Bipacksedel: Information till patienten
Stamicis 1 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel
tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(1)tetrafluorborat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakaren som dvervakar undersékningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stamicis dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Stamicis

Hur Stamicis anvands

Eventuella biverkningar

Hur Stamicis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Stamicis ar och vad det anvands for
Detta l&kemedel &r ett radioaktivt lakemedel, som endast &r avsett for diagnostiskt bruk.

Stamicis innehaller en substans som kallas tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(I)tetrafluorborat.
Den anvénds for att undersoka hjartats funktion och blodfldde (perfusionen i hjartvavnaden) genom att
ta en bild av hjartat (scintigrafi), t.ex. for att upptdcka hjartinfarkter (hjéartattacker) eller nar en
sjukdom leder till nedsatt blodflode till (en del av) hjartmuskeln (ischemi). Stamicis anvands ocksa for
att diagnostisera avvikelser i brostet i tillagg till andra diagnostiska metoder nér resultaten &r otydliga.
Stamicis kan ocksa anvéndas for att hitta var dveraktiva biskoldkortlar sitter (kortlar som utséndrar det
hormon som kontrollerar kalciumnivaerna i blodet).

Né&r Stamicis har injicerats, tas det upp tillfalligt i vissa delar av kroppen. Detta radioaktiva lakemedel
innehaller en liten méangd radioaktivitet, som man kan mata fran utsidan av kroppen med hjélp av
sarskilda kameror. Lé&karen tar dérefter en bild (scintigrafi) av det aktuella organet. Bilden kan ge
lakaren vardefull information om strukturen och funktionen i detta organ eller placeringen av t.ex. en
tumor.

Anvandning av Stamicis innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din ldkare anser att den
kliniska nyttan med det radioaktiva lakemedlet Gvervager risken med stralningen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Stamicis

Stamicis far inte anvandas
- om du &r allergisk mot tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(l)tetrafluorborat.eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Stamicis

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

- om du &r ammar

- om du har en njur- eller leversjukdom.om du har onormal hjartrytm, bréstsmérta nér hjartat
arbetar hardast under traning och du beh6ver gora ett stresstest.



Informera ldkaren om nagot av detta géller dig. Lakaren kommer att informera dig om du behover
vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter anvandning av detta ldkemedel. Tala med lakaren om
du har néagra fragor.

Innan du far Stamicis ska du:

- fasta i minst 4 timmar om lakemedlet ska anvandas for att ta bilder av hjértat

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen bérjar for att kunna urinera sa ofta som mojligt
de forsta timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Tala med lakaren om du &r under 18 ar.

Andra lakemedel och Stamicis

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

undersokningen. Du bor darfor diskutera med remitterande lékare vad du inte bor dta eller dricka fore

undersoékningen och nar du kan bérja ta dina lakemedel igen. Tala om for lakaren om du tar, nyligen

har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, eftersom de kan paverka hur bilderna tolkas. Det &r

sarskilt viktigt att informerar Idkaren om du tar:

- lakemedel som paverkar hjartfunktionen och/eller blodflodet,

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

Radfraga lakaren innan du tar nagra lakemedel.

Graviditet och amning

Du maste informera lakaren innan du far Stamicis om det finns en majlighet att du ar gravid, vid
utebliven menstruation eller om du ammar. Om du ar osaker &r det viktigt att du radfragar lakaren som
Overvakar undersokningen.

Om du &r gravid
Lakaren ger endast detta lakemedel under graviditet om nyttan forvéntas évervaga riskerna.

Om du ar ammar

Tala om detta for lakaren eftersom han/hon i sadana fall kan rada dig att upphora med amningen till
dess att radioaktiviteten har lamnat kroppen. Detta tar cirka 24 timmar. Mjolk som pumpats ut under
den har tiden ska kasseras. Radfraga lakaren nar du kan borja amma igen.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det anses osannolikt att StamicisS paverkar formagan att framfora fordon eller att anvanda maskiner.

Stamicis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Stamicis anvands

Det finns strikta bestdmmelser om hur radioaktiva lakemedel ska anvéndas, hanteras och kasseras.
Stamicis kommer endast att anvandas pa sarskilda kontrollerade platser. Detta lakemedel kommer
endast att hanteras och ges till dig av personer som ar utbildade och kvalificerade att anvanda det pa
ett sakert satt. Dessa individer ser till att lakemedlet anvands pa ett riskfritt satt och haller dig
informerad om vad som sker.



Lakaren som Gvervakar undersékningen avgor hur stor méngd Stamicis som ska anvandas i ditt fall.
Det kommer att vara den minsta mangd som behdvs for att ge 6nskad information.

Den mangd som vanligtvis rekommenderas till vuxna beror pa vilken undersokning som ska goras och
ligger pa mellan 150 och 1600 MBq (Megabequerel, enheten som anvands for att uttrycka
radioaktivitet).

Anvéandning for barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar anpassas mangden som ges efter barnets vikt.

Hur Stamicis ges och hur undersékningen utfors

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

En till tva injektioner racker for att utfora den undersokning lakaren behdver gora.

Efter injektionen far du dricka nagot och du blir ombedd att urinera omedelbart fére undersékningen.
Lakaren kommer att tala om for dig om du behover vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder nar du
har fatt detta lakemedel. Kontakta ldkaren om du har nagra fragor.

Den fardiga vatskan injiceras i en av dina vener innan bildtagningen (skintigrafin) utfors.
Bildtagningen kan goras inom 5-10 minuter eller upp till 6 timmar efter injektionen, beroende pa
undersokning.

Om en hjartundersokning ska goras, kan tva injektioner behdva ges, en i vila och en vid belastning
(t.ex. under fysisk anstrangning eller farmakologisk belastning). De tva injektionerna kommer att ges
med minst tva timmars mellanrum och hégst 1600 MBq totalt (endagsprotokoll) kommer att
administreras. Ett tvadagarsprotokoll &r ocksa tankbart.

Vid en bildtagning (skintigrafi) av avvikelser i brostet far du en injektion pa 700 till 1000 MBgq som
ges i en ven i armen pa motsatt sida om det brést som ska undersokas, eller i en ven i foten.

For att hitta var dveraktiva biskoldkortlar sitter ska den aktivitet som ges vara mellan 400 och
900 MBq, beroende pa vilka metoder som anvands.

Om lakemedlet ska anvandas till att framstalla bilder av hjartat kommer du att bli tillsagd att inte ata
nagonting under minst 4 timmar fore testet. Efter injektionen, men innan bilden (skintigrafin) tas,
kommer du att bli ombedd att ata en liten fettrik maltid, om det & mojligt, eller att dricka ett eller tva
glas mjolk for att minska radioaktiviteten i levern och forbattra forutsattningarna for en bra bild.

Under undersékningen
Lakaren kommer att tala om for dig hur 1ang tid undersokningen forvantas ta.

Efter att du fatt Stamicis ska du:
- undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 24 timmar efter injektionen
- urinera ofta for att avlagsna lakemedlet fran kroppen.

Lékaren kommer att tala om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder nar du
har fatt detta lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Stamicis

En dverdosering &r nastan omdjlig eftersom du bara far en dos Stamicis som ar exakt kontrollerad av
den lakare som dvervakar undersokningen. Om en éverdos trots allt skulle intraffa kommer du att fa
lamplig behandling. Framfor allt kan lakaren som ansvarar for undersokningen rekommendera att du
dricker rikliga mangder for att underlatta avlagsnandet av Stamicis fran kroppen.

Du kan ocksa ringa Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkaren som évervakar undersokningen.



4. Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner med andfaddhet, extrem trotthet, sjukdomskansla (vanligtvis inom 2 timmar
efter att du fatt Iakemedlet), svullnad under huden som kan drabba t.ex. ansiktet och armar och ben
(angioddem) och tappa till luftvdgarna, eller leda till en farlig sdénkning av blodtrycket (hypotoni) och
langsamma hjartslag (bradykardi) har noterats i sallsynta fall. Lakarna kanner till den har mojligheten
och har akutbehandling tillganglig i sadana fall. Lokala hudreaktioner har ocksa noterats i sallsynta
fall med klada, nasselutslag, utslag, svullnad och rodnad. Om du drabbas av nagra av dessa, informera
omedelbart l&karen.

Andra eventuella biverkningar listas nedan efter frekvens:

Frekvens Eventuella biverkningar

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av Metallisk eller besk smak, luktférandring och
10 anvéndare muntorrhet omedelbart efter injektionen.
Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 Huvudvérk, bréstsmarta, onormalt EKG och
av 100 anvéndare illamaende

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av Onormal hjartrytm, lokala reaktioner pa
1000 anvéndare injektionsstéllet, magont, feber, svimning,

epileptiska anfall, yrsel, varmevallning,
domningar eller stickningar i huden, trétthet,
dvergaende ledvark.

Har rapporterats: forekommer hos ett oként Erythema multiforme, ett utbrett utslag i hud och
antal anvéndare slemhinnor.

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder joniserande stralning férenad med den lagsta risken
for cancer och fordndringar i arvsmassan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala lakaren. Detta géller dven 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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Stamicis ska forvaras

Du behover inte sjélv forvara detta lakemedel. Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att
lakemedelt forvaras i lampliga lokaler. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med
nationella bestdmmelser om radioaktiva material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.



http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar()tetrafluorborat.
En injektionsflaska innehaller 1 mg tetrakis(2-metoxiisobutylisonitril)koppar(1)tetrafluorborat.
- Ovriga innehallsamnen ar: tennkloriddihydrat, cysteinhydrokloridmonohydrat, natriumcitrat,
mannitol.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Produkten ar en beredningssats for radioaktiva lakemedel.
Stamicis ar ett pulver som skall I6sas i en vatska och kombineras med radioaktivt teknetium innan det
anvands till en injektion. Nar den radioaktiva substansen natriumperteknetat(®*"Tc) tillsatts till
injektionsflaskan bildas (**™Tc) sestamibi. Denna ldsning ar fardig for injektion.
Forpackningsstorlek: 5 injektionsflaskor.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
CIS bio international
B.P. 32
91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
FRANKRIKE

Denna bipacksedel &ndrades senast

2024-05-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Stamicis tillhandahalls som ett separat dokument i slutet av den
produktforpackningen, for att ge halso- och sjukvardspersonal kompletterande vetenskaplig och
praktisk information om anvandningen av detta radioaktiva lakemedel.

Las produktresumén
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