






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk16503675]Fludeoxyglucose (18F) Karolinska 450–11250 MBq/ml injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kalibravimo dieną ir laiku 1 ml yra 450–11250 MBq fludeoksigliukozės (18F). 
Fluoras (18F) skyla iki stabilaus deguonies (18O) esant 110 minučių pusėjimo trukmei, skleisdamas pozitroninį spinduliavimą, kurio didžiausia energija siekia 634 keV, o po jo vyksta fotoninis anihiliacijos spinduliavimas iki 511 keV. 

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Mažiau kaip 4,16 mg/ml etanolio, iki 9 mg/ml natrio chlorido.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas. 
Skaidrus, bespalvis arba gelsvos spalvos tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska skirtas naudoti atliekant pozitronų emisijos tomografijos (PET) tyrimą suaugusiesiems ir vaikų populiacijos pacientams.

Onkologija
 Naudojamas atliekant vaizdinius tyrimus pacientams, kuriems atliekamos onkologinės diagnostinės procedūros, siekiant apibūdinti funkcijas arba ligas, kai diagnostinis tikslas yra didesnis gliukozės kaupimasis tam tikruose organuose arba audiniuose. Toliau išvardytos indikacijos yra pakankamai dokumentuotos (taip pat žr. 4.4 skyrių).

Diagnozės nustatymas
· Pavienio plaučių mazgelio apibūdinimas.
· Neaiškios kilmės vėžio, pasireiškiančio, pavyzdžiui, gimdos kaklelio adenopatija, metastazėmis kepenyse ar kauluose, nustatymas. 
· Kasos darinio apibūdinimas.

Stadijos nustatymas
· Galvos ir kaklo piktybiniai navikai, įskaitant pagalbą atliekant kontroliuojamą biopsiją.
· Pirminis plaučių vėžys.
· Lokaliai progresavęs krūties vėžys.
· Stemplės vėžys.
· Kasos karcinoma.
· Gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžys, ypač pakartotinai nustatant stadiją ligos atkryčio atvejais.
· Piktybinė limfoma. 
· Piktybinė melanoma, pagal Breslow > 1,5 mm arba metastazės limfmazgiuose pirmą kartą nustatant vėžio diagnozę. 

Atsako į gydymą stebėjimas
· Piktybinė limfoma. 
· Galvos ir kaklo piktybiniai navikai.  

Ligos atkryčio nustatymas, esant pagrįstam įtarimui 
· Itin piktybinė (III ar IV laipsnio) glioma. 
· Galvos ir kaklo piktybiniai navikai.
· Skydliaukės (ne medulinis) vėžys: pacientai, kuriems nustatytas padidėjęs tiroglobulino kiekis serume ir nepastebėta radioaktyviojo jodo kaupimosi atliekant viso kūno scintigrafiją. 
· Pirminis plaučių vėžys. 
· Krūties vėžys. 
· Kasos karcinoma. 
· Gaubtinės ir tiesiosios žarnos vėžys. 
· Kiaušidžių vėžys. 
· Piktybinė limfoma. 
· Piktybinė melanoma. 

Kardiologija
Kardiologinių indikacijų atvejais diagnostinis tikslas yra gyvybingas miokardo audinys, kuris kaupia gliukozę, bet yra hipoperfuzijos būsenos, o tai turi būti nustatoma iš anksto naudojant tinkamus kraujo tėkmės nustatymo vaizdinius metodus. 
· Miokardo gyvybingumo įvertinimas pacientams, kurių kairiojo skilvelio funkcija labai sutrikusi ir kuriems  numatoma revaskuliarizacija, kai įprastiniai vaizdiniai tyrimai  neinformatyvūs.

Neurologija
Neurologinių indikacijų atvejais diagnostinis tikslas yra susilpnėjusio gliukozės metabolizmo židiniai tarp traukulių epizodų.
· Epileptogeninių židinių lokalizacijos nustatymas atliekant dalinės smilkininės epilepsijos įvertinimą prieš chirurginį gydymą.

Infekcinės ar uždegiminės ligos
Infekcinių ar uždegiminių ligų atvejais diagnostinis tikslas yra audinys ar struktūros, kuriuose yra nenormalus aktyvintų baltųjų kraujo ląstelių kiekis.

Infekcinių ar uždegiminių ligų srityje pakankamai dokumentuotos toliau išvardytos indikacijos.

Nenormalių židinių lokalizacijos nustatymas, leidžiantis nustatyti etiologinę diagnozę esant neaiškios kilmės karščiavimui.

Infekcijos diagnostika:
· įtariant kaulų ir (arba) greta esančių struktūrų lėtinę infekciją – osteomielitą, spondilitą, discitą ar osteitą, įskaitant atvejus, kai yra metalinių implantų;
· cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems įtariama pėdos Charcot neuroartropatija, osteomielitas ir (arba) minkštųjų audinių infekcija;
· kai yra skausmą keliantis klubo sąnario protezas;
· kai yra kraujagyslių protezas;
· kai yra karščiavimas AIDS sergančiam pacientui;
· sepsio metastazinių židinių nustatymas bakteremijos ar endokardito atvejais (taip pat žr. 4.4 skyrių).

Uždegimo išplitimo nustatymas, kai diagnozuota:
· sarkoidozė;
· uždegiminė žarnų liga;
· stambiąsias kraujagysles pažeidžiantis vaskulitas.

Gydymo stebėjimas
Neoperuotina alveolinė echinokokozė, ieškant aktyvių parazitų židinių gydymo laikotarpiu ir nutraukus gydymą.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams
Rekomenduojamas aktyvumas 70 kg sveriančiam suaugusiam yra 100–400 MBq (šis aktyvumas turi būti priderintas atsižvelgiant į paciento kūno svorį, naudojamos kameros tipą ir vaizdų registravimo režimą), radiofarmacinį preparatą leidžiant tiesiogiai į veną.

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Reikia kruopščiai apsvarstyti, kokį  aktyvumą reikia skirti, nes šiems pacientams gali būti padidėjęs radiacijos poveikis.
Išsamių dozės intervalo ir koregavimo tyrimų su šiuo vaistiniu preparatu įprastose ir specialiose populiacijose neatlikta. 
Fludeoksigliukozės (18F) farmakokinetika pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi neaprašyta.

Vaikų populiacija
Vaistinio preparato Skyrimą vaikams ir paaugliams reikia kruopščiai apsvarstyti atsižvelgiant į klinikinį poreikį ir šioje pacientų grupėje įvertinant rizikos ir naudos santykį. Vaikams ir paaugliams skiriamą radioaktyvumo kiekį galima apskaičiuoti vadovaujantis Europos branduolinės medicinos asociacijos (angl. the European Association of Nuclear Medicine, EANM) rekomendacijose pateikta dozavimo vaikams kortele; vaikams ir paaugliams skiriamą aktyvumą  galima apskaičiuoti bazinį aktyvumą (skaičiavimo tikslais) dauginant iš nuo svorio priklausančių daugiklių, kaip nurodyta toliau pateiktoje lentelėje.

A[MBq]suleistas = Pradinis aktyvumas × Daugiklis

Pradinis aktyvumas dvimačiams (2D) vaizdams yra 25,9 MBq, o trimačiams (3D) vaizdams – 14,0 MBq (rekomenduojama vaikams)

	Svoris [kg]
	Daugiklis
	Svoris [kg]
	Daugiklis
	Svoris [kg]
	Daugiklis

	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



Vartojimo metodas 
Leisti į veną.
Daugiadoziam vartojimui.
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska aktyvumą reikia išmatuoti dozės kalibratoriumi (aktyvumo matuokliu) prieš pat atliekant injekciją.
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska turi būti suleistas į veną, kad būtų išvengta radiacijos poveikio dėl vietinės ekstravazacijos ir vaizdo artefaktų.

Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.
Kaip paruoštipacientą , žr. 4.4 skyrių.

Vaizdų gavimas
Emisijos skenavimas įprastai pradedamas praėjus 45–60 minučių po Fludeoxyglucose (18F) Karolinska injekcijos. Jeigu išlieka tinkamam statistiniam įvertinimui pakankamas aktyvumas, fludeoksigliukozės (18F) PET  taip pat gali būti atliekamas praėjus 2–3 valandoms po preparato suleidimo, taip sumažinant foninį aktyvumą.
Jei reikia, per trumpą laiką galima atlikti kartotinius fludeoksigliukozės (18F) PET tyrimus.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Galimas padidėjęs jautrumas ar anafilaksinės reakcijos 
Pasireiškus padidėjusio jautrumo ar anafilaksinei reakcijai, vaistinio preparato vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, pradėti gydymą į veną leidžiamais vaistiniais preparatais. Kad įvykus kritinei situacijai būtų galima nedelsiant imtis veiksmų,  būtini vaistiniai preparatai ir prietaisai, pavyzdžiui, endotrachėjinis vamzdelis ir dirbtinio kvėpavimo aparatas, turi būti nedelsiant pasiekiami.

Individualus naudos ir rizikos įvertinimas
Kiekvienam pacientui radiacinis poveikis turi būti pagrįstas tikėtina nauda. Skiriamasaktyvumas  kiekvienu atveju turi būti kiek įmanoma mažesnis, kurio pakaktų reikiamai diagnostinei informacijai gauti. 

Inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas
Kadangi fludeoksigliukozė (18F) daugiausia išsiskiria per inkstus, pacientams, kuriems yra sutrikusi inkstų funkcija, reikia kruopščiai įvertinti naudos ir rizikos santykį, nes galimas didesnis radiacijos poveikis. Jei manoma, kad tai būtina, aktyvumą reikia koreguoti.

Vaikų populiacija
Informacija apie vartojimą vaikų populiacijoje pateikiama 4.2 arba 5.1 skyriuose.
Būtina atidžiai apsvarstyti indikacijas, nes vieną MBq atitinkanti efektinė dozė vaikams yra didesnė nei suaugusiesiems (žr. 11 skyrių).

Paciento paruošimas
Kad  būtų pasiektas maksimalus tikslinis aktyvumas, Fludeoxyglucose (18F) Karolinska reikia suleisti pacientams, kurių organizme yra pakankamai skysčių ir kurie mažiausiai 4 valandas nevalgė, nes ląstelių gebėjimas pasisavinti gliukozę yra ribotas (dėl „įsotinimo kinetikos“). Skysčių kiekio nereikia riboti (tačiau reikia vengti gaiviųjų gėrimų, kurių sudėtyje yra gliukozės).
Siekiant gauti geriausios  kokybės vaizdus ir sumažinti radiacijos poveikį paciento šlapimo pūslei, pacientus būtina paskatinti gerti pakankamai skysčių ir pasišlapinti prieš atliekant PET tyrimąbei jį atlikus.

Onkologinės, neurologinės ir infekcinės ligos
Siekiant išvengti per didelio preparato susikaupimo raumenyse, pacientams patartina prieš tyrimą vengti intensyvios fizinės veiklos, o po injekcijos iki tyrimo ir per vaizdinį tyrimą būti ramiai (pacientai turi patogiai gulėti, neskaityti ir nekalbėti). 
Gliukozės metabolizmas smegenyse priklauso nuo smegenų aktyvumo. Todėl neurologiniai tyrimą reikia atlikti pacientui pailsėjus tamsioje patalpoje, kurioje mažai foninio triukšmo. 

Prieš leidžiant vaistinį preparatą reikia atlikti gliukozės kiekio kraujyje tyrimą, nes hiperglikemija gali sumažinti Fludeoxyglucose (18F) Karolinska jautrumą, ypač jei glikemija yra didesnė kaip 8 mmol/l. Panašiai PET tyrimus su fludeoksigliukoze (18F) reikia vengti atlikti pacientams, kurių diabetas  yra nekontroliuojamas.

Kardiologija
Kadangi gliukozės pasisavinimas miokarde priklauso nuo insulino, atliekant miokardo tyrimą, likus maždaug 1 valandai iki Fludeoxyglucose (18F) Karolinska injekcijos, pacientui rekomenduojama duoti 50 g gliukozės. Arba, ypač cukriniu diabetu sergantiems pacientams, cukraus kiekį kraujyje, jei reikia, galima koreguoti bendra insulino ir gliukozės infuzija (insulino ir gliukozės stabilizavimas).

PET su Fludeoxyglucose (18F) Karolinska vaizdų vertinimas
Tiriant uždegimines žarnyno ligas, diagnostinės fludeoksigliukozės (18F) savybės nebuvo tiesiogiai lygintos su scintigrafija naudojant žymėtąsias baltąsias kraujo ląsteles ; kurįgalima atlikti prieš PET su fludeoksigliukoze (18F) arba po PET su fludeoksigliukoze (18F), jei aiškaus rezultato negauta.

Infekcinės ir (arba) uždegiminės ligos bei regeneraciniai procesai po chirurginės operacijos gali lemti intensyvų fludeoksigliukozės (18F) pasisavinimą, todėl gali būti klaidingai teigiami rezultatai; kai infekcinių ar uždegiminių pažeidimų paieška nėra PET su fludeoksigliukoze (18F) tyrimo tikslas. Tais atvejais, kai dėl vėžio, infekcijos ar uždegimo gali atsirasti fludeoksigliukozės (18F) sankaupų, patologinių pokyčių priežasčiai nustatyti gali tekti naudoti papildomus diagnostinius metodus, kad būtų papildyta informacija gauta atlikus PET su fludeoksigliukoze (18F). Tam tikrais atvejais, pavyzdžiui, nustatant mielomos stadiją, ieškoma piktybinių ir infekcijos židinių; juos gana tiksliai galima atskirti remiantis topografiniais kriterijais, pvz., kaupimasis ekstramedulinėse srityse ir (arba) kaulo bei sąnario pažeidimo vietose nebūdingas dauginės mielomos sukeltiems pažeidimams, nustatyti atvejai yra susiję su infekcija. Šiuo metu kitų kriterijų, kuriais remiantis vaizduose, naudojant (18F) fludeoksigliukozę, būtų galima infekciją atskirti nuo uždegimo, nėra.

Kadangi fludeoksigliukozė (18F) fiziologiškai dideliais kiekiais kaupiasi smegenyse, širdyje ir inkstuose, PET ar KT su fludeoksigliukoze (18F) nebuvo vertinami sepsio metastazinių židinių diagnostikai šiuose organuose, kai pacientui tyrimas paskirtas dėl bakteremijos ar endokardito. 

Negalima atmesti klaidingai teigiamų ar klaidingai neigiamų fludeoksigliukozės (18F) PET rezultatų praėjus 2–4 mėnesiams po radioterapijos. Jei klinikiniu požiūriu pagrįsta ankstyvoji ligos diagnostika atliekant PET su fludeoksigliukoze (18F) tyrimą,  atliekamo PET su fludeoksigliukoze (18F) tyrimo priežastį būtina tinkamai dokumentuoti.

Atidėjimas mažiausiai 4–6 savaitėms po paskutinio chemoterapijos kurso yra optimalus, ypač norint išvengti klaidingai neigiamų rezultatų. Jei klinikiniu požiūriu pagrįsta ankstyvoji ligos diagnostika atliekant PET tyrimą su fludeoksigliukoze (18F), atliekamo PET su fludeoksigliukoze (18F) tyrimo priežastį būtina tinkamai dokumentuoti. Jei chemoterapija atliekama trumpesniais nei 4 savaičių trukmės ciklais, fludeoksigliukozės (18F) PET tyrimą reikia atlikti prieš pat pradedant naują ciklą.

Mažo piktybiškumo limfomos, apatinės stemplės dalies vėžio atvejais ar įtariant kiaušidžių vėžio atkrytį reikia vertinti tik teigiamas prognostines vertes dėl riboto PET su fludeoksigliukoze (18F) jautrumo.

Fludeoksigliukozė (18F) neveiksminga diagnozuojant metastazes smegenyse.

PET su fludeoksigliukoze (18F) vaizdų tikslumas yra geresnis naudojant kombinuotą PET/KT kamerą, o ne vien tik PET kamerą.

Naudojant sutapties-PET skenavimo sistemą (PET kartu su gama kamera, vadinamasis sutapties nustatymo emisijos tomografas (angl. coincidence detection emission tomography, CDET) jautrumas bus mažesnis, palyginti su specialia PET kamera, todėl bus mažesnė tikimybė aptikti mažesnius nei 1 cm pažeidimus. Todėl CDET naudoti rekomenduojama tik tada, kai nėra specialios PET kameros.

Kai naudojamas hibridinis PET-KT skeneris su kontrastine KT medžiaga arba be jos, gali atsirasti artefaktų susilpnintuose koreguotuose PET vaizduose.

Po procedūros
Per pirmąsias 12 valandų po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kūdikiais ir nėščiomis moterimis.

Specialūs įspėjimai 
Atsižvelgiant į vaistinio preparato injekcijos laiką, pacientui suleisto natrio kiekis kai kuriais atvejais gali būti didesnis kaip 1 mmol (23 mg). Į tai reikia atsižvelgti, jei pacientams ribojamas suvartojamas natrio kiekis.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra mažas etanolio (alkoholio) kiekis, mažiau kaip 100 mg dozėje .

Atsargumo priemonės dėl radiofarmacinių preparatų pavojaus aplinkai nurodytos 6.6 skyriuje.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tyrimo jautrumui gali turėti įtakos visi vaistiniai preparatai, keičiantys gliukozės kiekį kraujyje (pvz., kortikosteroidai, valproatas, karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis ir katecholaminai).

Skiriant kolonijas stimuliuojančių faktorių (KSF, angl. Colony-stimulating factors, CSF) kelioms dienoms padidėja fludeoksigliukozės (18F) kaupimasis kaulų čiulpuose ir blužnyje. Į tai reikia atsižvelgti vertinant PET vaizdus. Šią sąveiką galima sumažinti KSF skiriant mažiausiai 5 dienų intervalu nuo PET vaizdinio tyrimo.

Gliukozės ir insulino skyrimas daro įtaką fludeoksigliukozės (18F) kaupimuisi ląstelėse. Kai gliukozės kiekis kraujyje yra didelis arba insulino kiekis plazmoje mažas, fludeoksigliukozės (18F) kaupimasis organuose ar navikuose sumažėja.
Oficialių fludeoksigliukozės (18F) ir bet kokių kompiuterinei tomografijai naudojamų kontrastinių medžiagų sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingos moterys
Kai radiofarmacinio preparato ketinama skirti vaisingoms moterims, svarbu sužinoti, ar moteris nėra nėščia. Bet kuri moteris, kuriai vėluoja menstruacijos, turi būti laikoma nėščia, kol neįrodyta priešingai. Jei dėl galimo nėštumo kyla abejonių (jei moteriai vėluoja menstruacijos, menstruacijos yra labai nereguliarios ir kt.), pacientei turi būti siūlomi kiti alternatyvūs tyrimo metodai be jonizuojančios spinduliuotės (jei tokių yra).

Nėštumas
Nėščioms moterims atliekant procedūras, kuriose naudojami radionuklidai, radiacijos dozės poveikį patiria ir vaisius. Todėl nėštumo laikotarpiu turi būti atliekami tik būtini tyrimai, kai laukiama nauda gerokai viršija motinai ir vaisiui gresiančią riziką.

Žindymas
Prieš skiriant radiofarmacinių preparatų žindančiai motinai reikia apsvarstyti galimybę atidėti radionuklido skyrimą, kol motina nutrauks žindymą, ir pasirinkti tinkamiausią radiofarmacinį preparatą, atsižvelgiant į tai, kad preparato aktyvumas išsiskiria į motinos pieną. Jei nusprendžiama, kad preparatą skirti būtina, žindymas 12 valandų turi būti nutraukiamas, o per šį laikotarpį nutrauktas pienas išpilamas. 
Per pirmąsias 12 valandų po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kūdikiais.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimų neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Jonizuojančios spinduliuotės poveikis siejamas su vėžio atsiradimu ir galimu paveldimų sutrikimų išsivystymu. Kadangi, suleidus didžiausią rekomenduojamą 400 MBq aktyvumo dozę, pasiekiama 7,6 mSv efektinė dozė, šio nepageidaujamo poveikio tikimybė nedidelė. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Jei buvo skirta per didelė radiacinė fludeoksigliukozės (18F) dozė, jei įmanoma, paciento sugertąją dozę galima sumažinti padidinant radionuklido šalinimą iš organizmo forsuojant diurezę ir dažnai šlapinantis. Gali būti naudinga apskaičiuoti suvartotą efektinę dozę.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, kiti diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai navikams nustatyti.

ATC kodas – V09IX04.

Naudojant diagnostikai rekomenduojamomis cheminėmis koncentracijomis fludeoksigliukozė (18F) nepasižymi jokiu farmakodinaminiu aktyvumu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pasiskirstymas
Fludeoksigliukozė (18F) yra gliukozės analogas, kuris kaupiasi visose ląstelėse, kaip pagrindinį energijos šaltinį naudojančiose gliukozę. Fludeoksigliukozė (18F) kaupiasi augliuose, kuriems būdinga aktyvi gliukozės apykaita. 

Suleistos į veną fludeoksigliukozės (18F) farmakokinetinis modelis kraujagyslėse yra bieksponentinis. Pasiskirstymo laikas yra 1 minutė, o eliminacijos laikas – maždaug 12 minučių.
Sveikiems žmonėms  fludeoksigliukozė (18F) plačiai pasiskirsto visame organizme, ypač smegenyse ir širdyje, kiek mažiau – plaučiuose ir kepenyse.

Pasisavinimas organuose
Į ląsteles fludeoksigliukozė (18F) patenka dalyvaujant specifinėms audinių  pernešimo sistemoms, kurios iš dalies priklauso nuo insulino, todėl joms gali turėti įtakos valgymas, mitybos būsena ir cukrinis diabetas. Cukriniu diabetu sergantiems pacientams fludeoksigliukozės (18F) pasisavinimas ląstelėse sumažėja dėl pasikeitusio pasiskirstymo audiniuose ir gliukozės metabolizmo. 

Fludeoksigliukozė (18F) per ląstelės membraną transportuojama panašiai kaip gliukozė, tačiau vyksta tik pirmasis jos glikolizės etapas, per kurį susidaro fludeoksigliukozės (18F)-6-fosfatas, kurį sulaiko naviko ląstelės ir kuris toliau nemetabolizuojamas. Kadangi tolesnis defosforilinimas  dalyvaujant intraląstelinėms fosfatazėms vyksta lėtai, fludeoksigliukozės (18F)-6-fosfatas audinyje lieka kelioms valandoms (spąstų mechanizmas).

Fludeoksigliukozė (18F) pereina hematoencefalinį barjerą. Maždaug 7 % suleistos dozės per 80–100 minučių po injekcijos susikaupia smegenyse. Per laikotarpį tarp traukulių  epileptogeniniuose židiniuose gliukozės metabolizmas sulėtėja.

Maždaug 3 % suleisto aktyvumo per 40 minučių susikaupia miokarde. Fludeoksigliukozė (18F) sveikoje širdyje dažniausiai pasiskirsto tolygiai, tačiau tarpskilvelinėje pertvaroje buvo pastebėta iki 15 % regioninio pasiskirstymo skirtumų.  Praeinančios miokardo išemijos metu ir po jo miokardo ląstelėje padidėja gliukozės pasisavinimas. 

Kasoje ir plaučiuose susikaupia atitinkamai 0,3 % ir 0,9–2,4 % suleisto aktyvumo.

Fludeoksigliukozė (18F) taip pat, nors ir mažiau, kaupiasi akių raumenyse, ryklėje ir žarnyne. Kaupimasis raumenyse gali būti matomas, jei neseniai būta fizinio krūvio arba jei atliekant tyrimą įtempiami raumenys.

Eliminacija
Fludeoksigliukozė (18F) daugiausia išskiriama per inkstus, 20 % viso aktyvumo pašalinama su šlapimu per 2 valandas po injekcijos. 

Inkstų parenchimoje preparatas kaupiasi silpnai, tačiau, kadangi fludeoksigliukozė (18F) šalinama per inkstus, visa šlapimo sistema, ypač šlapimo pūslė, pasižymi ženklu aktyvumu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksikologiniai tyrimai su pelėmis ir žiurkėmis parodė, kad suleidus į veną vienkartinę 0,0002 mg/kg dozę   žūties atvejų nenustatyta. Kartotinių dozių toksiškumo tyrimų nebuvo atlikta, nes Fludeoxyglucose (18F) Karolinska yra skiriama  vienkartine doze. Šio vaistinio preparato negalima vartoti reguliariai ar nuolat. Mutageniškumo tyrimų ir ilgalaikio  kancerogeniškumo tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas 
Natrio citratas
Dinatrio-vandenilio citratas 
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 12 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

14 valandų nuo kalibravimo laiko. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo flakone arba už švino skydo.
Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Radiofarmacinius preparatus reikia laikyti nepažeidžiant radioaktyviųjų medžiagų naudojimą reglamentuojančių nacionalinių teisės aktų.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Vaistinis preparatas tiekiamas daugiadoziame injekciniame stiklo flakone, užkimštame kamščiu ir užsandarintame aliuminio dangteliu.

Viename flakone yra iki 12 ml tirpalo, kalibravimo laiku atitinkančio 450–11250 MBq/ml.
[bookmark: OLE_LINK1]
6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Bendrieji įspėjimai
Radiofarmacinius preparatus turi priimti, tvarkyti ir skirti tik įgalioti asmenys tam tikslui skirtose klinikinėse patalpose. Jų priėmimas, laikymas, naudojimas, perdavimas ir atliekų tvarkymas reglamentuojami taisyklėmis ir (arba) atitinkamomis oficialių kompetentingų įstaigų išduotomis licencijomis.

Radiofarmaciniai preparatai turi būti ruošiami metodais, atitinkančiais radiacinės saugos ir farmacinių preparatų kokybės reikalavimus. Reikia imtis atitinkamų aseptikos priemonių.

Radiofarmacinių preparatų skyrimas kelia riziką kitiems asmenims dėl išorinės radiacijos ar dėl užteršimo išsiliejusiu šlapimu, vėmalais ir kt. Būtina laikytis radiacinio saugumo priemonių, kaip numatyta nacionaliniuose teisės aktuose.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Karolinska University Hospital
Karolinska vägen
171 76 Solna
Švedija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/20/4579/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. birželio 11 d.

 
10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. birželio 11 d.


11.	DOZIMETRIJA

Toliau pateikti duomenys paimti iš Tarptautinės radiologinės saugos komisijos (angl. International Commission on Radiological protection, ICRP) 106 publikacijos.

	Sugertoji dozė suaugusiesiems ir paaugliams, skaičiuojant vienam suvartoto aktyvumo vienetui (mGy/MBq)

	Organas
	Suaugusieji
	15 metų
	10 metų
	5 metų
	1 metų

	Antinksčiai
	0,012
	0,016
	0,024
	0,039
	0,071

	Šlapimo pūslė
	0,13
	0,16
	0,25
	0,34
	0,47

	Kaulų paviršiai
	0,011
	0,016
	0,022
	0,034
	0,064

	Smegenys
	0,038
	0,039
	0,041
	0,046
	0,063

	Krūtys
	0,0088
	0,011
	0,018
	0,029
	0,056

	Tulžies pūslė
	0,013
	0,016
	0,024
	0,037
	0,070

	Virškinimo sistema

	-Skrandis
	0,011
	0,014
	0,022
	0,035
	0,067

	-Plonoji žarna
	0,012
	0,016
	0,025
	0,040
	0,073

	-Gaubtinė žarna
	0,013
	0,016
	0,025
	0,039
	0,070

	-(Viršutinė storosios žarnos dalis
	0,012
	0,015
	0,024
	0,038
	0,070)

	-(Apatinė storosios žarnos dalis
	0,014
	0,017
	0,027
	0,041
	0,070)

	Širdis
	0,067
	0,087
	0,13
	0,21
	0,38

	Inkstai
	0,017
	0,021
	0,029
	0,045
	0,078

	Kepenys
	0,021
	0,028
	0,042
	0,063
	0,12

	Plaučiai
	0,020
	0,029
	0,041
	0,062
	0,12

	Raumenys
	0,010
	0,013
	0,020
	0,033
	0,062

	Stemplė
	0,012
	0,015
	0,022
	0,035
	0,066

	Kiaušidės
	0,014
	0,018
	0,027
	0,043
	0,076

	Kasa
	0,013
	0,016
	0,026
	0,040
	0,076

	Raudonieji kaulų čiulpai
	0,011
	0,014
	0,021
	0,032
	0,059

	Oda
	0,0078
	0,0096
	0,015
	0,026
	0,050

	Blužnis
	0,011
	0,014
	0,021
	0,035
	0,066

	Sėklidės
	0,011
	0,014
	0,024
	0,037
	0,066

	Užkrūčio liauka
	0,012
	0,015
	0,022
	0,035
	0,066

	Skydliaukė
	0,010
	0,013
	0,021
	0,034
	0,065

	Gimda
	0,018
	0,022
	0,036
	0,054
	0,090

	Kiti organai
	0,012
	0,015
	0,024
	0,038
	0,064

	Efektinė dozė (mSv/MBq)
	0,019
	0,024
	0,037
	0,056
	0,095



Efektinė dozė 70 kg sveriančiam suaugusiajam suvartojus didžiausią rekomenduojamą fludeoksigliukozės (18F) aktyvumo kiekį (400 MBq) yra apie 7,6 mSv. 

Suvartojus 400 MBq aktyvumo kiekį tipinė spinduliuotės dozė kritiniams organams – šlapimo pūslei, širdžiai ir smegenims – yra atitinkamai 52 mGy, 27 mGy ir 15 mGy.


12.	RADIOFARMACINIŲ PREPARATŲ RUOŠIMO INSTRUKCIJA 

Paruošimo metodas
Prieš vartojant reikia patikrinti pakuotę ir aktyvumo matuokliu išmatuoti aktyvumą. 

Šį vaistinį preparatą galima skiesti 9 mg/ml natrio chlorido injekciniu tirpalu. 

Vaistinį preparatą į švirkštą reikia pritraukti aseptinėmis sąlygomis. Dezinfekavus kamštį flakonų negalima atidaryti. Tirpalo reikia pritraukti naudojant registruotą automatinę naudojimo sistemą arba per kamštį naudojant vienkartinį švirkštą su tinkama apsauga ir vienkartinę sterilią adatą.

Jei pažeistas flakono vientisumas, vaistinio preparato vartoti negalima.

Kokybės kontrolė
Prieš vartojant tirpalą reikia apžiūrėti. Galima vartoti tik skaidrų, be matomų dalelių tirpalą.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Karolinska University hospital, Radiopharmacy Department
Akademiska Stråket 1
171 64 Solna
Švedija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS
		
ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Etiketės, naudojamos švino / volframo talpyklėms, kurios naudojamos transportuojant sterilius flakonus su radiofarmaciniu vaistu.


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska 450–11250 MBq/ml injekcinis tirpalas

fludeoksigliukozė (18F)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Aktyvumas:..........MBq 
Tūris ..............ml
Kalibruota ..............(dd/mm/MMMM) (hh:mm:ss)
Paskirtis: Užsakovas 
Užsakovas: (Užsakovo pavadinimas)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Turinys: natrio chloridas, natrio citratas, dinatrio-vandenilio citratas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną. Prieš vartojimą perskaitykite preparato charakteristikų santrauką.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Simbolis, įspėjantis apie radioaktyvumą, papildytas tekstu „Radioaktyvi medžiaga“


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: (dd/mm/MMMM) (hh:mm:ss)


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Karolinska University hospital
Karolinska vägen
171 76 Solna
Švedija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/20/4579/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija: 	Flakono nr.


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.






MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Sterilių flakonų etiketė. 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska 450–11250 MBq/ml injekcinis tirpalas

fludeoksigliukozė (18F)


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija 	(Flakono numeris nurodomas kaip skaičius apskritime)


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Simbolis, įspėjantis apie radioaktyvumą

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska 450–11250 MBq/ml injekcinis tirpalas
fludeoksigliukozė (18F)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš Jums skiriant šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į procedūrą prižiūrintį branduolinės medicinos gydytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į branduolinės medicinos gydytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Fludeoxyglucose (18F) Karolinska ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Fludeoxyglucose (18F) Karolinska 
3.	Kaip vartoti Fludeoxyglucose (18F) Karolinska 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Fludeoxyglucose (18F) Karolinska
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Fludeoxyglucose (18F) Karolinska ir kam jis vartojamas 

Šis vaistas yra radiofarmacinis preparatas, skirtas vartoti tik diagnostikos tikslais.
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska veiklioji medžiaga yra fludeoksigliukozė (18F). Ji skirta tam tikrų jūsų kūno vietų diagnostiniams vaizdams užfiksuoti.
Kai į organizmą suleidžiamas nedidelis Fludeoxyglucose (18F) Karolinska kiekis, specialia kamera (vadinama PET kamera) gaunami medicininiai vaizdai, kuriuos gydytojas galės užfiksuoti ir pamatyti, kur yra Jūsų liga arba kaip ji progresuoja.


2. Kas žinotina prieš vartojant Fludeoxyglucose (18F) Karolinska

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska vartoti negalima:
· jeigu yra alergija fludeoksigliukozei (18F) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Fludeoxyglucose (18F) Karolinska:
· jei sergate cukriniu diabetu ir šiuo metu Jūsų diabetas yra nekontroliuojamas;
· jeigu sergate infekcine ar uždegimine liga;
· jeigu turite inkstų problemų.
Informuokite gydytoją, jeigu:
· esate nėščia ar manote, kad galite būti nėščia;
· žindote kūdikį.

Prieš vartodami Fludeoxyglucose (18F) Karolinska turite:
· prieš tyrimą gerti daug vandens, kad per pirmąsias kelias valandas po injekcijos galėtumėte kiek įmanoma dažniau šlapintis;
· vengti sunkios fizinės veiklos;
· mažiausiai 4 valandas nieko nevalgyti. 

Vaikams ir paaugliams
Jei esate jaunesnis nei 18 metų amžiaus, apie tai pasakykite gydytojui.

Kiti vaistai ir Fludeoxyglucose (18F) Karolinska
Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar planuojate vartoti bet kokių kitų vaistų, pasakykite gydytojui, nes jie gali trukdyti gydytojui vertinti gautus vaizdus, ypač:
· bet kokių vaistų, kurie gali pakeisti cukraus kiekį kraujyje, pavyzdžiui, vaistų, kurie:
· mažina uždegimą (pvz., kortikosteroidų), 
· apsaugo nuo traukulių (pvz., valproato, karbamazepino, fenitoino, fenobarbitalio), 
· veikia nervų sistemą (pvz., adrenalino, noradrenalino, dopamino ir kt.);
· gliukozės;
· insulino;
· kraujo ląstelių gamybą skatinančių vaistų.

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska vartojimas su maistu ir gėrimais
Didelė gliukozės koncentracija kraujyje (hiperglikemija) gydytojui gali apsunkinti vaizdų vertinimą. Todėl:
· prieš injekciją turite mažiausiai 4 valandas nevalgyti;
· turite gerti daug vandens; 
· turite vengti gerti skysčių, kuriuose yra cukraus. 
Prieš skirdamas Jums Fludeoxyglucose (18F) Karolinska gydytojas išmatuos cukraus kiekį Jūsų kraujyje. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jei yra tikimybė, kad galite būti nėščia, jei vėluoja menstruacijos ar žindote kūdikį, prieš suleidžiant Fludeoxyglucose (18F) Karolinska apie tai pasakykite gydytojui.
Jei kyla abejonių,  svarbu pasitarti su gydytoju, prižiūrinčiu procedūrą.

Jei esate nėščia 
Nėštumo laikotarpiu gydytojas šį vaistą skirs tik tokiu atveju, jei laukiama nauda yra didesnė už riziką.

Jei žindote kūdikį 
 Po injekcijos žindymą turite nutraukti 12 valandų, o nutrauktą pieną reikia išmesti.
Pasitarkite su savo gydytoju, kada vėl turite pradėti žindyti.
Jei esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, prieš Jums suleidžiant šio vaisto pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska poveikis gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus yra mažai tikėtinas.

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska sudėtyje yra natrio 
Šio vaisto sudėtyje gali būti daugiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio. Į tai būtina atsižvelgti, jei Jums ribojamas suvartojamo natrio kiekis. Jei kyla abejonių, pasitarkite su procedūrą prižiūrinčiu gydytoju.

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska sudėtyje yra etanolio 
Kiekviename šio vaisto flakone yra iki 50 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 4,167 mg/ml. Toks viename flakone esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 2 ml alaus ar 1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio. 


3. Kaip vartoti Fludeoxyglucose (18F) Karolinska

Radiofarmacinių vaistų vartojimui, tvarkymui ir šalinimui taikomi griežti įstatymų reikalavimai. Fludeoxyglucose (18F) Karolinska bus naudojamas tik ligoninėje / klinikoje, specialiai kontroliuojamose vietose. Šį vaistą tvarkys ir Jums suleis tik darbuotojai, išmokyti jį naudoti saugiai ir įgiję atitinkamą kvalifikaciją.
Šie asmenys pasirūpins, kad vaistas būtų vartojamas saugiai, ir informuos Jus apie atliekamus veiksmus tyrimo metu.
Procedūrą prižiūrintis gydytojas nuspręs, kokį kiekį Fludeoxyglucose (18F) Karolinska Jums skirti. Tai bus mažiausias kiekis, kurio reikia pageidaujamai informacijai gauti.
Įprastai suaugusiesiems suleidžiamas kiekis svyruoja nuo 100 iki 400 MBq (priklausomai nuo paciento kūno svorio, vaizdiniams tyrimams naudojamos kameros tipo ir vaizdų registravimo režimo). Megabekerelis (MBq) yra radioaktyvumo matavimo vienetas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikui ar paaugliui skiriamas kiekis priklausys nuo jų svorio.

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska suleidimas ir procedūros atlikimas
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska suleidžiamas atliekant vienkartinę injekciją į veną.
Tyrimui, kurio reikia gydytojui, atlikti pakanka vienos injekcijos.
Po injekcijos Jums reikės pabūti ramiai, neskaityti ir nekalbėti. Taip pat Jums pasiūlys gerti, o prieš pat procedūrą paprašys pasišlapinti.
Tyrimo metu Jums reikės pabūti absoliučiai ramiai, patogiai atsigulus. Jūs neturite judėti ar kalbėti.

Procedūros trukmė
Gydytojas Jums pasakys, kiek truks tyrimas.
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska bus suleistas 45–60 minučių iki tyrimo pradžios.
Tyrimas paprastai trunka 30–60 minučių.

Po Fludeoxyglucose (18F) Karolinska injekcijos turite:
· 12 valandų po injekcijos vengti bet kokio artimo kontakto su mažais vaikais ir nėščiomis moterimis;
· dažnai šlapintis, kad Fludeoxyglucose (18F) Karolinska pasišalintų iš organizmo.

Ką daryti, jei Jums buvo suleista per didelė Fludeoxyglucose (18F) Karolinska dozė?
Perdozavimas mažai tikėtinas, nes Jums bus suleista viena Fludeoxyglucose (18F) Karolinska dozė, atidžiai kontroliuojant procedūrą prižiūrinčiam gydytojui. Tačiau jei  būtų perdozuota, Jums bus paskirtas tinkamas gydymas. Už procedūrą atsakingas gydytojas gali rekomenduoti gerti daug skysčių, kad būtų paskatintas Fludeoxyglucose (18F) Karolinska šalinimas iš organizmo (pagrindinis šio vaisto šalinimo iš organizmo būdas yra per inkstus, su šlapimu). 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl Fludeoxyglucose (18F) Karolinska vartojimo, kreipkitės į savo gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Kaip ir visi kiti vaistai, Fludeoxyglucose (18F) Karolinska gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Suleidus Fludeoxyglucose (18F) Karolinska, į organizmą pateks nedidelis jonizuojančiosios spinduliuotės kiekis, sukeliantis labai mažą vėžio ir paveldimų sutrikimų riziką. 
Jūsų gydytojas mano, kad tyrimo su Fludeoxyglucose (18F) Karolinska klinikinė nauda Jums gerokai didesnė už radiacijos keliamą riziką.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 130A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


5.	Kaip laikyti Fludeoxyglucose (18F) Karolinska

Jums šio vaisto laikyti nereikės. Šis vaistas turi būti laikomas tam skirtose specialiose patalpose ir už laikymą yra atsakingas specialistas. Fludeoxyglucose (18F) Karolinska bus laikomas remiantis radioaktyviųjų medžiagų naudojimą reglamentuojančiais nacionaliniais teisės aktais.

Toliau pateikiama informacija skirta tik specialistui.
Laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo flakone. Laikyti švino talpyklėje arba už švino skydo.
Ant etiketės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra fludeoksigliukozė (18F). Kalibravimo dieną ir kalibravimo laiku 1 ml injekcinio tirpalo yra 450–11250 MBq fludeoksigliukozės (18F). 
· Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, natrio citratas, dinatrio-vandenilio citratas ir injekcinis vanduo.

Fludeoxyglucose (18F) Karolinska išvaizda ir kiekis pakuotėje
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska yra skaidrus ir bespalvis arba gelsvos spalvos injekcinis tirpalas.
Fludeoxyglucose (18F) Karolinska yra tiekiamas bespalvio stiklo daugiadoziame flakone, kuriame yra iki 12 ml tirpalo, kurio radioaktyvumo koncentracija kalibravimo dieną ir laiku yra 450–11250 MBq/ml.

Registruotojas
Karolinska University Hospital
Karolinska vägen
171 76 Solna
Švedija

Gamintojas
[bookmark: _Hlk19880938]Karolinska University Hospital, Radiopharmacy department
Akademiska Stråket 1
171 64 Solna
Švedija

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Švedija:	Fludeoxyglucose (18F) Karolinska
Estija:	Fludeoxyglucose (18F) Karolinska
Latvija:	Fludeoxyglucose (18F) Karolinska
Lietuva:	Fludeoxyglucose (18F) Karolinska
Norvegija:	Fludeoxyglucose (18F) Karolinska

[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-06-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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