VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fludeomap 250 MBgq/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml sisaltdd kalibrointipdivéni ja -ajankohtana 250 MBq fludeoksiglukoosia (**F)

(fludeoxyglucose ["*F]).

Injektiopullon siséltaima aktiivisuus vaihtelee kalibrointipdivéné ja -ajankohtana valilld 100—

2 500 MBgq.

Fluorin (*8F) puoliintumisaika on 110 minuuttia. Hajotessaan stabiiliksi hapeksi (‘*0) se ldhettid
positronisateilyd, jonka maksimienergia on 634 keV ja jota seuraa annihilaation synnyttdma 511 keV:n
fotonisiteily.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Yksi millilitra laimentamatonta liuosta siséltdd korkeintaan 6,548 mg natriumia ja korkeintaan
11,39 mg etanolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Tédma ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.
Fludeoksiglukoosi (**F) on tarkoitettu kéytettiviksi positroniemissiotomografiassa (PET-
kuvannuksessa) aikuisille ja lapsille.

Syopdtaudit

Potilaille, joille tehdddn toimintaa kuvaavia sydpétautien diagnostisia toimenpiteita tai joilla on
sairaus, jossa tiettyjen elinten tai kudosten tehostunut glukoosivirtaus on diagnostinen kohde.
Valmisteen kdytostd seuraaviin kdyttdaiheisiin on riittdvésti tietoa (ks. myos kohta 4.4):

Diagnosointi
- keuhkon yksittdisen pyorovarjon arviointi

- esimerkiksi kaularangan alueen adenopatian, maksa- tai luustometastaasien perusteella esiin
tulleen alkuperaltédn tuntemattoman syovén 16ytdminen
- haiman kasvainmassan arviointi.

Sairauden levinneisyyden arviointi

- pédén ja kaulan alueen syovit, mukaan lukien avustus koepalan otossa
- primaarinen keuhkosydpa

- paikallisesti edennyt rintasyopa

- ruokatorvisyopa

- haimasyopa




- kolorektaalisyopa, etenkin uusiutuneen sydvin levinneisyysasteen maarittely

- pahanlaatuinen lymfooma

- pahanlaatuinen melanooma, Breslowin luokituksessa > 1,5 mm tai imusolmuke-etépesikkeitd
ensimmadisen toteamisen yhteydessa.

Hoitovasteen seuraaminen
- pahanlaatuinen lymfooma
- pain ja kaulan alueen syovit.

Tutkimukset sy6véin uusiutumisepdilyn yhteydessa

- erittdin pahanlaatuinen (asteen III tai IV) gliooma

- pdan ja kaulan alueen syovat

- kilpirauhassyopé (ei-medullaarinen): potilaat, joiden seerumin tyreoglobuliinipitoisuus on
suurentunut ja joilla radioaktiivisen jodin avulla toteutetun koko elimiston gammakuvauksen
tulos oli negatiivinen

- primaarinen keuhkosyopa

- rintasyopé

- haimasyopa

- kolorektaalisyopa

- munasarjasyopa

- pahanlaatuinen lymfooma

- pahanlaatuinen melanooma.

Syddntaudit
Sydantautien kdyttoaiheessa diagnostinen kohde on toimintakykyinen sydanlihaskudos, johon siirtyy

glukoosia, mutta jonka perfuusio on vihentynyt. Tima on tutkittava etukéteen asianmukaista

verenvirtauksen kuvantamistekniikkaa kayttden.

- Sydénlihaksen toimintakyvyn tutkiminen potilailla, joiden syddmen vasemman kammion
toiminta on heikentynyt vaikea-asteisesti ja joille suunnitellaan revaskularisaatiota eika
tavanomaisilla kuvantamismenetelmilli saada lisdhyotya.

Neurologia
Neurologisessa kayttdaiheessa diagnostinen kohde on kohtaustenvélinen glukoosin hypometabolia.

- Epilepsiapesikkeiden paikallistaminen paikallisalkuisen temporaaliepilepsian arvioinnissa
ennen leikkaushoitoa.

Infektiot tai tulehdukselliset sairaudet

Infektioissa tai tulehduksellisissa sairauksissa diagnostinen kohde on kudos tai rakenteet, joissa on
epanormaali maara aktivoituneita valkosoluja.

Infektioissa tai tulehduksellisissa sairauksissa seuraavista kdyttoaiheista on riittdvasti tietoa:

Epédnormaalin alueen paikallistaminen etsittdessd tuntemattomasta syystéd johtuvan kuumeen syyta

Infektion diagnosointi:

- epdilty luun ja/tai ympérdivien kudosten krooninen infektio: osteomyeliitti, spondyliitti, diskiitti
tai osteiitti, myds metallisen implantin yhteydessa

- diabetespotilaalla, jonka jalassa on epdilty Charcot’n neuroartropatia, osteomyeliitti ja/tai
pehmytkudosinfektio

- kivulias lonkkaproteesi

- verisuoniproteesi

- AIDS-potilaan kuume

- septisen etdispesdkkeen havaitseminen bakteremian tai endokardiitin yhteydessa (ks. myos
kohta 4.4).

Tulehduksen laajuuden médrittiminen:
- sarkoidoosi
- tulehduksellinen suolistosairaus




- suurten verisuonten vaskuliitti.

Hoidon seuranta:
Alveolaarinen ekinokokkoosi, jota ei voi poistaa leikkauksella, aktiivisten loispesidkkeiden
paikallistaminen hoidon aikana ja hoidon paittymisen jalkeen.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja idkkddt henkilot
Suositeltava aktiivisuus 70 kg painavalle aikuiselle on 100-400 MBq (aktiivisuus sovitetaan potilaan
painon, kdytettdvin kameran tyypin ja kuvaustavan mukaan) injektiona suoraan laskimoon annettuna.

Munuaisten tai maksan heikentynyt toiminta
Annettavan aktiivisuuden méara on harkittava huolellisesti, silld ndilld potilailla sdteilyaltistus voi olla
tavallista suurempi.

Talla 1adkkeelld ei ole tehty laajoja annosaluetta ja sen sovittamista koskevia tutkimuksia tavallisessa
potilasaineistossa ja erityisryhmilla.

Fludeoksiglukoosin (**F) farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu potilailla, joiden munuaisten toiminta on
heikentynyt.

Pediatriset potilaat

Kayttod lapsilla ja nuorilla on harkittava huolellisesti kliinisen tarpeen pohjalta ja arvioiden haitta-

hyo6tysuhdetta tdssa potilasryhméssa. Lapsille ja nuorille annettavan aktiivisuuden méard voidaan

laskea kayttden EANM:n (European Association of Nuclear Medicine) annostusohjekorttia lapsille.

Lapsille ja nuorille annettava aktiivisuus voidaan laskea kertomalla perusaktiivisuus (laskennallisiin

tarkoituksiin tarkoitettu) painoon perustuvalla, alla olevasta taulukosta 10ytyvélld kertoimella.
Aktiivisuus[MBq]annos = Perusaktiivisuus x Kerroin

Perusaktiivisuus 2D-kuvantamista varten on 25,9 MBq ja 3D-kuvantamista varten 14,0 MBq (suositus
lapsille).

Paino [kg] Kerroin Paino [kg] Kerroin Paino [kg] Kerroin
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 5658 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Antotapa

Laskimoon.

Moniannoskéyttoon.



Fludeoksiglukoosin ('¥F) aktiivisuus on méiritettivi kalibrointilaitteen avulla juuri ennen injektion
antamista.

Fludeoksiglukoosi (*F) -injektio on annettava laskimoon, jotta viltetddn paikallisen ekstravaation
seurauksena aiheutuva siteily seka kuvien artefaktit.

Ks. kohdasta 12 ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen ldadkkeen antoa.
Potilaan valmistelu, ks. kohta 4.4.

Kuvantaminen

Ensimmadiset kuvat voidaan tavallisesti ottaa 45—60 minuutin kuluttua

fludeoksiglukoosi (**F) -injektiosta. Jos aktiivisuutta jii riittdvisti laskentatilastoa varten,
fludeoksiglukoosi (**F) -avusteinen PET-kuvaus (FDG-PET) voidaan tehdi vield kaksi tai kolme
tuntia valmisteen annon jélkeen, jolloin taustaséteily vidhenee.

Fludeoksiglukoosi ('*F) -PET-tutkimus voidaan tarvittaessa uusia lyhyen ajan kuluttua.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Mahdolliset yliherkkyysreaktiot tai anafylaktiset reaktiot

Jos yliherkkyytta tai anafylaktisia reaktioita esiintyy, lddkkeen antaminen tiytyy keskeyttaa
vilittdmasti ja tarvittaessa aloittaa laskimonsisdinen hoito. Jotta hététilanteiden véliton hoito on
mahdollista, tarpeellisten l4ddkkeiden ja varusteiden, kuten intubaatiovélineiden ja ventilaattorin, on
oltava vilittomésti saatavilla.

Yksilollinen hyoty-riskiarviointi

Jokaisen potilaan kohdalla siteilyaltistus on perusteltava todennikoisesti saatavaan hyGtyyn ndahden.
Annettavan sdteilymédrén on aina oltava niin véhéinen kuin kohtuullisesti on mahdollista tarvittavan
diagnostisen tiedon saamiseksi.

Munuaisten tai maksan heikentynyt toiminta

Fludeoksiglukoosi ('*F) erittyy pddosin munuaisten kautta. Hydty-riskisuhde on sen vuoksi arvioitava
erityisen huolellisesti potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, silld suurentunut
sateilyaltistus on mahdollinen. Sateilyannosta pitdé tarvittaessa muuttaa.

Pediatriset potilaat

Kaytto pediatrisille potilaille, ks. kohta 4.2.
Kéyttdaihe on harkittava erityisen huolellisesti, koska efektiivinen annos / MBq on suurempi kuin
aikuisilla (ks. kohta 11).

Potilaan valmistelu

Fludeomap-valmistetta saavan potilaan on oltava riittavésti nesteytetty ja paastonnut vihintdan

4 tuntia, jotta saavutetaan maksimaalinen kohdeaktiivisuus, kun glukoosin soluunotto on vahéista
(saturaation kinetiikka™). Potilaan juomaa nestemaéraa ei saa rajoittaa (glukoosia sisdltdvid juomia on
viltettdva).

Potilasta on kehotettava juomaan riittévésti nestetté ja tyhjentdméén virtsarakkonsa ennen PET-
kuvausta ja sen jilkeen, jotta saadaan paras kuvanlaatu ja potilaan virtsarakkoon kohdistuva sateily
vihenee.



Sydpdtaudit, neurologia ja infektiotaudit

Jotta merkkiainetta ei sitoutuisi liikaa lihaskudokseen, potilaan on suositeltavaa vélttdd voimakasta
fyysistd aktiivisuutta ennen tutkimusta ja lepd&imaén injektion annon ja tutkimuksen vélisen ajan seké
kuvauksen aikana (potilaan on oltava mukavassa makuuasennossa eikd hén saa lukea tai puhua).
Aivojen glukoosimetabolia on riippuvainen aivojen aktiivisuudesta. Neurologiset tutkimukset on siksi
tehtéva potilaan levittyd hetken pimennetyssd huoneessa, jossa taustahily on vaimennettu.

Ennen valmisteen antamista on mééritettdva veren glukoosipitoisuus, koska hyperglykemia saattaa
heikentdd herkkyyttd Fludeomap-valmisteelle, etenkin jos verensokeri on yli 8 mmol/l.
Fludeoksiglukoosi (**F) -avusteista PET-kuvausta on vastaavasti viltettiva, jos potilas sairastaa
huonossa hoitotasapainossa olevaa diabetesta.

Syddntaudit

Koska glukoosin otto sydénlihakseen on riippuvaista insuliinista, sydénlihastutkimusta varten
suositellaan antamaan glukoosia noin 50 g:n latausannos 1 tunti ennen Fludeomap-valmisteen
antamista. Etenkin diabetespotilailla verensokeripitoisuutta voidaan tarvittaessa sadtiéd vaihtoehtoisesti
insuliinia ja glukoosia siséltdvilld yhdistelmédinfuusiolla (clamp-tekniikka).

Fludeoksiglukoosi (‘*F) -avusteisen PET-kuvauksen tulkinta

Tulehduksellisten suolistosairauksien tutkimuksissa ei ole verrattu suoraan, kuinka hyvin diagnoosi on
tehtivissi fludeoksiglukoosin (**F) avulla verrattuna merkittyjen valkosolujen avulla tehtyyn
gammakuvaustutkimukseen. Téma tutkimus voi olla aiheellinen ennen tai jalkeen

fludeoksiglukoosi ('*F) -PET-tutkimusta, jos fludeoksiglukoosi (**F) -PET ei ole antanut riittivin
selvéd tulosta.

Infektio- ja/tai tulehdustaudit sekd uudistumisprosessi leikkauksen jélkeen saattaa aiheuttaa
fludeoksiglukoosin ('*F) huomattavan soluunoton ja johtaa siten virheellisiin positiivisiin tuloksiin,
kun fludeoksiglukoosi (**F) -PET-kuvausta ei tehdi infektio- tai inflammaatioleesion havaitsemiseksi.
Tilanteissa, joissa fludeoksiglukoosin (**F) kertyminen voi johtua sy6vésti, infektiosta tai
inflammaatiosta, muita diagnostisia keinoja voidaan tarvita fludeoksiglukoosi ('*F) -PET-
tutkimuksella saadun tiedon lisdksi, jotta voidaan varmistaa taudin aiheuttava patologinen muutos.
Joissain tapauksissa, esimerkiksi myelooman astetta méadritettdessa, etsitddn sekd maligneja ettd
infektoituneita kohtia, ja ne voidaan topografisin perustein erottaa toisistaan hyvalld tarkkuudella.
Sisddnotto extramedullaariselle alueelle ja/tai luu- ja nivelleesioihin ei ole tyypillistd multippelin
myelooman leesioille, vaan néin 16ydetyt kohdat liittyvéat infektioon. Toistaiseksi ei ole muita
kriteerejd, joilla erotetaan infektio ja inflammaatio fludeoksiglukoosi (**F) -kuvantamisessa.

Koska fludeoksiglukoosin (*F) fysiologinen otto aivoihin, syddmeen ja munuaisiin on huomattavaa,
fludeoksiglukoosi (**F) -PET/TT-tutkimuksia ei ole arvioitu ndissi elimissi olevien septisten
metastaattisten kohtien l0ytdmiseksi, kun potilaalla on bakteremia tai endokardiitti.

Virheellisid positiivisia tai negatiivisia fludeoksiglukoosi (**F) -PET-kuvannustuloksia ei voida sulkea
pois 2—4 ensimmaisen kuukauden aikana sddehoidon jdlkeen. Jos kliininen kéyttdaihe edellyttaa
fludeoksiglukoosi (**F) -PET-kuvannuksen tekemisti titd aikaisemmin, syy aikaisemmin
toteutettavaan fludeoksiglukoosi (*F) -PET-tutkimukseen on dokumentoitava riittédvisti.
Kuvannuksen toteuttaminen aikaisintaan 4—6 viikon kuluttua viimeisen solunsalpaajahoitokerran
jélkeen on optimaalista erityisesti virheellisten negatiivisten tulosten vilttdmiseksi. Jos kliininen
kiyttoaihe edellyttid fludeoksiglukoosi (**F) -PET-kuvannuksen tekemisti titd aikaisemmin, syy
aikaisemmin toteutettavaan fludeoksiglukoosi (!*F) -PET-tutkimukseen on dokumentoitava riittivisti.
Potilaille, joiden solunsalpaajahoidon hoitosykli on lyhyempi kuin 4 viikkoa,

fludeoksiglukoosi ('*F) -PET-kuvannus on tehtdvi juuri ennen uuden hoitosyklin aloittamista.
Matala-asteisen lymfooman, ruokatorven alaosan sydvéan ja munasarjasyovan uusiutumisepailyn
yhteydessd on huomioitava vain positiiviseen tulokseen viittaavat arvot, koska

fludeoksiglukoosi ('*F) -PET-kuvannuksen herkkyys on véhdinen.

Fludeoksiglukoosin (**F) avulla ei voida havaita etépesikkeitéi aivoissa.

Fludeoksiglukoosi ('*F) -PET-kuvantamisen tarkkuus on suurempi PET/TT-kuvantamisessa kuin
kéytettidessd vain PET-kameraa.



Kun PET/TT-hybridikameraa kdytetdédn TT-varjoaineen kanssa tai ilman sitd, vaimennuskorjatuissa
PET-kuvissa saattaa esiintyd artefakteja.

Toimenpiteen jdlkeen
Potilaan oleskelua pienten lasten ja raskaana olevien naisten ldheisyydessa suositellaan valttiméaan
12 tunnin ajan injektion jélkeen.

Erityisvaroitukset

Tédma ladkevalmiste sisiltdd 6,548 mg natriumia per ml.

Tédma ladkevalmiste sisdltédd 11,39 mg alkoholia (etanolia) per ml. Alkoholimdéara 1 ml:ssa tata
lddkevalmistetta vastaa alle 0,3 ml:aa olutta tai 0,11 ml:aa viinié.

Ympdristovaikutuksia koskevat varoitukset, ks. kohta 6.6.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kaikki veren glukoosipitoisuutta muuttavat ladkkeet voivat vaikuttaa tutkimuksen herkkyyteen (esim.
kortikosteroidit, valproaatti, karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali ja katekoliamiinit).

Kantasoluryhmii stimuloivia kasvutekijoitd (colony-stimulating factors, CSF) kéytettdessa
fludeoksiglukoosin (*®F) otto luuytimeen ja pernaan saattaa lisdéintyé usean péivin ajaksi. Timi on
huomioitava PET-kuvien tulkinnassa. Interferenssi saattaa viahentyé, jos CSF-hoidon ja PET-
kuvauksen vililld on vahintddn 5 péivén tauko.

Glukoosin ja insuliinin anto vaikuttaa fludeoksiglukoosin (‘*F) siirtymiseen soluihin. Jos veren
glukoosipitoisuus on suuri tai plasman insuliinipitoisuus on pieni, fludeoksiglukoosin ('*F) siirtyminen
elimiin ja kasvaimiin véhenee.

Fludeoksiglukoosin ('*F) ja tietokonetomografian varjoaineiden yhteisvaikutuksia koskevia
tutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Jos radioaktiivisia ladkkeitd aiotaan antaa naiselle, joka voi tulla raskaaksi, on tarkeda selvittad, onko
hén raskaana. Jos kuukautiset ovat jdéineet tulematta, naisen tdytyy olettaa olevan raskaana, kunnes
toisin on osoitettu. Jos on epiilys mahdollisesta raskaudesta (kuukautiset ovat jadneet pois, kuukautiset
ovat hyvin epdsdannolliset jne.), potilaalle on tarjottava vaihtoehtoisia tutkimuksia, joissa ei kdyteta
ionisoivaa siteilyé (jos vaihtoehtoja on olemassa).

Raskaus

Jos raskaana olevalle naiselle tehddédn radioisotooppitoimenpide, myos siki0 saa sdteilyannoksen. Sen
vuoksi raskauden aikana tehdéén vain vilttdmattomat tutkimukset, kun todennékdinen hyoty on
selvisti suurempi kuin &itiin ja sikioon kohdistuva riski.

Imetys
Ennen kuin radioaktiivisia lddkkeitd annetaan imettavélle didille, on harkittava, voidaanko

radionuklidien antoa siirtdd tehtdvéksi sen jalkeen, kun &iti on lopettanut imettdmisen, ja mika on paras
valinta radioldékkeeksi ottaen huomioon aktiivisuuden erittymisen didinmaitoon. Jos antaminen
arvioidaan tarpeelliseksi, imetys on keskeytettdvé 12 tunnin ajaksi ja tdnd aikana kertynyt maito on
hévitettava.

Pienten lasten 14helld oloa on viltettdva 12 tunnin ajan injektion jalkeen.

Hedelmiillisyys
Hedelmillisyystutkimuksia ei ole tehty.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavassa taulukossa MedDRA-elinjarjestelméluokituksen
mukaisesti.

Yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjarjestelmiluokka Haittavaikutukset* Yleisyys
Immuunijirjestelma Yliherkkyysreaktiot, anafylaktiset ja anafylaktoidiset Tuntematon

reaktiot, kuten anafylaktinen sokki, sydanpysédhdys,
hengenahdistus, bronkospasmi, angioedeema, hypotensio,
ihottuma, punoittava ihottuma, kutiava ihottuma,
makulopapulaarinen ihottuma, urtikaria, kutina, eryteema,
dermatiitti, ihoreaktio, paikallinen turvotus, kasvojen
turvotus, yské, suun turvotus, huulten turvotus, silmien
verekkyys, silmien &rsytys, silmésairaudet, pahoinvointi ja
oksentelu

* Spontaanista raportoinnista saadut haittavaikutukset
Yliherkkyysreaktioita ei voida ehkdistd tavanomaisilla keinoilla.

Oireet voivat ilmetd vélittomasti tai viiveelld 10 pdivan kuluessa. Viiveen mediaani oli 3 tuntia.
Useimmissa tapauksissa viive oli 24 tuntia tai vihemmaén.

Yliherkkyysreaktiot voivat olla lievid reaktioita (kuten ihottuma, kutina), jotka vaativat oireenmukaista
hoitoa tai tukihoitoa, tai vakavia/vaikeita reaktioita (anafylaksia), jotka saattavat vaatia kiireellistd
ensiapua (sairaalahoitoa).

Ennen ladkkeen antamista on selvitettdva potilaan allergiat, sairaushistoria ja timénhetkinen 14ékitys.
Altistuminen valmisteelle uudelleen saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktion uusiutumisen.

Altistuminen ionisoivalle séteilylle on yhteydessa syovin syntyyn ja mahdollisesti perinndllisten
vikojen kehittymiseen. Koska efektiivinen annos on 7,6 mSv, kun annetaan suurin suositeltu
sateilyannos 400 MBq, nédiden haittojen esiintymisen voidaan odottaa olevan véhéinen.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Jos potilas saa yliannoksen fludeoksiglukoosia (**F), annoksen imeytymisti potilaaseen on
vahennettdvd mahdollisuuksien mukaan lisddmalla radionuklidin eliminaatiota elimistdsté tehostetulla


http://www.fimea.fi/

diureesilla ja tihedlld rakon tyhjentdmiselld. Annetun efektiivisen annoksen arvioinnista voi olla
hyotya.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: diagnostiset radioaktiiviset 1ddkevalmisteet, muut radioaktiiviset
ladkevalmisteet kasvainten diagnosointiin, ATC-koodi: VO9IX04

Farmakodynaamiset vaikutukset
Fludeoksiglukoosilla (**F) ei ole havaittu olevan farmakodynaamisia vaikutuksia, kun sitd kiytetdan
diagnostisiin tutkimuksiin kéytettdvind kemiallisina pitoisuuksina.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Fludeoksiglukoosi (**F) on glukoosianalogi, joka kertyy kaikkiin glukoosia piZasiallisena
energianldhteendén kéyttiviin soluihin. Fludeoksiglukoosi (**F) kertyy kasvaimiin, joissa glukoosin
vaihduntanopeus on suuri.

Laskimoon injisoidun fludeoksiglukoosin ('*F) farmakokineettinen profiili on verisuonistosta
muodostuvassa tilassa bieksponentiaalinen. Jakautuminen kestéda 1 minuutin ja eliminaatio noin
12 minuuttia.

Terveilld tutkittavilla fludeoksiglukoosi (**F) jakautuu koko elimiston alueelle, erityisesti aivoihin ja
syddmeen ja vihdisemméassd mairin keuhkoihin ja maksaan.

Otto elimiin

Fludeoksiglukoosin (**F) soluunotto tapahtuu kudosspesifisten kuljettajajirjestelmien avulla, jotka
ovat osittain insuliinista riippuvaisia ja joihin ruokailu, ravitsemustilanne ja diabetes voivat vaikuttaa.
Diabetespotilailla fludeoksiglukoosin (**F) soluunotto on vihentynyt, koska aineen jakautumisessa
kudoksiin ja glukoosimetaboliassa on tapahtunut muutoksia.

Fludeoksiglukoosi (**F) kulkeutuu solukalvon ldpi samalla tavoin kuin glukoosi, mutta se kiy lipi vain
glykolyysin ensimmaéisen vaiheen, jossa muodostuu fludeoksiglukoosi ('*F)-6-fosfaattia, joka lukittuu
kasvainsoluun eikd metaboloidu edelleen. Koska tdmén jélkeen tapahtuva solunsiséisten fosfataasien
aikaansaama defosforylaatio on hidas, fludeoksiglukoosi (!*F)-6-fosfaatti siilyy kudoksessa useiden
tuntien ajan (ansamekanismi).

Fludeoksiglukoosi ('*F) ldpdisee veri-aivoesteen. Noin 7 % injisoidusta annoksesta kertyy aivoihin
80—100 minuutin kuluessa injektion jalkeen. Epileptisissd fokuksissa glukoosimetabolia on
kohtauksettoman jakson aikana vahdisempi.

Noin 3 % injisoidusta aktiivisuudesta siirtyy 40 minuutin kuluessa sydénlihakseen.
Fludeoksiglukoosin ('*F) jakautuminen on normaalissa syddmessé padasiassa homogeenista, mutta
syddmen kammioiden véliseindsséd on kuvattu jopa 15 %:n alueellisia eroja. Glukoosin péaésy
sydénlihassoluun on lisddntynyt korjautuvan sydanlihasiskemian aikana ja sen jalkeen.

Injisoidusta aktiivisuudesta 0,3 % kertyy haimaan ja 0,9-2,4 % kertyy keuhkoihin.
Fludeoksiglukoosi ('*F) sitoutuu vihdisemmaissid méirin myds silmélihakseen, nieluun ja suoleen.

Sitoutumista lihaksiin voidaan havaita, jos potilas on ennen tutkimusta rasittanut itsedén fyysisesti tai
jos hin kéyttad lihaksiaan tutkimuksen aikana.



Eliminaatio

Fludeoksiglukoosi (**F) eliminoituu pdfosin munuaisten kautta. Kahden tunnin kuluessa injektiosta
20 % aktiivisuudesta erittyy virtsaan.

Sitoutuminen munuaiskudokseen on vihiistd, mutta koska fludeoksiglukoosi (**F) eliminoituu
munuaisten kautta, kaikkialle virtsateihin, erityisesti virtsarakkoon, kertyy huomattavasti aktiivisuutta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Hiirilla ja rotilla tehdyissa toksikologisissa tutkimuksissa laskimoon annettu kerta-annos 0,0002 mg/kg
ei aiheuttanut kuolemia. Toistuvan annon toksisuutta ei tutkittu, koska lddkevalmiste annetaan kerta-

annoksena. Tdma ladkevalmiste ei ole tarkoitettu sddnnolliseen tai jatkuvaan kayttoon.

Mutageenisuustutkimuksia ja pitkédaikaisia karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 12.

6.3 Kestoaika

Enintdédn 14 tuntia valmistuksesta.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tamaé valmiste on sdilytettidva radioaktiivisia valmisteita koskevien kansallisten madrdysten
mukaisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Fludeomap toimitetaan tyypin I lasista valmistetuissa injektiopulloissa, joissa on fluoripééllysteinen
kumitulppa ja alumiinikorkki.

Yksi injektiopullo siséltdé korkeintaan 10 ml liuosta, joka vastaa kalibrointiajankohtana annosta 100—
2 500 MBgq.

Moniannosinjektiopullo.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Yleiset varoitukset

Vain radiofarmaseuttisten ldékkeiden késittelyyn oikeutettujen kliinisten laitosten valtuutettu
henkilosto saa vastaanottaa, kdyttda ja antaa potilaille radiofarmaseuttisia ladkkeitd. Niiden
vastaanotto, sailytys, kiytto, kuljetus ja havittdminen ovat virallisten méérdysten alaisia ja/tai niihin on
saatava lupa viralliselta taholta.

Radioaktiiviset ladkkeet on valmistettava tavalla, joka vastaa seka séteilyturvallisuutta ettd
farmaseuttista laatua koskevia vaatimuksia. Asiaankuuluvia aseptisia varotoimia tiytyy noudattaa.




Radioaktiivisten ladkkeiden antoon liittyy muihin henkildihin kohdistuva vaara virtsan, oksennuksen

tms. roiskeista aiheutuvan siteilyn vuoksi. Siksi kansallisten ohjeiden mukaisia

sateilyturvallisuusvarotoimenpiteitd on noudatettava.

Kayttdiméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Curium Finland Oy
Elementtitie 27
41160 Tikkakoski
Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34725

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméadra: 22.3.2018
Viimeisimmén uudistamisen paivamaéra: 17.12.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.4.2025

11. DOSIMETRIA

Alla esitetyt tiedot ovat ICRP:n julkaisusta 106.

Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkoé kohti (mGy/MBq)

Elin Aikuiset 15-vuotiaat 10-vuotiaat S5-vuotiaat 1-vuotiaat
Lisdmunuaiset 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Virtsarakko 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Luun pinta 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Aivot 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Rinnat 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Sappirakko 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Ruuansuolatuskanava
Mahalaukku 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Ohutsuoli 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Paksusuoli 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
(Paksusuolen alkuosa 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070)
(Paksusuolen 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
loppuosa
Sydéin 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Munuaiset 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Maksa 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Keuhkot 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Lihakset 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Ruokatorvi 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
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Munasarjat 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Haima 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
Punainen luuydin 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Tho 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Perna 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Kivekset 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Kateenkorva 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Kilpirauhanen 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Kohtu 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Muut elimet 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Efektiivinen annos 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBq)

Efektiivinen annos, jonka noin 70 kg painava aikuinen saa suurimmalla suositellulla séteilyannoksella
400 MBq fludeoksiglukoosia (**F), on noin 7,6 mSv.

Kun annetaan 400 MBq:n siteilyannos, kriittisten elinten eli virtsarakon, syddmen ja aivojen saamat
tyypilliset sdteilyannokset ovat 52 mGy, 27 mGy ja 15 mGy.

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Valmistustapa

Pakkaus taytyy tarkistaa ennen kdyttod ja aktiivisuus pitdd mitata kalibrointilaitteella.
Ladkevalmisteen voi laimentaa 9 mg/ml natriumkloridi-injektionesteeseen. Ladkkeen vetimisen
ruiskuun tiytyy tapahtua aseptisesti. Injektiopullon tulppa on desinfioitava ennen pullon avaamista, ja
injektioneste vedetddn tulpan lépi asianmukaisesti suojattuun, steriililld kertakdyttoiselld neulalla
varustettuun kerta-annosruiskuun tai kdyttden automaattista hyvaksyttyd annostelulaitetta.

Jos injektiopullo ei ole koskematon, valmistetta ei pidd kéyttas.

Laadunvarmistus

Liuos on tarkistettava silmé@maééréisesti ennen kayttod. Vain kirkkaita liuoksia, joissa ei ndy hiukkasia,
saa kiyttaa.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fludeomap 250 MBq/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller 250 MBq fludeoxiglukos ('*F) (fludeoxyglucose ["*F]) vid datum och tidpunkt for
kalibrering.

Aktiviteten per injektionsflaska varierar mellan 100 och 2 500 MBq vid datum och tidpunkt for
kalibrering.

Fluor (*8F) sonderfaller till stabilt syre (**O) med en halveringstid p& 110 minuter genom emission av
positronstralning med en maximal energi av 634 keV, foljd av fotonisk annihilationsstralning pa

511 keV.

Hjilpdmnen med kénd effekt
Varje milliliter outspadd l6sning innehéller hdgst 6,548 mg natrium och hdgst 11,39 mg etanol.

For fullstindig forteckning Gver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 10sning.
Klar, farglos eller svagt gul 10sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Detta likemedel &r endast avsett for diagnostik.
Fludeoxiglukos ('*F) ér avsett for anvindning vid positronemissionstomografi (PET) pa vuxna och
pediatrisk population.

Onkologi

Patienter som genomgar onkologisk diagnostik i avsikt att beskriva funktion eller sjukdomar i
specifika malorgan eller vdvnader med 6kat glukosupptag. Foljande indikationer ar tillrackligt
dokumenterade (se dven avsnitt 4.4):

Diagnos
- karakterisering av en solitdr lungnodulus

- upptéckt av cancer av oként ursprung, t.ex. i fall av forstorade lymfkortlar pa halsen, lever- eller
skelettmetastaser
karakterisering av tumor i bukspottkorteln.

Stadieindelning
- cancer 1 huvud och hals, inklusive som hjdlpmedel for att vigleda biopsi

- primér lungcancer

- lokalt avancerad brostcancer

- matstrupscancer

- cancer i bukspottkorteln

- kolorektal cancer i synnerhet for stadieindelning vid aterfall
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- malignt lymfom
- malignt melanom, Breslow > 1,5 mm eller lymfkortelmetastas vid forsta diagnosen.

Uppf6ljning av terapisvar
- malignt lymfom
- cancer 1 huvud och hals.

Upptéckt vid en rimlig misstanke om aterfall
- hoggradigt gliom (grad 111 eller IV)

- cancer i huvud och halsomradet

- skoldkortelcancer (icke-medullér) hos patienter med forhdjd koncentration av tyreoglobulin i
serum och inga avvikande upptag vid helkroppsscintigrafi med radioaktivt jod

- primér lungcancer

- brostcancer

- cancer i bukspottkorteln

- kolorektalcancer

- ovarial cancer

- malignt lymfom

- malignt melanom.

Kardiologi
Den kardiologiska indikationen innebéar detektion av viabel myokardvdvnad som upptar glukos men

har nedsatt perfusion. Denna méste beddomas i forvig med hjélp av lampliga metoder for avbildning av

blodflodet.

- Bedomning av myokardviabilitet hos patienter med kraftigt nedsatt vansterkammarfunktion,
vilka har bedomts som lampliga for revaskulariseringsingrepp da konventionella
avbildningsmetoder inte givit konklusivt resultat.

Neurologi
Vid neurologisk indikation &r det diagnostiska mélet glukoshypometaboli inter ictum.

- Lokalisering av epileptogena fokus vid preoperativ bedomning av partiell temporallobsepilepsi.

Infektiosa eller inflammatoriska sjukdomar

For infektiosa eller inflammatoriska sjukdomar ar diagnostikmalet vivnad eller strukturer med
onormal koncentration av aktiverade vita blodkroppar.

For infektiosa eller inflammatoriska sjukdomar ar foljande indikationer tillrackligt dokumenterade:

Lokalisering av onormala fokus som vigledning for den etiologiska diagnosen vid tillstind med feber
utan kéind orsak

Diagnos av infektion gillande:

- misstinkt kronisk infektion i ben och/eller narliggande strukturer: osteomyelit, spondylit, diskit
eller osteit dven vid befintliga metallimplantat.

- diabetiker med misstdnkt Charcots neuroartropati i fot, osteomyelit och/eller infektion i mjuk
vavnad

- smartande hoftprotes

- kérlprotes

- febertillstdnd hos patient med AIDS

- detektion av septiskt metastatiska fokus vid bakteriemi eller endokardit (se 4ven avsnitt 4.4).

Registrering av inflammationens utbredning vid:

- sarkoidos

- inflammatorisk tarmsjukdom

- kérlinflammation som omfattar de stora kérlen.
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Uppf6ljning av terapi:
Icke-resektabel alveolar echinococcos, vid sokande efter aktiv lokalisation av parasit under pagaende

medicinsk behandling samt nér behandlingen avbrutits.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och dldre

Rekommederad aktivitet till vuxen patient som véger 70 kg édr 100 till 400 MBq (aktiviteten maste
anpassas efter patientens kroppsvikt, kameratyp och insamlingssétt) givet som direkt intravends
injektion.

Patienter med nedsatt njur- och leverfunktion
En noggrann bedémning av den aktivitet som ska administreras krévs eftersom det finns risk for en
Okad stralningsexponering hos dessa patienter.

Omfattande studier av dosintervall och dosjusteringar i normala och specifika populationer har inte
genomforts.
Farmakokinetiken av fludeoxiglukos ('8F) i patienter med nedsatt njurfunktion har inte karaktiriserats.

Pediatrisk population
Anvindning hos barn och ungdomar méste dvervigas noga och baseras pé kliniskt behov och en
uppskattning av risk-nyttaforhallandet i denna patientgrupp. Méngden radioaktivitet som administreras
till barn och ungdomar kan beréknas enligt reckommendationer i EANMs (European Association of
Nuclear Medicine) pediatriska doseringskort. Aktiviteten som ges till barn och ungdomar kan rdknas
ut genom att multiplicera baslinjeaktiviteten (for berdkningsdndamél) med en kroppsmassaberoende
koefficient enligt tabellen nedan.

A[MBQ] administrerad = Baslinjeaktivitet x Koefficient

Baslinjeaktiviteten for 2D-avbildning ar 25,9 MBq och for 3D-avbildning 14,0 MBq (rekommenderad
for barn).

Vikt [kg] Koefficient Vikt [kg] Koefficient Vikt [kg] Koefficient
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00
Administreringssétt

For intravends anviandning.
For flerdosbruk.

Aktiviteten i fludeoxiglukos (*F) maste mitas med radioaktivitetsmétare omedelbart fore injektionen.
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Injektionen av fludeoxiglukos (!*F) méste ges intravendst for att undvika stralning (p.g.a. lokal
extravasering) och artefakter i avbildningen.

Anvisningar om spéddning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.
Forberedelse av patienten, se avsnitt 4.4.

Bildinsamling

I allménhet inleds avbildningen 45-60 minuter efter injektion av fludeoxiglukos ('¥F). Om tillricklig
aktivitet aterstar for tillfredsstillande registrering, kan fludeoxiglukos ('8F)-PET utféras upp till tva
eller tre timmar efter administrering, vilket reducerar bakgrundsaktiviteten.

Vid behov kan upprepade fludeoxiglukos (**F)-PET-undersokningar goras under en Kortare tidsperiod.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Eventuella overkénslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om overkénslighet eller anafylaktiska reaktioner intréaffar méste administreringen av den medicinska
produkten omedelbart avbrytas och om nddvindigt intravends behandling inséttas. For att mojliggora
akuta atgdrder maste nddvandiga medicinska produkter och utrustning sdsom endotrakealtub och
ventilator finnas omedelbart tillgdngliga.

Individuell risk-nyttabedomning

For varje patient maste eventuella risker fran dosexponering beréttigas av den sannolika nyttan. Den
administrerade radioaktiviteten ska i varje forekommande fall vara sa 1&g som rimligen mdjligt for att
uppné den 6nskade diagnostiska informationen.

Nedsatt njur- och leverfunktion

P4 grund av den stora njurutsdndringen av fludeoxiglukos ('*F) krivs ett noggrant dvervigande av
risk-nyttaférhallandet for patienter med nedsatt njurfunktion, eftersom en 6kad strlningsexponering
kan férekomma hos dessa patienter. Aktiviteten bor justeras om nddvandigt.

Pediatrisk population

For anvandning i pediatrisk population, se avsnitt 4.2.
Noggrann 6vervigning dr nddvéndig, eftersom den effektiva dosen per MBq ar hogre hos barn dn hos
vuxna (se avsnitt 11).

Forberedelse av patienten

Fludeomap bor ges till patienter som dr val hydrerade och som fastat i minst 4 timmar for att garantera
ett maximalt upptag av radioaktivitet i malvavnaden, eftersom glukosupptag i cellerna ar begransat
(’mittnadskinetik”). Patientens intag av vitska bor inte begrinsas (glukoshaltiga drycker méste dock
undvikas).

For att avbildningen ska ge hogsta kvalitet och for att reducera stralningen av urinblasan, bor
patienterna uppmanas att dricka tillrackligt och att tomma sin blasa fére och efter PET-
undersokningen.
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Onkologi, neurologi och infektiosa sjukdomar:

For att undvika alltfor kraftig ansamling av markdrdmnet i muskelvdvnaden rekommenderas att
patienterna undviker all anstrdngande fysisk aktivitet fore undersdkningen och att patienterna vilar
under tiden mellan injektionen och undersékningen/avbildningen (patienterna bor ligga bekvamt utan
att lasa eller tala).

Hjérnans glukosmetabolism beror pa aktiviteten i hjarnan. Saledes bor neurologiska undersdkningar
utforas forst efter att patienten vilat en stund i ett morklagt rum med ett lagt bakgrundsbrus.
Koncentrationen av glukos i blodet bor bestimmas fore administrering, eftersom hyperglykemi kan ge
nedsatt kanslighet for Fludeomap, sérskilt om glukoshalten i blodet 6verstiger 8 mmol/l. Likaledes bor
PET-undersokning med fludeoxiglukos ('*F) undvikas for patienter med déligt kontrollerad diabetes.

Kardiologi

Eftersom upptaget av glukos i hjartmuskeln ér insulinberoende, rekommenderas administrering av
50 g glukos cirka 1 timme fore administrering av Fludeomap. Alternativt, och sérskilt hos patienter
med diabetes mellitus, kan glukoshalten i blodet vid behov justeras med anvdndning av en
kombinationsinfusion av insulin och glukos (insulin-glukosclamp).

Tolkning av PET-bilder med fludeoxiglukos (**F)

Vid undersokning av inflammatorisk tarmsjukdom har den diagnostiska prestandan av
fludeoxiglukos ('®F) inte direkt jamforts med leukocytscintigrafi. Den senare kan vara indikerad innan
fludeoxiglukos (*®F)-PET eller efter en icke-konklusiv fludeoxiglukos ('*F)-PET.

Infektions- och/eller inflammationssjukdomar samt postoperativa regenerativa forlopp kan ge
signifikant fludeoxiglukos (*F)-upptag och séledes falskt positiva resultat, nir dessa tillstdnd inte &r
malet for undersdkningen. I fall di upptag av fludeoxiglukos (‘*F) kan bero p4 antingen cancer,
infektion eller inflammation, kan det behdvas kompletterande diagnostiska undersdkningar for att
identifiera den underliggande patologiska fordndringen. Under vissa omsténdigheter, t.ex. vid
stadieindelning av myelom, soker man efter bade maligna och infektiosa fokus, vilka kan sérskiljas
med god exakthet utifrén topografiska kriteria. Till exempel, upptag i extramedulldra omraden
och/eller ben- och ledlesioner &r inte typiska for multipel myelom och identifierade fall associeras med
infektion. I dagsldget finns inga andra kriterier for att urskilja infektion och inflammation med
fludeoxiglukos (‘*F)-bildtagning.

P4 grund av det hoga fysiologiska upptaget av fludeoxiglukos (**F) i hjirna, hjirta och njurar har inte
PET/CT med fludeoxiglukos (‘*F) utvirderats for detektion av septiska metastatiska hirdar i dessa
organ da patienten remitterats pa grund av bakteriemi eller endokardit.

Falskt positiva eller falskt negativa fludeoxiglukos ('®F)-PET-resultat kan inte uteslutas under 2—

4 manader efter stralbehandling. Om den kliniska indikationen kraver tidigare diagnostik baserad pa
fludeoxiglukos (*F)-PET maéste orsaken for tidigareldggningen av PET-undersékningen med
fludeoxiglukos (**F) dokumenteras adekvat.

Ett uppehall pa minst 4—-6 veckor mellan den sista kemoterapikuren och avbildning &r optimalt,
speciellt for att undvika falskt negativa resultat. Om den kliniska indikationen kréaver tidigare
diagnostik baserad pa PET med fludeoxiglukos ('*F) méste orsaken for tidigareldggning av PET-
undersdkningen dokumenteras adekvat. For patienter som far kemoterapi i kortare cykler dn 4 veckor
bor PET-undersdkningen med fludeoxiglukos ('*F) utforas alldeles innan en ny behandlingscykel
inleds.

Vid laggradigt lymfom, cancer i matstrupens nedre del och vid misstanke om recidiv ovarialcancer bor
endast positivt prediktivt virde beaktas, eftersom PET med fludeoxiglukos ('*F) har en begrinsad
sensitivitet vid dessa tillstand.

Fludeoxiglukos ('8F) dr inte effektivt for detektion av hjarnmetastaser.

Noggrannheten av PET-avbildning med fludeoxiglukos ('*F) ér bittre vid anviindning av PET/CT
jamfort med endast PET-kamera.

Niér en hybrid PET/CT-kamera anvinds, med eller utan administrering av CT-kontrastmedel, &r det
mojligt att artefakter kan uppkomma pa attenueringskorrigerade PET-bilder.
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Efter undersdkningen
Patienten bor undvika narkontakt med sma barn och gravida kvinnor under de 12 forsta timmarna efter

injektionen.

Sarskilda varningar
Detta ldkemedel innehéller 6,548 mg natrium per ml.

Detta likemedel innehéller 11,39 mg alkohol (etanol) per ml. Méngden i 1 ml av detta likemedel
motsvarar mindre dn 0,3 ml 6l eller 0,11 ml vin.

Forsiktighetsatgirder med hénsyn till miljopéverkan, se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Alla ldkemedel som paverkar blodglukosnivén kan paverka kénsligheten vid undersokningen (t.ex.
kortikosteroider, valproat, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital och katekolaminer).

Om patienten &r under behandling med kolonistimulerande faktorer (CSF), blir upptaget av
fludeoxiglukos (‘®F) forhojt i benmirgen och mjilten under flera dagar, vilket ska beaktas vid
tolkningen av PET-avbildningen. Om tidsintervallet mellan CSF-behandlingen och PET-avbildningen
ar minst 5 dagar, kan denna stérning reduceras.

Administrering av glukos och insulin paverkar upptaget av fludeoxiglukos ('*F) i cellerna. Om
koncentrationen av glukos i blodet &r hog eller om insulinkoncentrationen i plasma dr lag, minskas
upptaget av fludeoxiglukos ('*F) i organ och tumérer.

Inga formella studier har genomforts gillande interaktionen mellan fludeoxiglukos (**F) och négot
kontrastmedel for datortomografi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Vid administrering av radiofarmaka till en kvinna i fertil alder &r det viktigt att utreda om hon &r
gravid. En kvinna med utebliven menstruation ska anses vara gravid tills motsatsen har bevisats. Vid
osdkerhet om eventuell graviditet (om menstruationen har uteblivit eller om menstruationen ar valdig
oregelbunden, etc.) ska alternativa tekniker som inte involverar joniserande stralning (om sadana
finns) erbjudas.

Graviditet

Radionuklidbaserade undersokningar som utfors pa gravida kvinnor innebér att dven fostret utsétts for
straldoser. Endast absolut nédvéndiga undersdkningar bor darfor genomforas under pagaende
graviditet, d& nyttan vida dverstiger risken som modern och fostret utsétts for.

Amning

Innan radiofarmaka administreras till en kvinna som ammar ska mdjligheten att avvakta med
undersdkningen tills modern har upphort med amningen 6verviagas. Man behdver dven utvéardera om
den lampligaste radionukliden har valts med hénsyn till utsondringen av radioaktivitet i brostm;jolk.
Om administrering under amning anses nddvéndig, ska amningen avbrytas under minst 12 timmar och
den utpumpade mjolken ska kasseras.

Nérkontakt med smé barn ska undvikas under de forsta 12 timmarna efter injektionen.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har genomforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.
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4.8 Biverkningar

Lista §ver biverkningar i tabellform

Biverkningarna listas i f6ljande tabell enligt MedDR A-klassificering av organsystem.

Frekvenserna definieras enligt f6ljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Organsystemklass Biverkningar* Frekvens
Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner, anafylaktiska och anafylaktoida | Ingen kénd
reaktioner, sdsom anafylaktisk chock, hjértstillestand, frekvens

dyspné, bronkospasm, angioddem, hypotension, utslag,
erytematost utslag, pruritiskt utslag, makulopapul6st utslag,
urtikaria, klada, erytem, dermatit, hudreaktion, lokalt 6dem,
ansiktsddem, hosta, svullnad i mun, svullnad i ldppar,
okular hyperemi, 6gonirritation, 6gonsjukdomar,
illamaende och kriakning

* Biverkningar erhallna fran spontan rapportering
Overkinslighetsreaktioner kan inte forebyggas med sedvanliga metoder.

Symtom kan uppsta omedelbart eller med en férdrojning pé upp till 10 dagar, med en
medianfordrojning pa 3 timmar. I de flesta fall var fordréjningen 24 timmar eller mindre.
Overkinslighetsreaktioner kan striicka sig fran milda reaktioner (sdsom utslag, klada), som kriver
symtomatisk/stodjande behandling, till allvarliga/svéra reaktioner (anafylaxi), som kan kréva akutvard
(sjukhusvard).

Fore administrering av ldkemedlet ska patientens allergier, sjukdomshistoria och nuvarande
medicinering utredas. Aterexponering for likemedlet medfor en risk for en dterkommande reaktion.

Exponering for joniserande stralning kopplas till utvecklande av cancer och potentiell utveckling av
arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen dr 7,6 mSv nédr den maximalt rekommenderade
aktiviteten pd 400 MBq administreras, anses sannolikheten for dessa biverkningar vara l1ag.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
I hiindelsen av en strdlningsdverdos med fludeoxiglukos (‘°F) ska den absorberade strildosen hos
patienten reduceras, nir mdjligt, genom att elimineringen av radionukliden ur kroppen 6kas genom

forcerad diures och téta blastomningar. Det kan vara tillradligt att uppskatta den effektiva dosen som
patienten har utsatts for.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka, dvriga radiofarmaceutiska diagnostika for
tumordetektion, ATC-kod: V09IX04

Farmakodynamisk effekt
Vid de kemiska koncentrationer som anvénds for diagnostiska undersdkningar forefaller det som att
fludeoxiglukos ('*F) inte har ndgon farmakodynamisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Fludeoxiglukos ('*F) ér en glukosanalog som ackumuleras i alla celler som anvinder glukos som
primir energikilla. Fludeoxiglukos ('*F) ackumuleras i tumdrer med hdg glukosomsittning.

Efter intravends injektion dr den farmakokinetiska profilen for fludeoxiglukos (**F) biexponentiell i
det vaskuldra rummet. Distributionstiden dr 1 minut och elimineringstiden cirka 12 minuter.

Hos friska provningsdeltagare fordelas fludeoxiglukos (°F) brett i kroppen, speciellt i hjdrnan och
hjértat, och i mindre utstrackning i lungorna och lever.

Organupptag
Cellupptaget av fludeoxiglukos ('*F) genomfors av viivnadsspecifika birarsystem som ir dels

insulinberoende och kan darfor paverkas av dtande, naringstillstand och diabetes mellitus. Pa grund av
dndrad vivnadsdistribution och glukosmetabolism &r cellupptaget av fludeoxiglukos (**F) minde hos
patienter med diabetes mellitus.

Fludeoxiglukos ('8F) transporteras via cellmembranen pd liknande sétt som glukos men genomgér bara
det forsta steget av glykolysen, och da bildas fludeoxiglukos ('8F)-6-fosfat, vilket stannar kvar i
tumorcellerna utan att metaboliseras vidare. Eftersom den efterfoljande defosforyleringen, som
medieras av intracelluldra fosfataser, ér langsam, kvarhalls fludeoxiglukos (!®F)-6-fosfat i vivnaden
under flera timmar (infingningsmekanism).

Fludeoxiglukos ('8F) passerar blod-hjirnbarriéren. Cirka 7 % av den injicerade dosen upptas i hjirnan
inom 80—100 minuter efter injektion. Epileptogena foki har reducerad glukosmetabolism under de
anfallsfria perioderna.

Cirka 3 % av injicerad aktivitet tas upp 1 myokardiet inom 40 minuter. Férdelningen av
fludeoxiglukos ('*F) i normalt hjirta &r i stort sett homogen, emellertid har regionala skillnader pa upp
till 15 % beskrivits for kammarseptumomradet. Under och efter reversibel myokardischemi dkar
glukosupptaget i myokardcellerna.

0,3 % och 0,9-2,4 % av injicerad aktivitet ackumuleras i bukspottkortel respektive lunga.

Fludeoxiglukos ('8F) binds dven i mindre utstrickning till 5gonmuskel, svalg och tarm. Upptag i
muskler kan dven ses efter nyligen utford anstréngning och vid muskelarbete under undersdkningen.

Eliminering

Elimineringen av fludeoxiglukos ('*F) sker huvudsakligen via njurarna varvid 20 % av aktiviteten
utsondras i urinen under 2 timmar efter injektionen.

Bindning till njurparenkymet ér svag men eftersom fludeoxiglukos ('*F) elimineras via njurarna, ses
hog radioaktivitet i hela urinsystemet, i synnerhet urinblésan.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Vid toxikologiska studier pA moss och réttor har inga dodsfall observerats vid en enda intravends
injektion pa 0,0002 mg/kg av fludeoxiglukos (‘*F). Toxicitet med upprepad administrering har inte
utforts eftersom lakemedlet administreras som en singeldos. Detta ldkemedel dr inte avsett for
regelbunden eller kontinuerlig administrering.

Studier av mutagenicitet och langvarig karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumdivétefosfatdihydrat

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel fér inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns i avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

Hogst 14 timmar fran tidpunkten for tillverkning.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva &mnen.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Fludeomap levereras i injektionsflaskor av typ I glas, forsluten med en fluorbelagd gummipropp och
ett lock av aluminium.

En injektionsflaska innehéller hogst 10 ml lésning, vilket motsvarar 100-2 500 MBq vid
kalibreringstidpunkten.

Flerdosinjektionsflaska.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allménna varningar
Radiofarmaka far endast mottas, anvindas och administreras av behdrig personal i for andamalet

avsedd klinisk miljo. Mottagning, férvaring, anvandning, transport och destruktion omfattas av regler
och/eller tillstind utfardade av behoriga myndigheter.

Radiofarmaka ska beredas pa ett sétt som uppfyller bade strélsékerhetskrav och kraven pa
farmaceutisk kvalitet. Laimpliga aseptiska forsiktighetsatgirder ska vidtas.

Administrering av radiofarmaka medfor risk for andra personer att utséttas for extern stralning eller
kontaminering fran urinspill, krikningar etc. Strélskyddsatgérder i enlighet med nationella

bestimmelser maste darfor vidtas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Curium Finland Oy

Elementtitie 27

41160 Tikkakoski

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34725

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 22.3.2018
Datum for den senaste fornyelsen: 17.12.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.4.2025
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11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Data i tabellen nedan é&r fran publikationen ICRP 106.

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MB(q)

Organ Vuxen 15-aring 10-aring 5-aring 1-dring
Binjurar 0,012 0,016 0,024 0,039 0,071
Urinblésvigg 0,13 0,16 0,25 0,34 0,47
Benytor 0,011 0,016 0,022 0,034 0,064
Hjdrna 0,038 0,039 0,041 0,046 0,063
Brost 0,0088 0,011 0,018 0,029 0,056
Gallblasa 0,013 0,016 0,024 0,037 0,070
Gastrointestinala systemet
Magsick 0,011 0,014 0,022 0,035 0,067
Tunntarm 0,012 0,016 0,025 0,040 0,073
Tjocktarm 0,013 0,016 0,025 0,039 0,070
(Ovre tjocktarmsvigg 0,012 0,015 0,024 0,038 0,070)
(Nedre 0,014 0,017 0,027 0,041 0,070)
tjocktarmsvégg
Hjirta 0,067 0,087 0,13 0,21 0,38
Njurar 0,017 0,021 0,029 0,045 0,078
Lever 0,021 0,028 0,042 0,063 0,12
Lungor 0,020 0,029 0,041 0,062 0,12
Muskler 0,010 0,013 0,020 0,033 0,062
Matstrupe 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Aggstockar 0,014 0,018 0,027 0,043 0,076
Bukspottkortel 0,013 0,016 0,026 0,040 0,076
R6d benmirg 0,011 0,014 0,021 0,032 0,059
Hud 0,0078 0,0096 0,015 0,026 0,050
Mjilte 0,011 0,014 0,021 0,035 0,066
Testiklar 0,011 0,014 0,024 0,037 0,066
Tymus 0,012 0,015 0,022 0,035 0,066
Skoldkortel 0,010 0,013 0,021 0,034 0,065
Livmoder 0,018 0,022 0,036 0,054 0,090
Andra organ 0,012 0,015 0,024 0,038 0,064
Effektiv dos 0,019 0,024 0,037 0,056 0,095
(mSv/MBq)

Den effektiva dosen erhéllen frén administreringen av den hdgsta rekommenderade aktiviteten pé
400 MBq fludeoxiglukos ('*F) till en vuxen som viger 70 kg ir cirka 7,6 mSv.

I samband med administreringen av aktiviteten pa 400 MBq far de kritiska organen dvs. urinblésa,

hjirta och hjarna en straldos pa 52 mGy, 27 mGy respektive 15 mGy.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Forberedelsemetod

Forpackningen ska kontrolleras fore anvandningen och aktiviteten ska métas med

radioaktivitetsmatare.

Likemedlet kan spiddas med 9 mg/ml natriumklorid-injektionsvétska, 16sning. Uppdragningarna maste

goras under aseptiska forhallanden. Innan injektionsflaskan Gppnas maste proppen desinficeras, och
16sningen ska dras upp genom proppen med en endosspruta som &r utrustad med lampligt stralskydd

och en steril engdngsnél eller med ett auktoriserat, automatiserat appliceringssystem.
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Om flaskan inte &r intakt, ska produkten inte anvindas.

Kvalitetskontroll

Losningen ska kontrolleras visuellt fére anvandningen. Endast klara 16sningar som éar fria fran synliga
partiklar far anvéndas.
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