Bipacksedel: Information till patienten

Sammibi 1 mg, beredningssats for radioaktiva lakemedel
tetrakis (1-isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(l)tetrafluorborat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékaren. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sammibi &r och vad det anvands for

Vad du behgver veta innan du far Sammibi

Hur Sammibi anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Sammibi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Sammibi ar och vad det anvands for

Denna medicin 4r ett radioaktivt lakemedel som endast ar avsett for diagnostiskt bruk.

Sammibi innehaller en substans som kallas tetrakis (1-isocyanid-2-metoxi-2-
metylpropyl)koppar(l)tetrafluorborat. Den anvands n&r man undersoker hjartats funktion och
blodfléde (perfusionen i hjartvdvnaden) genom att framstélla bilder av hjartat (skintigrafi), till
exempel for att se om patienten har haft en hjartinfarkt eller nar en sjukdom forsamrar blodflddet till
(ndgon del av) hjartmuskeln (ischemi).

Sammibi anvands ocksa for att diagnostisera onormala fynd i brosten, som komplement till andra
diagnostiska metoder nér resultatet ar oklart. Sammibi kan dven anvandas for undersdkning av
Overaktiva biskoldkortlar (biskdldkortlarna utsondrar ett hormon som styr kalciumhalten i blodet).
Nar Sammibi injiceras tas det upp tillfalligt i vissa delar av kroppen. Detta lakemedel innehaller en
liten méngd radioaktivitet, som man kan mata utanfoér kroppen med hjalp av speciella kameror.
Lakaren tar sedan en bild (skintigrafi) av det aktuella organet, vilket kan ge din lakare vardefull
information om organets struktur och funktion eller platsen for t.ex. en tumor.

Nar Sammibi anvéands exponeras patienten for sma méangder radioaktivitet. Lékaren och
nuklearmedicinldkaren har bedomt att den kliniska nytta du far genom att lakemedlet anvands
dvervager riskerna med stralningen.

2. Vad du behéver veta innan du far Sammibi

Sammibi far inte anvandas
- omdu &r allergisk mot tetrakis (1-isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(l)tetrafluorborat eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var speciellt forsiktig med Sammibi

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

- om du har en njur- eller leversjukdom.



Informera ldkaren om nagot av detta géller dig. Lakaren kommer att tala om fér dig om du behéver
vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder nar det har lakemedlet har anvénts. Vand dig till din
specialistlakare om du har nagra fragor.

Innan Sammibi ges ska du

- fasta under minst 4 timmar om produkten ska anvéndas vid avbildning av hjartat

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar sa att du tommer blasan sa ofta som majligt
under de forsta timmarna efter undersékningen.

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

Andra lakemedel och Sammibi

Det finns flera olika lakemedel, livsmedel och drycker som kan inverka negativt pa resultatet av den
planerade undersékningen. Du rekommenderas darfor att diskutera med den remitterande lakaren om
vad du inte bor ata eller dricka fore undersékningen 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
inverka pa tolkningen av bilderna.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for specialistlakaren om du tar nagra lakemedel som paverkar
hjartats funktion och/eller blodflode.

Radfraga lakaren innan du tar nagra lakemedel.

Graviditet och amning

Du maste informera din lakare innan du far Sammibi om det finns ndgon mdéjlighet att du &r gravid, om
menstruationen har uteblivit, eller om du ammar. Om du ar osaker &r det viktigt att du radfragar den lakare
som overvakar undersokningen.

Om du &r gravid
kommer l&karen endast att ge dig lakemedlet om den forvantade nyttan dverstiger riskerna.

Om du ammar

ska du tala om detta for lakaren. Han/hon kommer att rada dig att avbryta amningen tills
radioaktiviteten har lamnat kroppen. Det tar cirka 24 timmar. Brostmjolk som utséndras under denna
tid ska kasseras. Radfraga lakaren om nar du kan bérja amma igen.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du far detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Sammibi skulle paverka din korformaga eller formaga att anvanda maskiner.

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

3. Hur Sammibi anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. Sammibi
kommer endast att anvandas i sarskilt kontrollerade omraden. Den har produkten kommer endast att
hanteras och ges till dig av personer som ar utbildade och behériga att anvanda den pa ett sakert sétt.
Dessa personer kommer att vara sarskilt noga med att produkten anvands pa ett sakert satt och de
kommer hela tiden att informera dig om vad de gor.

Den lékare som évervakar undersékningen kommer att avgdra hur mycket Sammibi som ska ges i ditt
fall. Det kommer att vara den minsta mangd som behdvs for att fa dnskad information.
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Den rekommenderade méangden till en vuxen person varierar beroende pa vilken undersékning som
ska goras, fran 200 till 2 000 MBqg (MegaBecquerel, enheten for radioaktivitet).

Anvéandning for barn och ungdomar
Nar det galler barn och ungdomar anpassas dosen efter kroppsvikten.

Administrering av Sammibi och hur undersokningen utfors

Sammibi ges i en ven i armen eller foten (intravendst).

En eller tva injektioner racker for att gora den undersokning som lakaren behover.

Efter injektionen far du nagot att dricka och du blir ombedd att tomma blasan omedelbart fore
undersokningen.

Lakaren kommer att tala om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter att
du fatt det har lakemedlet. Vand dig till lakaren om du har nagra fragor.

Den férdiga l6sningen injiceras i en ven innan bilderna tas. Sjalva bildtagningen (skanningen) kan
goras inom 5-10 minuter och upp till 6 timmar efter injektionen, beroende pa vilken undersokning
som ska goras.

Om hjartat ska undersokas kan man behova ge tva injektioner, den ena i vila och den andra under
belastning (t.ex. fysisk anstrangning eller lakemedelsbelastning). De tva injektionerna ges med minst
tva timmars mellanrum. Totalt ges hogst 2 000 MBq (endagsprotokoll). Det kan ocksa handa att
undersokningen sker dver tva dagar.

Om ett brost ska undersokas injiceras 7501 100 MBq i en ven i armen pa motsatta sidan av kroppen,
eller i en ven i ena foten.

For att finna 6veraktiv biskoldkortelvavnad anvands 185-1 100 MBq, beroende pa
undersokningsmetod.

Om lakemedlet ska anvandas vid avbildning av hjartat far du inte &ta nagot under minst 4 timmar fore
undersokningen. Efter injektionen, men innan bilden tas, far du om majligt ata en liten, fettrik maltid,
eller dricka ett eller tva glas mjolk for att minska radioaktiviteten i levern och forbattra bildkvaliteten.

Undersokningens langd
Lakaren kommer att tala om for dig hur lang tid undersokningen brukar ta.

Nar du har fatt Sammibi ska du:
- undvika ndra kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 24 timmar efter injektionen
- tbmma blasan ofta for att avlagsna produkten ur kroppen.

Lakaren kommer att tala om for dig om du behover vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter att
du fatt det har lakemedlet Vand dig till Idkaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Sammibi

En dverdos ar mycket osannolik eftersom du far en dos Sammibi som noga kontrollerats av den lakare
som leder undersokningen. Skulle du anda fa en 6verdos kommer du att fa lamplig behandling. Den
ansvarige lakaren kan sarskilt rekommendera dig att dricka rikliga mangder vétska for att underlatta
avlagsnandet av Sammibi ur kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta den lakare som 6vervakar undersékningen.

4. Eventuella biverkningar

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



Allergiska reaktioner eventuellt med andfaddhet, kraftig trotthet, krakningar (vanligen inom 2 timmar
efter injektionen), svullnad under huden som kan drabba t.ex. ansikte och armar/ben (angio6dem), och
som kan tappa till luftvagarna, eller leda till farligt 1agt blodtryck (hypotoni) och langsam puls
(bradykardi) har setts i séllsynta fall. Lakarna kanner till denna risk och har akutbehandling tillganglig
om detta skulle intraffa. Lokala hudreaktioner har ocksa forekommit i sallsynta fall, med klada,
nasselutslag, hudutslag, svullnad och rodnad. Om du far en sadan reaktion ska du omedelbart
informera lakaren.

Andra biverkningar som kan intraffa redovisas nedan ordnade efter frekvens:

Frekvens Eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 Metallsmak eller bitter smak i munnen,
anvéndare): forandrat luktsinne samt muntorrhet omedelbart
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 [ Huvudvérk, bréstsmaértor, onormalt EKG

av 100 anvandare): och illamaende.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av Onormal hjartrytm, lokala reaktioner pa

1 000 anvandare): injektionsstallet, magsmértor, feber, svimning,

krampanfall, yrsel, rodnad, domningar eller
stickningar i huden, trétthet, ledsmartor och
matsmaéltningsbesvar (dyspepsi).

Har rapporterats (forekommer hos ett Erythema multiforme, ett utbrett utslag i hud
okant antal anvandare): och slemhinnor.

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder joniserande stralning, som medfor lagsta mojliga risk
for cancer och medfédda missbildningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkaren. Detta géller 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 ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sammibi ska forvaras

Du kommer inte sjélv att forvara det hér lakemedlet. L&karen ansvarar for att det har lakemedlet
forvaras i lampliga lokaler. Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella bestdmmelser
om radioaktivt material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakaren.

Detta lakemedel far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(l)tetrafluorborat
En injektionsflaska innehaller 1,0 mg tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-
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metylpropyl)koppar(l)tetrafluorboratt

- Ovriga innehallsamnen ar:
tennkloriddihydrat
L-cysteinhydrokloridmonohydrat
natriumcitratdihydrat
D-mannitol
Natriumhydroxid for pH-justering
Saltsyra for pH-justering

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Beredningssats for radioaktiva lakemedel.

Sammibi bestar av ett frystorkat vitt pulver som maste I6sas upp i vatska och kombineras med
radioaktivt teknetium innan det injiceras. Nar den radioaktiva substansen natriumperteknetat (Tc-99m)
tillsétts i injektionsflaskan bildas natriumperteknetat (Tc-99m)-sestamibi. Losningen ar darefter klar
for injektion.

Forpackningsstorlek

10 ml-injektionsflaskor av glas med propp av klorbutylgummi och aluminiumforsegling.
Flaskorna forpackas i kartonger.

Forpackningsstorlek: 3 eller 6 injektionsflaskor.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock, Polen

tfn: +48 22 7180700

fax: +48 22 7180350

e-post: polatom@polatom.pl

Tillverkare

National Centre for Nuclear Research
Andrzej Sottan 7

05-400 Otwock, Polen

tfn: + 48 22 718 07 00

fax: + 48 22 718 03 50

e-post: polatom@polatom.pl

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Fullstandig produktresumé fér Sammibi bifogas som separat dokument i produktférpackningen, avsett
att ge sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering och
anvéndning av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén (Produktresumén bor inga i forpackningen).
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