Bipacksedel: Information till patienten

Technescan PYP 20 mg
Beredningssats for radioaktiva lakemedel

natriumpyrofosfatdekahydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som ansvarar for undersékningen.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Technescan PYP ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan Technescan PYP anvands
Hur Technescan PYP anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Technescan PYP ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Technescan PYP ar och vad det anvands for

Detta &r ett radioaktivt Idkemedel och anvands enbart for diagnostisk (som ett hjalpmedel vid
sjukdomsbestdmning).

Technescan PYP anvands for att undersdka féljande organ via skanning:
e mijdlten

hjértats funktion

blodflédet genom organen

misstankta mag- eller tarmblédningar

blodvolymen

Detta l&kemedel é&r ett icke-radioaktivt pulver som bereds av utbildad personal. Det anvands for att
"ladda" dom roda blodkropparna med tenn fore tillsats av en radioaktiv l6sning innehallande
natriumperteknetat (*™Tc). Detta krévs for att kunna mérka dom roda blodkropparna. N&r det injiceras
i kroppen samlas det i vissa organ, till exempel mjélten eller i dom rdda blodkropparna.

Den radioaktiva substansen kan fotograferas fran utsidan av kroppen, med speciella kameror som
skannar. Bilden visar fordelningen av radioaktivitet inom organet och kroppen. Detta ger l&karen
vardefull information om strukturen och funktionen i organet.

Anvandningen av Technescan PYP f6ljt av natriumperteknetat (**™Tc) innebar exponering for sma
mangder av radioaktivitet. Din lakare och lakaren som ska utféra undersdkningen har gjort en
bedémning och kommit fram till att den kliniska nyttan som fas av undersékningen med den
radioaktivia substansen, 6vervager de risker som stralningen ger.

2. Vad du behoéver veta innan Technescan PYP anvands
Anvand inte Technescan PYP:

- om du &r allergisk mot natriumpyrofosfatdekahydrat eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Var extra forsiktig med Technescan PYP
e omdu ar gravid eller tror att du kan vara gravid.
e omduammar.
e om du har en njursjukdom.

Innan Technescan PYP ges till dig bor du
e dricka stora mangder vatten innan undersokningens borjan, for att kunna kissa sa ofta som
mojligt under de forsta timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Tala med din lakare om du ar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Technescan PYP
Tala om for din lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel,
eftersom de kan stdra tolkningen av undersdkningsbilderna.

Foljande lakemedel / material kan stdra Technescan PYP undersokningen:
o lakemedel som paverkar blodets levringsférmaga som till exempel heparin
e tenn-baserade lakemedel
e magsyra-reglerande lakemedel som innehaller aluminium
o lakemedel som sanker blodtrycket, s som prazosin, metyldopa, hydralazin, verapamil,
nifedipin
o lakemedel for att behandla hjartproblem sasom
- kinidin
- lakemedel dar den aktiva substansen slutar pa "olol” som t. ex propranolol
- digitoxin eller liknande lakemedel
- nitrater, som nitroglycerin
e vissa cancerbehandlande lakemedel, dar aktiva substansen oftast slutar med rubicin”
e jod-baserade kontrastmedel
o teflon-téckta katetrar

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare innan detta lakemedel anvénds.

Du maste informera lakaren innan Technescan PYP ges till dig, om det finns en mojlighet att du kan
vara gravid, om din menstruation uteblivit eller om du ammar.

Om du &r osaker ar det viktigt att radfraga lakaren som ansvarar for undersokningen.

Om du ar gravid
Lakaren kommer endast ge dig detta lakemedel under en graviditet, om de kliniska fordelarna tydligt
Overvager riskerna.

Om du ammar

Informera den ansvariga lékaren, och han/hon kommer att séga till dig att sluta amma tills att
radioaktiviteten har gatt ur kroppen. Detta tar cirka 4 till 12 timmar, beroende pa metoden som anvénts
for radioaktiv markning.

Den mjélk som pumpas ut under denna tidsperiod ska slangas bort.

Radfraga din lakare om nar du kan bérja amma igen.

Dessutom ska du undvika nara kontakt med ditt spadbarn i 2 timmar efter att du fatt lakemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r osannolikt att Technescan PYP kommer paverka din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner.
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Technescan PYP innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per flaska, det vill sdga nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Technescan PYP anvands

Det finns strikta regler kring anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
Technescan PYP kommer endast anvandas i speciella, &ndamalsenliga lokaler. Detta lakemedel
kommer endast hanteras av och ges till dig av specialutbildad och behoérig personal. Personalen
kommer vara noggrann med att anvanda denna produkt pa ett sakert satt och kommer halla dig
informerad om vad de gor.

Den ldkaren som ansvarar for undersokningen kommer bestdmma vilken méngd Technescan PYP och
natriumperteknetate (**™Tc) som ska anvéndas i ditt fall. Det kommer att vara minsta méjliga mangd
som kan ge den &nskade informationen. Den mangd av natriumperteknetate (**"Tc) som vanligtvis
rekommenderas till vuxna varierar mellan 1 — 925 MBq (megabequerel, den enhet som radioaktivitet
mats i), kommer att injiceras i en ven. Detta kommer goras direkt (in vivo-markningsmetod) eller efter
att den blandats med en liten méangd av ditt blod (in vitro-méarkningsmetod).

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

Hur Technescan PYP ges och hur undersdkningen utfors

Technescan PYP ska ges intravendst foljt av natriumperteknetat (°°™Tc) injektion 30 minuter senare
(in vivo-markningsmetod). Technescan PYP kan ocksa tillsattas i ett blodprov och blandas med
natriumperteknetat (°°*™Tc) l16sning. Dina radioaktivt markta réda blodkroppar injiceras sedan i en ven.
En injektion av Techescan PYP ér tillracklig for att kunna utfra undersokningen som din lakare
behoéver gora.

Undersékningens tidsatgang
Den ansvariga lakaren kommer informera dig om hur lang tid undersékningen vanligtvis tar.

Efter att du fatt Technescan PYP ska du
e undvika nara kontakt med barn och gravida kvinnor i 2 timmar efter att du fatt lakemedlet.
e Kkissa ofta for att utsondra lakemedlet ur kroppen.

En ny undersokning bor ske tidigast efter tre manader, eftersom tenndelen av lakemedlet kvarstar i
dom rdda blodcellerna under en langre period.

Den ansvariga lakaren kommer informera dig om du behover vidta nagra speciella atgarder efter att du
fatt detta lakemedel. Kontakta den ansvariga lakaren ifall du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Technescan PYP

En 6verdos ar mycket osannolik eftersom du bara kommer fa en enda dos av Technescan PYP, som
noggrant kontrolleras av lakaren som ansvarar for undersokningen. Men om en éverdos skulle ske,
kommer du fa lamplig behandling. Lakaren som &r ansvarig for undersokningen kommer
rekommendera dig att dricka stora mangder vatten och kissa regelbundet for att fa bort resterna av
radioaktivitet fran din kropp.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Technescan PYP, kontakta lakaren som ansvarar for
undersokningen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

Allergiska biverkningar:
e Dblodvallning
allman klada, nasselutslag, rodnad
utvidgning av blodkarlen som orsakar blodtrycksfall
svettning
svullnad i armen eller ansiktet
illamaende, krakningar
snabb hjértrytm
medvetsléshet
andndd
svarigheter att svalja
muskelkramper och smérta
okat tarflode
e smakforandringar
Vasovagala biverkningar (stérning av excitabiliteten hos vagus- och sympatiska nerver):
e svimning
huvudvark, yrsel
forvirrat tillstand
langsam hjartrytm
ringningar i 6ronen
darrningar, frossa
blekhet
suddig syn
onormala fornimmelser pa huden i form av stickningar

Lokala och allménna biverkningar:
e  brostsmarta
e lokala hudbiverkningar vid injektionsstallet: hudutslag, klada, sméarta, svullnad, inflammation
och cellulit (hudinfektion)

Om du far nagon av dessa biverkningar, ta omedelbart kontakt med den ansvariga lakaren.
Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder joniserande stralning som &r kopplad till den lagsta
risken for cancer och genetiska mutationer.

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 PYP ska forvaras

Du behover inte sjalv forvara detta lakemedel. Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att
lakemedlet forvaras i lampliga lokaler. Férvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med
nationella foreskrifter om radioaktiva material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.
Technescan PYP far inte anvéandas efter utgangsdatumet som anges pa etiketten efter "EXP”.
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http://www.lakemedelsverket.se

Technescan PYP far inte anvandas om det finns synliga tecken pa forsamringar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Technescan PYP: Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r natriumpyrofosfatdekahydrat.
En flaska innehaller 20 mg natriumpyrofosfatdekahydrat.
Ovriga innehallsamnen ar tennkloriddihydrat, natriumhydroxid och saltsyra.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Technescan PYP innehaller ett pulver, forpackat i 10 ml injektionsflaska av glas (typ 1) forsluten med
en bromobutylpropp, forseglad med aluminiumkapsyl.
Forpackningsstolek: 5 flaskor.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-05-12

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstdndiga produktresumén (SmPC) fér Technescan PYP medféljer som ett separat dokument i
produktforpackningen, med syfte att ge sjukvardspersonalen ytterligare vetenskaplig och praktisk
information angaende anvandandet av detta radioaktiva lakemedel. Vanligen se produktresumén for
Technescan PYP.
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