Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Medimibi 0.5 mg — valmis teyhdis telmé radioaktiivista ladke tti varten

[tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli-)kupari(l)]-tetrafluoroboraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tita ladke tta, silli se siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

— Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

—Jos sinulla on kysyttdvéa, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilidkérin puoleen.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkarille. Tami koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd Medimibi on ja mihin sitd kdytetdén

. Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin Medimibi-valmistetta kéytetddn
. Miten Medimibi-valmistetta kéytetdén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Medimibi-valmisteen séilyttdminen

. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitd Medimibi on ja mihin siti kéytetisin

Tama lddke on radioaktiivinen valmiste, jota kdytetdin ainoastaan taudinméaritykseen.

Medimibi siséltid yhdistettd nimeltd [tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli-) kupari(I)]-
tetrafluoroboraatti, jota kdytetidn syddmen kuvantamistutkimuksissa (skintigrafia) selvittimiian syddmen
toimintaa ja verenvirtausta (myokardiaalinen perfuusio). Télld tavoin voidaan esimerkiksi paikantaa
syddnkohtauksia (sydédnlihasinfarkti) tai tutkia, aiheuttaako jokin sairaus verenkierron heikkenemisti
syddnlihakseen tai sen osaan (iskemia). Medimibi-valmistetta kéytetddn myds rintojen kudosten
poikkeavuuksien diagnosoitiin tapauksissa, joissa muiden diagnostisten menetelmien tuottamat tulokset
ovat episelvid. Medimibi-valmistetta kdyttimélld voidaan selvittid myos likatoimivien lisdkilpirauhasten
sijainti (lisdkilpirauhaset erittdvit hormonia, joka sditelee veren kalsiumpitoisuutta).

Injektion jilkeen Medimibi kerdytyy viliaikaisesti tiettyihin elimiston osiin. Tdsséd radiofarmaseuttisessa
valmisteessa on pieni miird radioaktiivisuutta, joka voidaan havaita kehon ulkopuolelta erityisilld
kameroilla. Sen jilkeen isotooppilidkédri ottaa kuvan (skintigrafian) tutkittavasta elimestd. Kuvasta
ladkérisi voi saada arvokkaita tietoja elimen rakenteesta ja toiminnasta tai esimerkiksi kasvaimen
sijainnista.

Medimibi-valmistetta kdytettdessd altistutaan pienelle méérélle radioaktiivista séteilyd. Ladkérisi ja
isotooppilddkidri ovat arvioineet, ettd saamasi kliininen hydty tdtd radiofarmaseuttista valmistetta
kéyttavista toimenpiteestd on suurempi kuin séteilyn aiheuttama riski.



2. Mité sinun on tiedettiivii, ennen kuin M edimibi-valmistetta kiytetiéin

M edimibi-valmis tetta ei s aa kiyttii
- jos olet allerginen tetrakis [(1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli) kupari(I)] -tetrafluoroboraatille
tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Medimibi-valmisteen suhteen
- jos olet tai epéilet olevasi raskaana

- jos imetit

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus.

Kerro isotooppilddkarille, jos jokin edelld luetelluista seikoista koskee sinua. Isotooppilidkéri kertoo
sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia timén ladkkeen kdyttimisen jilkeen. Jos sinulla on
kysyttavia, keskustele isotooppilddkérin kanssa.

Ennen kuin saat M e dimibi-valmistetta:

- Ole ravinnotta véhintddn 4 tunnin ajan, jos valmistetta kiytetddn syddmesi kuvaamiseen.

- Juo runsaasti vetti ennen tutkimusta, jotta virtsaisit mahdollisimman tihedsti tutkimusta seuraavien
muutamien tuntien aikana.

Lapset januoret
Jos olet alle 18-vuotias, keskustele isotooppildédkirin kanssa.

Muut lifike valmis teet ja M e dimibi

Tietyt ladkkeet, ruoka-aineet ja juomat voivat haitata suunniteltua tutkimusta. Siksi on térkedd keskustella
lahettdvin ladkirin kanssa siitd, mitd lddkkeitd, ruoka-aineita ja juomia ei pidd nauttia ennen tutkimusta, ja
milloin niitd voi taas alkaa nauttia. Kerro isotooppildékérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeitd, koska ne saattavat haitata kuvien tulkintaa.

Kerro isotooppildédkarille erityisesti, jos kiytdt syddmen toimintaan ja/tai verenvirtaukseen vaikuttavia
ladkkeitd.

Kysy isotooppilddkériltd, ennen kuin otat mitdén ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Kerro isotooppilddkirille ennen Medimibi-valmisteen antoa, jos on mahdollista, ettd olet raskaana, jos
kuukautisesi ovat jidneet vilin tai jos imetit. Epédselvissd tapauksissa kddnny toimenpidettd valvovan
isotooppilddkdrin puoleen.

Jos olet raskaana,
isotooppilddkari antaa tdtd lidkettd raskauden aikana vain, jos sen tuottaman hyddyn katsotaan olevan
riskejd suurempi.

Jos imetiit,

kerro siitd isotooppilddkirille, koska hin pyytdd sinua pitimddn lopettamaan imetyksen, kunnes
radioaktiivisuus on kadonnut elimistdstdsi. Sithen kuluu noin 24 tuntia. Ténd aikana kertynyt rintamaito
on hdvitettdva. Imetyksen jatkamisesta on sovittava isotooppilddkérin kanssa.

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppilddkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto
On epétodenndkaistd, ettd Medimibi vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Medimibi sisdltad natriumia
Tamédn ladkevalmisteen annos voi sisdltdd yli 23 mg natriumia. Tdmd tulee huomioida, jos noudatat
véihisuolaista ruokavaliota. Kysy asiasta lisdd isotooppilddkarilta.

3. Miten Medimibi-valmis tetta kiytetisin

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttod, kasittelyd ja havittdmistd sdételevét tarkat lait. Medimibi-
valmistetta kdytetddn vain erityisissd valvotuissa tiloissa. Valmistetta késittelevit ja antavat sinulle vain
sellaiset henkildt, jotka ovat saaneet koulutuksen ja pitevoityneet kdyttdméédn sitd turvallisesti Namad
henkilot noudattavat erityisid tuotteen turvalliseen kéyttdon littyvid varotoimia ja kertovat, mitd he
tekevit.

Toimenpidettd valvova isotooppilddkiri pddttdd, kuinka paljon tarvitset Medimibi-valmistetta. Se on
pienin mahdollinen méér4, jonka avulla halutut tutkimustiedot voidaan saada.

Tehtdvéstd tutkimuksesta riippuen suositeltu annos aikuisille on 200-2 000 MBq (megabecquerelia,
radioaktiivisuutta ilmaiseva yksikko).

Kiytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille annettava annos méaédritetdén painon perusteella.

M edimibi-valmis teen antamine n ja toime npiteen kulku

Medimibi ruiskutetaan késivarren tai jalan laskimoon (suonensiséinen annostelu).

Ladkarin tarvitseman tutkimuksen tekemiseen riittdd yksi tai kaksi injektiota.

Injektion jélkeen sinulle annetaan juotavaa ja juuri ennen koetta sinua pyydetddn virtsaamaan.

Laakari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia timédn lddkkeen saamisen jilkeen.
Jos sinulla on kysyttidvia, ota yhteys isotooppildédkariin.

Kéyttovalmis luos ruiskutetaan laskimoosi ennen skintigrafiakuvan ottamista. Tutkimuksesta riippuen
kuvaus tehdiddn 5—10 minuutin tai jopa vasta 6 tunnin kuluttua injektion antamisesta.

Sydénté tutkittaessa saatetaan tarvita kaksi ruisketta, yksi levossa ja yksi rasituksessa (esim. fyysisen tai
farmakologisen rasituksen aikana). Nami kaksi injektiota annetaan vdhintdéin kahden tunnin vilein, ja
talloin annetaan enintddn 2 000 MBq (yksipdivdinen koe). Myds kaksipdivdinen koe on mahdollinen.

Rinnan kudosten poikkeavuuksien skintigrafista tutkimusta varten annetaan 750—1 100 MBqn injektio
tutkittavan rinnan vastakkaisella puolella olevan késivarren laskimoon tai jalkaterdn laskimoon.

Likkatoimivien lisdkilpirauhasten sijainnin ~ selvittdmiseen kéytetddn tutkimuksesta riippuen 185—
1 100 MBgn annoksia.

Jos ladkkeelld otetaan kuvia syddmestisi, sinua pyydetddn olemaan ravinnotta véhintidn 4 tunnin ajan
ennen tutkimusta. Injektion jilkeen, mutta ennen kuvausta (skintigrafiaa), sinua pyydetddn syomddn
mahdollisuuksien mukaan kevyt mutta rasvainen ateria tai juomaan 1-2 lasia maitoa, jotta maksaasi
kertynyt radioaktiivisuus véhenisi ja kuvan laatu paranisi.



Toimenpiteen kesto
Isotooppildédkiri kertoo toimenpiteen tavanomaisen keston.

M edimibi-valmisteen antamisen jilkeen sinun on
- véltettiva liheistd kontaktia pienten lasten ja raskaana olevien kanssa 24 tunnin ajan ruiskeen jilkeen
- virtsattava usein, jotta lidkevalmiste poistuisi elimistostisi.

Ladkari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia tdmén lddkkeen saamisen
jalkeen. Kéénny isotooppilidkérin puoleen, jos sinulla on kysyttavaa.

Jos sinulle on anne ttu enemméin M edimibi-valmistetta kuin pitiisi

Ylannos on lihes mahdoton, koska saat Medimibi-valmistetta annoksen, jonka toimenpidettd valvova
isotooppilddkéri on tarkasti médrittinyt. Y liannostapauksessa saat asianmukaisen hoidon. Toimenpidetta
valvova isotooppilddkdri saattaa erityisesti suositella, ettd juot paljon nesteitd, jotta Medimibi poistuisi
elimistostési.

Jos sinulla on lisdkysymyksid Medimibi-valmisteen kdytostd, kddnny toimenpidettd valvovan
isotooppilidkirin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin Ilddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ladkkeen kayttoon on harvinaisissa tapauksissa littynyt allergisia reaktioita, jothin on voinut littyd
hengenahdistusta, &4drimmaistd visymystd, huonovointisuutta (yleensd 2 tunnin kuluessa lddkkeen
antamisen jilkeen) sekd ihonalaista turvotusta esimerkiksi kasvoissa ja raajoissa (angioddeema), joka voi
tukkia ilmatiet tai aiheuttaa vaarallisen verenpaineen laskun (hypotensio) ja sykkeen hidastumisen
(bradykardia). Laédkarit ovat tietoisia tistd mahdollisuudesta ja heilld on tillaisia tapauksia varten ensiapua
kaytettdivanddn. Harvinaisissa tapauksissa on todettu paikallisia ihoreaktioita, joihin on lLittynyt kutinaa,
nokkosihottumaa, ihottumaa, turvotusta ja punoitusta. Jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mainituista
oireista, ota heti yhteys isotooppildékériin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu niiden yleisyyden mukaan alla:

Yleisyys Mahdolliset haittavaikutukset

Yleiset: enintddn 1 henkilolli kymmenesta Metallinen tai kitkerd maku suussa, hajuaistin
muutokset ja suun kuivuus  valittOmasti
injektion jilkeen.

Melko harvinaiset: enintddn 1 henkilolld | Padnsdrky, rintakipu, sydinfimn (EKG)

sadasta poikkeavuudet ja huonovointisuus.

Harvinaiset: enintddn 1 henkilolld tuhannesta | Poikkeava syddmen rytmi, paikalliset reaktiot
injektiokohdassa, vatsakivut, kuume,
pyortyminen, kouristuskohtaukset,

heitehuimaus, punoitus, ihon puutuminen tai
pistely, vdsymys, nivelkivut ja ylivatsavaivat
(dyspepsia).

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd | Erythema multiforme, laaja-alainen ihon ja
esiintyvyyden arviointiin limakalvojen ihottuma.




Tédmé radioaktiivinen lidke tuottaa pienen méérdn ionisoivaa séteilyd ja sen riski aiheuttaa syOpdd ja
perinnéllisia vaurioita on erittdin pieni.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppildédkarille. Taméd koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla).

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmidn tietoa tdmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Medimibi-valmisteen s dilyttiminen

Sinun ei tarvitse sdilyttdd titd lddkettd. Erikoislddkdri huolehtii timdn dkevalmisteen sdilyttimisestd
asianmukaisissa tiloissa. Radiofarmaseuttisten valmisteiden séilytyksessd noudatetaan kansallisia
radioaktiivisia aineita koskevia méérayksia.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoisldékarille.
Tata ladkettd ei saa kiyttdd pakkauksessa mainitun vimeisen kdyttopdivimairin jalkeen.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Medimibi sisaltai
- Vaikuttava aine on: [tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli-) kupari(I)]-tetrafluoroboraatti

Yksi injektiopullo sisdltdd 1,0 mg [tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli-)  kupari(I)]-
tetrafluoroboraattia.

- Muut aineet ovat: tinaklorididihydraatti, natriumpyrofosfaatti-dekahydraatti,
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti, glysiini ja natriumkloridi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valmiste on valmisteyhdistelmi radioaktiivista lddkettd varten.

Medimibi  koostuu valkoisesta kuiva-aineesta, joka on liuotettava nesteeseen ja yhdistettdva
radioaktiiviseen teknetiumiin ennen injisoimista. Kun radioaktiivinen aine, natriumperteknetaatti (°**™Tc¢),
lisatadn injektiopulloon, muodostuu teknetium(**™Tc)sestamibia. Tama liuos on valmis injektioneste.

Pakkauskoko
Yksi pakkaus sisdltdd 6 injektiopulloa.

Sairaalapakkaukset: Monipakkaus: 2 pakkausta, jotka kumpikin sisdltdvét 6 injektiopulloa.
Monipakkaus: 4 pakkausta, jotka kumpikin sisdltidvat 6 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissé.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
RADIOPHARMACY Laboratory Ltd.
2040 Budaors, Gyar u. 2

H-1224 Budapest

Unkari

Puh: +36-23-886-950
Faksi: +36-23-886-955
mfo@radiopharmacylab.hu

Tallda ladkkeelldi on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilld :

Itavalta
Tanska
Italia
Espanja
Belgia

Kypros
Viro

Suomi
Kreikka
Latvia
Liettua
Luxemburg
Malta
Alankomaat
Norja
Puola
Portugali
Slovakia
Slovenia
Ruotsi

Medi-MIBI 500 Mikrogramm

Medi-MIBI 500 mikrogram

Medi-MIBI 500 microgrammi

Mibi Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

Medimibi 0,5 mg trousse pour préparation radiopharmaceutique; Medimibi 0,5
mg kit voor radiofarmaceutisch preparaat;Medimibi 0,5 mg Kit flir ein radioaktives
Arzneimittel

Mebt-MIBI 0.5 mg

Medimibi

Medimibi 0.5 mg

MIBI/RADIOPHARMACY LABORATORY

Medimibi 0,5 mg komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai
Medimibi 0,5 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui

Medi-MIBI 0.5 mg

Medi-MIBI 0.5 mg kit for radiopharmaceutical preparation

Medimibi 0.5 mg

Medi-MIBI

Medi-MIBI

Medi-MIBI 0.5 mg

Medi-MIBI 0.5 mg

Medi-MIBI 0,5 mg komplet za propravo radiofarmaka

Medimibi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.07.2024.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Medi-MIBI-valmisteen koko valmisteyhteenveto toimitetaan tuotteen pakkauksessa erillisend asiakirjana.
Sen tarkoituksena on antaa hoitoalan ammattilaisille lisdd tieteellistd ja kéytdnnon tietoa tdmédn
radioaktiivisen lddkkeen antamisesta ja kdytost.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Medimibi 0.5 mg beredningssats for radioaktivt liike medel
[tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(I)] tetrafluorborat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne hiller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till rontgenlikaren som dvervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med rontgenlikaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Medimibi 0.5 mg &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta mnan Medimibi 0.5 mg anvénds
Hur Medimibi 0.5 mg anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Medimibi 0.5 mg ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Medimibi 0.5 mg éir och vad det anvénds for

Detta likemedel dr ett radioaktivt likemedel som endast anvénds for diagnostik.

Medimibi 0.5 mg innehdller en substans som kallas [tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-
metylpropyl)koppar(I)] tetrafluoroborat som anvénds for att undersdka hjirtats funktion och blodflode
(myokardperfusion) genom att ta en bild av hjirtat (scintigrafi), t.ex. for att upptdcka hjartinfarkter eller
nir en sjukdom leder till nedsatt blodflode till (en del av) hjirtmuskeln (ischemi). Medimibi 0.5 mg
anvinds ocksd for att diagnostisera avvikelser i brostet i tilligg till andra diagnostiska metoder nir
resultaten dr otydliga. Medimibi 0.5 mg kan ocksd anvdndas for att hitta var Overaktiva biskoldkortlar
(kortlar som utsondrar det hormon som kontrollerar kalciumnivéerna i blodet) sitter.

Niar Medimibi 0.5 mg har injicerats, ansamlas det tillfalligt i vissa delar av kroppen. Denna
radiofarmaceutiska substans innehdller en liten méingd radioaktivitet, som kan detekteras fran utsidan av
kroppen med hjélp av sérskilda kameror. Rontgenlikaren tar direfter en bild (scintigrafi) av det aktuella
organet vilkket kan ge likaren vérdefull information om detta organs struktur och funktion samt
lokaliseringen av t.ex. en tumor.

Anvéndningen av Medimibi 0.5 mg innebér att du utsétts for smd mangder radioaktivitet. Din likare och
rontgenlikaren anser att den kliniska nytta du har av undersokningen med det radioaktiva likemedlet
overvéger risken frin strdlningen.

2. Vad du behdver veta innan Medimibi 0.5 mg anvinds

Medimibi 0.5 mg fir inte anvéndas

- om du &r allergisk mot [tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(I)] tetrafluorborat

eller ndgot annat nnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet



Var sdrskilt forsiktig med Medimibi 0.5 mg

- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid
- om du ammar

- om du har en njur- eller leversjukdom.

Informera rontgenlikaren om nagot av detta géller dig. Rontgenldkaren kommer att informera dig om du
behover vidta ndgra sirskilda forsiktighetsatgirder efter anvéndning av detta likemedel. Tala med
rontgenlikaren om du har nagra fragor.

Innan Medimibi 0.5 mg ges ska du

- ha fastat i minst 4 timmar om likemedlet ska anvindas for att ta bilder av ditt hjirta

- ha druckit rikligt med vatten innan undersokningen inleds for att kissa s ofta som mdjligt de forsta
timmarna efter undersdkningen.

Barn och ungdomar
Tala med rontgenlikaren om du &r under 18 ar.

Andra likemedel och Medimibi 0.5 mg

Ett antal likemedel, livsmedel och drycker kan ha en negativ effekt pd resultatet av den planerade
undersokningen. Du bor dirfor diskutera med remitterande likare vilka likemedel du ska sluta ta fore
undersokningen och ndr du kan borja ta dessa igen. Tala ocksd om for rontgenlikaren om du tar, nyligen
har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, eftersom de kan paverka tolkningen av bilderna.

Tala framfor allt om for rontgenlikaren om du tar likemedel som péverkar hjartfunktionen och/eller
blodflodet.

Rédfraga rontgenlékaren innan du tar nagra likemedel.

Graviditet och amning

Du maéste informera rontgenlikaren innan Medimibi 0.5 mg ges om det finns en risk att du 4r gravid, om
din menstruation har uteblivit eller om du ammar. Om du dr oséker dr det viktigt att rddfrdga likaren som
overvakar undersokningen.

Om du &r gravid
kommer rontgenlikaren endast att ge detta likemedel under graviditet om den forvéntade nyttan &r storre
an riskerna.

Om du ammar

ska du beritta det for rontgenlikaren, eftersom han/hon i sddana fall kommer att rdda dig att upphdra med
amningen till dess att radioaktiviteten har forsvunnit ur kroppen. Detta tar cirka 24 timmar. Mjolk som
pumpats ut ska kastas. Fraga rontgenlikaren nir du kan ateruppta amningen.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
rontgenlikare innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det bedéms som osannolikt att Medimibi 0.5 mg paverkar formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Medi-MIB innehéller natrium
Administreringen av detta likemedel kan innebéra att mer 4n 23 mg natrium tillférs. Detta ska beaktas om
du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost. Radfraga rontgenlikaren.



3. Hur Medimibi 0.5 mg anviinds

Det finns strdnga lagar om anvidndning, hantering och kassering av radioaktiva likemedel. Medimibi
0.5 mg kommer endast att anviindas pd sérskilt kontrollerade platser. Detta likemedel kommer endast att
hanteras och ges till dig av personer som utbildats och &r kvalificerade for att anvéinda det pa ett sdkert
sétt. Dessa personer ser till att likemedlet anvinds pa ett sidkert sitt och haller dig underridttad om vilka
atgirder de vidtar.

Rontgenldkaren som 6vervakar undersokningen kommer att bestimma hur stor méangd Medimibi 0.5 mg
du ska fa. Det kommer att vara den minsta mdngden som behovs for att fa 6nskad information.

Den médngd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen dr mellan 200 och 2 000 MBq (megabecquerel,
enheten som anvinds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvindning for barn och ungdomar
Miéngden som ges till barn och ungdomar anpassas till deras vikt.

Hur Medimibi 0.5 mg ges och hur unders6kningen gar till

Medimibi 0.5 mg ges som en injektion ien ven i armen eller foten (intravends administrering).

En till tva njektioner ar tillrdckligt for att ge den information som likaren behdver.

Efter injektionen far du dricka ndgot och uppmanas att kissa omedelbart fore undersokningen.
Rontgenldkaren kommer att informera dig om du behover vidta ndgra sdrskilda forsiktighetsatgiarder efter
att du har fatt detta likemedel. Kontakta rontgenlikaren om du har nagra fragor.

Den bruksfardiga Iosningen injektionsviatskan kommer att injiceras i en av dina vener innan scintigrafi
utfors. Avbildningen goérs mom 5-10 minuter eller upp till 6 timmar efter injektionen, beroende pé
undersokningen.

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

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

For att hitta var 6veraktiva biskoldkortlar sitter ska den aktivitet som ges vara mellan 185 och 1 100 MBq,
beroende pé vilka metoder som anvinds.

Om likemedlet ska anvdndas till att framstilla bilder av hjartat kommer du att bli tillsagd att inte dta
nagonting 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 dr mdjligt, eller att dricka ett eller tva glas mjolk for
att minska radioaktiviteten i levern och forbattra forutsattningarna for en bra bild.

Tids atgangen for unde rs 6kningen
Rontgenlidkaren kommer att informera dig om hur lang tid undersdkningen brukar ta.

Efter att du har fitt Medimibi 0.5 mg ska du
- undvika ndra kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 24 timmar efter injektionen
- kissa ofta for att avldgsna likemedlet fran kroppen.



Rontgenlikaren kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda
forsiktighetsatgdrder efter att du har fatt detta likemedel. Kontakta rontgenlikaren om du har
nagra fragor.

Om du har fitt for stor mangd av Medimibi 0.5 mg

En 6verdos &r ndstan omdjlig eftersom du bara far en dos Medimibi 0.5 mg som noggrant kontrolleras av
rontgenlikaren som Overvakar undersokningen. Om du dnda skulle fi& en 6verdos kommer du att fa
lamplig behandling. Rontgenldkaren som ansvarar for undersokningen kan framfor allt rekommendera att
du dricker rikliga méngder for att underlitta avligsnandet av Medimibi 0.5 mg fran kroppen.

Fraga rontgenlikaren som overvakar undersdkningen om du har ndgra ytterligare fragor om anviandningen
av detta lakemedel.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner med andfaddhet, extrem trotthet, sjukdomskénsla (vanligtvis inom 2 timmar efter att
du fatt likemedlet), svullnad under huden som kan drabba t.ex. ansiktet och armar och ben (angioddem)
och tidppa till luftvigarna eller leda till en farlig sdnkning av blodtrycket (hypotoni) och langsamma
hjértslag (bradykardi) har noterats i séllsynta fall Likarna kéinner till den hér risken och har
akutbehandling tillgdnglig for sddana hindelser. Lokala hudreaktioner har ocksa setts i séllsynta fall med
kldda, nisselutslag, utslag, svullnad och rodnad. Om du drabbas av ndgra av dessa, kontakta omedelbart
rontgenlikaren.

Andra eventuella biverkningar listas nedan efter frekvens:

Frekvens Eventuella biverkningar

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av| Metallisk eller besk smak, luktférdndring och
10 anvéandare muntorrhet omedelbart efter injektionen.
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till | Huvudvérk, brostsmédrta, onormalt EKG och
1 av 100 anvéndare illamaende

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av | Onormal hjartrytm, lokala reaktioner vid
1 000 anvindare mjektionsstdlle, magont, feber, svimning,

krampanfall, yrsel, rodnad, domningar eller
stickningar 1 huden, trotthet, ledvdark och

magbesvir (dyspepsi).
Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frdn | Erythema multiforme, ett utbrett utslag i hud
tilledinglica data) och slemhinnor

Detta radioaktiva likemedel kommer att avge sma méngder stralning som &dr férbunden med den ligsta
risken for cancer och érftliga avvikelser.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med rontgenlikaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Medimibi 0.5 mg ska forvara

Du behover inte sjilv forvara detta likemedel. Detta likemedel forvaras under Overinseende av
rontgenldkaren 1 lampliga lokaler. Forvaring av radioaktiva likemedel sker i enlighet med nationella
foreskrifter om radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for rontgenlikaren.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér [tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(I)] tetrafluorborat.
En ijektionsflaska innehaller 0,5 mg [tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(l)]
tetrafluorborat.

- Ovriga mnehallsimnen ar tennkloriddihydrat, tetranatriumpyrofosfatdekahydrat,
cysteinhydrokloridmonohydrat, glycin och natriumklorid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produkten &r en beredningssats for radioaktivt likemedel.

Medimibi 0.5 mg &r vitt pulver som ska 16sas upp i en I6sning och kombineras med radioaktivt teknetium
innan det anvinds till en injektion. Nar den radioaktiva substansen natriumperteknetat(°*™Tc¢) tillsétts till

injektionsflaskan bildas teknetium(°*™Tc)sestamibi. Denna I6sning &r fardig for injektion.

Forpackningsstorlekar
1 forpackning innehaller 6 njektionsflaskor.

Sjukhusforpackningar: samforpackning med 2 forpackningar a 6 injektionsflaskor.
Samforpackning med 4 forpackningar a 6 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:

Radiopharmacy Laboratory Ltd.
2040 Budaors, Gyar u. 2

1224 Budapest

Ungern

Tfh.: +36-23-886-950
Fax: +36-23-886-955
info@radiopharmacylab.hu

Detta like medel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:

Osterrike
Danmark
Italien
Spanien
Belgien

Cypern
Estland
Finland
Grekland
Lettland
Litauen
Luxemburg
Malta
Nederlinderna
Norge
Polen
Portugal
Slovakien
Slovenien
Sverige

Medi-MIBI 500 Mikrogramm

Medi-MIBI 500 mikrogram

Medi-MIBI 500 microgrammi

Mibi Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

Medimibi 0,5 mg trousse pour préparation radiopharmaceutique;
Medimibi 0,5 mg kit voor radiofarmaceutisch preparaat;Medimibi 0,5 mg Kit fiir ein
radioaktives Arzneimittel

Medt-MIBI 0.5 mg

Medimibi

Medimibi 0.5 mg

MIBI/RADIOPHARMACY LABORATORY

Medimibi 0,5 mg komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai
Medimibi 0,5 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui
Medi-MIBI 0.5 mg

Medi-MIBI 0.5 mg kit for radiopharmaceutical preparation
Medimibi 0.5 mg

Medi-MIBI

Medi-MIBI

Medi-MIBI 0.5 mg

Medi-MIBI 0.5 mg

Medi-MIBI 0,5 mg komplet za propravo radiofarmaka
Medimibi

Denna broschyr reviderades senast 22.07.2024.
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Den fullstindiga produktresumén for Medimibi 0.5 mg tillhandahédlls som ett separat dokument i
produktforpackningen, i syfte att ge hélso- och sjukvardspersonal kompletterande vetenskaplig och
praktisk information om hur detta radioaktiva likemedel ska anvidndas.
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