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BIPACKSEDEL INFORMATION TILL ANVANDAREN

Poltechnet
8-175 GBq, radionuklidgenerator
Natriumperteknetat-1dsning (*°™Tc)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information som &ar

viktig for dig.

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

—  Om du har ytterligare fragor vand dig till den lakare som kommer att 6vervaka forfarandet.

—  Om du far biverkningar, tala med ldkaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Poltechnet ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan Poltechnet anvands.
Hur Poltechnet anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Poltechnet ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Poltechnet ar och vad det anvands for
Det hér lakemedlet &r ett radioaktivt ldkemedel som endast &r avsedd for diagnostiskt bruk.

Poltechnet ar en teknetiumgenerator (**™Tc), vilket innebér att det ar en apparat som anvénds for att ta upp en
I6sning for injicering av natriumperteknetat (°**"Tc). N&r denna radioaktiva l8sning injiceras, lagras den
tillfalligt i vissa delar av kroppen. Den laga mangden injicerad radioaktivitet kan detekteras utanfor kroppen
med hjélp av sérskilda kameror. Lakaren kommer sedan att gora en avbildning (skanning) av det aktuella
organet, vilket ger lakaren vérdefull information om organets struktur och funktion.

Efter injektion anvands natriumperteknetatldsning (%™Tc) for att ta bilder av olika kroppsdelar som:
skoldkortel

spottkortlar

utseende pa onormalt lokaliserad magvavnad (Meckels divertikel)

dgonens tarkanaler

Natriumperteknetatldésningen (*°™Tc) kan &ven anvandas i kombination med en annan produkt for beredning
av ett annat radioaktivt lakemedel. Om sa ar fallet, ska tillhérande bipacksedel lasas.

Lakaren kommer att forklara vilken typ av undersékning som kommer att genomforas med lakemedlet.
Anvindning av natriumperteknetatldsning (¥™Tc) medfor exponering for sma mangder radioaktivitet. Din
lakare har bedomt att den kliniska nyttan du far genom att anvanda lakemedlet dvervéger risken med

stralningen.

2. Vad du behdver veta innan Poltechnet anvéands

Anvéand inte Poltechnet:

— om du ar allergisk mot natriumperteknetat ®Tc eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet
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| foljande fall ska du informera din lakare:

- om du har allergier, eftersom ett fatal fall av allergiska reaktioner observerats efter anvandning av
natriumperteknetatldsning (*°mTc)

- om du har njursjukdom och/eller leversjukdom

- om du ar gravid eller misstanker att du kan vara gravid

- om du ammar

Din lakare kommer att informera dig om du behover vidta sarskilda forsiktighetsatgarder efter att det har
lakemedlet anvénts. H6r med din lakare vid eventuella fragor.

Fore anvandning av natriumperteknetatlosning (**™Tc) bor du:

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen pabdrjas sa att du urinerar sa ofta som majligt de
forsta timmarna efter studien

- For att begrénsa tunntarmens rorelser, ska du fasta i 3—4 timmar fore scintigrafi av Meckels
divertikel

Barn och ungdomar
Diskutera med din lakare om du &r under 18 ar.

Andra lakemedel och mediciner och natriumperteknetatlésning (**™Tc)

Underratta din lakare om du tar, nyligen tagit eller kan ta andra mediciner, eftersom de kan stoéra tolkningen

av bilderna. Det géller i synnerhet for foljande mediciner:

- atropin som till exempel anvénds:

- for att minska spasmer i magsack, tarmar eller gallblasa
- for att minska bukspottkdrtelinsdndringar

- for 6gonbehandlingar

- fore anvandning av narkosmedel

- for att behandla minskat antal hjértslag eller

- som motgift

- isoprenalin, ett lakemedel for att behandla minskat antal hjartslag

- smaértstillande lakemedel

- laxerande medel (sadana bor inte tas under denna procedur eftersom de retar mage och tarm)

- om du genomgatt kontrastforstarkande studier (t.ex. med barium som kontrastmedel) eller
undersokning av 6vre mag-tarmkanalen (eftersom sadana ska undvikas inom 48 timmar fore
scintigrafi av Meckels divertikel)

- mediciner som anvands vid behandling av dveraktiv skoldkortel (till exempel karbimazol eller
andra imidazolderivat som propyltiouracil)

- salicylater, steroider, natriumnitroprussid, natriumsulfobromoftalein, perklorat) (eftersom de
inte ska tas inom 1 vecka fore scintigrafi)

- fenylbutazon for behandling av feber, smérta och inflammation i kroppen (eftersom det inte ska tas
inom 2 veckor fore scintigrafi)

- slemldsande medel (eftersom de inte ska tas inom 2 veckor fore scintigrafi)

- naturliga och syntetiska skoéldkortelpreparat (till exempel natriumtyroxin, natriumliotyronin och
skoldkortelextrakt)

(eftersom de inte ska tas inom 2-3 veckor fore scintigrafi)

- amiodaron som é&r ett ldkemedel mot stérd hjartrytm (eftersom det inte ska tas inom 4 veckor fore
scintigrafi)

- bensodiazepiner som till exempel anvands for sedering (somnmedel) eller som angestdampande
eller avslappnande medel eller litium, som anvands som stdmningsstabiliserande medel vid bipolér
sjukdom (eftersom ingetdera ska tas inom 4 veckor fore scintigrafi)

- intravenosa kontrastmedel for radiologiska undersokningar av kroppen (eftersom sadana inte ska
anvandas inom 1-2 manader fore scintigrafi)
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Hor med din lakare innan du tar nagon typ av lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, misstanker att du ar gravid eller planerar att bli gravid, ska du radfraga lakaren
innan du tar detta lakemedel.

Du maste informera lakaren innan natriumperteknetatlosningen (®®™Tc) anvands om det finns en mojlighet att
du kan vara gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar. Det ar viktigt att du radfragar lakaren
som Overvakar proceduren om du ar osaker.

Om du &r gravid kommer l&karen endast att ge detta lakemedel om nyttan avsevart forvantas éverstiga
riskerna.

Om du ammar ska du radfraga lakaren, eftersom han/hon kanske rader dig att avbryta amningen tills
radioaktiviteten lamnat kroppen. Det tar cirka 12 timmar. Utsondrad mjolk ska kasseras. Amningen ska
aterupptas i samrad med den behandlande lakaren som évervakar proceduren.

Korformaga och anvandning av maskiner
Natriumperteknetatlosning (2*™Tc) har ingen inverkan pa férmagan att kéra och hantera maskiner

Natriumperteknetatlosning innehaller natrium
Natriumperteknetatlosning innehaller 3,6 mg/ml natrium. Beroende pa injicerad volym kan gransvardet pa 1
mmol (23 mg) natrium per dos Overstigas. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Poltechnet anvands

Det finns strdnga lagar om anvandning, hantering och avfallshantering av radioaktiva lakemedel. Poltechnet
kommer endast att anvandas i sarskilt kontrollerade omraden. Den hér produkten kommer endast att hanteras
och ges till dig av personer som utbildats och kvalificerats for att kunna anvanda den pa ett sakert satt. Dessa
personer kommer att vidta sarskilda atgérder for att produkten ska kunna anvéandas pa ett sakert sétt. De
kommer att halla dig underrattad om vilka atgarder som gors.

Lakaren som dvervakar proceduren kommer att beddma mangden natriumperteknetatldsning (*®™Tc) som ska
anvéndas i ditt fall. Det &r emellertid den minsta méjliga mangd som krévs for att onskad information ska
kunna erhallas.

Mangden som vanligen rekommenderas for anvandning till vuxna ligger, beroende pa vilket test som ska
genomfdras, mellan 2 och 400 MBq (megabecquerel; enheten for radioaktivitet).

Anvéandning for barn och ungdomar
I barn och tonaringar ska mangden for anvandning anpassas efter barnets vikt.

Anvandning av Poltechnet och utférande av proceduren

Beroende pa syftet med undersokningen kommer produkten att ges genom injektion i en ven i armen eller
kan instilleras i 6gonen form av droppar.

En omgang racker for att din lakare ska kunna genomfora det nédvandiga testet.

Procedurens langd

Du kommer att informeras om hur lange proceduren varar av din lakare.

Skanningar kan genomforas nar som helst mellan tiden for injicering och i upp till 24 timmar efterat,
beroende pa typ av undersokning.
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Efter att du fatt natriumperteknetatlosning (®*™Tc) bor du:

- undvika ndra kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 12 timmar efter injektion
- urinera ofta for att produkten ska lamna kroppen

- Efter proceduren kommer du att erbjudas dryck och ombes urinera omedelbart fore testet.

Din lakare kommer att informera dig om du behdver vidta sarskilda forsiktighetsatgarder efter att det har
lakemedlet anvants. Hor med din lékare vid eventuella fragor.

Om du fatt for stor méngd natriumperteknetatlésning (%mTc)

En 6verdos ar nastan omojlig eftersom du endast far en enda dos av natriumperteknetatlosning (9°™Tc) som
exakt kontrolleras av lakaren som évervakar proceduren. | handelse av 6verdos kommer du emellertid att fa
lamplig behandling. Lakaren som &r ansvarig for proceduren kan framforallt rekommendera dig att dricka
mycket vatska for att eliminera sparen av radioaktivitet ur kroppen.

Hor med den lakare som Gvervakar proceduren om du har ytterligare fragor.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data) :
- Allergiska reaktioner, med symptom sa som
- rodnad, klada
- hudutslag
- svullnad pa olika platser, till exempel i ansiktet
- andnod
- hudrodnad
- medvetslshet
- Hjarta/karl, med symptom sa som
- snabba hjartslag, langsamma hjartslag
- svimning
- dimsyn
- yrsel
- huvudvark
- rodnad
- Mage/tarm, med symptom sasom
- krékningar
- illamaende
- diarré
- Reaktioner vid injektionsstallet, med symptom sasom
- hudinflammation
- smarta
- svullnad
- rodnad

Detta radioaktiva lakemedel ger laga mangder joniserande stralning, som innebér mycket lag risk for cancer
och &rftliga defekter.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Poltechnet ska foérvaras

Du behdver inte tanka pa hur det hér lakemedlet forvaras. Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att det
har lakemedlet forvaras i lampliga lokaler. Forvaring av radioaktiva lékemedel ska ske i enlighet med
nationella bestdmmelser om radioaktivt material.

Informationen ar endast &mnad for hélso- och sjukvardspersonal.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Det har innehaller Poltechnet:
Den aktiva substansen ar natriumperteknetat (**"Tc).

Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, vatten for injektionsvétskor.
Hur Poltechnet ser ut och vad férpackningen innehaller
Lakemedlet ar natriumperteknetatlosning (®*™Tc) som tillhandahalls genom en radionuklidgenerator.

Poltechnet maste elueras, och den erhallna l6sningen kan anvéndas separat eller anvandas vid radioaktiv
markning av sdrskilda beredningssatser for radioaktiva laékemedel.

Exempel pd férpackningsstorlekar:

99mTc-aktivitet [GBq] vid

. . 80 | 14 | 21 | 28 | 35 | 42 | 53 | 64 | 69 | 88 | 125 | 141 | 175
tillverkningsdatumet

GBq

9mTc-aktivitet
(Maximal teoretisk eluerbar
aktivitet vid 23|40 | 60|80 | 10 | 12 | 15 | 18 | 20 | 25 | 35 | 40 | 50
kalibreringsdatumet, 12:00
centraleuropeisk tid)

GBqg

9®Mo-aktivitet
(vid kalibreringsdatumet, 26 | 45 168 | 92 | 11 14 17 21 22 29 41 46 57
12:00 centraleuropeisk tid)

GBq

Andra forpackningsstorlekar inom intervallet 8,0-175 GBq vid tillverkningsdatumet kan dven fas pa
begéran.
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Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polen

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: Poltechnet

Bulgarien: Poltechnet

Tjeckien: Poltechnet

Danmark: Poltechnet

Spanien: Poltechnet

Litauen: Poltechgen 8,0-175 GBq, radionuklidy generatorius
Polen: Poltechnet

Portugal: Poltechnet

Rumanien: Poltechnet 8.0-175 GBq generator de radionuclizi
Slovenien: Poltechnet 8-175 GBq, radionuklidni generator
Sverige: Poltechnet

Hor med din lakare eller den lokala representanten for innehavaren av marknadsgodkannandet for
information om den har medicinen.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2015-06-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Hela produktresumén till Poltechnet finns i ett separat dokument i produktférpackningen. Produktresumén
syftar till att ge ytterligare vetenskaplig och praktisk information fér anvandning detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén.
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