Bipacksedel: Information till patienten
Teceos 13 mg beredningssats for radioaktivt lakemedel

tetranatriumbutedronat

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

som &r viktig for dig.

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

— Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, vand dig till lakaren som kommer att dvervaka
undersokningen.

— Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns du information om féljande:
Vad Teceos ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Teceos

Hur du anvander Teceos

Eventuella biverkningar

Hur Teceos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Teceos ar och vad det anvands for
Teceos dr ett radioaktivt ldkemedel som endast anvands for diagnostik.

Teceos innehaller tetranatriumbutedronat som anvénds i kombination med en radioaktiv 16sning av
teknetium (**mTc¢) for att bereda en l6sning av teknetium (®*™Tc)-butedronat.

Né&r den injiceras i en ven i armen samlas radioaktivitet tillfalligt i vissa delar av kroppen och kan
upptéckas utanfor kroppen med hjélp av en speciell kamera (scintigrafi). Efter administrering av Teceos
markt med teknetium (**"Tc) kan bilder (sa kallade skanningar) av din benvéavnad eller ditt hjérta tas.
Detta ger vardefull information for att avgora om det finns nagon avvikelse i din benvéavnad eller ditt
hjérta.

Anvandningen av Teceos innebér att du exponeras for stralning som ger en |ag straldos. Lakaren har
bedomt att den kliniska fordelen for dig med undersokningen ar storre an risken pa grund av stralningen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Teceos
Anvand inte Teceos
— om du ar allergisk mot tetranatriumbutedronat eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel

(anges i avsnitt 6) eller mot nagot av de andra innehallsamnena i det radioaktivt markta
lakemedlet.



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan Teceos ges till dig:

— Omdu ar 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 undersokningen inleds. Detta for att kunna kissa sa ofta som
mdojligt under de forsta timmarna efter undersokningen.

— Undvika all fysisk aktivitet.

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

Andra ldkemedel och Teceos
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel, da dessa kan paverka
tolkningen av bilderna.

Tala om for ldkaren om du tar eller har fatt nagot av foljande:

— Lakemedel som innehaller jarn (anvands for behandling av blodbrist)

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

— Cytostatika, kabozantinib (anvénds vid behandling av cancer)
Immunosuppressiva lakemedel (lakemedel som paverkar immunférsvaret och anvands for att
forhindra organavstétning efter transplantation, eller for att behandla autoimmuna sjukdomar)
Lakemedel mot halsbranna och sura uppstétningar som innehaller aluminium
Rontgenkontrastmedel
— Antibiotika (anvands vid behandling av infektioner)
Antiinflammatoriska lakemedel (anvands for behandling av inflammation)
Kalciumglukonat (ges som en injektion mot kalciumbrist)
— Heparinkalcium (ldkemedel som hindrar blod fran att koagulera)
Epsilon-aminokapronsyra (anvands vid behandling av kraftig blédning)
Antiandrogener som bicalutamid eller dstrogener, som anvands vid behandling av prostatacancer
— Hematopoetiska tillvaxtfaktorer som anvands for att motverka vissa mdjliga biverkningar av
kemoterapi
Nifedipin (for behandling av hogt blodtryck och for forebyggande behandling av kérlkramp).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta ldkemedel.

Om det finns en chans att du &r gravid, om din menstruation har uteblivit eller om du ammar, maste du
informera lakare innan Teceos administreras.
Om du ar osaker ar det viktigt att radfraga lakaren som dvervakar undersékningen.

Om du ar gravid kommer lakaren att administrera denna produkt endast om den forvantade nyttan ar
storre &n riskerna.

Om du ammar, bér amningen avbrytas under 4 timmar. Utpumpad brostmjolk ska kasseras.
Radfraga lakaren nar du kan ateruppta amningen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Teceos har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



Teceos innehaller natrium
Detta lakemedel kan innehalla mer an 1 mmol (23 mg) natrium per administrerad dos. Detta bor
beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Teceos

Anvéandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel styrs av strikta bestimmelser. Detta
lakemedel hanteras och ges till dig av utbildad personal som ar kvalificerade att anvanda det pa
ett sakert satt. De kommer att ge dig nédvandig information angaende undersékningen.

Lékaren som Overvakar undersokningen kommer att bestdmma hur stor méngden Teceos som du ska
ges. Det kommer att vara den minsta mangden som behdvs for att fa den 6nskade informationen.

Den maéngd som vanligtvis rekommenderas till vuxna & mellan 300 och 700 MBg (MBaq:
Megabecquerel &r enheten som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvandning for barn och ungdomar
Méngden som administreras till barn och ungdomar anpassas till barnets vikt.

Administrering av Teceos och undersékningen utférande
Teknetium (%MTc)-butedronat administreras genom injektion i en ven i din arm.
En injektion &r tillracklig for att ge den information som l&karen behover.

Under ldkemedelsadministreringen ska du undvika alla rorelser for att forhindra inflammation vid
injektionsstallet pa grund av administrering under huden.

Tidsatgangen for undersékningen

Undersokningen kan ta mellan 2 och 24 timmar. Denna tidsperiod varierar beroende pa vilken typ av
undersokning det ror sig om. Lakaren kommer att informera dig om hur Iang tid undersokningen brukar
ta.

Efter att du har fatt Teceos ska du:
— undvika ndra kontakt med spéadbarn eller gravida kvinnor under undersokningstiden och 4
timmar efter undersdékningen
— kissa ofta for att avlagsna lakemedlet fran din kropp.

Lakaren kommer att informera dig om du maste vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att du
har fatt detta lakemedel. Kontakta ldkaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Teceos.

En for stor dos &r inte trolig da du kommer att fa en dos Teceos som noggrant kontrolleras av lakaren
som overvakar undersokningen. | fall av en 6verdos kommer du att fa lamplig behandling.

Om du har ytterligare frdgor om anvandningen av Teceos ska du radfraga ldkare som Gvervakar
undersokningen.

4. Eventuella biverkningar

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



Kontakta omedelbart den lakare eller sjukvardspersonal som Gvervakar undersokningen eller uppsok
narmaste akutmottagning om du upplever féljande symtom:

varmevallning, illamaende, hudutslag, klada.

Dessa symtom kan vara tecken pa en dverkanslighetsreaktion, som rapporterats i mycket sallsynta (kan
férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Detta lakemedel kommer att avge sma mangder stralning som &r forbunden med en lagsta risk for cancer
och &rftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Teceos ska forvaras

Du behdéver inte forvara detta ldkemedel. Behorig personal ansvarar for férvaring av detta ldkemedel.
Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella bestdimmelser gallande radioaktivt
material.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tetranatriumbutedronat.

En injektionsflaska innehaller 13 mg tetranatriumbutedronat.
- Ovriga innehallsamnen &r: N-(4-aminobensoyl)-L-glutaminsyra, mononatriumsalt och tenn(l1)oxid
Se avsnitt 2 "Teceos innehaller natrium”.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vit pellet

Forpackningsstorlekar: 5 stycken injektionsflaskor.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

CIS bio international

RN 306 Saclay

B.P. 32

91192 Gif-sur Yvette Cedex
FRANKRIKE
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Teceos fullstandiga produktresumé tillhandahalls som ett separat dokument i forpackningen, med malet
att ge halsovardspersonalen annan ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering
och anvandning av radioaktiva ladkemedel.

Se produktresumén.
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