Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

TECEOS 13 mg valmisteyhdistelmi radioaktiivista ldfiketta varten
butedronaattitetranatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd isotooppildékérille.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TECEOS on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin TECEOSia kdytetdan
Miten TECEOSia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

TECEOSin siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR i e

1. Mitia TECEOS on ja mihin siti kiiyte tiéin
TECEOS on ainoastaan diagnostiseen kayttoon tarkoitettu radiofarmaseuttinen valmiste.

TECEOS siséltdéd butedronaattitetranatriumia, jota kdytetdén yhdessé radioaktiivisen
teknetiumliuoksen (°*"Tc) kanssa muodostamaan teknetium (°*"Tc) -butedronaattiliuosta.

Kun se ruiskutetaan késivarren laskimoon, radioaktiivisuus kerdéntyy tilapdisesti tietyille kehon
alueille, ja se voidaan havaita kehon ulkopuolella erityistd kameraa kéyttden (skintigrafia).
Teknetiumilla (°*"Tc) leimatun TECEOSin antamisen jélkeen luustostasi tai syddmestési voidaan
ottaa kuvia (ns. skannauksia). Ndin saadaan arvokasta tictoa sen maarittdmiseksi, onko luustossasi tai
syddmessisi poikkeavuuksia.

TECOSin kdyttoon littyy altistuminen pienille méérille radioaktiivisuutta. Laékérisi ja
isotooppilidkiri ovat arvioineet, ettd radiolidkkeen avulla suoritettavasta toimenpiteestd saamasi
kliminen hy6ty on suurempi kuin siteilystd aiheutuva riski.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin TECEOSia kéytetiaan

TECEOSia ei saa kidyttii
- jos olet allerginen natriumbutedronaatille tai muille difosfonaateille (luukatoa ehkdisevid
ladkkeitd) tai radioaktiivisesti merkityn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Ole erityisen varovainen TECEOSin kanssa:
Kerro isotooppildékarille:

- jos sinulla on allergioita, silld joissakin tapauksissa on havaittu allergisia reaktioita TECEOSin
antamisen jilkeen.

- jos olet raskaana tai uskot olevasi raskaana.

- jos imetét.

- jos sinulla on munuaisongelmia.



Ennen kuin TECEOSia anne taan, sinun on juotava runsaasti vetti ennen tutkimuksen
aloittamista, jotta voit virtsata mahdollisimman usein ensimméisten tuntien aikana tutkimuksen
jalkeen.

Lapset januoret
Keskustele isotooppilidkérin kanssa, jos olet alle 18-vuotias, koska kasvavissa luissa saatetaan havaita
vaurioita siteilyaltistuksen jilkeen.

Muut ldlike valmisteet ja TECEOS
Kerro isotooppilddkérille, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kidyttényt tai saatat kdyttdd muita
laakkeitd, mukaan lukien itsehoitolidkkeet, koska ne voivat vaikuttaa kuvien tulkintaan.

Kerro lddkirille, jos kéytit tai olet kdyttanyt seuraavia lddkkeita:

- rautaa sisdltavat ladkkeet (kdytetddn anemian hoitoon)

- bisfosfonaatit tai denosumabi (luukatoa estdvid lddkkeitd)

- jotkut sytostaatit ja kabosantinibi (kédytetdén sySpien hoitoon)

- immunosuppressiiviset lidkkeet (Iidkkeet, joita kdytetdén elinsiirron jilkeen hyljinndn estdmiseen

- alumiinia sisdltdvat antasidit (kdytetddn neutraloimaan mahahappoa)

- rontgenvarjoaineet

- antibiootit (kdytetddn infektioiden hoitoon)

- anti-inflammatoriset lAdkkeet (kdytetdan tulehduksen hoitoon)

- kalsiumglukonaatti (annettuna injektiona kalsiumin puutteen hoitoon)

- hepariini (lidke, joka estdéd veren hyytymasti)

- epsilon-aminokapronihappo (verenvuodon hoito)

- antiandrogeenit kuten bikalutamidi tai estrogeenit, joita kédytetdén eturauhassyovian hoidossa

- hematopoieettiset kasvutekijit, joita kdytetddn kemoterapian joidenkin mahdollisten
haittavaikutusten estdmiseksi

- nifedipiini (verenpainetaudin hoito ja rintakipukohtausten estohoito).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppilddkarilti neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Sinun on ilmoitettava isotooppilidkarille ennen tdmén lidkkeen antamista, jos on mahdollista, ettd
olet raskaana, jos kuukautisesi ovat jadneet viliin tai jos imetdt. Epédselvissé tapauksissa on tirkeds,

ettd keskustelet toimenpidettd valvovan isotooppilddkirin kanssa.

Jos olet raskaana, isotooppilddkdri antaa sinulle tdtd valmistetta vain, jos odotettavissa oleva hyoty
on suurempi kuin riskit.

Jos ime tit, kysy isotooppilddkariltd, milloin voit jatkaa imettdmistd. Imetys on keskeytettava 4 tunnin
ajaksi injektiot jilkeen ja sind aikana tuotettu maito pitdd havittaa.

Suojellaksesi lastasi siteilyltd 1ddkari suosittelee, ettd viltit liheistd kosketusta lapseesi vihintdan 4
tunnin ajan injektion antamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei ole todennikoistd, ettd TECEOS vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kéyttida koneita.
TECEQOS siséltai natriumia

Injektion méadrasta riippuen natriumin raja-arvo 1 mmol (23 mg) annettua annosta kohti voi ylittya.
Tama on otettava huomioon, jos noudatat vihdsuolaista ruokavaliota.



3. Miten TECEOSia kiytetiin

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttod, késittelyéd ja havittdmistd koskevat tiukat lait. TECEOSia
kéytetddn vain erityisilld valvotuilla alueilla. Tatd valmistetta késittelevit ja antavat sinulle vain
henkil6t, joilla on koulutus ja pitevyys sen turvalliseen kdyttoon. Ndma henkilot huolehtivat
erityisesti timédn valmisteen turvallisesta kdytOstd ja pitdvit sinut ajan tasalla toimistaan.

Toimenpidettd valvova isotooppilddkiri pdattdd tapauksessasikiytettivin TECEOSin méirian. Se on
pienin tarvittava miara, jolla saadaan haluttu ticto. Aikuisille yleensd annettavaksi suositeltu miara on
300-700 MBq (MBq, megabequerel, radioaktiivisuuden ilmaisemiseen kiytetty yksikko).

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille annettava madrd sovitetaan lapsen painon mukaan.

TECEOSin antaminen ja toime npiteen suorittamine n

Valmiste annetaan sinulle késivarren laskimoon.

Yksi injektio riittdd ladkérin tarvitseman tutkimuksen suorittamiseen.

Ladkkeen antamisen aikana sinun on viltettdva kaikkia liikkeitd, jotta estetddn antotavasta johtuva
tulehdus injektiokohdassa.

Injektion jilkeen sinulle tarjotaan juotavaa ja sinua pyydetddn virtsaamaan valittomésti ennen testid.

Toimenpiteen kesto
Tutkimus voi kestdd 2—24 tuntia. Kesto vaihtelee tutkimuksen tyypin mukaan. Isotooppilddkéri
ilmoittaa sinulle toimenpiteen tavanomaisen keston.

TECEOSin antamisen jilkeen sinun pitéii:

- vilttaa voimakasta fyysista aktiivisuutta, kunnes tyydyttavit kuvat on otettu, jotta on
varmistettu valmisteen mahdollisimman tehokas kayttd. Néin viltetdén valmisteen kertyminen
lihaksiin.

- vilttai ldheisti kosketusta pienten lasten ja raskaana olevien naisten kanssa tutkimuksen aikana.

- virtsata usein, jotta valmiste poistuu elimistostasi.

Isotooppildédkari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia tdmén ladkkeen
saamisen jilkeen. Jos sinulla on kysymyksid, ota yhteyttd isotooppildékariin.

Jos sinulle on anne ttu enemmén TECEQOSia kuin pitiisi

Ylannostus on epdtodennikoistd, koska saat yhden ainoan TECEOS-annoksen, jota toimenpidettd
valvova isotooppilddkdri valvoo tarkasti. Yliannostustapauksessa saat kuitenkin asianmukaista hoitoa.
Erityisesti toimenpidettd valvova isotooppilidkdri voi suositella, etté juot runsaasti nestettd, jotta
radioaktiivisuus poistuu elimistostisi.

Kysy isotooppildékariltd, jos sinulla on lisikysymyksid tdméin valmisteen ki ytosta.

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

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10 000:sta):
- allergiset reaktiot

- kuumat aallot (dkillinen lAmpétilan nousu)

- pahoinvointi (oksetus)

- ihottuma

- kutina



Nama reaktiot voivat ilmaantua 4-24 tunnin kuluttua injektiosta. Miké tahansa edelld mainituista
reaktioista voi olla merkki allergiasta (anafylaktinen reaktio). Ota siiné tapauks e ssa vilittomas ti
yhteys lidkariin.

Tama radiolidke tuottaa pienid méérid ionisoivaa siteilyd, johon liittyy hyvin véhdinen sy6vén ja
perinnéllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai isotooppilidkarille. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. TECEOSin siilyttiiminen

Sinun ei tarvitse séilyttdd tatd lakettd. Tama ladke sdilytetddn erikoislddkérin vastuulla
asianmukaisissa tiloissa. Radiolddkkeiden varastointi tapahtuu radioaktiivisia aineita koskevien
kansallisten sdédnnosten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti TECEOS sisiltii

- Vaikuttava aine on butedronaattitetranatrium
Yksi injektiopullo siséltdd 13 mg butedronaattitetranatriumia

- Muut aineet ovat: N-(4-aminobentsoyyli)-L-ghitamiinihappo (mononatriumsuola), tina(Il)oksidi
ja natriumhydroksidi
Ks. kohta 2 "TECEOS siséltdé natriumia"

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Sinun ei tarvitse pidelld tai késitelld tatd lddkettd. Seuraavat tiedot ovat vain tiedoksi.
Pakkauskoko: 5 moniannospulloa

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CIS bio international

RN 306 - SACLAY

BP 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Ranska

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.02.2023.

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tista lidkevalmisteesta on saatavilla FIMEAn verkkosivulla (www.fimea.fi).

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

TECEOSin tdydellinen valmisteyhteenveto on valmisteen pakkauksessa erillisend dokumenttina,
jonka tarkoitus on antaa terveydenhuollon ammattilaisille muuta tieteellistd ja kiytdnnollistd lisdtietoa
tdmin radiolddkkeen antamisesta ja kaytosta.


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

Tutustu valmisteyhteenvetoon.



Bipacksedel: Information till patienten
TECEOS 13 mg beredningssats for radioaktivt liike medel

tetranatriumbutedronat

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

som dr viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likaren i nukledrmedicin som dvervakar proceduren.

— Om du far biverkningar, tala med likaren i nukledrmedicin. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns du information om foljande :
Vad TECEOS é&r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder TECEOS
Hur du anvinder TECEOS

Eventuella biverkningar

Hur TECEOS ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad TECEOS iir och vad det anviinds for
TECEOS ér ett radioaktivt likemedel som endast anvénds for diagnostik.

TECEOS innehéller tetranatriumbutedronat som anvinds i kombination med en radioaktiv 16sning av
teknetium (°*™Tc¢) for att bereda en losning av teknetium (°°™Tc)-butedronat.

Nir den injiceras i en ven i armen samlas radioaktivitet tillfalligt i vissa delar av kroppen och kan
upptickas utanfor kroppen med hjilp av en speciell kamera (scintigrafi). Efter administrering av
TECEOS mirkt med teknetium (*°™Tc) kan bilder (sa kallade skanningar) av din benvidvnad eller ditt
hjirta tas. Detta ger virdefull information for att avgdra om det finns nigon avvikelse i din benvédvnad
eller ditt hjarta.

Anvédndningen av TECEOS inbegriper exponering for sma méngder radioaktivitet. Din likare och
lakaren i nukledrmedicin har dvervégt och anser att den kliniska nyttan av denna undersékning med
radiofarmaka Gverstiger risken med stralning.

2. Vad du behover veta innan du anvander TECEOS

Anvind inte TECEOS

— omdu édrallergisk mot natriumbutedronat eller andra disfosfonater (likemedel som férhindrar
benforlust) eller mot nagot av de andra innehallsimnena i det radioaktivt mérkta likemedlet
(anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Var sarskilt forsiktig med TECEOS:
Beritta for likaren i nukledrmedicin:

— om du lider avallergier, da nigra fall av allergiska reaktioner har observerats efter administrering
av TECEOS.

— Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid.
— Om du ammar
— Om du har nedsatt njurfunktion.

Innan du ges TECEOS ska du dricka rikligt med vatten innan undersékningen inleds. Detta for att
kunna kissa s ofta som mojligt under de forsta timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Tala med ldkaren i nukledrmedicin om du ar under 18, da skada i vixande ben kan observeras efter
exponering for radioaktiv stralning,

Andra likemedel och TECEOS
Beritta for lakaren i nukledrmedicin om du tar, har nyligen tagit eller kan ta nagra andra likemedel,
inklusive receptfria kikemedel, d& de kan stora tolkningen av bilderna.

Tala om for likaren om du tar eller har fatt ndgot av foljande likemedel:

— Lékemedel som innehéller jirn (anvinds for behandling av blodbrist)

— Bisfosfonater eller denosumab (likemedel som forhindrar forlust av benmassa)

— Vissa cytostatika och karbozantinib (anvédnds vid behandling av cancer)

— Immunosuppressiva likemedel (likemedel som anvéinds for att forhindra organavstotning efter
transplantationer eller for att behandla immunsystemet)

— Antacida som innehaller aluminium (anvands for att neutralisera magsyra)

— Rontgenkontrastmedel

— Antibiotika (anvinds vid behandling av infektioner)

— Antiinflammatoriska likemedel (anvdnds for behandling av inflammation)

— Kalciumglukonat (ges som en injektion mot kalciumbrist)

— Heparinkalcium (antihemorragisk behandling)

— Epsilon-aminokapronsyra (anvénds vid behandling av kraftig blodning)

— Antiandrogener som bicalutamid eller dstrogener, som anvénds vid behandling av prostatacancer

— Hematopoetiska tillvixtfaktorer som anvdnds for att motverka vissa mdjliga biverkningar av
kemoterapi

— Nifedipin (for behandling av hogt blodtryck och for forebyggande behandling av kdrlkramp).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likaren i nukledrmedicin innan du ges detta likemedel.

Du maste informera likaren i nukledrmedicin fore detta likemedel administreras om det finns en
mojlighet att du dr gravid, om du har missar din mens eller om du ammar. Om du &r osdker &r det viktigt
att radfraga lakaren i nukledrmedicin som dvervakar undersokningen.

Om du ér gravid, kommer likaren i nukledrmedicin att administrera denna produkt endast om den
forviantade nyttan &r storre én riskerna.



Om du ammar ska du fraga likaren i nukleirmedicin nédr du kan atergd till amning. Amning ska
avbrytas i 4 timmar efter injektion och den utpumpade mjolken kasseras.

For att skydda ditt barn rekommenderar likaren att du undviker ndra kontakt med ditt barn 1 minst
4 timmar efter administrering,

Korformaga och anviindning av maskiner
Det anses inte troligt att TECEOS paverkar korformaga eller anvandning av maskiner.

TECEOS innehéller natrium
Grénsen pa 1 mmol (23 mg) natrium per administrerad dos kan 6verskridas beroende pa injicerad
volym. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvinder TECEOS

Anvindning, hantering och kassering av radioaktiva likemedel styrs av strikta bestimmelser.
TECEOS anviénds bara pa sérskilt kontrollerade omraden. Detta likemedel hanteras och ges till dig av
utbildad personal som dr kvalificerade att anvdnda det pa ett sikert sitt. Dessa personer &r sirskilt
forsiktiga nér det giller siker anvindning av denna produkt och héller dig underrdttad om sina
atgérder.

Léakaren i nukledrmedicin som 6vervakar undersékningen kommer att bestimma hur stor mdngden
TECEOS som du ska ges. Det kommer att vara den minsta méngden som behovs for att f4 den 6nskade
informationen.

Den mingd som vanligtvis rekommenderas till vuxna &r mellan 300 och 700 MBq (MBq:
Megabecquerel dr enheten som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvindning for barn och ungdomar
Maingden som administreras till barn och ungdomar anpassas till barnets vikt.

Administrering av TECEOS och undersokningen utforande
Produkten administreras genom injektion i enven i armen.
En injektion ér tillrdcklig for att utfora testet som din likare behdver gora.

Under likemedelsadministreringen ska du undvika alla rérelser for att forhindra inflammation vid
injektionsstillet pa grund av administrering under huden.

Efter injektionen (sprutan) kommer du bli erbjuden en dryck och tillfragad att imna urin direkt efter
foregéende test (prov).

Tidsatgangen for unders 6kningen

Undersokningen kan ta mellan 2 och 24 timmar. Denna tidsperiod varierar beroende pé vilken typ av
undersokning det ror sig om. Lakaren i nukledrmedicin informerar dig om den vanliga tidslingden for
proceduren.



Efter att du har fitt TECEOS ska du:
undvika intensiv fysisk aktivitet tills tillfredsstidllande skanningar har tagits for att sdkerstélla
effektivast anvindning av produkten. D& undviks ansamling av produkten i muskler.
— undvika nira kontakt med spddbarn eller gravida kvinnor under undersokningstiden.
— kissaofta for att avldgsna likemedlet fran din kropp.

Likaren i nukledrmedicin kommer att informera dig om du maste vidta nagra sirskilda
forsiktighetsatgérder efter att du har fatt detta likemedel. Kontakta likaren i nukleirmedicin om du har
nagra fragor.

Om du har fatt for stor miingd av TECEOS.

En for stor dos ar inte trolig d& du kommer att f4 en dos TECEOS som noggrant kontrolleras av likaren
1 nukledrmedicin som Overvakar undersokningen. I fall av en 6verdos kommer du att fa lAmplig
behandling. Likaren i nukledrmedicin som sérskilt 6vervakar proceduren kan rekommendera att du
dricker mycket vitska for att eliminera radioaktivitet frén din kropp.

Om du har ytterligare fragor om anvdndningen av denna produkt ska du stilla dem till ldkaren i
nukledrmedicin.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
fall av allergiska reaktioner
- viarmevallningar (plotslig temperaturhGjning)
- illamdende (kénsla av krakning)
- utslag (utslag pa huden)
- klada (kliande)

Dessa reaktioner kan upptrida 4 till 24 timmar efter injektion. Vilken som helst av dessa reaktioner
ovan kan vara ett tecken pa allergi (anafylaktisk reaktion). I detta fall ska du omedelbart kontakta
likaren.

Detta likemedel kommer attavge sma méangder stralning som &r forbunden med enldgsta risk for cancer
och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med likare eller likare i nukleirmedicin. Detta giller 4ven bive rkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.


http://www.fimea.fi/

5. Hur TECEOS ska forvaras

Du behover inte forvara detta likemedel. Behdrig personal ansvarar for forvaring av detta likemedel.
Forvaring av radioaktiva likemedel ska skei enlighet med nationella bestimmelser gillande radioaktivt
material.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

- Denaktiva substansen &r tetranatriumbutedronat.
En injektionsflaska innehaller 13 mg tetranatriumbutedronat.

- Opvriga innehédllsémnen &r: N-(4-aminobensoyl)-L-glutaminsyra, mononatriumsalt, tenn(Il)oxid
och natriumhydroxid
Se avsnitt 2 "TECEOS mnehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att halla eller hantera detta likemedel. Foljande uppgifter dr endast till information.

Férpackningsstorlekar: 5 flerdos injektionstlaskor

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
CIS bio international

RN 306 Saclay

B.P.32

91192 Gif-sur Yvette Cedex

FRANKRIKE

Denna bipacksedel éindrades senast 17.02.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa FIMEA webbplats (www.fimea.fi).

Foljande uppgifter ir endast avsedda for héllso- och s jukvards personal:

TECEOS fullstandiga produktresumé tillhandahdlls som ett separat dokument i forpackningen, med
malet att ge hélsovardspersonalen annan ytterligare vetenskaplig och praktisk information om
administrering och anvéndning av radioaktiva likemedel.

Se produktresumén.


http://www.fimea.fi/

