PACKUNGSBEILAGE
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

GLUCOTRACE 185 MBg/ml, Injektionslosung
Fludeoxyglucose ('®F)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Nuklearmediziner, der das
Verfahren Gberwachen wird.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Nuklearmediziner.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist GLUCOTRACE und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von GLUCOTRACE beachten?
Wie ist GLUCOTRACE anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist GLUCOTRACE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist GLUCOTRACE und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein radiopharmazeutisches Praparat, das ausschlieRlich zum
diagnostischen Gebrauch bestimmt ist.

Der in GLUCOTRACE enthaltene Wirkstoff ist Fludeoxyglucose ('®F) und wurde entwickelt,
um diagnostische Bilder bestimmter Teile lhres Korpers zu erfassen.

Nachdem eine geringe Menge von GLUCOTRACE injiziert wurde, werden medizinische
Bilder, die mit einer speziellen Kamera gemacht werden, dem Arzt die Mdglichkeit geben,
Bilder zu erfassen und zu sehen, wo sich lhre Erkrankung befindet und wie sie sich
entwickelt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GLUCOTRACE beachten?

GLUCOTRACE darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Fludeoxyglucose ('8F) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Nuklearmediziner, bevor Ihnen GLUCOTRACE verabreicht
wird,

- wenn Sie Diabetiker sind und lhr Diabetes zurzeit nicht gut unter Kontrolle ist.
- wenn Sie eine Infektion oder eine entziindliche Erkrankung haben.
- wenn Sie an Nierenproblemen leiden.

Informieren Sie lhren Nuklearmediziner in den folgenden Fallen:
- wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten.
- wenn Sie stillen.



Vor der Verabreichung von GLUCOTRACE miissen Sie:

- vor Beginn der Untersuchung viel Wasser trinken, damit Sie in den ersten Stunden
nach der Begutachtung moglichst haufig Wasser lassen kénnen.

- jede anstrengende korperliche Tatigkeit vermeiden.

- mindestens 4 Stunden nlchtern sein.

Kinder und Jugendliche
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Nuklearmediziner, wenn Sie jinger als 18 Jahre sind.

Anwendung von GLUCOTRACE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Nuklearmediziner, der das Verfahren tUberwachen wird, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, da sie die Deutung der Bilder beeinflussen
konnen:

- jedes Arzneimittel, das eine Anderung des Blutzuckerspiegels (Glykamie) bewirken
kann, wie zum Beispiel Arzneimittel, die auf Entzindungen wirken (Kortikosteroide),
Arzneimittel gegen Konvulsionen (Valproat, Carbamazepin, Phenytoin,
Phenobarbital), Arzneimittel, die auf das Nervensystem wirken (Adrenalin,
Noradrenalin, Dopamin usw.),

- Glukose,

- Insulin,

- Arzneimittel, die zur Steigerung der Produktion von Blutkdrperchen angewendet
werden.

Anwendung von GLUCOTRACE zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie mussen mindestens 4 Stunden vor der Verabreichung des Praparates niichtern sein. Sie
sollten viel Wasser trinken und zuckerhaltige Getranke vermeiden.

Ihr Nuklearmediziner wird vor der Verabreichung des Praparates lhren Blutzuckerspiegel
messen; eine hohe Glukosekonzentration im Blut (Hyperglykamie) kann namlich die Deutung
durch den Arzt erschweren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie mussen den Nuklearmediziner vor der Verabreichung von GLUCOTRACE informieren,
wenn die Méglichkeit besteht, dass Sie schwanger sein kénnten, wenn |hre Monatsblutung
ausgeblieben ist oder wenn Sie stillen.

Im Zweifelsfall missen Sie Ihren Nuklearmediziner, der das Verfahren iberwachen wird, um
Rat fragen.

Wenn Sie schwanger sind
Der Nuklearmediziner wird dieses Praparat wahrend der Schwangerschaft nur verabreichen,
wenn der zu erwartende Nutzen die Risiken Uberwiegt.

Wenn Sie stillen

Sie mussen das Stillen nach der Injektion 12 Stunden lang unterbrechen, und die in diesem
Zeitraum abgepumpte Muttermilch ist zu verwerfen.

lhr Nuklearmediziner, der das Verfahren Gberwachen wird, wird lhnen mitteilen, wann Sie
wieder mit dem Stillen beginnen dirfen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Nuklearmediziner um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wird fir unwahrscheinlich gehalten, dass GLUCOTRACE lhre Verkehrstlchtigkeit oder
Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen wird.



GLUCOTRACE enthélt Natrium
Dieses Praparat kann mehr als 1 mmol Natrium (23 mg) enthalten. Sie sollten dies
bertcksichtigen, wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen.

3. Wie ist GLUCOTRACE anzuwenden?

Zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung von radioaktiven Praparaten gelten strenge
Gesetze. GLUCOTRACE wird nur in speziell kontrollierten Bereichen angewendet. Dieses
Praparat wird nur durch Personen gehandhabt und verabreicht, die fir dessen sichere
Anwendung ausgebildet und qualifiziert sind. Diese Personen werden besonders auf die
sichere Anwendung dieses Praparats achten und Sie tber ihre Handlungen informieren.

Der Nuklearmediziner, der die Untersuchung durchfiihren wird, bestimmt die in lhrem Fall zu
verwendende Menge GLUCOTRACE. Das wird die Mindestmenge sein, die ausreichend ist,
um die gewlinschte Information zu erhalten.

Die zu verabreichende Menge, die normalerweise fir Erwachsene empfohlen wird, betragt
100 bis 400 MBq (je nach Kérpermasse des Patienten, dem fir die Bildgebung verwendeten
Kameratyp und dem Erfassungsmodus).

Megabecquerel (MBq), ist die Einheit, in der Radioaktivitat gemessen wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die bei Kindern und Jugendlichen angewendete Aktivitat wird dem Koérpergewicht des
Kindes entsprechen.

Verabreichung von GLUCOTRACE und Durchfiihrung des Verfahrens

GLUCOTRACE wird intravends verabreicht.

Eine Injektion reicht aus, um den Test durchzuflihren, den lhr Arzt braucht.

Nach der Injektion missen Sie vollig entspannt sein, ohne zu lesen oder zu sprechen. Sie
werden auch etwas zu trinken erhalten und ersucht, unmittelbar vor dem Verfahren Wasser
zu lassen.

Wahrend die Aufnahmen gemacht werden, missen Sie vollig entspannt sein. Sie diirfen
sich nicht bewegen und auch nicht sprechen.

Dauer des Verfahrens

Ihr Nuklearmediziner wird Sie Uber die Ubliche Dauer der Untersuchung informieren.
GLUCOTRACE wird als eine einzige Injektion in eine Vene verabreicht, 45 bis 60 Minuten,
bevor die Aufnahmen gemacht werden. Es dauert 30 bis 60 Minuten, bis die Bilder mit der
Kamera aufgenommen sind.

Nach der Verabreichung von GLUCOTRACE miissen Sie:

- nach der Injektion 12 Stunden lang engen Kontakt mit Kleinkindern und schwangeren
Frauen vermeiden.

- haufig Wasser lassen, um das Produkt aus lhrem Korper auszuscheiden.

Wenn lhnen eine groRere Menge von GLUCOTRACE verabreicht wurde, als Sie
erhalten sollten

Eine Uberdosis ist unwahrscheinlich, weil Sie nur eine Einzeldosis von GLUCOTRACE
erhalten werden, die durch den Nuklearmediziner, der das Verfahren Gberwacht, genau
Uberprift wurde. Sollte sich dennoch eine Uberdosierung ereignen, dann wird lhr Arzt die
richtige Behandlung veranlassen. Der Nuklearmediziner, der fir das Verfahren
verantwortlich ist, kann Sie insbesondere auffordern, viel zu trinken, um die Ausscheidung
von GLUCOTRACE aus dem Korper zu férdern (der wichtigste Ausscheidungsweg dieses
Arzneimittels verlauft namlich Gber die Nieren, im Harn).



Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung von GLUCOTRACE haben, wenden Sie sich bitte
an den Nuklearmediziner, der das Verfahren Giberwacht.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Dieses Radiopharmazeutikum wird geringe Mengen ionisierender Strahlung abgeben, was
ein minimales Risiko auf Krebs und erbliche Abweichungen bedeutet.

lhr Arzt hat entschieden, dass der klinische Nutzen, den Sie vom Verfahren mit dem
Radiopharmazeutikum haben werden, das Risiko aufgrund der Strahlung Gberwiegt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Nuklearmediziner. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tGber das nationale Meldesystem anzeigen:
Website: www.fagg.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist GLUCOTRACE aufzubewahren?

Sie werden dieses Arzneimittel nicht aufbewahren missen. Dieses Praparat wird unter der
Verantwortung des Facharztes an einem geeigneten Ort gelagert. Die Lagerung von
Radiopharmaka erfolgt nach nationalen Vorschriften tUber radioaktive Materialien.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Sie durfen dieses Praparat nach dem auf dem Etikett nach ,Exp.: TT/MM/JJJJ hh:mm MEZ*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GLUCOTRACE enthalt

Der Wirkstoff ist: Fludeoxyglucose ('®F). 1 ml Injektionslésung enthalt zum
Kalibrierungszeitpunkt 185 MBq Fludeoxyglucose ('8F).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Trinatriumcitrat, Dinatriumhydrogencitrat
und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie GLUCOTRACE aussieht und Inhalt der Packung
Die Aktivitat pro Durchstechflasche reicht zum Kalibrierungszeitpunkt von 185 MBq bis
1.850 MBgq.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Nucleis SA
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Verkaufsabgrenzung: verschreibungspflichtig
Zulassungsnummer: BE241132



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Belgien, Frankreich, Deutschland, Luxemburg, Niederlande: GLUCOTRACE

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im 03/2018.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2018.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte verfliigbar: www.fagg.be.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die vollstandige ZMA von GLUCOTRACE liegt der Packung als gesondertes Dokument bei.
Darin finden Angehdrige der Gesundheitsberufe weitere wissenschaftliche und praktische
Informationen Uber die Verabreichung und Anwendung dieses Radiopharmazeutikums.
Beachten Sie bitte die ZMA (ZMA sollte der Packung beiliegen).



