Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Technescan PYP 20 mg
valmis te yhdis telmé radioaktiivista ladke tti varten
natriumpyrofosfaattidekahydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny radiolddkehoitoa valvovan erikoislddkdrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkarille. Tadma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei olei maiittu téssé pakkausselosteessa (Katso kohta 4).

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Technescan PYP on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Technescan PYP -valmistetta
Miten Technescan PYP -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Technescan PYP -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Technescan PYP on ja mihin sita kiyte tiin
Tama radioaktiivinen lddke on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttdon.

Technescan PYP -valmistetta kiytetdéin kuvantamistutkimuksessa, jossa tutkitaan:
e sydidmen toimintaa

elinten ja verisuonten verenvirtausta

vatsan tai suoliston piilevid verenvuotoja

verenmaarad

pernaa.

Tama ladke on ei-radioaktiivinen jauhe. Kun sen valmistavat patevét ihmiset, sitd kdytetdén
punasolujen "stannous loading" -kuormitukseen ennen punasolujen merkitsemiseen tarvittavan
natriumperteknetaatti-radioaktiivisen liuoksen (°°™Tc) kdyttod. Kun téitd ainetta injektoidaan
elimistoon, se kerddntyy tiettyihin elimiin, kuten pernaan tai veren punasoluihin.

Radioaktiivista ainetta voidaan kuvata kehon ulkopuolelta erikoiskameroilla, jotka skannaavat
kohteesta kuvan. Skannauskuvasta voidaan tarkastella radioaktiivisuuden jakautumista elimessi ja
kehossa. Samalla lidkédri saa arvokasta tietoa elimen rakenteesta ja toiminnasta.

Technescan PYP: nkiytto ja sen jalkeen natriumperteknetaatti (°™Tc) altistavat pieneen madraan
radioaktiivista séteilyd. Hoitava ladkéri ja radiolddkehoitoa valvova erikoislddkiri ovat arvioineet, ettd
talld radiolddkkeelld tehtdvésti toimenpiteestd saamasihy6ty on suurempi kuin séteilyn aiheuttama
riski.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Te chnescan PYP -valmis tetta

Ali kiiyti Technescan PYP -valmiste tta

o jos olet allerginen natriumpyrofosfaatille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Noudata erityistd varovaisuutta Technescan PYP -valmisteen suhteen
e jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

e jos imetit.

e jos sinulla on munuaissairaus.

Ennen Technescan PYP -valmis teeseen annos telemista sinun on
o juotava paljon vettd ennen tutkimuksen alkua, jotta voit tyhjentdd virtsarakon mahdollisimman
monta kertaa tutkimusta seuraavien tuntien aikana.

Lapset januoret
Keskustele radiolidkehoitoa valvovan erikoislddkirin kanssa,jos olet alle 18-vuotias.

Muut lééike valmis teet ja Technescan PYP
Kerro radiolidkehoitoa valvovalle erikoisldédkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd, silli ne voivat vaikuttaa kuvien tulkintaan.

Seuraavat lddke valmis teet tai materiaalit voivat vaikuttaa Technescan PYP -tutkimukseen:

e veren hyytymistd estdvit lidkkeet, kuten he pariini

e tinapohjaiset lidkkeet

e mahan happamuutta vihentdvit alumiinipohjaiset lidkkeet

e verenpainetta alentavat lidkkeet, kuten pratsosiini, me tyylidopa, hydralatsiini, ve rapamiili,
nife dipiini

e sydinlidkkeet, kuten
- kinidiini
- ladkkeet, joiden vaikuttavan aineen nimi on -olo/i-loppuinen (esim. propranololi)
- digitoksiini tai vastaavanlaiset ladkkeet
- nitraatit, kuten nitroglyseriini

o tietyt syopiliaikkeet, tavallisesti sellaiset, joiden vaikuttavan aineen nimi on -rubisiini-
loppuinen

e jodipohjaiset varjoaineet

o teflonpiillysteiset katetrit.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
radiolddkehoitoa valvovalle erikoisldékérille neuvoa ennen kuin sinulle annetaan titi lidkettd.
Kerro radiolddkehoitoa valvovalle erikoisldédkarille ennen Technescan PYP -valmisteen antoa, jos
epéilet olevasi raskaana, kuukautisesi ovat jidneet vilin taijos imetit.

Kysy epdvarmoissa tapauksissa neuvoa radioldékehoitoa valvovalta erikoislddkarilté.

Jos olet raskaana
Radiolidkehoitoa valvova erikoislddkdri antaa sinulle titd valmistetta raskausaikanasi vain, jos hdn
arvioi odotettavissa olevan hyddyn suuremmaksi kuin riskit.

Jos ime tiit

Kerro radiolidkehoitoa valvovalle erikoisldédkarille, silld hdn neuvoo keskeyttimddn imetyksen,
kunnes radioaktiivisuus on poistunut elimistostdsi. Tahdn menee yleenséd noin 4 tai 12 tuntia tuntia
riippuen radioleimausmenettelystd. Tén4 aikana lypsetty maito on havitettiva.

Kysy radiolddkehoitoa valvovalta erikoisldékariltd, millon voit alkaa imettdd uudestaan.

Viiltd myos ldheistd kosketusta lapsesi kanssa 2 tunnin kuluessa toimenpiteesta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Technescan PYP eitodenndkoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttda koneita.



Technescan PYP sisaltia natriumia
Yksi injektiopullo tétd lidkevalmistetta siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia, eli se on
kaytdnnollisesti katsoen natriumitonta.

3. Miten Technescan PYP -valmis tetta kiytetiéin

Radiolddkkeiden kéytostd, kisittelystd ja hdvittimisestd on sééddetty tiukat lait. Technescan PYP
-valmistetta saa kiyttda vain valvotuissa erikoistiloissa. Sitd saavat kdsitelld ja antaa sinulle vain
hoidon ammattihenkil6t, jotka on koulutettu kdyttdméén radiolddkkeitd turvallisesti. He kinnittdvét
erityisti huomiota valmisteen turvalliseen kdyttoon ja kertovat sinulle toimenpiteen kulun.

Radiolddkehoitoa valvova erikoislddkari pddttdd Technescan PYP -annoksestasija
natriumperteknetaatti-annoksestasi (°™Tc). Annos on pienin mahdollinen mééra, joka tarvitaan
halutun tiedon saamiseksi.

Natriumperteknaatti (°*™Tc) suositusannos aikuisille on yleenséd 1- 925 MBq (megabecquerel, joka on
radioaktiivisuuden yksikkd) ja injektoidaan suoneen. Se voidaan tehdé suoraan (in vivo -
merkintimenetelmd) tai sekoittaa omaan verindytteeseen (in vitro - merkintimenetelma).

Kaéytto lapsille ja nuorille
Annos lapsille ja nuorille lasketaan painon perusteella.

Technescan PYP -valmisteen annosteleminen ja toime npiteen toteutus

Technescan PYP annetaan laskimoonsisdisend injektiona ja sen jilkeen natriumperteknetaatti -
injektiona (°*™Tc) 30 minuuttia myShemmin (in vivo - merkintimenetelma).

Technescan PYP voidaan my0s lisdtd verindytteeseen ja sekoittaa natriumperteknetaattiliuokseen
(°*™T¢). Radioleimatut punasolusi sitten uudelleenkokeutetaan.

Yksi Technescan PYP - injectio riittdd lddkérin haluaman tutkimuksen tekemiseen.

Toimenpiteen kesto
Radiolddkehoitoa valvova erikoislddkari kertoo sinulle toimenpiteen tavanomaisen keston.

Technescan PYP -valmisteen annon jéilkeen sinun on

o viltettdvi lihikontaktia pieniin lapsiin ja raskaana oleviin naisiin 2 tunnin ajan
radioleimausmenettelyn jilkeen

e virtsattava usein, jotta valmiste poistuu elimistostasi.

Toimenpiteen toistamista ei suositella ainakaan 3 kuukauteen, koska timén lidkkeen sisdltima tina
sdilyy veren punasoluissa pitkdén.

Radiolddkehoitoa valvova erikoislidkéri kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia
tamdn ladkkeen saamisen jilkeen. Jos sinulla on kysyttavid, kianny radioldékehoitoa valvovan
erikoislddkirin puoleen.

Jos saat enemmiin Technescan PYP -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Yliannostus on epdtodenndkdinen, koska sinulle annetaan vain yhden Technescan PYP -annoksen
radiolidkehoitoa valvovan erikoislddkirin tarkassa valvonnassa. Mahdollisen yliannostuksen sattuessa
saisit kuitenkin asianmukaista hoitoa. Erityisesti, radiolidkehoitoa valvovan erikoislddkari voi
suositella, ettd juot runsaasti vettd ja virtsaat usein poistaaksesi radioaktiivisuuden jiamat kehostasi.
Jos sinulla on kysymyksid Technescan PYP -valmisteen kdytostd, kddnny toimenpidettd valvovan
radiolddkehoitoon perehtyneen erikoislidkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (ei voida arvioida saatavissa olevien tictojen
perusteella):

e Allergiset reaktiot:
- punoitusta
- yleinen kutina, nokkosihottuma, punaisuus
- verisuonten laajeneminen, mikd aiheuttaa verenpaineen laskua
- hikoilu
- késivarren tai kasvojen turvotus
- pahoinvointi ja oksentelu
- nopea syddmensyke
- tajuttomuus
- hengenahdistus
- nielemisvaikeuksia
- lihaskouristukset ja kipu
- kyynelehtiminen
- makuhdiriot

e Vasovagaaliset reaktiot:
- pyOrtyminen
- paansérky, huimaus
- sekavuustila
- matala syddmensyke
- korvien soiminen
- vapinaa, vilunvaristyksid
- kalpeus
- nd6n hdmértyminen
- epanormaalit thon tuntemukset, kuten pistely

e Paikalliset ja yleiset reaktiot:
- rintakipu
- paikalliset ihoreaktiot pistoskohdassa: ihottuma, kutina, kipu, turvotus, tulehdus ja selluliitti

(ihotulehdus)

Jos sinulla on jokin néistd, ota vilittdméasti yhteys radiolidkehoitoa valvovalle erikoisldékarille.
Tama radiolidke altistaa pienelle midrille ionisoivaa séteilyd, johon littyy hyvin pieni sydvén ja
perinnéllisten vaurioiden riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd radiolddkehoitoa valvovalle erikoislddkarille. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Technescan PYP -valmis teen siilyttiminen

Et sdilytd titd ladkettd itse. Tamén lddkkeen sdilytyksestd asianmukaisissa tiloissa vastaa
erikoislddkéri. Radiolddkkeet sdilytetdéin radioaktiivisista aineista annettujen kansallisten méérdysten
mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoislddkarille.

Ali kiiytd Technescan PYP -valmistetta etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen
("EXP”).

Technescan PYP -valmistetta ei saa kdyttdd, jos sen laatu on nikyvésti heikentynyt.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Technescan PYP siséltai
o Vaikuttava aine on natriumpyrofosfaatti-dekahydraatti.
Yksi injektiopullo sisdltdd 20 mg natriumpyrofosfaattidekahydraattia.
o Muut apuaineet ovat: tinaklorididihydraatti, natriumhydroksidi ja suolahappo.

Technescan PYP -valmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Technescan PYP on jauhe, joka on pakattu 10 mLn lasiseen injektiopulloon (tyyppi I), joka on suljettu
bromobutyylitulpalla ja sinetéity alumiinikorkilla.

Pakkauskoko: 5 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.8.2022

Lisédtietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla verkkosivulla www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Technescan PYP -valmisteen valmisteyhteenveto 10ytyy kokonaisuudessaan erillisend asiakirjana
tuotteen pakkauksesta, ja sen tarkoitus on antaa hoitoalan ammattilaisille lisda tieteellistd ja kdytdnnon
tietoa timén radiofarmaseuttisen lidkkeen kaytosté ja annosta potilaille. Lue Technescan PYP -
valmisteen valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: information till patienten
Technescan PYP 20 mg
Beredningssats for radioaktiva liike medel
natriumpyrofosfatdekahydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till den nukledrmedicinlikare som Gvervakar proceduren.

- Om du far biverkningar, tala med din nukledrmedicinlikare. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information (se sektion 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Technescan PYP dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta mnan Technescan PYP anvinds
Hur Technescan PYP anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Technescan PYP ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Technescan PYP ar och vad det anviinds for
Detta likemedel dr en radiofarmaceutisk produkt och anvidnds enbart for diagnostisk bruk.

Technescan PYP anvénds for att att undersoka foljande organ via skanning:
Hjértats funktion

blodflodet genom organen

misstinkta mag- eller tarmblodningar

blodvolymen

myélten.

Detta likemedel dr ett icke-radioaktivt pulver. Nir det bereds av utbildad personal, den anvénds for att
inducera en "stannous laddning" av réda blodkroppar fore anvandning av en radioaktiv 16sning av
natriumperteknetat (°*"Tc) som krdvs for mérkning av réda blodkroppar. Nér det injiceras i kroppen,
samlas det i vissa organ, till exempel mjilten eller de roda blod cellerna.

Denradioaktiva substansen kan fotograferas frn utsidan av kroppen, medelst speciella kameror som
skannar. Bilden visar fordelningen av radioaktivitet inom organet och kroppen. Detta ger likaren
vérdefull information om strukturen och funktionen hos organet.

Anvindning av Technescan PYP f0ljt av natriumperteknetat (°*™T¢) innebér exponering for sma
méngder av radioaktivitet. Din likare och nukledrmedicinlikaren har 6vervégt och kommit framtill att
den kliniska nyttan som fas av undersdkningen med den radioaktivia substansen, Gverviger de risker
som stralningen ger.

2. Vad du behover veta innan Technescan PYP anviands
Anvind inte Technescan PYP:

e om du ir allergisk mot natriumpyrofosfatdekahydrat eller ndgot annat innehallsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Visa extra forsiktighet med Technescan PYP
e om du &r gravid eller tror att du kanske ar gravid.
e om du ammar.
e om du har en njursjukdom.

Innan Technescan PYP administreras bor du
e dricka stora médngder vatten innan undersékningens bdrjan, for att kunna urinera sa ofta som
mojligt under de forsta timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Tala med nukledrmedicinlikaren om du 4r under 18 éar.

Andra likemedel och Technescan PYP
Tala om for din nukledrmedicinlikare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel, eftersom de kan stora tolkandet av bilderna.

Foljande likemedel/material kan stora Technescan PYP undersdkningen:
e lakemedel som péverkar blodkoagulationen, som till exempel he parin
e tenn-baserade likemedel
e magsyra-reglerande likemedel som innehéller aluminium
e likemedel som sénker blodtrycket, s som prazosin, metyldopa, hydralazin, verapamil,
nife dipin
e likemedel for att behandla hjartproblem sasom
- Kkinidin
- lakemedel dér den aktiva substansen slutar pa ”olol” som t.ex. propranolol
- digitoxin eller liknande likemedel
- nitrater, som till nitroglycerin
e vissacancerbehandlande likemedel, oftast dir aktiva substansen slutar med “’rubicin”
e jod-baserade kontrastmedel
o teflon-tickta katetrar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga din
nukledrmedicinlikare innan detta likemedel anvénds.

Du maste informera nukledrmedicinlikaren innan Technescan PYP administreras, om det finns en
mojlighet att du kan vara gravid, om du har missat din menstruation eller om du ammar.

Om du ér osdker, da dr det viktigt att radfrdga din nukledrmedicinlikare som kommer dvervaka
undersokningen.

Om du ér gravid
Nukledrmedicinlikaren kommer bara administrera denna produkt, under en graviditet, ifall de kliniska
fordelarna tydligt Gvervéger riskerna.

Om du ammar

Informera din nukledrmedicinlikare, och han/hon kommer att sdga till dig att sluta amma tills att
radioaktiviteten har gatt ur kroppen. Detta tar cirka 4 till 12 timmar, beroende pa proceduren for
radioaktiv méarkning.

Denmjolk som pumpas ut under denna tidsperiod ska slingas bort.

RAdfraga din nukledrmedicinlikare om nér du kan bérja amma igen.

Dessutom, du bor undvika néra kontakt med ditt spddbarn under 2 timmar efter administrering,

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr osannolikt att Technescan PYP kommer piverkar din forméga att framfora eller anvénda
maskiner.



Technescan PYP inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per flaska, det innebér att det &r
praktiskt taget natrium-fritt”.

3. Hur Technescan PYP anvinds

Det finns stringa regler kring anvindningen, hanterandet och bortforsling av radiofarmaceutiska
produkter. Technescan PYP kommer enbart anvidndas i speciella sirskilt organiserade lokaler. Denna
produkt kommer enbart hanteras av och ges till dig av personal som é&r trinad och kvalificerad att
anvianda den pé ett sikert sitt. Denna personal kommer vara noggrann med att anvdnda denna produkt
pa ett sékert sdtt och kommer halla dig informerad om vad de gor.

Den nukledrmedicinlikaren som 6vervakar undersokningen kommer besluta om vilken méngd
Technescan PYP and natriumperteknetate (°*™Tc) som ska anvéindas i ditt fall. Det kommer vara
minsta mojliga méngd som kan ge den dnskade informationen.

Den mingd av natriumperteknetate (°*™Tc) som vanligtvis rekommenderas att administreras till en
vuxen varierar mellan 1-925 MBq (megabecquerel, den enhet som anviands for att uttrycka
radioaktivitet), som kommer injiceras ien ven.

Detta kommer goras direkt (in vivo-mérkningsmetod) eller efter att den blandats med en liten méngd
av ditt blod (in vitro-mérkningsmetod).

Anvéindning for barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar kommer mingden som administreras anpassas till barnets vikt.

Administrering av Technescan PYP och utforandet av proceduren

Technescan PYP ska administreras genom intravends injektion foljt av natriumperteknetat (°**™Tc)
injektion 30 minuter senare (in vivo-mérkningsmetod). Technescan PYP kan ocks4 tillsdttas i ett
blodprov och blandas med natriumperteknetat (°™Tc) I6sning. Dina radioaktivmarkta roda
blodkroppar injiceras sedani enven. En injektion av Techescan PYP ar tillrdickligt for att utforda de
tester som din likare behover.

Undersdékningens tids dtging
Nukledrmedicinlikaren kommer informera dig om hur lang tid undersdkningen vanligtvis tar.

Efter att du fitt Technescan PYP ska du
e undvika ndra kontakt med barn och gravida kvinnor under 2 timmar efter proceduren for
radioaktiv méirkning.
e kissa ofta for att fa bort produkten ur kroppen.

Att upprepa proceduren bor inte ske tidigare én efter tre manader, eftersom tenn-delen av detta
lakemedel kvarstéar i de réda blodcellerna under en Iingre period.

Nukledrmedicinlikaren kommer informera dig om du behdver vidta nagra speciella atgarder efter att
du fétt detta likemedel. Kontakta din nukledrmedicinlikare om du har ytterligare fragor.

Om du har fatt for stor méiingd av Technescan PYP

En 6verdos dr mycket osannolik eftersom du bara kommer f& en enda dos av Technescan PYP, som
noggrant kontrolleras av nukledrmedicinlikaren som Gvervakar undersdkningen. Men, i fall en
6verdos skulle ske, kommer du fa limplig behandling. Nukledrmedicinlikaren som dr ansvarig for
undersokningen kommer rekommendera dig att dricka stora miangder vatten och kissa regelbundet for
att fa bort resterna av radioaktivitet frin din kropp.

Om du har ytterligare fragor om anvindningen av Technescan PY P, kontakta nukledrmedicinlikaren
som Overvakar proceduren.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar med okénd frekvens (kan inte estimeras frén tillgingliga data):
e Alergiskareaktioner:
- spolning
- allmén klada, nédsselfeber, rodnad
- utvidgning av blodkdrlen som orsakar blodtrycksfall
- svettning
- svullnad i armen eller ansiktet
- illaméende, krékningar
- snabb hjirtslag
- medvetsloshet
- andnod
- svarigheter att svilja
- muskelspasmer och smérta
- Overdrivna tarar
- smakstorningar
e Vasovagalareaktioner:
- svimning
- huvudvirk, yrsel
- forvirrande tillstand
- lag hjirtslag
- ringningar i 6ronen
- tremor, frossa
- blekhet
- suddig syn
- onormala hudkénslor som stickningar
e Lokalaoch allminna reaktioner:
- brostsmérta
- lokala hudreaktioner pa injektionsstéllet: hudutslag, klada, smérta, svullnad, inflammation
och cellulit (hudinfektion)

Om du far ndgon av dessa reaktioner, ta omedelbart kontakt med din nukledrmedicinlikare.
Denna radiofarmaceutiska produkt kommer ge dig en liten méngd joniserande stralning som
forknippas med en liten risk for cancer och érftliga skador.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din nukledrmedicinlikare. Detta géller &ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
5. Hur Technescan PYP ska forvaras

Du behéver inte sjilv forvara detta likemedel. Hilso- och sjukvéardspersonal ansvarar for att
lakemedlet forvaras i limpliga lokaler. Forvaring av radioaktiva likemedel sker i enlighet med
nationella foreskrifter om radioaktiva material.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hidlso- och sjukvardspersonal.



Technecan PYP far inte anvindas efter utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”.
Technescan PYP fér inte anviindas om det finns synliga tecken pa férsdmringar.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Technescan PYP: Innehills deklaration
e Denaktiva substansen ar natriumpyrofosfatdekahydrat.
e En flaska innehaller 20 mg natriumpyrofosfatdekahydrat. Ovriga innehallsimnen #r stannous
kloriddihydrat, natriumhydroxid och saltsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Technescan PYP innehaller ett pulver, forpackati en 10 ml typ I glasflaska med en
bromobutylgummi-propp och forsluten med en aluminium-topp.
Forpackningsstolek: 5 flaskor.

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 03.8.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pd www.fimea.fi.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Den fullstindiga produktresumen for Technescan PYP medf6ljer som ett separat dokument 1
produktférpackningen, med syfte att ge sjukvardspersonalen ytterligare vetenskaplig och praktisk
information angdende anvindandet av denna radiofarmaceutiska produkt. Vianligen se produktresumen
for Technescan PYP.



