FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Steripet
250 MBg/ml injektionsvatska, 10sning
fludeoxiglukos (18F)

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta ldkemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare som ansvarar
for undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Steripet ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Steripet
. Hur Steripet anvands

. Eventuella biverkningar

. Hur Steripet ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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. Vad Steripet ar och vad det anvands for
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Detta radiofarmaceutiska lakemedel ar endast ar avsett for
diagnostik. Det anvands enbart som hjalp for att pavisa sjukdom.
Den aktiva substansen som finns i Steripet kallas "fludeoxiglukos”.
Det injiceras fore bildtagning med en speciell kamera som gor det
mojligt att se inne i en del av din kropp. Nar en liten mangd av
Steripet injicerats, kommer bilderna som tagits vid undersokningen
att hjalpa lakaren att se var din sjukdom ar samt hur den
fortskrider.

2. Vad du behover veta innan du anvander Steripet
Steripet far inte anviandas

® Om du ar allergisk mot fludeoxiglukos (18F) eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakaren innan du far Steripet:

om du ar diabetiker och din diabetes for narvarande inte ar under
kontroll

om du har en infektion eller en inflammatiorisk sjukdom

om du har njurproblem

om du ar gravid eller misstanker att du ar gravid

om du ammar.

Fore administrering av Steripet bor du undvika all anstrangande
fysisk aktivitet.

Barn och ungdomar

Tala med din Idkare om du ar under 18 ar.
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Andra lakemedel och Steripet

Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
ta andra ldkemedel eftersom de kan paverka lakarens tolkning av
bilderna, sarskilt:

® |3kemedel som kan orsaka forandringar i ditt blodsocker, t.ex
lakemedel som
- inflammationsdampande (t ex kortikosteroider)
- forhindrar krampryckningar (t ex valproat, karbamazepin,
fenyotin, fenobarbital)
- paverkar nervsystemet (t ex adrenalin, noradrenalin, dopamin

)

® glukos
® insulin
® |3kemedel som okar produktion av blodkroppar

Steripet med mat, dryck och alkohol

Tiden innan undersokningen:

ska du undvika drycker som innehaller socker
ska du dricka mycket vatten (eller andra drycker som inte
innehaller socker).

® f3ar du inte ata under minst 4 timmar fore injektionen
kommer din ldkare att kontrollera mangden glukos i ditt blod
innan du ges Steripet

Tala med din lakare eller skdéterska om du har nagra fragor.

Graviditet och amning
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Det ar viktigt att du talar om for lakaren innan du far Steripet om
det finns nagon majlighet att du ar gravid, om menstruationen
uteblivit eller om du ammar. Om du ar osaker ar det ar viktigt att
du radfragar lakaren som kommer att leda undersékningen.

Om du ar gravid
Lakaren kommer endast ge dig detta lakemedel under graviditeten
om den forvantade nyttan dvervager riskerna.

Om du ammar

Du maste gora ett uppehall i amningen i 12 timmar efter injektion
en. Ge barnet modersmjolkersattning och pumpa ur och kassera
brostmjolken. Diskutera med din lakare nar amningen kan
aterupptas.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att bli med barn, radfraga lakare innan du far detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r osannolikt att Steripet kommer att paverka din formaga att
kora bil eller anvanda maskiner.

Steripet innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mer an 1 mmol natrium (23 mg). Detta
bor beaktas av patienter som har ordinerats en natriumfattig kost.

3. Hur Steripet anvands
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Det finns strikta regler gallande anvandning, hantering och
kassering av radiofarmaka. Steripet kommer endast att anvandas
pa sjukhus. Denna produkt kommer endast att hanteras och ges till
dig av personer som ar utbildade och kvalificerade for att anvanda
den pa ett sakert satt. De kommer att ge dig nédvandig
information angaende undersokningen.

Lakaren som ansvarar for undersokningen bestammer hur stor
mangd Steripet du ska fa. Det kommer att vara den lagsta majliga
dosen for att erhalla den information som behdvs.

Den mangd som oftast rekommenderas till en vuxen person
varierar mellan 100 - 400 MBg (megabequerel, den enhet som
anvands for att mata radioaktivitet.)

Anvandning for barn och ungdomar

Den dos som ges till barn eller ungdomar beror pa deras vikt.

Hur Steripet ges och hur undersékningen gar till
Steripet ges som en enda injektion i en ven.

En injektion ar tillrackligt for den undersokning som I[akaren
behover. Den kommer att ges 45-60 minuter innan
undersokningen.

Efter injektionen ska du vara helt i vila, utan att lasa eller prata. Du
kommer du att erbjudas vatten och bli ombedd att urinera

omedelbart fore undersokningen.

Under bildtagningen ska du ocksa vara helt i vila, liggandes ner
bekvamt utan att lasa eller prata.
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Unders6kningens langd

Din lakare kommer att tala om for dig hur lang tid undersékningen
kommer att ta.

Undersdkningen tar normalt 30-60 minuter.

Nar du fatt Steripet-injektion ska du

® Undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under
12 timmar efter injektionen.

® Urinera ofta for att avlagsna Steripet fran din kropp

Om du har fatt for stor mangd Steripet

Det ar osannolikt att du far en dverdos eftersom du endast far en
dos Steripet av lakaren under kontrollerade férhallanden. Om en
overdos trots allt skulle intréffa, kommer du att fa lamplig
behandling. Lakaren som leder undersokningen kan rekommendera
att du dricker mycket for att paskynda att Steripet ska forsvinna
fran din kropp.

Om du har ytterligare fragor om Steripet, vand dig till [akaren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Steripet orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Steripet avger en liten méangd joniserande stralning som endast
medfor en mycket liten risk for cancer och genetiska mutationer.
Din lakare har bedomt att den kliniska nyttan som erhalls av
undersokningen med Steripet ar mer viktig an risken forknippad
med stralning.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Steripet ska forvaras

Du behover inte sjalv forvara detta lakemedel. Lakaren ansvarar
for att lakemedlet forvaras pa lamplig plats. Forvaring av Steripet
sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva material.
Féljande information ar endast avsedd for sjukvardspersonal.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar fludeoxiglukos (18F). 1 ml Steripet

l6sning innehaller 250 MBq fludeoxiglukos (18F) vid datum och
tid for kalibrering.

® De andra ingredienserna ar natriumvatefosfatdihydrat,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvatska.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Steripet forpackas i en flerdosinjektionsflaska av ofargat glas som
innehaller mellan 1 ml och 10 ml injektionsvatska.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

GE Healthcare B.V

De Rondom 8

5612 AP Eindhoven
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2020-08-26.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Den fullstdndiga produktresumén for Steripet tillhandahalls som ett
separat dokument i produktforpackningen for att ge halso- och

sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk information
om administrering och anvandning av detta radioakiva lakemedel.
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