Bipacksedeln: Information till anvéandaren

Technescan DMSA 1,2 mg
beredningssats for radioaktiva lakemedel

succimer

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

viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till den nuklearmedicinlakare som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med din nuklearmedicinlékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Technescan DMSA &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan Technescan DMSA anvénds
Hur Technescan DMSA anvands

Eventuella biverkningar

Hur Technescan DMSA ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoarwNE

1. Vad Technescan DMSA ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar ett radioaktivt lakemedel som endast ar avsett for diagnostisk anvandning.
Technescan DMSA innehaller det aktiva amnet succimer. Det anvands for beredning av en radioaktiv I6sning for
injektion av teknetium (**™Tc) succimer.

Technescan DMSA anvénds pa vuxna och barn for att undersoka njurarna. Nar lakemedlet injiceras ansamlas det
tillfalligt i njurarna. Eftersom det &r radioaktivt kan det detekteras utanfor kroppen med hjalp av en speciell
kamera, och bilder, sa kallade skanningar, kan tas. Dessa skanningar ger véardefull information om dina njurars
struktur och/eller funktion.

Anvindning av Technescan DMSA gor att patienten exponeras for sma mangder radioaktivitet. Lakaren och
nuklearmedicinldkaren har bedomt att den kliniska nyttan med undersokningen med det radioaktiva lakemedlet
vager tyngre for dig an den risk som stralningen innebar.

2. Vad du behover veta innan Technescan DMSA anvands

Technescan DMSA far inte anvandas
e om du ar allergisk mot succimer eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6), eller
mot ndgon av ingredienserna i den radiomérkta produkten (teknetium #mTc succimer).

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Technescan DMSA

e omdu &r gravid eller tror att du kan vara gravid.
e om du ammar.

e omdu har en njursjukdom.

Tala med din lakare om ndgot av ovanstdende géller dig. Det har lakemedlet kanske inte passar dig.
Nuklearmedicinldkaren ger dig rad.

Innan du far Technescan DMSA ska du
e dricka mycket vatten infor undersékningen, sa att du kan kissa s& ofta som majligt under de forsta
timmarna efter undersokningen.



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

Andra lakemedel och Technescan DMSA

Tala om for nuklearmedicinlédkaren om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, inklusive receptfria

lakemedel, eftersom de kan stéra tolkningen av bilderna.

Nuklearmedicinldkaren/lakaren kan rekommendera att du slutar ta foljande lakemedel fére undersékningen med

Technescan DMSA:

e ammoniumklorid (salmiak, ett &mne som finns i vissa hostmediciner och lakritsextrakt)

e natriumbikarbonat (ett lakemedel som minskar surheten i blodet och/eller urinen)

e mannitol (ett urindrivande lakemedel som hjalper dig att utsondra mer urin och gora dig av med salt och
overflodigt vatten fran kroppen)

e vissa blodtrycksséankande lakemedel for att behandla hogt blodtryck (sa kallade ACE-hdammare, som
kaptopril)

Vissa lakemedel mot cancer (metotrexat, cyklofosfamid, vinkristin) kan ocksa paverka eller paverkas av
Technescan DMSA.

Graviditet och amning

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

Innan du far Technescan DMSA maste du informera nuklearmedicinlakaren om du misstanker att du ar gravid,
om en menstruationsblédning har uteblivit eller om du ammar.

Om du ar tveksam, radfraga nuklearmedicinlakaren som Gvervakar undersékningen.

Om du ar gravid
Nuklearmedicinlakaren kommer endast att ge dig Technescan DMSA under graviditet om man kan férvanta
sig att nyttan med det ar stérre an riskerna.

Om du ammar

Berdtta for ldkare om du ammar, eftersom han/hon kanske kan skjuta upp undersokningen tills amningen har
avslutats. Det kan ocksa handa att han/hon ber dig att tillfalligt avbryta amningen och kassera den utpumpade
mjolken tills du inte har nagon radioaktivitet kvar i kroppen. Fraga nuklearmedicinlakaren nar du kan ateruppta
amnigen.

Du behover inte undvika néra kontakt med ditt barn efter undersékningen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det anses osannolikt att Technescan DMSA paverkar din férmaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Technescan DMSA innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per flaska, dvs. ar i huvudsak "natriumfritt”.

3.  Hur Technescan DMSA anvands

Det finns strdnga lagar for anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel. Technescan DMSA
kommer endast att anvandas pa sarskilda och kontrollerade platser.

Lakemedlet kommer bara att hanteras och ges till dig av personer som har utbildning och tréning i att anvanda
det pa ett sakert satt. De kommer att vara noggranna med att lakemedlet anvands pa ett tryggt satt och kommer
att halla dig informerad om vad de gor.

Nuklearmedicinldkare som 6vervakar undersokningen kommer att bestdmma vilken méangd av teknetium (**™Tc)
succimer som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mangd som behdvs for att fa 6nskad
information.

Den mangd som vanligen rekommenderas till vuxna ligger i intervallet 30 till 120 MBqg (MBg: megabecquerel,
den enhet som anvands for att méta radioaktivitet).

Anvandning fér barn och ungdomar
For barn och ungdomar anpassas dosen efter barnets vikt.



Hur Technescan DMSA ges och hur undersékningen utfors

Technescan DMSA injiceras i kroppen, oftast i en ven i armen.

Det réacker med en injektion for att géra den undersékning som din lakare ordinerar. Efter injektionen kommer
man att be dig att dricka och kissa omedelbart efter undersékningen.

Undersokningens langd
Skanningarna tas vanligtvis 2 till 3 timmar efter injektionen. Ibland kan de fordrdjas upp till 24 timmar efter
injektionen. Nuklearmedicinlédkaren kommer att tala om hur lang tid undersokningen brukar ta.

Efter administrering av Technescan DMSA ska du:
o Kissa ofta for att lakemedlet ska elimineras ur kroppen.

Nuklearmedicinlakaren kommer att informera dig om du maste vidta nagra speciella forsiktighetsatgarder efter
att du har fatt det har lakemedlet. Kontakta nuklearmedicinlékaren om du har ytterligare fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Technescan DMSA

Overdosering &r inte sannolik eftersom du bara far en dos av Technescan DMSA som kontrolleras noggrant av
en specialist i nuklearmedicin som dvervakar undersdkningen. Om en éverdosering trots allt skulle intraffa
kommer du att fa lamplig behandling. Nuklearmedicinlédkaren kommer eventuellt rekommendera att du dricker
mycket vatten och kissar ofta for att fa ut spar av radioaktivitet ur din kropp.

Om du har ytterligare fragor om hur Technescan DMSA anvands, kontakta nuklearmedicinlékaren som
Overvakar undersokningen.

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

Biverkningar med frekvensen "ingen kand frekvens” (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

e allergiska reaktioner med symptom som exempelvis hudutslag, rodnad eller klada, 6kad svettning, svullnad
kring 6gonen, svullen tunga eller hals, 6goninflammation, hosta, andnéd, illamaende, krakningar,
hypersalivation, magont, rodnande eller lagt blodtryck

e cirkulationsrubbningar med symptom som exempelvis svimningar, lagt blodtryck, huvudvark, yrsel,
blekhet, svaghet eller trétthet

e reaktioner pa injektionsstallet med symptom som exempelvis hudutslag, svullnad eller inflammation

Om sadana reaktioner skulle upptrada, behandlas de av sjukhuspersonalen.

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder joniserad stralning som &r forenad med en mycket Iag risk for
cancer och &rftliga missbildningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Technescan DMSA ska férvaras

Du kommer aldrig att behdva forvara detta lakemedel. Specialistlakaren ansvarar for att lakemedlet forvaras i
lampliga lokaler. Radioaktiva lakemedel forvaras i enlighet med nationella foreskrifter for radioaktiva material.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for specialistlédkaren.
Technescan DMSA far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ar succimer (eller dimerkaptobérnstenssyra).
En flaska innehaller 1,2 mg succimer.
e Ovriga innehallsamnen &r inositol, stannokloriddihydrat (E512), saltsyra (E507), natriumhydroxid (E524).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Technescan DMSA &r en beredningssats for radioaktiva lakemedel som endast ar avsett att anvandas av halso-
och sjukvardspersonal. Innan det anvéands blandas pulvret i flaskan med en radioaktiv 16sning som kallas
teknetium (**™Tc) for att bilda en 16sning av teknetium (°*™Tc) succimer.

Technescan DMSA &r forpackat i en 10 ml injektionsflaska av farglost glas a typ | forsluten med en propp av
brombutylgummi och férseglad med ett crimplock av aluminium.

Det levereras i en forpackning om 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-01-03.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstdndiga produktresumén (SmPC) for Technescan DMSA finns i ett separat dokument i
lakemedelsforpackningen, for att forse halso- och sjukvardspersonal med ytterligare vetenskaplig och praktisk
information om administrering och anvandning av detta radioaktiva lakemedel. Las produktresumén for
Technescan DMSA.
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