Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

STAMICIS 1 mg
Valmis te yhdis telmi radioaktiivis ta lifikettd varten

[Tetrakis (2-metoksi-isobutyyli-isonitriili) kupari (I)]-tetrafluoroboraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladketta, silli se sisaltiéi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkérin puoleen

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny isotooppilddkirin puoleen. Timi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitdt STAMICIS on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin STAMICIS-valmistetta kdytetdan
Miten STAMICIS-valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

STAMICIS-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1. Mitid STAMICIS on ja mihin siti kiyte tiéin
Tamai ladke on vain diagnostiseen kéyttdon tarkoitettu radiofarmaseuttinen valmiste.

STAMICIS siséltdéd [Tetrakis (2-metoksi-isobutyyli-isonitriili) kupari (I)]-tetrafluoroboraatti -nimista
ainetta, jota kdytetddn syddmen kuvantamistutkimuksissa (skintigrafia eli gammakuvaus) selvittdimaan
syddmen toimintaa ja verenvirtausta (myokardiaalinen perfuusio). Nédin havaitaan esimerkiksi
sydinkohtaukset (sydénlihasinfarkti) taijonkin sairauden aiheuttama verenkierron heikkeneminen
sydénlihaksen jossakin osassa (iskemia). STAMICIS-valmistetta kdytetdén myos rintojen
poikkeavuuksien diagnostilkassa muiden diagnostisten menetelmien lisdksi, kun tulokset ovat
epaselvid. STAMICIS-valmistetta voidaan kéyttdd myds paikantamaan lisékilpirauhasten (rauhasia,
jotka erittdvat veren kalsumpitoisuuksia sdételevdd hormonia) ylitoimintaa.

STAMICIS kertyy injektion jilkeen védliaikaisesti tiettythin kehon osin. Tdmé radioaktiivinen aine
sisdltdd pienen midrdn radioaktiivisuutta, joka voidaan havaita kehon ulkopuolelta erityisilla
kuvantamislaitteilla. Isotooppilddkdri kuvaa tietyn alueen (skintigrafia eli gammakuvaus), jolloin hén
saa arvokasta tietoa halutun elimen tai alueen rakenteesta tai toiminnasta tai esimerkiksi kasvaimen
sijainnista.

STAMICIS altistaa pienelle médrille radioaktiivisuutta. Sinua hoitava Iddkéri ja isotooppilddkéri ovat
arvioineet, ettd radioaktiivisen lddkeaineen avulla tehdystd toimenpiteestd sinulle koituva klininen
hydty on suurempi kuin sdteilyn aiheuttama vaara.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin STAMICIS-valmis tetta kiytetiisin
STAMICIS-valmistetta ei saa kiyttia

jos olet allerginen [tetrakis(2-metoksi-isobutyyli-isonitriili)kupari(I)] tetrafluoroboraatille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen STAMICIS-valmisteen suhteen
- jos olet raskaana taijos epdilet olevasi raskaana,

- jos imetit,

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus.

Sinun pitdd kertoa isotooppilidkérille, jos jokin ylld olevista seikoista koskee sinua. Isotooppilddkari
kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimenpiteitd tdmén lidkkeenkayttdmisen jalkeen.
Keskustele isotooppilidkirin kanssa, jos sinulla on kysymyksid.

Ennen kuin saat STAMICIS-valmis gtetta, sinun pitii

- paastota vihintdin 4 tuntia, jos valmistetta aiotaan kdyttdd sydimen kuvantamiseen,

-juoda runsaastivettd ennen tutkimusta, jotta voit virtsata mahdollisimman usein ensimmaisten tuntien
aikana tutkimuksen jilkeen.

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

Muut lifike valmisteet ja STAMICIS

Useat lddkkeet, ruoat ja juomat voivat vaikuttaa haitallisesti tehtdvin tutkimuksen tulokseen. Sen vuoksi

on suositeltavaa keskustella sinut tutkimukseen ldhettdneen ladkdrin kanssa siitd, mitd et saa ottaa ennen

tutkimusta ja milloin voit jatkaa ladkkeiden kédyttod. Kerro myds isotooppildékérille, jos parhaillaan otat
tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, silld niilld voi olla vaikutusta kuvien tulkintaan.

Kerro isotooppilddkérille erityisesti, jos kdytit:

- syddmen toimintaan ja/tai verenvirtaukseen vaikuttavia lidkkeitd,

- ladkkeitd, joita kutsutaan protonipumpun estéjiksi. Naitd ladkkeitd kdytetiin mahahapon tuotannon
vahentdmiseen, ja niitd ovat esimerkiksi omepratsoli, esomepratsoli, lansopratsoli, rabepratsoli,
pantopratsoli ja dekslansopratsoli.

Kysy isotooppilidkariltd ennen kuin otat mitdédn ladkkeita.

Raskaus jaimetys

Sinun on kerrottava isotooppilddkirille ennen STAMICIS-valmisteen antamista, jos on mahdollista, ettd
olet raskaana, jos kuukautisesi ovat jaéneet viliin tai jos imetit. On tirkeda, ettd epaselvissd tapauksissa
kysyt neuvoa toimenpidettd valvovalta isotooppilddkarilta.

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

Jos imetét, kerro siitd isotooppildédkérille, jolloin hidn pyytdd sinua keskeyttimiin imetyksen, kunnes
elimistossdsi ei endd ole radioaktiivisuutta. Tdma kestdd noin 24 tuntia. Erittynyt maito pitdd havittaa.
Kysy isotooppildédkariltd, milloin voit jatkaa imettdmista. .

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppilddkériltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On epdtodenndkoistd, ettd STAMICIS-valmisteella olisi vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kiyttokykyyn.

STAMICIS sisiltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) injektiopulloa kohden, eli se on kdytdnndssa
natriumiton .



3. Miten STAMICIS-valmistetta kiytetiin

Tiukat lait sddtelevét radioaktiivisten valmisteiden kayttod, kasittelyd ja havittimistd. STAMICIS-
valmistetta kiytetddn vain erityisilld, valvotuilla alueilla. Tatd valmistetta kisittelevit ja antavat sinulle
vain sellaiset henkilot, jotka ovat saaneet koulutuksen ja pitevoityneet kdyttimidn sitd turvallisesti.
Néaméi henkilot pitdvit erityistd huolta timén valmisteen turvallisesta kdytosté ja kertovat sinulle, mita
toimenpiteitd he tekevit.

Toimenpidettd valvova ladkdri paattdd, kuinka paljon STAMICIS-valmistetta sinulle annetaan. Sitd
kéytetddn pienin mahdollinen méaédri, jonka avulla halutut tiedot tutkimuksesta voidaan saada. Yleensé
aikuisille suositeltu méaidrd on tehtdvastd tutkimuksesta ripppuen 200-2 000 MBq (Megabecquerel,
radioaktiivisuudesta kaytetty yksikkd).

Kiytto lapsille ja nuorille
Lasten ja nuorten annos méaritetdin lapsen painon perusteella.

STAMICIS-valmisteen antaminen ja toime npite en kulku

STAMICIS annetaan kdsivarren tai jalan laskimoon (laskimonsisédinen anto).

Yksi tai kaksi pistosta riittdd ladkérin tarvitseman tutkimuksen tekemiseen.

Injektion jilkeen sinulle tarjotaan juotavaa ja sinua pyydetddn virtsaamaan valittomdsti ennen
kuvantamista. Isotooppilddkiri kertoo sinulle tdytyykd sinun noudattaa erityisid varotoimia tdmén
ladkkeen saamisen jilkeen. Jos sinulla on kysymyksid, ota yhteyttd isotooppildédkariin.

Kéyttovalmis injektioliuos ruiskutetaan laskimoon ennen gammakuvausta eli skintigrafiaa.
Tutkimuksesta riippuen kuvaus tehddén 5-10 minuutin tai viimeistidn 6 tunnin kuluttua injektion
antamisesta.

Sydéntutkimuksessa voi olla tarpeen antaa kaksi pistosta, yksi levossa ja yksi rasituksessa (esim.
likunnan tai lddkkeilld aiheutetun rasituksen aikana). Kaksi pistosta annetaan véhintdén kahden tunnin
kuluttua toisistaan, ja yhteensd annetaan enintdan 2 000 MBq (1 pdivan tutkimus). Myos kahden paivan
tutkimus on mahdollinen.

Rintojen poikkeavuuksia kuvattaessa joko kuvattavan rinnan vastakkaisella puolella olevan késivarren
laskimoon tai jalassa olevaan laskimoon annetaan 700—1000 MBq:n injektio.

Ylhaktiivisten lisdkilpirauhasten paikantamisessa annetaan 200-700 MBqn radioaktiivinen annos
kdytettavistd kuvausmenetelmistd riippuen.

Jos valmistetta kdytetddn syddmen kuvaukseen, sinua pyydetdin olemaan syométtd vahintddn 4 tuntia
ennen kuvausta. Injektion jilkeen, mutta ennen kuvauksen suorittamista, sinua pyydetddn syomain
kevyt rasvapitoinen ateria, jos mahdollista, taijuomaan yksi tai kaksi lasillista maitoa, silld se vihentad
radioaktiivisuutta maksassa ja parantaa kuvan laatua.

Toimenpiteen kesto
Isotooppi lddkéri kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide yleensa kestia.

STAMICIS-valmisteen antamisen jilkeen sinun pitii:

- valttad ldheistd kontaktia pienten lasten ja raskaana olevien naisten kanssa 24 tunnin ajan injektion
jalkeen,

- virtsata usein, jotta lddkevalmiste poistuu elimistostasi.

Isotooppilddkari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia timén lidkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysymyksid, ota yhteyttd isotooppilddkariin.



Jos sinulle on anne ttu enemméiin STAM ICIS-valmistetta kuin pitisi

Yliannos on lihes mahdoton, koska saat STAMICIS-valmistetta annoksen, jonka toimenpidettd valvova
isotooppilidkdri on sinulle miirittdnyt. Ylannostustapauksessa saat asianmukaista hoitoa.
Toimenpidettd valvova isotooppilddkdri saattaa suositella erityisesti, ettd juot paljon nesteitd, jotta
STAMICIS poistuisi helpommin elimistostési.

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kdytostéd, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppi ladkérin
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Allergisia reaktioita on todettu harvoin. Nihin voi littyd seuraavia oireita: hengenahdistus, voimakas
uupumus, pahoinvointi (yleensd 2 tunnin kuluessa valmisteen annosta), thonalainen turvotus, jota voi
ilmetd esimerkiksi kasvoilla tai raajoissa (angioedeema) ja joka voi ahtauttaa hengitystiet tai johtaa
vaaralliseen verenpaineen laskuun (hypotensioon) ja syddmen harvalyontisyyteen (bradykardia).
Ladkdrit ovat tietoisia tdstd mahdollisuudesta ja heilli on ensiapuvalmius téllaisten tapausten
hoitamiseen. Myos paikallisia ihoreaktioita kuten kutinaa, nokkosihottumaa, ihottumaa, turvotusta ja
punoitusta on todettu harvoin. Jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, kddnny valittomésti
isotooppilddkdrin puoleen.

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa niiden esiintyvyyden mukaan:

Esiintyvyys M ahdollis et haittavaikutukset

Yleinen: saattaa esiintyd enintdéin 1 kayttdjalld | Metallin tai karvas maku suussa, hajuaistin

10:sté muutos ja suun kuivuminen heti pistoksen
jalkeen.

Melko harvinainen: saattaa esiintyd enintddn 1 | Pdénsdrky, rintakipu, poikkeava EKG ja

kayttdjalla 100:sta pahoinvointi.

Harvinainen: saattaa esiintyd enintddan 1| Syddmen rytmihdirid, paikalliset reaktiot

kayttajalla 1 000:sta pistokohdassa, vatsakipu, kuume,
pyortyminen, kouristuskohtaukset, huimaus,
punotus, ihon tunnottomuus tai pistely,
vasymys, nivelkivut.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei| Erythema  multiforme, laaja ihon ja

riitd esiintyvyyden arviointiin limakalvojen ihottuma.

Tédmai radioaktiivinen ladke tuottaa pienen mééran ionisoivaa séteilyd, johon lLittyy erittdin pieni syovéin
ja perinndllisten poikkeavuuksien vaara.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny isotooppilddkédrin puoleen. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia  haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmédn Ilddkevalmisteen
turvallisuudesta.



5.  STAMICIS-valmisteen siilyttimine n

Sinun ei tarvitse itse sdilyttdd tdtd ladkettd. Henkilokunta huolehti tdméin lddkevalmisteen
séilyttdmisestd asianmukaisissa tiloissa. Radiofarmaseuttisten tuotteiden séilytyksessd noudatetaan niitd
koskevia kansallisia méérayksia.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoistuneelle henkilokunnalle
Tati ladkettd ei saa kayttda etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamadrin jalkeen.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita STAMICIS siséltaa

Vaikuttava aine on [tetrakis ) (2-metoksi-isobutyyli-isonitriili) kupari(I)] tetrafluoroboraatti.

Yksi injektiopullo  sisdltid 1 mg of [tetrakis(2-metoksi-isobutyyli-isonitriiliy  kupari(I)]
tetrafluoroboraattia.

Muut aineet ovat stannoklorididihydraatti, kysteinihydrokloridimonohydraatti, natriumsitraatti,
mannitoli.

STAMICIS -ldike valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tuote on valmis teyhdistelmi radioaktiivista lidfikettia varten.

STAMICIS on jauhe, joka tidytyy luottaa liuokseen ja yhdistid radioaktiiviseen teknetiumiin ennen
kayttdd injektiona. Kun radioaktiivinen aine natriumperteknetaatti Tc-99m on lisdtty injektiopulloon,
muodostuu teknetium Tc-99m sestamibi. Tdma liuos on valmis injektoitavaksi.

Pakkauskoko: 5 injektiopulloa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CIS bio international

B.P.32

91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
RANSKA

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.12.2021



Bipacksedel: Information till patienten

STAMICIS 1 mg
Beredningssats for radioaktiva liike medel

[ Tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(I)] tetrafluorborat

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

viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till nuklearmedicinlikaren som &verser proceduren.

- Om du férbiverkningar, tala med nuklearmedicinlikaren. Detta géller d&veneventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad STAMICIS ér och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéinder STAMICIS
Hur STAMICIS anvénds

Eventuella biverkningar

Hur STAMICIS ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

ARSI e

1. Vad STAMICIS ir och vad det anvéinds for
Detta ér ett radioaktivt likemedel, endast avsett for diagnostik.

STAMICIS innehaller en substans som heter [Tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(I)] tetrafluorborat
som anvinds for att undersoka hjdrtats funktion och blodflode (myokardperfusion) genom att ta en bild av
hjértat (scintigrafi), t.ex. for att uppticka hjartinfarkter (hjirtattacker) eller ndr en sjukdom leder till nedsatt
blodflode till (endel av) hjartmuskeln (ischemi). STAMICIS anvinds ocksé for att diagnostisera avvikelser i
brostet i tilldgg till andra diagnostiska metoder nér resultaten &r otydliga. STAMICIS kan ocksé anvidndas for
att hitta var overaktiva biskoldkortlar (kortlar som utsondrar det hormon som kontrollerar kalciumnivaerna i
blodet) sitter.

Nir STAMICIS har injicerats, ansamlas det tillfalligt i vissa delar av kroppen. Denna radiofarmaceutiska
substans innehéller en liten mingd radioaktivitet, som kan detekteras fran utsidan av kroppen med hjdlp av
sarskilda kameror. Nuklearmedicinldkaren tar diarefter enbild (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.

Anvindning av STAMICIS innebdr exponering for sma mingder radioaktivitet. Din likare och
nuklearmedicinlikaren anser att den kliniska nyttan med den radiofarmaceutiska proceduren 6vervéger risken
med stralningen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder STAMICIS

STAMICIS fir inte anvindas
- om du ar allergisk mot [tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(I)] tetrafluorborat eller nagot annat
innehéllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med STAMICIS

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

- om du har en njur- eller leversjukdom.

Informera rontgenlikaren om nagot av detta giller dig. Rontgenlikaren kommer att informera dig om du
behover vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgirder efter anvidndning av detta likemedel Tala med
rontgenlikaren om du har nigra fragor.

Innan du fir STAMICIS ska du:

- fasta i minst 4 timmar om likemedlet ska anvéndas for att ta bilder av hjirtat

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar for att kissa s& ofta som mojligt de forsta
timmarna efter undersdkningen.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinlikaren om du drunder 18 ar.

Andra likemedel och STAMICIS

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

undersokningen Du bor dirfor diskutera med remitterande likare vilkka likemedel du ska sluta ta fore

undersokningen och nér du kan borja ta dessa igen. Tala om for nuklearmedicinlikaren om du tar, nyligen har

tagit eller kan téinkas ta andra likemedel, eftersom de kan paverka hur bilderna tolkas.

Det dr sarskilt viktigt att informerar nuklearmedicinlikaren om du tar

- lakemedel som paverkar hjartfunktionen och/eller blodflodet

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

Rédfraga nuklearmedicinlikaren innan du tar ndgot likemedel.
Graviditet och amning

Du maste tala om for nuklearmedicinlikaren mnnan du far STAMICIS om det finns enrisk att du ar gravid, vid
utebliven menstruation eller om du ammar. Om du &r osdker &r det viktigt att du radfragar
nuklearmedicinlikaren som Overinser undersokning,

Om du ar gravid
Rontgenldkaren ger endast detta likemedel under graviditet om nyttan forvantas Gverviga riskerna.

Om du 4r ammar

Tala om detta for nuklearmedicinlikaren eftersomhan/hon i sadana fall kan rdda dig attupphora med amningen
till dess att radioaktiviteten har limnat kroppen. Detta tar cirka 24 timmar. Mjolk som pumpats ut under den
hér tiden ska kastas. Fraga nuklearmedicinldkaren nér du kan borja amma igen.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Det anses osannolikt att STAMICIS paverkar formagan att kora eller anvinda maskiner.

STAMICIS inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. &r ndst intill
’natriumfritt”.



3. Hur STAMICIS anviands

Det finns strikta bestimmelser om hur radioaktiva likemedel ska anvindas, hanteras och kasseras. STAMICIS
kommer endast att anvéndas pa sirskilda kontrollerade platser. Detta likemedel kommer endast att hanteras
och ges till dig av personer som drutbildade och kvalificerade attanvidnda det pa ett sikertsétt. Dessa individer
sertill att likemedlet anvinds pé ett riskfritt sitt och haller dig informerad om sina &tgirder.

Nuklearmedicinlikaren som dvervakar proceduren avgor hur stor mdngd STAMICIS som ska anvéndas i ditt
fall. Det kommer att vara den minsta miangd som behovs for att ge 6nskad information.

Den mingd som vanligtvis rekommenderas till vuxna beror pa viken undersokning som ska goras och ligger
pé mellan 200 och 2 000 MBq (Megabequerel, enheten som anvédnds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvindning for barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar anpassas mdngden som ges efter barnets vikt.

Hur STAMICIS ges och hur unders dkningen utfors

STAMICIS ges i en ven i armen eller foten (intravends administrering).

En till tva injektioner racker for att utfora den undersokning ldkaren.

Efter injektionen far du dricka nagot och uppmanas att kissa omedelbart fore undersokningen.
Nuklearmedicinlikaren talar om for dig om du behdver vidta ndgra sirskilda forsiktighetsdtgdrder nir du har
fatt detta likemedel. Kontakta nuklearmedicinlikaren om du har nagra fragor.

Den bruksférdiga vétskan injiceras i en av dina vener innan skintigrafin utfors. Scanningbilden kan tas inom
5-10 minuter eller upp till 6 timmar efter injektion, beroende pa undersokningen.

Om en hjartundersokning ska goras, kan tva injektioner behdva ges, enivila och en vid belastning (t.ex. under
fysisk anstringning eller farmakologisk belastning). De tva injektionerna kommer att ges med minst tva
timmars mellanrum och hogst 2 000 MBq totalt (endagsprotokoll) kommer att administreras. Ett
tvadagarsprotokoll &r ocksa ténkbart.

Vid en scintigrafi av avvikelser 1 brostet far du en injektion pa 700 till 1 000 MBq som ges i en ven i armen pa
motsatt sida om det brost som ska undersokas, eller i en ven i foten.

For att hitta var Gveraktiva biskoldkortlar sitter ska den aktivitet som ges vara mellan 200 och 700 MBq,
beroende pé vilkka metoder som anvinds.

Om lakemedlet ska anvindas till att framstélla 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 ar mdjligt, eller att dricka ett eller tva glas mjolk for att minska
radioaktiviteten ilevern och forbdttra forutsattningarna for en bra bild.

Under proceduren
Nuklearmedicinlikaren informerar dig om den linge proceduren vanligtvis varar.

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

Nuklearmedicinlikaren talar om for dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgérder nér du har
fatt detta likemedel. Kontakta nuklearmedicinlikaren om du har nagra fragor.

Om du har fitt for stor mangd av STAMICIS

En 6verdosering &r ndstan omdjlig eftersom du bara far en dos STAMICIS som dr exakt kontrollerad av den
nuklearmedicinlikaren som 6vervakar undersokningen. Om en dverdos trots allt skulle intréffa kommer du att
fa lamplig behandling. Framfor allt kan den nuklearmedicinlikaren som ansvarar for undersokningen
rekommendera att du dricker rikliga midngder for att underlitta elimineringen av STAMICIS fran kroppen.



Om du har ytterligare fragor om anvindning av detta likemedel, vind dig till nuklearmedicinlikaren som
overinser undersokningen.

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

Allergiska reaktioner med andfaddhet, extrem trétthet, 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 tdppa
till luftvdgarna, eller leda til en farlig sédnkning av blodtrycket (hypotoni) och langsamma hjirtslag
(bradykardi) har noterats i sdllsynta fall. Lidkarna kénner till den hidr mojligheten och har akutbehandling
tillgéinglig 1sadana fall. Lokala hudreaktioner har ocksa noterats i séllsynta fall med klada, nisselutslag, utslag,
svullnad och rodnad. Om du drabbas av nagra av dessa, informera omedelbart nuklearmedicinldkaren.

Andra eventuella biverkningar listas nedan efter frekvens:

Frekvens Eventuella biverkningar

Vanliga: kan forekomma hos upp til 1 av | Metallisk eller bitter smak, luktfériandring och

10 personer) muntorrhet omedelbart efter injektionen.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 | Huvudvdrk, brostsméirta, , onormalt EKG och

av 100 personer) illamaende

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av | Yrsel, svullnad (6dem),  irritation kring

1,000 personer) injektionsstéllet, illamaende, kridkningar, diarré,
blodtrycksfall, klada, ndsselutslag, feber, rodnad och
icke kliande hudutslag, trotthet, andndd.

Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas frén | Erythema multiforme, ett utbrett hud och

tillgdngliga data slemhinneutslag.

Detta radiofarmaceutiska medel avger sma méngder joniserande stralning forenad med den IAdgsta risken for
cancer och fordndringar i arvsmassan.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med din likare och specialist i nuklearmedicin. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé 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 sidkerhet.

5. Hur STAMICIS ska forvaras

Du behover mte sjilv forvara detta likemedel. Detta likemedel forvaras under oOverinseende av
nuklearmedicinlikaren i limpliga lokaler. Férvaring av radioaktiva likemedel sker i enlighet med nationella
bestimmelser om radioaktiva material.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for specialistlikaren:
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehéills de klaration
— Denaktiva substansen ér [tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(I)] tetrafluorborate.
En injektionsflaska innehaller 1 mg [tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(l)] tetrafluorborat.
— Ovriga innehéllsdmnen ar: tennkloriddihydrat, cysteinhydrokloridmonohydrat, natriumcitrat, mannitol
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Produkten ér en beredningssats for radioaktiva liike medel.
STAMICIS ér ett pulver som skall I6sas i en vitska och kombineras med radioaktivt teknetium innan det
anvdnds till en injektion. Nir den radioaktiva substansen natriumperteknetat(®*™Tc) tillsdtts till
injektionsflaskan bildas (**™Tc) sestamibi.Denna losning &r klar att injiceras intravendst.
Forpackningsstorlek: 5 injektionsflaskor.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
CIS bio international
B.P.32

91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
FRANKRIKE

Denna bipacksedel dndrades senast 02.12.2021

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
Den fullstindiga produktresumén for STAMICIS tillhandahdlls som ett separat dokument i slutet av den
produktforpackningen, for att ge hdlso- och sjukvardspersonal kompletterande vetenskaplig och praktisk

information om anvdndningen av detta radioaktiva likemedel.

Lis produktresumén [Produktresumén ska inkluderas i forpackningeny].
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