Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Technescan HDP
valmisteyhdistelmd radioaktiivista la&kettd varten.
natriumoksidronaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan tata ladkettd, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny toimenpidetta valvovan radiologin puoleen.

- Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia, kerro niista radiologille, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Technescan HDP on ja mihin sitd k&ytetadn

2. Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin Technescan HDP -valmistetta k&ytetaan
3. Miten Technescan HDP-valmistetta kdytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Technescan HDP -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mitéa Technescan HDP on ja mihin sita kayte tdan

Tamaé radioaktiivinen la&ke on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttéon.

Technescan HDP -valmistetta kaytet&an:
- luuston kuvaamiseen ja tutkimukseen

Technescan HDP -valmiste altistaa potilaan pienille maarille radioaktiivista séteilyd. Laakarija
radiologi ovat arvioineet toimenpiteen Kliiniset hyddyt suuremmiksi kuin sateilyn aiheuttamat riskit.

Tamé laake on kuiva-aine. Ammattihenkildiden valmistamana natriumperteknetaatista (**"Tc) tulee
teknetiumoksidronaattia (**"Tc), kun se lisataan radioaktiivista ainetta siséltavaan liuokseen. Kun tama
valmiste annetaan elimistdon, se keraantyy tiettyihin elimiin, kuten luihin.

Radioaktiivinen aine voidaan kuvata kehon ulkopuolelta erityisin kuvauslaittein. Kuvista nakyy,
kuinka radioaktiivisuus on levinnyt elimistoon. Témé antaa ladkareille arvokasta tietoa tietyn kehon
osan toiminnasta ja rakenteesta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin Technescan HDP -valmistetta kaytetaan

Technescan HDP -valmistetta ei saa kayttaa
- jos olet allerginen (yliherkkd) natriumoksidronaatille tai valmisteen muille ainesosille (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Ole erityisen varovainen Technescan-valmistettn suhteen,

o jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana
o jos imetat.

Ennen Technescan HDP -valmisteen antoa:
juo paljon vettd ennen ladkkeen saamista, jotta virtsaat mahdollisimman usein ensimmdisten tuntien
aikana tutkimuksen jéalkeen.
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Lapset januoret
Keskustele radiologin kanssa, jos olet alle 18-vuotias.

Muiden ld8ke valmisteiden samanaikaine n kéytto
Kerro toimenpidettd valvovalle radiologille, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettain kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos itsehoitolddkkeitd, koska ne voivat héiritd kuvien tulkintaa.

Seuraavat ladkkeet voivat vaikuttaa Technescan HDP -valmisteeseen tai Technescan HDP niihin:

¢ luun haurastumisen hoitoon kaytetyt ladkkeet, joiden vaikuttavan aineen nimen loppuosa on
"-dronaatti"

e vinkristiini, syklofosfamidi, doksorubisiini, metotreksaatti: syovan hoidossa kaytettavia
solunsalpaajia

e immunosuppressiiviset ladke valmisteet (esim. kortisoni): aineet, jotka estavat
immuunijérjestelman toimintaa

e gentamysiini, amfote risiini: antibiootteja

e rautaa siséltavat laékkeet

¢ alumiinia sisaltvat, vatsahappoja sitovat ladkkeet

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai sinulta on jadnyt kuukautiset valiin, kerro
toimenpidettad valvovalle radiologille ennen Technescan HDP -valmisteen kayttoa.

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta toimenpidettd valvovan radiologin kanssa.

Jos olet raskaana
Radiologi antaa Technescan HDP -valmistetta raskaude n aikana ainoastaan, jos odotettavat
hyodyt ovat suure mpia kuin riskit.

Jos imetét

Kerro ladkérille jos imetat. Han voi siirtéaa hoitoa, kunnes imetys on paattynyt. Han voi myds pyytaa
sinua lopettamaan imetyksen ja havittimaan maidon, kunnes elimistdssési ei ole endéa
radioaktiivisuutta. Kysy radiologilta, koska voit jatkaa imettamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Technescan HDP eitodennékoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Tarkeaa tietoa Technescan HDP -valmisteen sisaltdmista aineista
Tamé ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli se on kaytanndssa
"natriumiton"”.

3. Miten Technescan HDP-valmistetta kaytetaan

Radiolddkeaineiden kéytosta, kasittelystd ja havittdmisestd on tiukat maaraykset. Technescan HDP -
valmistetta k&ytetdédn vain erityisvalvotuissa tiloissa. Taté ladkettd saavat antaa ja késitella vain
henkiltt, jotka ovat saaneet koulutuksen ja patevoityneet sen turvalliseen kayttoon. Nama henkiltt
huolehtivat tuotteen turvallisesta késittelystd ja kertovat sinulle mit& tapahtuu.

Toimenpidettd valvova radiologi mééréa sinulle annettavan Technescan HDP -valmisteen annoksen
suuruuden. Se on pienin mahdollinen méaér4, jonka avulla voidaan saada selville tarvitut tiedot.
Aikuisille suositeltu annos on 300740 MBq (megabecquerel, yksikkd, jolla ilmaistaan
radioaktiivisuutta).

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille annettava maaré on suhteutettava lapsen painoon.

Technescan HDP -valmisteen anto ja toimenpiteen kulku
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Technescan HDP annetaan injektiona.
Yleensa yksi injektio riittad ladkarin tarvitseman tutkimuksen suorittamiseen. Tarvittujen tietojen
mukaan kuvaus tehdaén heti tai viimeistaan 2 tunnin kuluttua injektion jalkeen.

Injektion jalkeen sinua pyydetédé&n juomaan ja virtsaamaan mahdollisimman paljon, jotta vaikuttava
aine ei keraanny virtsarakkoon.

Toimenpiteen kesto
Radiologi antaa tietoa toimenpiteen kestosta.

Technescan HDP -valmisteen antamisen jalkeen sinun pitaisi
virtsata usein, jotta la&kevalmiste poistuu elimistostasi.

Jos sinulle annetaan enemmaén Technescan HDP -valmistetta kuin pitéisi

Yliannos on lahes mahdoton, koska saat vain yhden annoksen Technescan HDP -valmistetta ja
radiologi valvoo toimenpidettd. Y liannostustapauksessa saat kuitenkin asianmukaista hoitoa.
Runsas veden juonti auttaa poistamaan radioaktiivisuutta nopeammin.

Jos sinulla on kysyttava Technescan HDP -valmisteen kaytostd, kadnny toimenpidettd valvovan
radiologin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Technescan HDP -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Tama radiolddkeaine sisaltad pienida maarid ionisoivaa séteilya, jolla on hyvin pieni sy6van ja
perinndllisten vaurioiden riski.

Haittavaikutuksia voi esiintyd seuraavin esiintymistineyksin:
tuntematon saatavilla olevien tietojen perusteella
e vakavia allergisia reaktioita ja seuraavanlaisia oireita voi esiintya:
- hengenvaarallinen allerginen shokkireaktio, tajunnan menetys
- sydan- ja hengityspysdys, hengitysvaikeudet
- yleensa kivulias ja voimakas syvempien ihokerrosten turvotus, lahinnd kasvoissa
- sykkeen nousu, verenpaineen nousu
- tulehdus nendn sisélid tai silman uloimmassa kerroksessa
- ihotulehdus, punoitus, ihottuma, kutina, lisdantynyt hikoilu
- nesteen kerdantymisesté aiheutuvat, erityyppiset turvotukset
- makuhdiriét, tuntohdiriét kuten pistely ja polttelu.
Sairaalahenkilokunta hoitaa allergiset reaktiot valittomasti, jos niitd ilmenee.
e vaikeat hermostohiridt, joiden oireita ovat mm.
- pyortymiskohtaus, verenkierron romahdus
huimaus, paansarky
sykkeen nousu tai lasku, matala verenpaine
vapina, ndén sumeneminen, kuumat aallot
oksentelu, pahoinvointi
ripuli
vatsakipu
antopaikan reaktiot kuten tulehdus, Kipu, ihon punotus, turvotus
rintakipu
vilunvéreet.

Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia, kerro niista radiologille. Tama koskee myds haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.
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5.  Technescan HDP -valmisteen sailyttdminen

Sinun ei tarvitse sailyttaa tata laaketta. Ladke sailytetddn asianmukaisissa tiloissa erikoisladkarin
vastuulla. Radiolddkeaineet on séilytettavé radioaktiivisista aineista annettujen kansallisten maéraysten
mukaisesti.

Tama tieto on tarkoitettu vain erikoisladkarille.

Technescan HDP -valmistetta ei saa kayttaa etiketissa mainitun viimeisen kdyttopaivamaarén (Kayt.
viim.) jalkeen.
Technescan HDP -valmistetta ei kdytetd, jos siind nakyy nakyvid merkkeja huononemisesta.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Technescan HDP sisaltaa

e Vaikuttava aine on natriumoksidronaatti

e Muut aineet ovat gentisiininappo, kloorivetyhappo, natriumkloridi, natriumhydroksidi,
tinaklorididihydraatti

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Technescan HDP on harmaanvalkoinen kylméakuivattu jauhe. Se on pakattu 10 mln varittémiin
lasisiin injektiopulloihin, joissa on bromobutyylikumitulppa ja alumiininen korkki, jossa on sininen
repéisykorkki.

Pakkauskoko
Technescan HDP toimitetaan 5 injektiopulloa sisaltdvéssa pahvikotelossa.

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

1755 LE Petten
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.05.2019
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Bipacksedel: information till patienten
Technescan HDP
beredningssats for radioaktiva lakemedel
natriumoxidronat

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, kan du vanda dig till nuklearmedicinlikaren som har hand om
undersokningen.

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

I dennabipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Technescan HDP &r och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Technescan HDP
3. Hur du anvénder Technescan HDP

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Technescan ska HDP forvaras

6 Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1.  Vad Technescan HDP &r och vad det anvands for
Detta ar ett radioaktivt lakemedel endast avsett for diagnostisk anvandning.

Technescan HDP anvénds vid:
- skanning for att understka skelettet

Anvandning av Technescan HDP medfor exponering for sma mangder radioaktivitet. Din lakare och
nuklearmedicinlikaren har ansett att den kliniska nytta du kommer att fa av undersokningen med det
radioaktiva likemedlet vager tyngre &n stralningsrisken.

Detta lakemedel &r ett pulver. Nar det av kvalificerade personer blandas med en Iésning av det
radioaktiva 4mnet, natriumperteknetat (**"Tc) bildas teknetium (**™Tc) oxidronat. Nr det tillfors
kroppen samlas det i vissa organ som till exempel skelettet.

Det radioaktiva amnet kan med hjalp av speciella skanningskameror, fotograferas fran utsidan av
kroppen. Denna skanning kan visa fordelningen av radioaktivitet i kroppen. Detta ger ocksa lakaren
vardefull information om en specifik kroppsdels struktur och funktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Technescan HDP

Anvéand inte Techescan HDP
- om du &r allergisk (6verkanslig) mot natriumoxidronat eller mot ndgot annat innehéallsamnen i
lakemedlet (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Var sérskilt forsiktig med Technescan HDP

e omdu argravid eller tror du kan bli gravid
e omdu ammar.
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Innan du Technescan HDP administre ras ska du:
dricka rikligt med vatten innan lakemedlet borjar administreras, for att kissa sa ofta som mojligt de
forsta timmarna efter undersokningen.

Barn och ungdomar
Tala med din nuklearmedicinlakare om du &r yngre an 18 ar.

Intag av andra lake medel
Tala om for nukledrmedicinldkaren om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
sadana eftersom de kan paverka tolkningen av bilderna.

Foljande lakemedel kan paverkaeller paverkas av Technescan HDP:

e lakemedel for behandling av minskad be ntathet med namn pa aktiva &mnen som slutar med
”dronat”

¢ vinkristin, cyklofosfamid, doxorubicin, metotrexat: cytostatika for att behandla cancer

e immunsuppressivaldkemedel (t. ex. kortison): preparat som hdmmar eller forhindrar aktivitet i
immunsystemet

e gentamicin, amfotericin: antibiotika

e jarnbaserade lakemedel

e aluminiumbaserade magsyrabindande lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Fore administreringen av Technescan HDP maste du informera nuklearmedicinldkaren om det finns
mojlighet att du kan vara gravid, om menstruationen har uteblivit eller om du ammar.

Om du ar osaker &r det viktigt att du radfragar nuklearmedicinlakaren som kommer att vervaka
undersokningen.

Om du &r gravid
Nuklearmedicinldkaren kommer endast att administrera Technescan HDP under graviditet om den
nytta man kan férvanta sig, skulle uppvéga riskerna.

Om du ammar

Tala om for lakaren om du ammar eftersom han da kan skjuta upp behandlingen tills amningen &r
avslutad. Lékaren kan ocksa be dig att slutaamma och kassera mjélken, tills du inte lingre har ndgon
radioaktivitet i kroppen. Fraga nuklearmedicinlikaren nar du kan borja amma igen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det anses osannolikt att Technescan HDP paverkar din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagra av hjalpamnena i Technescan HDP
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Technescan HDP

Lagstiftningen om hur man anvénder, hanterar och kasserar radioaktiva lakemedel &r strikt.
Technescan HDP kommer endast att anvandas inom speciella, kontrollerade omraden. Det lakemedel
kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som har utbildats och &r behériga i att anvanda
den pa ett sékert satt. Dessa personer kommer att tanka sarskilt pa sakerheten vid hantering av
lakemedlet och beratta for dig vad de gor.

Den nukledrmedicinldkare som har hand om undersokningen bestdmmer vilken méngd Technescan
HDP som skall anvandas i ditt fall. Det kommer att bli minsta mojliga méngd for att uppna onskad
effekt.

Méngden som skall administreras och som vanligen rekommenderas for en vuxen varierar fran 300 till
740 MBq (Mega Becquerel, den enhet som anvands for att uttrycka radioaktivitet).
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Anvandning hos barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar kommer den kvantitet som skall ges att anpassas till barnets kroppsvikt.

Administrering av Technescan HDP och genomférande av unde rsokningen

Technescan HDP administreras genom injicering.

En enda injektion &r oftast tillracklig for att genomfora det test som lakaren behover. Beroende pa den
information som krévs, genomfors skanningar omedelbart eller inte senare &n 2 timmar efter
injektionen.

Efter injektionen blir du ombedd att dricka och kissa sa mycket som méjligt for att forhindra att den
aktiva substansen samlas i blasan.

Undersdkningens langd
Nukledrmedicinlakaren kommer att informera dig om hur lang tid undersokningen brukar ta.

Efter administrering av Technescan HDP ska du:
kissa ofta sa att produkten forsvinner fran kroppen.

Omdu har fatt mer Technescan HDP &n du borde

Det ar praktiskt taget omojligt att fa en dverdos eftersom du endast far en dos av Technescan HDP
som kontrolleras exakt av den nukledrmedicinlikare som har hand om undersokningen. Men om du
trots allt skulle fa en éverdos, kommer du att fa lamplig behandling.

Attdricka sa mycket som méjligt, som till exempel vatten, bidrar till att det radioaktiva &mnet
forsvinner snabbare.

Om du har ytterligare fragor om hur man anvander Technescan HDP, &r du valkommen att kontakta
nuklearmedicinldkaren som har hand om undersokningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Technescan HDP orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Detta radioaktiva likemedel administrerar sma mangder joniserande stralning med mycket lag risk for
cancer och érftliga avvikelser.

Biverkningar kan forekomma med féljande frekvenser:
okéand frekvens, enligt tillgdngliga data
e allvarliga allergiska reaktioner kan férekomma med symtom som:
- livshotande allergisk chockreaktion, medvetsloshet
- hjart-och andningsstillestand, andningssvarigheter
- for det mesta sméartsam, allvarlig uppsvullnad i djupa hudlager, huvudsakligen i ansikte
- hjartklappning, hogt blodtryck
- infllmmation iné&san eller i 6gats yttersta lager
- hudinflammation, rodnad, hudutslag, klada, 6kad svettning
- swullnader avolika slag pa grund av 6verflodig vatska
- smakstorningar, kanselstérningar som stickningar, sveda
Sjukhuspersonalen kommer omedelbart att behandla dessa allergiska reaktioner, om de intraffar.
o allvarliga reaktioner orsakade av nervsystemet med symtom som
- svimningsanfall, cirkulatorisk kollaps
- yrsel, huvudvérk
- Okad eller minskad hjartrytm, lagt blodtryck
- skakningar, dimsyn, rodnad
e illamaende, krakningar
e diarré
e magsmarta
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e reaktioner vid injektionsstallet som inflammation, smarta, hudrodnad, svullnad
e bristsmarta
e frossa.

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

5. Hur Technescan HDP ska forvaras

Du kommer inte att behdva forvara detta lakemedel. Detta lakemedel forvaras i lampliga lokaler under
Overinseende av specialisten. Forvaring av radioaktiva lakemedel skall ske i enlighet med nationella
bestammelser om radioaktivt material.

Informationen &r endast avsedd for specialisten.

Technescan HDP ska inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Technescan HDP ska inte anvandas vid synliga tecken pa férsamring.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Denaktiva substansen &r natriumoxidronat.

e Ovriga innehdllsamnen &r gentisinsyra, saltsyra, natriumklorid, natriumhydroxid,
tennkloriddihydrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Technescan HDP ér ett gravitt frystorkat pulver. Det ar forpackat i 10 ml fargldsa injektionsflaskor
som &r forslutna med en gummipropp i bromobutyl och férseglade med ett krymplock i aluminium
med ett blatt uppfalloart lock (flip-cap).

Forpackningsstorlek
Technescan HDP levereras ien kartong med 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederlanderna

Dennabipacksedel &ndrades senast 15.05.2019
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