PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE
Technescan Sestamibi 1 mg valmisteyhdistelmé radioaktiivista ladkettd varten
[Tetrakis (2-metoksi-2-metyylipropyyli-1 isosyanidi)kupari(I)] tetrafluoroboraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan titi lidketti, silla se sisaltaa
sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavad, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny isotooppildékarin puoleen. Tadmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Technescan Sestamibi on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin Technescan Sestamibia kdytetdan
Miten Technescan Sestamibia kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Technescan Sestamibin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e e

1. MITA TECHNESCAN SESTAMIBI ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Tama ladkevalmiste on vain diagnostiseen kéyttoon tarkoitettu radiofarmaseuttinen valmiste.

Technescan Sestamibi siséltdd [tetrakis(1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli)kupari(I)]

tetrafluoroboraatti -nimisté ainetta, jota kdytetidn syddmen kuvantamistutkimuksissa (gammakuvaus eli
skintigrafia) selvittimdan syddmen toimintaa ja verenvirtausta (myokardiaalinen perfuusio). Talla tavoin
voidaan esimerkiksi paikantaa syddnkohtauksia (syddnlihasinfarkti) tai tutkia, aiheuttaako jokin sairaus
verenkierron heikkenemistd sydanlihakseen tai sen osaan (iskemia). Technescan Sestamibia kiytetddn myos
rintojen poikkeavuuksien diagnostilkkassa muiden diagnostisten menetelmien liséksi, kun tulokset ovat epdselvid.
Technescan Sestamibia voidaan kiyttdd my0s paikantamaan yliaktiiviset lisédkilpirauhaset (rauhasia, jotka
erittdvét veren kalsiumpitoisuuksia sddtelevdad hormonia).

Kun Technescan Sestamibi on injisoitu, se kertyy viliaikaisesti tiettyihin kehon osiin. Témé radioaktiivinen aine
sisdltdd pienen méérin radioaktiivisuutta, joka voidaan havaita kehon ulkopuolelta erityisilld kuvantamislaitteilla.
Isotooppildédkari kuvaa kyseisen alueen (gammakuvaus eli skintigrafia), jolloin hén saa arvokasta tietoa timén
elimen tai alueen rakenteesta tai esimerkiksi kasvaimen sijainnista.

Technescan Sestamibin kidytossé altistutaan pienelld méérélle radioaktiivisuutta. Sinua hoitava lddkéri ja
isotooppilddkari ovat arvioineet, ettd radioaktiivisen lidkelddkeaineen avulla tehdystd toimenpiteesta sinulle
koituva klininen hy6ty on suurempi kuin séteilyn aiheuttama riski.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN TECHNESCAN SESTAMIBIA
KAYTETAAN

Technescan Sestamibia ei saa kayttaa,
- jos olet allerginen [tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli)kupari(I)] tetrafluoroboraatille tai
taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Technescan Sestamibin suhteen
- jos olet raskaana tai jos epdilet olevasi raskaana

- jos imetét
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- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus.

Sinun pitdé kertoa isotooppilddkérille, jos jokin ylld olevista seikoista koskee sinua. Isotooppildékéri kertoo
sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimenpiteitd timéan lidkkeen kdyttamisen jilkeen. Keskustele
isotooppilddkarin kanssa, jos sinulla on kysymyksia.

Ennen kuin saat Technescan Sestamibia, sinun pitaa

- paastota vihintddn 4 tuntia, jos valmistetta aiotaan kéyttdd syddmen kuvantamiseen

- juoda runsaasti vettd ennen tutkimusta, jotta voit virtsata mahdollisimman usein tutkimuksen jilkeisind
ensimméisind tunteina.

Lapset ja nuoret
Jos olet alle 18-vuotias, keskustele isotooppilddkérin kanssa.

Muut liddikevalmisteet ja Technescan Sestamibi

Useat ladkkeet, ruoat ja juomat voivat vaikuttaa haitallisesti tehtdvén tutkimuksen tulokseen. Sen vuoksi on
suositeltavaa keskustella sinut tutkimukseen lahettineen lddkérin kanssa siitd, mitd et saa sydda tai juoda
ennen tutkimusta ja milloin voit jatkaa Iddkkeiden kidyttod. Kerro isotooppilidkérille my0s, jos parhaillaan otat
tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd, silld niilld voi olla vaikutusta kuvien tulkintaan.

Kerro isotooppilddkarille erityisesti, jos kaytat ladkkeita,

- jotka vaikuttavat sydimen toimintaan ja/tai verenvirtaukseen

- joita kutsutaan protonipumpun estéjiksi. Néitd lddkkeitd kidytetddn mahahapon tuotannon vihentdmiseen, ja
niitd ovat esimerkiksi omepratsoli, esomepratsoli, lansopratsoli, rabepratsoli, pantopratsoli ja dekslansopratsoli.

Kysy neuvoa isotooppildékariltd ennen minkdén lidkkeen kayttod.

Raskaus ja imetys

Jos on mahdollista, ettd olet raskaana, jos kuukautisesi ovat jadneet viliin tai jos imetét, sinun on kerrottava
asiasta isotooppilddkérille ennen kuin sinulle annetaan Technescan Sestamibia. Epéselvissa tapauksissa
kédnny toimenpidettd valvovan isotooppilidkérin puoleen.

Jos olet raskaana
isotooppilddkari antaa titd valmistetta raskauden aikana vain, jos siitd saatavan hyddyn odotetaan olevan
riskejd suurempi.

Jos imetét

kerro siitd isotooppilddkérille, silld hén saattaa pyytdd sinua keskeyttdiméédn imetyksen, kunnes elimistossési ei
endd ole radioaktiivisuutta. Tama kestdd noin 24 tuntia. Erittynyt maito tulee hévittdd. Kysy isotooppildakarilté,
milloin voit jatkaa imettamista.

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

isotooppilddkériltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On epitodennékaistd, ettd Technescan Sestamibilla olisi vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Technescan Sestamibin siséltisi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo, eli se on olennaisesti natriumiton.

3. MITEN TECHNESCAN SESTAMIBIA KAYTETAAN

Radioaktiivisten valmisteiden kayttod, késittelyd ja havittimistd sddtelevit tiukat lait. Technescan Sestamibia
kédytetddn vain erityisilld, valvotuilla alueilla. Tatd valmistetta késittelevit ja antavat sinulle vain sellaiset
henkildt, jotka ovat saaneet koulutuksen ja patevoityneet kiyttiméin sitd turvallisesti. Ndmé henkilot
huolehtivat timén valmisteen turvallisesta kiytostd ja kertovat sinulle, mité toimenpiteitd he tekevit.



Toimenpidettd valvova lddkéri padttas, kuinka paljon Technescan Sestamibia sinulle annetaan. Se on pienin
mahdollinen miéiri, jonka avulla halutut tutkimustiedot voidaan saada.

Yleensi aikuisille suositeltu méédra on tehtavastd tutkimuksesta riippuen on 200-2 000 MBq (megabecquerel,
radioaktiivisuudesta kaytetty yksikko).

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille annettava médérd mééritetdén lapsen painon perusteella.

Technescan Sestamibin antaminen ja toimenpiteen kulku

Technescan Sestamibi annetaan késivarren tai jalan laskimoon (laskimonsisdinen anto). Yksi tai kaksi pistosta
riittdd lddkarn tarvitseman tutkimuksen tekemiseen.

Injektion jilkeen sinulle tarjotaan juotavaa ja sinua pyydetidin virtsaamaan valittomésti ennen kuvantamista.
Isotooppildékari kertoo sinulle, mikéli sinun on noudatettava erityisid varotoimia timén ladkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysymyksid, ota yhteyttd isotooppildékariin.

Kéyttovalmis injektioliuos ruiskutetaan laskimoon ennen gammakuvausta (eli isotooppikuvausta eli
skintigrafiaa). Tutkimuksesta riippuen kuvaus tehddadn 5-10 minuutin tai jopa vasta 6 tunnin jilkeen injektion
antamisesta.

Sydantutkimuksessa voi olla tarpeen antaa kaksi pistosta, yksi levossa ja yksi rasituksessa (esim. likunnan tai
farmakologisen rasituksen aikana). Kaksi pistosta annetaan véhintdédn kahden tunnin kuluttua toisistaan, ja
yhteensi annetaan enintddn 2 000 MBq (1 pédivédn protokolla). Myos kahden pdivan protokolla on mahdollinen.

Rintojen poikkeavuuksia kuvattaessa joko kuvattavan rinnan vastakkaisella puolella olevan késivarren
laskimoon tai jalassa olevaan laskimoon annetaan 750-1100 MBqmn injektio.

Y liaktiivisten lisdkilpirauhasten paikantamisessa annetaan 185-1100 MBq:n radioaktiivinen annos kiytettévistd
kuvausmenetelmisté riippuen.

Jos valmistetta kidytetdan syddmen kuvaukseen, sinua pyydetddn olemaan syomaéttd vihintdan 4 tuntia ennen
kuvausta. Injektion jalkeen, mutta ennen kuvauksen suorittamista, sinua pyydetdan syoméan kevyt
rasvapitoinen ateria, mikili mahdollista, tai juomaan yksi tai kaksi lasillista maitoa, silld se vihentda
radioaktiivisuutta maksassa ja parantaa kuvan laatua.

Toimenpiteen kesto
Isotooppildékari kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide yleensé kestaa.

Technescan Sestamibin antamisen jilkeen sinun pitii

- vilttaa laheistd kontaktia pienten lasten ja raskaana olevien naisten kanssa 24 tunnin ajan injektion
jalkeen

- virtsata usein, jotta lddkevalmiste poistuu elimistostisi.

Isotooppildédkari kertoo sinulle, mikili sinun on noudatettava erityisid varotoimia timén lidkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysymyksid, ota yhteyttd isotooppildékériin.

Jos sinulle on annettu enemmiin Technescan Sestamibia kuin pitiisi

Yliannos on ldhes mahdoton, koska saat Technescan Sestamibia annoksen, jonka toimenpidettd valvova
isotooppilddkéri on sinulle médrittdnyt. Yliannostustapauksessa saat asianmukaista hoitoa. Toimenpidetti
valvova isotooppildékari saattaa suositella erityisesti, ettd juot paljon nesteitd, jotta Technescan Sestamibi
poistuisi helpommin elimistostési.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkarin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lidkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Allergisia reaktioita on todettu harvoin. Niihin voi liittyd seuraavia oireita: hengenahdistus, voimakas uupumus,
pahoinvointi (yleensd 2 tunnin kuluessa valmisteen annosta), ihonalainen turvotus, jota voi ilmeti esimerkiksi
kasvoilla tai raajoissa (angioedeema) ja tukkia hengitystiet tai johtaa vaaralliseen verenpaineen laskuun
(hypotensioon) ja syddmen harvalyontisyyteen (bradykardia). Ladkarit ovat tictoisia tdstd mahdollisuudesta ja
heilld on téllaisia tapauksia varten ensiapu kiytettdvissddn. Myos paikallisia ihoreaktioita on todettu harvoin.
Niihin on liittynyt kutinaa, nokkosihottumaa, thottumaa, turvotusta ja punoitusta. Jos sinulle imaantuu jokin
néistd, kddnny vilittdmasti isotooppilddkirin puoleen.

Muut mahdolliset haittavaikutukset on luetteloitu seuraavassa niiden esiintyvyyden mukaan:

Esiintyvyys Mahdolliset haittavaikutukset

Yleinen: saattaa esiintyéd enintdén 1 kayttdjalla 10:std | Metallin tai karvas maku suussa, hajuaistin
muutos ja suun kuivuminen heti pistoksen jilkeen.

Melko harvinainen: saattaa esiintyd enintdan Paansarky, rintakipu, poikkeava EKG ja

1 kayttajalla 100:sta pahoinvointi.

Harvinainen: saattaa esiintyi enintiiin 1 kiyttajalli Sydémen rytmihdirio, paikalliset reaktiot

1 000:sta pistokohdassa, vatsakipu, kuume, pySrtyminen,

kouristuskohtaukset, huimaus, punotus, ihon
tunnottomuus tai pistely, visymys, nivelkivut ja
vatsavaivat (dyspepsia).

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd Erythema multiforme, joka on laaja ihon ja
esiintyvyyden arviointiin limakalvojen ihottuma.

Tama radioaktiivinen lidke tuottaa pienen midrin ionisoivaa séteilyd, johon littyy erittdin pieni syovan ja
perinndllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny isotooppilddkarin puoleen. Tami koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  TECHNESCAN SESTAMIBIN SAILYTTAMINEN

Sinun ei tarvitse itse sdilyttdd tatd ladkettd. Henkilokunta huolehtii timén lidkevalmisteen séilyttdmisesté
asianmukaisissa tiloissa. Radiofarmaseuttisten tuotteiden séilytyksessé noudatetaan niitd koskevia kansallisia
madrayksid.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoistuneelle henkilokunnalle:

Tata ladkettd eisaa kiyttdd etiketissd mainitun vimeisen kayttopaivimadran jalkeen.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Mitd Technescan Sestamibi sisaltia

- Vaikuttava aine on [Tetrakis (2-metoksi-2-metyylipropyyli-1 isosyanidi)kupari(I)] tetrafluoroboraatti.


http://www.fimea.fi/

- Yksi injektiopullo siséltdd 1 mg [Tetrakis (2-metoksi-2-metyylipropyyli-1 isosyanidi)kupari(I)]
tetrafluoroboraattia.

Muut aineet ovat stannoklorididihydraatti, kysteiinihydrokloridimonohydraatti, natriumsitraatti, mannitoli,

kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Tuote on valmisteyhdistelmé radioaktiivista lidkettd varten.

Technescan Sestamibi koostuu valkoisesta tai lihes valkoisesta pelletisti tai jauheesta, joka tulee luottaa
liuokseen ja yhdistdd radioaktiiviseen teknetiumiin ennen kéyttdd injektiona. Kun radioaktiivinen aine
natriumperteknetaatti Tc-99m lisétdén injektiopulloon, muodostuu teknetium Tc-99m sestamibi. Tdma liuos on
valmis injektoitavaksi.

Pakkauskoko
5 moniannoskayttoon tarkoitettua injektiopulloa

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

14.09.2021



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN
Technescan Sestamibi 1 mg beredningssats for radioaktiva likemedel.

[ Tetrakis(2-metoxy-2-metylpropyl-1 isocyanid)koppar(I)] tetrafluoroborat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till den nukledrmedicinlikare som vervakar den hir
undersokningen.

- Om du fér biverkningar, tala med nukledrmedicinlikaren. Detta giller &ven eventuella biverkningar som
inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Technescan Sestamibi 4r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Technescan Sestamibi
Hur du anviander Technescan Sestamibi

Eventuella biverkningar

Hur Technescan Sestamibi ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

A e e

1. VAD TECHNESCAN SESTAMIBI AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Detta likemedel ar ett radioaktivt likemedel endast avsett for diagnostik.

Technescan Sestamibi innehaller en substans som kallas
[tetrakis(1-isocyanid-2-metoxy-2-metylpropyl)koppar(I)] tetrafluoroborat som anvénds for att undersoka
hjartats funktion och blodflode (myokardperfusion) genom att ta en bild av hjirtat (scintigrafi), t.ex. for att
uppticka hjirtinfarkter (myokardinfarkter) eller nir en sjukdom leder till nedsatt blodflode till (en del av)
hjéartmuskeln (ischemi). Technescan Sestamibi anvénds ocksé for att diagnostisera avvikelser i brostet i tilligg
till andra diagnostiska metoder nér resultaten ar otydliga. Technescan Sestamibi kan ocksa anvidndas for att
hitta positionen pé dveraktiva biskoldkortlar (kortlar som utsondrar det hormon som kontrollerar
kalciumnivaerna i blodet).

Nér Technescan Sestamibi har injicerats, ansamlas det tillfalligt i vissa delar av kroppen. Denna
radiofarmaceutiska substans innehaller en liten méngd radioaktivitet, som kan detekteras fran utsidan av
kroppen med hjélp av sérskilda kameror. Nukledrmedicinlikaren tar direfter en bild (scintigrafi) av det
aktuella organet. Bilden kan ge likaren virdefull information om strukturen och funktionen i detta organ eller
placeringen av t.ex. en tumor.

Anvéndningen av Technescan Sestamibi innebér att du exponeras for sma mangder radioaktivitet. Lakaren
och nukledrmedicinlikaren anser att den kliniska nytta du har av undersékningen med det radioaktiva
lakemedlet &r storre dn stralningsrisken.

2.  VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER TECHNESCAN SESTAMIBI

Technescan Sestamibi fir inte anvindas
- om du dr allergisk mot [tetrakis(1-isocyanid-2-metoxy-2-metylpropyl)koppar(I)] tetrafluoroborat eller
ndgot annat innehallsdimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Technescan Sestamibi
- om du dr gravid eller tror att du dr gravid

- om du ammar

- om du har en njur- eller leversjukdom

Informera nukledrmedicinlikaren om nagot av detta géller dig. Nukledrmedicinlikaren kommer att informera
dig om du behdver vidta nagra sirskilda forsiktighetsatgarder efter anvindning av detta likemedel. Tala med
nukledrmedicinlikaren om du har nagra frigor.

Innan Technescan Sestamibi administreras ska du

- fasta i minst 4 timmar om likemedlet ska anvandas for att ta bilder av hjdrtat,

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar for att kissa sé ofta som majligt de forsta
timmarna efter undersokningen.

Barn och ungdomar
Tala med nukledrmedicinlikaren om du dr under 18 ar.

Andra likemedel och Technescan Sestamibi

Ett antal likemedel, livsmedel och drycker kan ha en negativ effekt pa resultatet av den planerade

undersokningen. Du bor darfor diskutera med remitterande likare vilka likemedel du ska sluta ta fore

undersokningen och nir du kan borja ta dessa igen. Tala ocksd om for nukledrmedicinlikaren om du tar,

nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel eftersom de kan paverka tolkningen av bilderna.

Tala framfor allt om for nukledrmedicinlikaren om du tar:

- lakemedel som paverkar hjirtfunktionen och/eller blodflodet.

- lakemedel som kallas protonpumpshdmmare. De anvinds for att minska magsyraproduktionen, sésom
omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol, dexlansoprazol.

Rédfrdga nukleirmedicinldkaren innan du tar ndgra likemedel.

Graviditet och amning

Du maste informera nukledrmedicinlikaren innan Technescan Sestamibi administreras om det finns en risk att
du ér gravid, eller om din menstruation har uteblivit eller om du ammar. Om du &r tveksam dr det viktigt att du
pratar med nukledrmedicinlikaren som overvakar den hir undersékningen.

Om du ir gravid,
kommer nukledrmedicinlikaren endast att tillféra detta likemedel under graviditet om den forvintade nyttan
ar storre an riskerna.

Om du ammar,

ska du beritta det for nukledrmedicinlikaren, eftersom han/hon I sa fall kan rdda dig att upphora med
amningen till dess att radioaktiviteten har gatt ur kroppen. Det tar ca 24 timmar. Den urmjélkade mjolken ska
kasseras. Radfrdga nukledrmedicinlikaren nir du kan bdrja amma igen.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
nukledrmedicinlikaren innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det ir inte troligt att Technescan Sestamibi paverkar formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.

Technescan Sestamibi inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. ar nést
mtill "natriumfritt”.



3. HUR DU ANVANDER TECHNESCAN SESTAMIBI

Det finns stridnga lagar om anvindning, hantering och kassering av radioaktiva likemedel. Technescan
Sestamibi kommer bara att anvindas pa speciellt kontrollerade platser. Lakemedlet kommer endast att
hanteras och administreras av personer som har utbildning och kompetens i hur man anvidnder det pa ett
sdkert sitt. Dessa personer kommer att iaktta sarskild forsiktighet for en séker anvdndning av likemedlet och
kommer att informera dig om vilka atgirder de vidtar.

Den nukledrmedicinléikare som dvervakar undersokningen kommer att bestimma hur stor méngd av
Technescan Sestamibi du ska fa. Det kommer att vara den minsta mangd som kravs for att fa dnskad
information.

Den méngd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen beror pa vilken undersokning som ska goras och
ligger mellan 200 och 2 000 MBq (megabequerel, en enhet som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvéndning for barn och ungdomar
For barn och ungdomar ska den midngd som administreras anpassas till barnets vikt.

Administrering av Technescan Sestamibi och utforande av undersokningen

Technescan Sestamibi administreras i en ven i armen eller foten (intravends administrering). En till tva
njektioner racker for att utféra den undersdkningen likaren behdver.

Efter injektionen far du dricka nagot och uppmanas att kissa omedelbart fére undersékningen.
Nukledrmedicinlikaren kommer att informera dig om du behover vidta nagra sirskilda forsiktighetsatgarder
efter anviindning av detta likemedel. Kontakta nukledrmedicmléikaren om du har frégor.

Den férdiga injektionsvétskan kommer att injiceras i en av dina vener innan scintigrafi utfors. Scanningbilden
kan tas inom 5-10 minuter eller upp till 6 timmar efter injektion, beroende p& undersokningen.

Om en hjartundersokning ska goras, kan tva injektioner behdva ges, en i vila och en vid belastning (t.ex. under
fysisk anstrangning eller farmakologisk belastning). De tva injektionerna kommer att ges med minst tva
timmars mellanrum och hogst 2 000 MBq totalt (1-dagsprotokoll) kommer att administreras. Ett
tvadagarsprotokoll dr ocksé ténkbart.

Vid en scintigrafi av avvikelser i brostet far du en injektion pa 750 till 1 100 MBq som administreras i en ven i
armen pa motsatt sida om det brést som ska undersokas, eller i en ven i foten.

For att hitta positionen pa overaktiva biskoldkortlar ska den aktivitet som administreras vara mellan 185 och
1 100 MBq, beroende pé vilka metoder som anvénds.

Om likemedlet ska anvéndas till att framstélla bilder av hjirtat kommer du att bli tillsagd att inte dta ndgonting
under minst 4 timmar fore testet. Efter injektionen, men innan bilden (scintigrafin) tas, kommer du att bli
ombedd att dta en liten fettrik maltid, om det ar mojligt, eller att dricka ett eller tva glas mjolk for att minska
radioaktiviteten i levern och forbéttra forutséttningarna for en bra bild.

Undersokningens lingd
Nukledrmedicinlikaren kommer att informera dig om den vanliga undersokningslangden.

Efter administrering av Technescan Sestamibi ska du:
- undvika néra kontakt med smé barn och gravida kvinnor 124 timmar efter injektionen,
- kissa ofta for att eliminera likemedlet fran kroppen.

Nukledrmedicinlikaren kommer att informera dig om du behover vidta nigra sérskilda atgirder efter att du
fatt detta likemedel. Kontakta nukleirmedicinlikaren om du har négra fragor.

Om du har fitt for stor méngd av Technescan Sestamibi

En 6verdosering dr nidstan omdjlig eftersom du bara far en dos Technescan Sestamibi som ar exakt
kontrollerad av den nukledrmedicinlikare som 6vervakar undersokningen. I hindelse av en 6verdosering far
du emellertid IAimplig behandling. Framfor allt kan den nukledrmedicinlikare som ansvarar for undersokningen



rekommendera att du dricker rikliga méngder for att underlétta elimineringen av Technescan Sestamibi fran
kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontaktad den nukledrmedicinlikare som dvervakar
undersokningen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.
Allergiska reaktioner med andfaddhet, extrem trétthet, sjukdomskénsla (vanligtvis inom 2 timmar efter
administrering), svullnad under huden som kan drabba t.ex. ansiktet och extremiteterna (angioddem) och
téppa till luftvdgarna, eller leda till en farlig sdnkning av blodtrycket (hypotoni) och langsamma hjértslag
(bradykardi) har noterats i sillsynta fall. Ldkarna kédnner till den har mojligheten och har akutbehandling
tillgéinglig i sddana fall. Lokala hudreaktioner har ocksé noterats i séllsynta fall med klada, ndsselutslag, utslag,
svullnad och rodnad. Om du drabbas av nagra av dessa, kontakta omedelbart nukledrmedicinlikaren.

Andra eventuella biverkningar listas nedan efter frekvens:

Frekvens Eventuella biverkningar

vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av Metallisk eller besk smak, luktférandring och
10 personer muntorrhet omedelbart efter injektionen.
mindre vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av Huvudvérk, brostsmérta, onormalt EKG och
100 personer illamaende.

séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av Onormal hjirtrytm, lokala reaktioner pa

1 000 personer mjektionsstillet, magont, feber, svimning,

epileptiska anfall, yrsel, virmevallning,
domningar eller stickningar i huden, trétthet,
ledvirk och magbesvir (dyspepsi).

ingen kidnd frekvens (kan inte beréknas fran Erythema multiforme, ett utbrett hud- och
tillgéngliga data) slemhinneutslag.

Det radioaktiva likemedlet ger sma médngder joniserande stralning som forknippas med den Idgsta risken for
cancer och drftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nukledrmedicinlikaren. Detta géller &ven biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5.  HUR TECHNESCAN SESTAMIBI SKA FORVARAS

Du behover inte forvara detta likemedel. En specialist 4r ansvarig for att forvara detta likemedel pa lampliga
platser. Forvaring av radioaktiva likemedel sker i enligt med nationella foreskrifter om radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialisten.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten.


http://www.fimea.fi/

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar [tetrakis(2-metoxy-2-metylpropyl-1 isocyanid)koppar(I)] tetrafluoroborat.

- En injektionsflaska innehaller 1 mg [tetrakis(2-metoxy-2-metylpropyl-1 isocyanid)koppar(I)]
tetrafluoroborat.

Ovriga innehallsémnen #r stannokloriddihydrat, cysteinhydrokloridmonohydrat, natriumcitrat, mannitol, saltsyra

och natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produkten &r en beredningssats for radioaktiva likemedel.

Technescan Sestamibi ér vita eller nistan vita pellets eller pulver som skall 16sas i en 16sning och kombineras
med radioaktivt teknetium innan det anvénds till en injektion. Nar den radioaktiva substansen
natriumperteknetat (**™Tc) tillsdtts till injektionsflaskan bildas (*™Tc) technescan sestamibi. Denna Iosning dr
fardig for njektion.

Forpackningsstorlek
5 flerdos injektionsflaskor

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN

Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast

14.09.2021



