Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tetrofosmin ROTOP 0,23 mg
Valmisteyhdistelma radioaktiivista ladketta varten
Vaikuttava aine: tetrofosmiini tetrofosmiini(bis)tetrafluoriboraattina

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan Tetrofosmin ROTOP -
valmistetta, silla se sisaltéda sinulle tarkeita tietoja.

Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kaanny sen isotooppilaékérin puoleen, joka valvoo tata
toimenpidetta.

Jos havaitset haittavaik utuksia, kerro niistd isotooppilddkérille. Taméd koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mit& Tetrofosmin ROTOP on ja mihin sitd kédytetdan

. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin Tetrofosmin ROTOP - valmistetta kéytetdén
. Miten Tetrofosmin ROTOP -valmistetta kaytetdan

. Mahdolliset haittavaik utukset

. Tetrofosmin ROTOP -valmisteen sdilyttdminen

. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mita Tetrofosmin ROTOP on ja mihin sité kaytetaan

Tama ladke on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon. Sitd kéytetddn sairauden tunnistamiseen.
Tetrofosmin ROTOP on “radioaktiivinen lddke”. Se annetaan ennen Kuvausta ja se auttaa
erityistd kameraa ndkemadn kehosi sisdpuolelle.

* Sesisdltdd valkuttavan aineen nimeltd “tetrofosmiini”. Tadméi sekoitetaan radioaktiivisen
ainesosan nimeltd “teknetium-99m” kanssa ennen kayttoa.

» Kun se on pistetty laskimoon, se voidaan nahda kehosi ulkopuolelta kasin kuvauksessa
kaytettavalla erityisellda kameralla.

« Kuvaus voi auttaa isotooppildédkarid ndkeméan, miten sydan toimii tai havaitsemaan
sydanvaurion sydankohtauksen jélkeen.

« Taméa ladke voidaan myds antaa ennen kuvausta kyhmyjen etsimiseksi rinnasta.
Isotooppilddkari selittdd, mikd osa kehostasi skannataan.

Tetrofosmin ROTOP -valmisteen kéytettdessé altistut pienille madrille radioaktiivisuutta.
Ladkari ja isotooppilédékari ovat arvioineet, ettd radioaktiivisella la&kkeelld tehtavésta
toimenpiteestd saamasi klininen hyoty on suurempi kuin séateilystd johtuva riski.

2. Mitéd sinun on tiedettavd, ennen kuin Tetrofosmin ROTOP -valmistetta kaytetaan

Tetrofosmin ROTOP -valmistetta ei saa kayttaa:

 jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tamén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
* jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

Jos mik&an edelld mainituista seikoista koskee sinua tai jos olet epévarma, keskustele laakarin
kanssa.

Varoitukset ja varotoimet




Keskustele isotooppildadkarin kanssa ennen kuin kaytadt Tetrofosmin ROTOP -valmistetta:

* jos henkild, jolle tata ladketta annetaan, on lapsi tai nuori
* jos imetéat.
Ennen Tetrofosmin ROTOP -valmisteen kayttoa:

Juo paljon vettd ennen tutkimuksen alkua, jotta virtsaisit mahdollisimman usein ensimméisten
tuntien aikana tutkimuksen jalkeen.

Lapset ja nuoret
Keskustele isotooppiladkarin kanssa, jos olet alle 18-vuotias.

Muut ladkevalmisteet ja Tetrofosmin ROTOP

Kerro isotooppilddkarille, joka valvoo toimenpidettd, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut
tai saatat ottaa muita ladkkeitd, mukaan lukien ladkkeet, joita ladkari ei ole maarannyt, koska ne
voivat hdiritd kuvien tulkintaa. N&ihin kuuluvat rohdosvalmisteet.

Jos sinulle ollaan tekeméstd sydénkuvausta, kerro isotooppilddkarille, jos parhaillaan otat

mitddn alla mainituista ladkkeistd. Ne voivat vaikuttaa kuvauksen tuloksiin:

 beetasalpaajat, kuten atenololi, bisoprololi tai propranololi, esim. korkeaan verenpaineeseen,
sepelvaltimotautiin, sydamen rytmihdirioon tai sydamen vajaatoimintaan

+ kalsiumkanavan salpaajat, kuten nifedipiini, diltiatseemi tai felodipiini, esim. korkeaan
verenpaineeseen, sepelvaltimotautiin, sydamen rytmihdiriodn tai sydamen vajaatoimintaan

* nitraatit, kuten glyseryylitrinitraatti, isosorbidimononitraatti tai isosorbididinitraatti, esim.
korkeaan verenpaineeseen, sepelvaltimotautiin, sydamen rytmihdiriodn tai sydamen
vajaatoimintaan

« mitkd tahansa la&kkeet, joita kaytat hoitamaan verenpainetta, sydanta tai sydamen
vajaatoimintaa.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele isotooppilddkérin kanssa

ennen kuin kaytat Tetrofosmin ROTOP -valmistetta.

Tetrofosmin ROTOP ruuan ja juoman kanssa

Jos sinulle ollaan tekeméssa

+ sydankuvausta: Sinua pyydetddn olemaan syomatta edellisend iltana. Tai sinua pyydetaan
syomaan vain kevyt aamiainen kuvauspaivan aamuna.

 rintakuvausta: Voit syoda ja juoda nesteitd normaalisti.

Raskaus ja imetys
Sinulle ei saa antaa Tetrofosmin ROTOP -valmistetta, jos olet raskaana tai epéilet olevasi
raskaana. Se voisi vaikuttaa lapseen.

Ald imeta, jossinulle annetaan Tetrofosmin ROTOP -valmistetta. Pienet méarat
radioaktiivisuutta voivat siirtyd rintamaitoon. Jos imetét, isotooppilddkéri saattaa odottaa, kunnes
imettdminen on loppunut, ennen Tetrofosmin ROTOP -valmisteen kayttod. Jos odottaminen ei
ole mahdollista, isotooppildakari pyytaa sinua:

» keskeyttdmddn imettdmisen vahintddn 12 tunnin ajaksi, ja

« kéyttamaén didinmaidonvastiketta lapsellesi, ja

+ lypsaméan rintamaidon pois ja havittamaan sen.

Isotooppilddkari kertoo sinulle, milloin voit aloittaa imettdmisen uudelleen.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

On epéatodennékoistd, ettd Tetrofosmin ROTOP vaikuttaa kykyysi ajaa tai kayttdd koneita.
Kysy isotooppildakariltd, voitko ajaa tai kdyttdd koneita sen jélkeen kun sinulle on annettu



Tetrofosmin ROTOP -valmistetta.

Tetrofosmin ROTOP siséltaa natriumia
Tama laékevalmiste sisaltad vahemman kuin 1 mmol (23 mg) natriumia per pullo, eli
kaytdnndssé natriumin madrd on merkitykseton.

3. Miten Tetrofosmin ROTOP -valmistetta kaytetaan

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttod, késittelyd ja havittdmistd koskevat tiukat lait.
Tetrofosmin ROTOP -valmistetta k&ytetddn vain erityisissd kontrolloiduissa tiloissa. Téata
tuotetta kasittelevat ja antavat sinulle vain henkilot, jotka ovat koulutettuja ja patevia kéayttdmaan
sitd turvallisesti. Nama henkilot pitavat tarkasti huolta siitd, ettd tatd tuotetta kéytetadn
turvallisesti, ja kertovat sinulle toimistaan.

Toimenpidettd valvova isotooppiladkari paattdd, mika maara Tetrofosmin ROTOP -valmistetta
kéytetddn sinun tapauksessasi. Se voi olla pienin tarvittava méard, jolla saadaan halutut tiedot.
Annettava méaaréd, jota yleensd suositellaan aikuiselle, on vililla 250-800 MBqg (megabecquerel,
radioaktiivisuuden yksikko).

Tetrofosmin ROTOP -valmisteen anto ja toimenpiteen suorittaminen
Tetrofosmin ROTOP annetaan laskimoon.

Sydankuvausta varten tavallinen annos on:

 yksi injektio (pistos) kun lepaat.

* toinen injektio (vahintddn yhden tunnin Kkuluttua), kun sydamesi tyoskentelee tavallista
kovemmin. Kuten likunnan aikana tai heti sen jalkeen.

Naiden kahden injektion jarjestys voi olla vastakkainen joillain potilailla. Toiset ihmiset
tarvitsevat vain yhden injektion. Joissakin tapauksissa isotooppilddkari voi péattad, ettd kaksi
injektiota on parasta antaa eri paivina.

Rintakuvausta varten tavallinen annos on:
* yksi yksittdinen injektio.

Toimenpiteen kesto
Isotooppilddkari kertoo sinulle, miten kauan toimenpide yleensd kestaa.

Tetrofosmin ROTOP -valmisteen kayton jalkeen sinun pitaa:
* virtsata usein poistaaksesi valmisteen kehostasi.

Isotooppilddkari kertoo sinulle, jos sinun on kaytettdva tiettyjd varotoimia tdméan ladkkeen
vastaanottamisen jélkeen. Jos sinulla on kysymyksid, kadnny isotooppildakarin puoleen.

Jos sinulle on annettu enemman Tetrofosmin ROTOP -valmistetta kuin pitaisi

Yliannos on epétodenndkdinen, koska saat vain yksittdisen Tetrofosmin ROTOP -annoksen ja
isotooppilddkari valvoo tarkasti toimenpidettd. Jos saat lian suuren annoksen, sinulle annetaan
asianmukainen hoito.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, Tetrofosmin ROTOP voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa. Ne ovat hyvin harvinaisia (vaikuttavat alle yhteen 10 000 henkildstd).

Allergiset reaktiot
Jos sinulla on allerginen reaktio, kun olet kuvattavana sairaalassa tai klinikalla, kerro siita heti
isotooppilddkarille. Sen merkkeja voivat olla:



« ihon ihottuma tai kutina tai punoitus
* kasvojen turvotus
* hengitysvaikeudet

Vakavammissa tapauksissa reaktioita voivat olla:
« pydrtyminen (tajuttomuus), huimaus tai heikotus

Jos mitddn edelld mainittuja haittavaikutuksia ilmenee sen jalkeen kun olet poistunut sairaalasta
tai klinikalta, mene heti lahimmén sairaalan paivystyspoliklinikalle.

Haittavaikutukset

» epamukava lammon tuntemus alkaen kohdasta, johon injektio annettiin

+ péaansarky

 pahoinvointi tai oksentelu

» makuaistin muutokset, kuten metallin maku

* hajuaistin muutokset

 lAmmin tuntemus suussa

+ valkosolujen lukumédran lisadntyminen (ilmenee, kun sinulle tehddén tietyn tyyppisia
verikokeita).

Tama radiofarmaseuttinen valmiste antaa pienida méaaria ionisoivaa sateilyd, johon littyy pienin

syovén ja perinndllisten vaurioiden riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkarille. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaik utuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, La&kkeiden
haittavaik utusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Tetrofosmin ROTOP -valmisteen sailyttaminen

Sinun ei tarvitse sdilyttad tata ladketta. Tama ladke séilytetadn erikoislaékarin vastuulla
asianmukaisissa tiloissa. Radiofarmaseuttisia valmisteita séilytetddn radioaktiivisia aineita
koskevien kansallisten s&&ddsten mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon tai laéketieteen ammattilaisille.
Tetrofosmin ROTOP -valmistetta ei saa kayttd4 viimeisen kéyttopaivamaaran jélkeen, joka on
merkitty etikettiin.

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

Mit& Tetrofosmin ROTOP sisaltaa:

» Vaikuttava aine on tetrofosmiini. Tetrofosmin ROTOP -injektiopullo 1 sisaltdd 0,23 mg
tetrofosmiinia tetrofosmiini(bis)tetrafluoriboraattina.

e Muut aineet ovat tina(2)klorididihydraatti, dinatriumsulfosalisylaattitrinydraatti,
natriumglukonaatti, mannitoli.

 Injektiopullo 2 siséltdd natriumvetykarbonaattia ja injektionesteisiin kaytettavad vetta
liuoksena.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tetrofosmin ROTOP -valmisteyhdistelma koostuu kahdesta eri 10 ml lasisesta injektiopullosta,
joita ei voi kéyttaa erikseen. Injektiopullo 1 siséltdd tetrofosmin ROTOP -kuiva-ainetta ja
injektiopullo 2 siséltdd Tetrofosmin ROTOP -livosta.



Pakkauskoko: 2 valmisteyhdistelmé&a (pullo 1 ja pullo 2)
5 valmisteyhdistelma& (pullo 1 ja pullo 2)

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
ROTOP Pharmaka GmbH

Bautzner LandstralRe 400

01328 Dresden, Saksa

Puhelin:  +49 351 26 31 02 10

Faksi:  +49 35126 3103 13
séhkoposti: service@rotop-pharmaka.de

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi27.04.2018.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Tetrofosmin ROTOP 0,23 mg
sats for radioaktivt lakemedelAktiv substans: tetrofosmin i form av tetrofosmintetrafluoroborat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far Tetrofosmin ROTOP. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

 Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

« Om du har ytterligare fragor vand dig till din likare som kommer att 6vervaka
proceduren.

« Om du far biverkningar, tala med din likare.
Detta géller aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.
Se awsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tetrofosmin ROTOP é&r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan Tetrofosmin ROTOP anvands
Hur Tetrofosmin ROTOP anvands

Eventuella biverkningar

Hur Tetrofosmin ROTOP forvaras

Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

oukwdE

1. Vad Tetrofosmin ROTOP &r och vad det anvands for
Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik, som ett hjalpmedel vid sjukdomsbestamning.
Tetrofosmin ROTOP ar ett radioaktivt likemedel. Det ges fore en undersokning och gor sa att en
sarskild kamera kan se inne ien del av din kropp.
» Den aktiva substansen dr tetrofosmin. Det blandas med det
radioaktiva &mnet teknetium-99m innan det anvands.
« Efter att det har injicerats kan man se det utifrain med en sarskild
kamera som anvands vid undersdkningen.
» Undersokningen kan hjalpa din ldkare att se
hur vél hjartat fungerar eller att se skador pa hjartat efter en
hjartinfarkt.
+ Lakemedlet kan ocksa ges fore en undersokning som gors for att
soka efter knolar i brostet.
Din lakare kommer att forklara vilken del av kroppen som ska undersokas.

Anvéandning av Tetrofosmin ROTOP innebér exponering for sma méangder radioaktivitet. Din
lakare och den lakaren har gjort beddmningen att nyttan med undersokningen med det
radioaktiva likemedlet Gvervéager riskerna med stralningen.

2. Vad du behover veta innan Tetrofosmin ROTOP anvands

Tetrofosmin ROTOP far inte anvandas:

« omdu &r allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

e omdu ar gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

Tala med din lakare om nagot av det ovanstdende galler dig eller om du &r oséker.
Vamingar och forsiktighet



Tala med din lakare innan du anvander Tetrofosmin ROTOP

« om den som ska fa ldkemedlet ar ett barn eller en tonaring,
¢ om du ammar.

Innan anvandning av Tetrofosmin ROTOP ska du:
Dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar sa att du kan kissa sa ofta som mojligt
under de forsta timmarna efter undersdkningen.

Bam och ungdomar
Tala med din ldkare om du &r under 18 ar.

Andra lakemedel och Tetrofosmin ROTOP

Tala om for lakare, om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra likemedel, dven sadana
som é&r receptfria. Detta ska du gora for att vissa lakemedel kan vara ett hinder vid tolkningen av
bilderna. Det géller dven vaxtbaserade lakemedel.

Vid undersokning (avbildning) av hjartat, tala om for lakaren om du tar nagon av

nedanstaende typer av lakemedel. De kan paverka undersokningsresultatet:

 Betablockerare som atenolol, bisoprolol eller propranolol for exempelvis hogt blodtryck,
kranskarlsjukdom, hjartrytmsjukdom eller hjartsvikt.

+ Kalciumkanalblockerare som nifedipin, diltiazem eller felodipin for exempelvis hogt
blodtryck, kranskarlsjukdom, hjartrytmsjukdom eller hjartsvikt.

* Nitrater som glyceryltrinitrat, isosorbid-mononitrat eller isosorbid-dinitrat for exempelvis
hogt blodtryck, kranskéarlsjukdom, hjartrytmsjukdom eller hjértsvikt.

« Alla blodtrycksmediciner, hjartmediciner och lakemedel mot hjartsvikt.

Om du &r oséker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med din lakare innan du

anvander Tetrofosmin ROTOP.

Tetrofosmin ROTOP med mat och dryck

Vid

» undersokning (avbildning) av hjartat: du kan ombes att inte dta kvéllen innan
undersokningen. Eller sa kan du ombes att bara éta en latt frukost pa undersokningsdagens
morgon,

+ undersokning (avbildning) av brosten: du kan &ta och dricka som vanligt.

Graviditet och amning
Du ska inte fa Tetrofosmin ROTOP om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Det
kan paverka barnet.

Amma inte om du far Tetrofosmin ROTOP. Sma mangder radioaktivitet kan passera over i
brostmjolken. Om du ammar kan din lakare besluta att véanta tills du har slutat amma innan
Tetrofosmin ROTOP anvands. Om det inte a&r mojligt att vanta kan din ldkare be dig att:

+ upphora med amning i 12 timmar eller langre och

* ge ditt barn modersmjolksersattning och

e pumpa ur brostmjélken och kassera den.

Din lakare kommer att tala om for dig nar du kan bérja amma igen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Tetrofosmin ROTOP paverkar din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner. Fraga din lakare om du kan kora bil eller anvanda maskiner efter att du har fatt
Tetrofosmin ROTOP.

Tetrofosmin ROTOP innehaller natrium



Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per behallare, dvs. ar
nastintill fritt fran natrium.

3. Hur Tetrofosmin ROTOP anvands

Strikta regler reglerar anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
Tetrofosmin ROTOP anvands bara i sérskilda kontrollerade lokaler. Produkten kommer bara att
hanteras och ges till dig av personal som &r utbildad i att anvanda den pa ett sakert sétt. De
kommer att noga se till att produkten anvands pa ett sakert satt och kommer att tala om for dig
vad de gor.

Lakaren kommer att bestdmma vilken dos Tetrofosmin ROTOP som ska anvandas i ditt fall. Det
kommer att vara den lagsta mojliga dosen for att ge 6nskad information.

Dosen som vanligtvis rekommenderas for vuxna ar mellan 250 och 800 Mbqg (megabecquerel,
enheten som anvands for att uttrycka radioaktivitet).

Anvandning av Tetrofosmin ROTOP och hur undersékningen gar till
Tetrofosmin ROTOP ges intravendst.

Vid undersokning (avbildning) av hjartat ar den vanliga dosen:

 en injektion efter att du har vilat,

 enandra injektion (efter minst en timme) nar ditt hjarta arbetar hardare an normalt, som det
gor under eller strax efter fysisk aktivitet.

Vissa patienter kan fa de tva injektionerna i omvand ordning. Andra behover bara en enda
injektion. 1 vissa fall kan din lakare bedoma att det &r battre att ge de tva injektionerna pa olika
dagar.

Vid undersokning (avbildning) av brosten &r den vanliga dosen:
 enenda injektion.

Undersdkningens langd
Din ldkare kommer att tala om for dig hur lang tid undersokningen brukar ta.

Efter anvandning av Tetrofosmin ROTOP ska du:

« kissa ofta for att utsondra lakemedlet fran kroppen.

Den lakaren kommer att tala om for dig om du beh6ver vidta nagra sérskilda
forsiktighetsatgarder efter att du har fatt lakemedlet. Vand dig till den nuklearmedicinska lakaren
om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor méangd av Tetrofosmin ROTOP

Det &r osannolikt att du far for stor mangd. Du kommer bara att fa en enda dos av Tetrofosmin
ROTOP, och den kontrolleras noggrant av den ldkaren som 6vervakar proceduren. Om du anda
skulle fa for stor dos kommer du att fa lamplig behandling.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Tetrofosmin ROTOP orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem. De ar mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare).

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion nar du undersoks pa sjukhuset ska du omedelbart tala om det for
den lakaren. Tecken pa en allergisk reaktion kan vara:

+ hudutslag eller klada eller rodnad

* ansiktssvullnad



« svarigheter att andas

| allvarligare fall kan reaktionerna &ven vara:
« svimning (medvetsloshet), svindelkansla eller yrsel

Om nagon av ovanstaende biverkningar uppkommer nar du limnat sjukhuset ska du genast ta dig
till akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

Andra reaktioner

+ obehaglig varmekansla som barjar pa stallet dar du fick injektionen
 huvudvark

+ illamaende eller krakningar

+ forandrat smaksinne som t.ex. metallsmak

+ fOréndrat luktsinne

+ varmekénsla i munnen

+ Okat antal vita blodkroppar (kan ses vid vissa typer av blodtester).

Detta radioaktiva likemedel kommer att avge sma méangder joniserande stralning som innebéar
lagsta mojliga risk for cancer och arftliga awvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lékare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi, Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Tetrofosmin ROTOP forvaras

Du kommer inte behova forvara detta likemedel. Lakemedlet forvaras pa lamplig plats under
specialistlékarens ansvar. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella
foreskrifter for radioaktivt material.

Foljande information ar endast avsedd for sjukvardspersonal.
Tetrofosmin ROTOP far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

+ Den aktiva substansen ar tetrofosmin. Injektionsflaska 1 av Tetrofosmin ROTOP innehaller
0,23 mg tetrofosmin i form av tetrofosmintetrafluoroborat.

« Owriga innehdllsamnen ar tennkloriddihydrat, dinatriumsulfosalicylat-trihydrat,
natriumglukonat, mannitol.

« Injektionsflaska 2 innehdller natriumvatekarbonat och vatten for injektionsvétskor iform av
l6sning.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tetrofosmin ROTOP beredningssats bestar av tva olika 10 ml glasbehallare som inte kan
anvandas separat. Injektionsflaska 1 innehdller Tetrofosmin ROTOP pulver och Injektions flaska
2 innehdller Tetrofosmin ROTOP Iésning.

Forpackningsstorlek:


http://www.fimea.fi/

2 beredningssatser (Injektionsflaska 1 och Injektionsflaska 2)
5 beredningssatser (Injektionsflaska 1 och Injektionsflaska 2)

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
ROTOP Pharmaka GmbH

Bautzner LandstralRe 400

01328 Dresden, Tyskland

Tel: +49 35126310210

Fax: +49 351 26 31 03 13

e-post: service@rotop-pharmaka.de

Denna bipacksedel godkandes senast27.04.2018.



