Bipacksedel: Information till patienten
Technescan Sestamibi 1 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel

Tetrakis (2-metoxyisobutylisonitril) 1-koppartetrafluorborat

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

som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Technescan Sestamibi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Technescan Sestamibi ar och vad det anvands for
Detta l&kemedel &r ett radioaktivt lakemedel endast avsett for diagnostik.

Technescan Sestamibi innehaller en substans som kallas

[tetrakis(2-metoxy 2-metylpropyl-1-isocyanid)koppar(l)] tetrafluoroborat som anvénds for att
undersoka hjartats funktion och blodfléde (myokardperfusion) genom att ta en bild av hjértat
(scintigrafi), t.ex. for att upptécka hjartinfarkter (myokardinfarkter) eller nar en sjukdom leder till
nedsatt blodflode till (en del av) hjartmuskeln (ischemi). Technescan Sestamibi anvands ocksa for att
diagnostisera avvikelser i brostet i tillagg till andra diagnostiska metoder nér resultaten ar otydliga.
Technescan Sestamibi kan ocksa anvandas for att hitta var 6veraktiva biskoldkortlar (kértlar som
utséndrar det hormon som kontrollerar kalciumnivaerna i blodet) sitter.

Né&r Technescan Sestamibi har injicerats, ansamlas det tillfalligt i vissa delar av kroppen. Denna
radiofarmaceutiska substans innehaller en liten mangd radioaktivitet, som kan detekteras fran utsidan
av kroppen med hjalp av sdrskilda kameror. Nukledrmedicinlékaren tar darefter en bild (scintigrafi) av
det aktuella organet. Bilden kan ge l&dkaren vardefull information om strukturen och funktionen i detta
organ eller placeringen av t.ex. en tumor.

Anvandningen av Technescan Sestamibi innebar att du exponeras for sma mangder radioaktivitet.
Lakaren och nuklearmedicinlakaren anser att den kliniska nytta du har av undersékningen med det
radioaktiva lakemedlet ar storre an stralningsrisken.

2. Vad du behover veta innan Technescan Sestamibi anvands
Technescan Sestamibi far inte anvéandas

- omdu é&r allergisk mot [tetrakis (2-metoxy-2-metylpropyl-1-isocyanid)koppar(l)] tetrafluoroborat
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Technescan Sestamibi

- omdu ar gravid eller tror att du ar gravid

- omdu ammar

- omdu har en njur- eller leversjukdom

- om du har onormal hjartrytm, bréstsmarta nar hjartat arbetar hardast under traning och du behdver
gora ett stresstest.

Informera nuklearmedicinldkaren om nagot av detta géller dig. Nuklearmedicinlakaren kommer att
informera dig om du behover vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter anvandning av detta
lakemedel. Tala med nuklearmedicinléakaren om du har nagra fragor.

Innan Technescan Sestamibi ges ska du

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

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar for att kissa sa ofta som mojligt de forsta
timmarna efter undersokningen.

Barn och ungdomar
Tala med nukledrmedicinldkaren om du ar under 18 ar.

Andra lakemedel och Technescan Sestamibi

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

undersokningen. Du bor darfor diskutera med remitterande lakare vilka lakemedel du ska sluta ta fore

undersokningen och nar du kan borja ta dessa igen. Tala ocksa om for nuklearmedicinldkaren om du

tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra liakemedel eftersom de kan paverka tolkningen av

bilderna.

Tala framfor allt om for nukledrmedicinlékaren om du tar:

- lakemedel som paverkar hjartfunktionen och/eller blodflodet.

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

Radfraga nuklearmedicinldkaren innan du tar nagra lakemedel.

Graviditet och amning

Du maste informera nuklearmedicinldkaren innan Technescan Sestamibi ges om det finns en risk att
du &r gravid, om din menstruation har uteblivit eller om du ammar. Om du ar tveksam ar det viktigt att
du pratar med nukledrmedicinlédkaren som Gvervakar undersokningen.

Om du ar gravid,
kommer nukledrmedicinldkaren endast att ge detta lakemedel under graviditet om den férvantade
nyttan &r storre &n riskerna.

Om du ammar,

ska du beréatta det for nuklearmedicinlakaren, eftersom han/hon i sddana fall kan rada dig att upphdra
med amningen till dess att radioaktiviteten har gatt ur kroppen. Det tar ca 24 timmar. Den dverblivna
mjolken ska kasseras. Radfraga nuklearmedicinlakaren om nar du kan borja amma igen.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
nukle&drmedicinlékaren innan du anvander detta l&kemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Technescan Sestamibi paverkar formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Technescan Sestamibi innehaller natrium



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

3. Hur Technescan Sestamibi anvands

Det finns strdnga lagar om anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel. Technescan
Sestamibi kommer bara att anvandas pa speciella kontrollerade platser. Lakemedlet kommer endast att
hanteras och ges till dig av personer som har utbildning och kompetens i hur man anvénder det pa ett
sékert satt. Dessa personer kommer att iaktta séarskild forsiktighet for en sdker anvandning av
lakemedlet och kommer att informera dig om vilka atgarder de vidtar.

Den nukledrmedicinlédkare som évervakar undersokningen kommer att bestdmma hur stor méngd av
Technescan Sestamibi du ska fa. Det kommer att vara den minsta mangd som kravs for att fa 6nskad
information.

Den mangd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen beror pa vilken undersokning som ska goras
och ligger mellan 150 och 1600 MBqg (megabequerel, en enhet som anvénds for att uttrycka
radioaktivitet).

Anvéndning for barn och ungdomar
For barn och ungdomar ska den mangd som ges anpassas till barnets vikt.

Hur Technescan Sestamibi ges och utférande av undersékningen

Technescan Sestamibi ges i en ven i armen eller foten (intravends administrering). En till tva
injektioner racker for att utféra den undersokning lakaren behdver.

Efter injektionen far du dricka nagot och uppmanas att kissa omedelbart fore undersokningen.
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du behover vidta nagra sarskilda
forsiktighetsatgarder efter anvandning av detta lakemedel. Kontakta nuklearmedicinlakaren om du har
fragor.

Den fardiga injektionsvétskan kommer att injiceras i en av dina vener innan scintigrafi utfors.
Scanningbilden kan tas inom 5-10 minuter eller upp till 6 timmar efter injektion, beroende pa
undersokningen.

Om en hjartundersokning ska goras, kan tva injektioner behdva ges, en vid belastning (t.ex. under
fysisk anstrangning eller farmakologisk belastning) och vid behov i vila. De tva injektionerna kommer
att ges med minst tva timmars mellanrum och hégst 1600 MBq totalt (1-dagarsprotokoll) kommer att
administreras. Ett tvadagarsprotokoll &r ocksa tankbart.

Vid en scintigrafi av avvikelser i brostet far du en injektion pa 700 till 2000 MBq som ges i en ven i
armen pa motsatt sida om det brost som ska undersokas, eller i en ven i foten.

For att hitta var 6veraktiva biskoldkortlar sitter ska den aktivitet som ges vara mellan 400 och
900 MBq, beroende pa vilka metoder som anvands.

Om lakemedlet ska anvéndas 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 (scintigrafin) tas,
kommer du att bli ombedd att 4ta en liten fettrik maltid, om det &r mojligt, eller att dricka ett eller tva
glas mjolk for att minska radioaktiviteten i levern och forbattra forutsattningarna for en bra bild.

Undersokningens langd
Nukledrmedicinldkaren kommer att informera dig om den vanliga undersokningslangden.

Efter att du fatt Technescan Sestamibi ska du:
- undvika néra kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 24 timmar efter injektionen,
- kissa ofta for att avlagsna lakemedlet fran kroppen.



Nukledarmedicinldkaren kommer att informera dig om du beh6ver vidta nagra sarskilda atgarder efter
att du fatt detta lakemedel. Kontakta nuklearmedicinlakaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt fér stor mangd av Technescan Sestamibi

En 6verdosering ar nastan omojlig eftersom du bara far en dos Technescan Sestamibi som ar exakt
kontrollerad av den nukledrmedicinldkare som dvervakar undersdkningen. I handelse av en
overdosering far du emellertid lamplig behandling. Framfor allt kan den nuklearmedicinlékare som
ansvarar for undersékningen rekommendera att du dricker rikliga mangder for att underlatta
elimineringen av Technescan Sestamibi fran kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontaktad den nuklearmedicinlakare som 6vervakar
undersokningen.

4, Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner med andfaddhet, extrem trotthet, sjukdomskansla (vanligtvis inom 2 timmar
efter att du fatt lakemedlet), svullnad under huden som kan drabba t.ex. ansiktet och armar och ben
(angiotdem) och tappa till luftvégarna, eller leda till en farlig sénkning 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. Andra typer av allergiska reaktioner har i
mycket séllsynta fall framkommit hos patienter med benéagenhet for dessa. Om du drabbas av nagra av
dessa, kontakta omedelbart nuklearmedicinlakaren.

Andra eventuella biverkningar listas nedan efter frekvens:

Frekvens Eventuella biverkningar

vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av Metallisk eller besk smak, luktférandring och
10 personer muntorrhet omedelbart efter injektionen.
mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av Huvudvérk, brostsmarta, onormalt EKG och
100 personer illaméaende.

séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av Onormal hjartrytm, lokala reaktioner pa

1 000 personer injektionsstéllet, magont, magbesvar (dyspepsi),

feber, svimning, epileptiska anfall, yrsel,
varmevallning, domningar eller stickningar i
huden, trotthet och dvergadende ledvark.

ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran Erythema multiforme, ett utbrett hud- och
tillgangliga data) slemhinneutslag.

Det radioaktiva lakemedlet ger sma mangder joniserande stralning som forknippas med den lagsta
risken for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta galler &ven 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



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Technescan Sestamibi ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. En specialist ar ansvarig for att forvara detta lakemedel pa
lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enligt med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Féljande information &r endast avsedd for specialisten.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r [tetrakis(2-metoxy-2-metylpropyl-1 isocyanid)koppar(l)]
tetrafluoroborat.
En injektionsflaska innehaller 1 mg [tetrakis(2-metoxy-2-metylpropyl-1 isocyanid)koppar(l)]
tetrafluoroborat.

- Ovriga inneh&llsamnen &r tennkloriddihydrat, cysteinhydrokloridmonohydrat, natriumcitrat,
mannitol, saltsyra och natriumhydroxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Produkten &r en beredningssats for radioaktiva lakemedel.

Technescan Sestamibi ar vita eller nastan vita pellets eller pulver som skall 16sas i en 16sning och
kombineras med radioaktivt teknetium innan det anvands till en injektion. N&r den radioaktiva
substansen natriumperteknetat (**™Tc) tillsatts till injektionsflaskan bildas (**™Tc) technescan
sestamibi. Denna l6sning ar fardig for injektion.

Forpackningsstorlek
5 flerdos injektionsflaskor

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN
Nederlanderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och
Storbritannien (Nord-Irland) under namnen:

Osterrike Technescan Sestamibi
Belgien Technescan Sestamibi
Bulgarien Technescan Sestamibi
Cypern Technescan Sestamibi
Tjeckien Technescan Sestamibi
Tyskland Technescan Sestamibi
Danmark Technescan Sestamibi
Estland Technescan Sestamibi
Grekland Technescan Sestamibi
Spanien MIBI Technescan

Finland Technescan Sestamibi
Frankrike Technescan Sestamibi
Ungern Technescan Sestamibi



Irland Technescan MIBI

Italien Technescan Sestamibi
Litauen Technescan Sestamibi
Luxemburg Technescan Sestamibi
Lettland Technescan Sestamibi
Nederlanderna Technescan Sestamibi
Norge Technescan Sestamibi
Portugal Technescan Sestamibi
Rumanien Technescan Sestamibi
Sverige Technescan Sestamibi
Slovenien Technescan Sestamibi
Slovakien Technescan Sestamibi
Storbritannien (Nord- Technescan MIBI
Irland)

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-10-28

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Technescan Sestamibi tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen, for att ge halso- och sjukvardspersonal kompletterande vetenskaplig och
praktisk information om anvéndningen av detta radioaktiva laékemedel.

Ldas produktresumén [produktresumén ska vara inkluderad i kartongen].
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