BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

NephroMAG 0,2 mg
Beredningssats for radioaktivt lakemedel
Merkaptoacetyltriglycin (mertiatid)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

Spara denna bipacksedel. Du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotek.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotek.

I denna bipacksedel finner du information om

I

Vad NephroMAG é&r och vad det anvénds for
Att tdnka pa innan du anvander NephroMAG
Hur du anvénder NephroMAG

Eventuella biverkningar

Hur NephroMAG ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD NephroMAG AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

NephroMAG 4r ett diagnostiskt radiofarmaceutiskt preparat for njurarna.

Detta lakemedel &r en sats for beredning av en radioaktiv injektionslosning. Beredningen sker
darfor pa ett sarskilt radiofarmaceutiskt laboratorium. Den slutliga injektionsldsningen anvands
for att skapa en diagnostisk bild av dina njurar och urinvégar.

Teknetium(99mTc)mertiatidldsningen bereds med en lamplig radioaktiv substans. Den anvénds
pa spadbarn, barn och vuxna for diagnostiska undersokningar av njurarna, urinvagarna och
urinflddet.

Med hjélp av en speciell kamera kommer din l&kare att ta bilder som gor det mojligt att se hur
dina njurar arbetar och att faststalla form och funktion hos dina njurar och urinvdgar. Man
studerar hur val dina njurar kan rena blodet fran den injicerade substansen, och hur dina
urinvagar sedan utsondrar denna.

INNAN DU ANVANDER NephroMAG

Anvand inte NephroMAG

Om du é&r allergisk (6verkanslig) mot mertiatid eller ndgot annat &mne i NephroMAG. Om
allergiska symptom som nasselutslag, klada, illamaende eller andningsbesvar visade sig vid
foregaende undersokning skall behovet av undersokningen dvervagas.

Var sarskilt forsiktig med NephroMAG

Du bor veta att du kan framkalla risker for andra pa grund av yttre bestralning eller férorening
med utspilld urin, uppkastningar etc under nagra timmar efter att du injicerats med lakemedlet.
Du kan ocksa utséattas for risker av andra patienter. Du maste vara sarskilt forsiktig nar du
kommer i néra kontakt med barn.



Intag av andra lakemedel

Teknetium(99mTc)mertiatid ar inte kant for att paverka eller paverkas av medel som vanligen
forskrivs till patienter, som kraver ovan ndmnda undersoékningar (t ex mediciner mot hogt
blodtryck och mediciner som anvénds for att behandla eller férebygga avstotning av
transplanterade organ).

Anvéandning av NephroMAG med mat och dryck

Drick mycket vatten fore undersokningen for att den ska ge sa bra resultat som majligt. Tom
blasan sa ofta som mojligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska
bestralningen.

Graviditet och amning

Anvandning av radioaktiva preparat pa gravida kvinnor innebér att dven fostret utsatts for en
straldos, som kan dventyra dess normala utveckling. Endast ytterst viktiga undersokningar ska
genomfdras under en graviditet. Den sannolika nyttan hérav skall vara storre &n risken for
kvinnan och fostret. Det maste foreligga bradskande och viktiga medicinska skal for att
rattfardiga en undersokning under pagaende graviditet.

Du betraktas som gravid, om din menstruation uteblivit. Alternativa metoder som inte innebar
anvandning av joniserande stralning maste da dvervéagas.

Om du ammar bér du lagga ned amningen under 24 timmar och kasta bort den utpumpade
mjolken. For att skydda mot dverforing av radioaktivitet bor du undvika néra kontakt med
barnet under de forsta 24 timmarna efter injektionen. Be din lakare om specifika rad harom.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan framféra fordon och anvanda maskiner efter undersékningen.

Du dr sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. L&s darfor alltid all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

HUR DU ANVANDER NephroMAG

Din lakare bereder den radioaktiva injektionslésningen och injicerar den intraventst omedelbart
innan undersokningen pabdorjas.

Om du anvant fér stor mangd NephroMAG

Lakemedlet kommer att administreras av en lakare under kontrollerade former sa Du behéver
darfor knappast tanka pa denna risk. Risken for en dverdos stralning ar ytterst osannolik. Du kan
minska stralningen mot kroppen, genom att dricka mycket vatten och tomma blasan ofta. Vid
behov kan din l&kare 6ka urinutséndringen med lakemedel (forcerad diures).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotek.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan teknetium(99mTc)mertiatid orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.



For det mesta lindriga 6verkanslighetsreaktioner, som k&nnetecknas av nasselutslag, svullnad av
dgonlocken och hosta har i mycket sallsynta fall rapporterats (mindre an 1 patient pa 10000).
Nagon gang har det intraffat cirkulationsrubbningar av lindrig art (pl6tslig yrsel eller svimning).
Din lakare ar beredd att vid behov omedelbart behandla dessa biverkningar.

Exposition for joniserande stralning ar férenad med framkallande av cancer och en risk for
utvecklande av medfodda missbildningar. Den absorberade straldosen ar sannolikt mycket
mindre &n den radioaktivitet du naturligt utsétts for under ett ar i din vanliga miljo. Vid
diagnostiska nuklearmedicinska undersokningar intraffar dessa biverkningar sallan pa grund av
de laga doser som anvénds.

Om du lider av nedsatt njurfunktion kan en 6kad stralexposition bli foljden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta den lakare som ar ansvarig for din undersokning med detta
radioaktiva lakemedel. Detta galler dven 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.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

HUR NephroMAG SKA FORVARAS

Detta lakemedel forvaras normalt hos din lakare, da det finns sarskilda krav harfor.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras i kylskap vid 2-8 °C.

Lagerhallningen skall vara 6verstammande med det nationella regelverket for radioaktivt
material.

OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar 0,2 mg merkaptoacetyltriglycin (mertiatid) i injektionsflaska (1).
Ovriga ingredienser ar tennkloriddihydrat, dinatrium (R,R)-tartratdihydrat, natriumhydroxid,
saltsyra, natriumvétefosfatdihydrat, natriumdivétefosfatdihydrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

NephroMAG utgdrs av 2 olika injektionsflaskor, 5 av varje slag i en kartong. Injektionsflaska
(1) innehaller ett pulver med 0,2 mg av den aktiva substansen mertiatid; injektionsflaska (2)
innehaller 2,5 mL fosfatbuffert.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare:

ROTOP Pharmaka GmbH
Bautzner Landstrasse 400
D-01328 Dresden
Tyskland

Tel +49 351 26 31 02 10
Fax +49 351 26 9531 03 13
E-mail: service@rotop-pharmaka.de



Detta lakemedel &r godkant i EEAs medlemsstater under féljande namn:

Tyskland MAG-3 Kit Spanien NephroMAG
Ungern NephroMAG Nederlanderna NephroMAG
Finland NephroMAG Italien MAG3 ROTOP
Grekland NephroMAG Frankrike NephroMAG
Portugal Mertioscan Sverige NephroMAG
Belgien NephroMAG Norge Nephromag

Denna bipacksedel godkandes senast: 2017-05-30

Foljande information &r endast avsedd for sjukvardspersonal:

Dosering
Vuxna far oftast 40-200 MBq beroende pa undersokt sjukdomstillstand och anvand metod.

Studier av renalt blodfléde eller transport genom uretérerna kraver vanligen storre dos an
undersékningar av intrarenal transport, medan renografi kraver mindre aktiviteter an sekventiell
skintigrafi.

Barn och ungdomar (under 18 ar)

Aven om NephroMAG far anvandas pa pediatriska patienter har inga formella studier darav
genomforts. Den kliniska erfarenheten talar for att aktiviteten i pediatrisk praxis bor reduceras.
Praktiskt ar att tillampa de rekommendationer som lamnats av Paediatric Task Group of the
European Association of Nuclear Medicine (EANM). Se tabellen nedan.

En minskning av radioaktiviteten till under 10 % av aktiviteten for vuxna medfor i regel tekniskt
otillfredsstéallande resultat.

3kg=01 |22kg=05 |42kg =0,78
4kg=0,14 | 24kg=053 | 44kg =0,80
6kg=0,19 | 26kg=0,56 | 46kg =0,82
8kg=023 | 28kg=058 | 48kg =0,85
10kg=0,27 | 30kg=0,62 | 50kg =0,88
12kg=0,32 | 32kg=0,65 | 52-54 kg = 0,90
14kg=0,36 | 34 kg =0,68 | 56-58 kg = 0,92
16 kg =0,40 | 36 kg = 0,71 | 60-62 kg = 0,96
18kg=0,44 | 38 kg=0,73 | 64-66 kg = 0,98
20kg =046 | 40kg=076 | 68kg = 0,99

Andel av aktiviteten for vuxna (Paediatric Task Group EANM, 1990).

Administreringsmetod

Det radiofarmaceutiska preparatet bereds omedelbart fére anvandningen enligt foljande
markningsinstruktioner: Markningsproceduren skall genomféras under aseptiska forhallanden.
Placera injektionsflaska (1) i lampligt blyskydd. Tvétta av gummimembranet med lampligt
desinfektionsmedel och lat torka.
Injicera 8 mL natriumperteknetat(99mTc)-16sning i injektionsflaska (1) med hjélp av en
injektionsspruta. Dra sedan for tryckutjamning upp samma volym kvave fran injektionsflaskan
med samma spruta.
Skaka injektionsflaskan noggrant, sa att hela injektionsflaskan fuktas for upplésning av allt

pulver.

Efter 15 minuters reaktionstid dverfors 2 mL buffert fran injektionsflaska (2) till injektionsflaska
(1) med hjalp av en ny spruta. Dra sedan for tryckutjamning upp samma volym kvave fran
injektionsflaskan med samma spruta.



Skaka noggrant for ordentlig blandning. Bestam den totala radioaktiviteten och berakna den
volym som skall injiceras.

Spad vid behov med steril, isoton koksaltlésning upp till en slutlig totalvolym om 10 mL. Skaka
ater for ordentlig blandning.

Den beredda injektionsldsningen ges intravendst.

Teknetium(99mTc)mertiatid bor injiceras inom 8 timmar efter beredning.
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