Bipacksedel: Information till patienten

Tekcis 2-50 GBq radionuklidgenerator
natriumperteknetat (%¥™Tc)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel.
Den innehaller information som &ar viktig fordig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren i nuklearmedicin som 6vervakar
proceduren.

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Tekcis &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far 16sning med natriumperteknetat (°*mTc) fran
Tekcis

. Hur du anvander l6sning med natriumperteknetat (°°™Tc) fran Tekcis

. Eventuella biverkningar

. Hur Tekcis ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oUW

1. Vad Tekcis ar och vad det anvands for
Detta ar en radiofarmaceutisk produkt som endast &r avsedd for diagnostik.

Tekcis ar en generator for teknetium (°®MTc), vilket innebar att det ar en enhet som
anvands for att erhdlla en injektionsvatska med natriumperteknetat (°°™Tc).

Nar denna radioaktiva l6sning injiceras samlas den tillfalligt i vissa delar av kroppen.
Den laga mangden av radioaktivitet som injiceras kan detekteras utanfor kroppen
med sarskilda kameror. Lakare i nuklearmedicin tar darefter en bild (skannar) av
organet i fraga vilket kan ge vardefull information om organets struktur och funktion.

Efter injektion anvands losningen med natriumperteknetat (°*mTc) for att erhalla bilder
av olika kroppsdelar, t.ex.

- skoldkaorteln

- spottkdrtlarna

- magsacksvavnad pa ett onormalt stélle (Meckels divertikel)

- tarkanalerna i 6gonen.

Lésningen med natriumperteknetat (°®MTc) kan aven anvandas i kombination med en
annan produkt for att bereda ett annat radiofarmaceutiskt lakemedel. | detta fall ska
du lasa motsvarande bipacksedel for den produkten.

Lakaren i nuklearmedicin kommer att forklara vilken typ av undersékning som ska
utféras med denna produkt.

Anvandning av I6sningen med natriumperteknetat (°°®™Tc) inbegriper exponering for
sma mangder radioaktivitet. Din lakare och lakaren i nuklearmedicin har 6vervagt och
anser att den kliniska nyttan av denna understkning med radiofarmaka 6verstiger
risken med stralning.



2. Vad du behover veta innan du far I6sning med natriumperteknetat (°°™Tc)
fran Tekcis

Anvand inte I6sningen med natriumperteknetat (°°™Tc) fran Tekcis
- om du ar allergisk mot natriumperteknetat eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Informera lakaren i nukledrmedicin i foljande fall:

e om du lider av allergier eftersom nagra fall av allergiska reaktioner har pavisats
efter anvandning av l16sning med natriumperteknetat (°°*™Tc)

e om du har en njursjukdom

e omdu ar gravid eller tror att du kan vara gravid

e omduammar.

Lakaren i nuklearmedicin kommer att tala om fér dig om du behdver vidta nagra

sarskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt detta lakemedel. Kontakta lakaren

i nuklearmedicin om du har nagra fragor,.

Innan l6sningen med natriumperteknetat (°*"Tc) anvands ska du:

- dricka mycket vatten innan undersokningen borjar for att urinera sa ofta som
mojligt under de forsta timmarna efter studien

- infor scintigrafi av Meckels divertikel ska du fasta i 3 till 4 timmar for att begransa
tunntarmens rorelser.

Barn och ungdomar
Tala med lakaren i nuklearmedicin om du eller ditt barn ar under 18 ar.

Andra lakemedel och 16sning med natriumperteknetat (°*™Tc)

Tala om for lakaren i nukledrmedicin om du tar, nyligen har tagit eller kommer att ta
andra lakemedel eftersom de kan stéra tolkningen av bilderna. Det ar sarskilt viktigt
att du informerar lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

- atropin som t.ex. anvands
- for att minska spasmer i magsack, tarmar eller gallblasa
- for att minska bukspottkdrtelinséndringar
- for oftalmologi (6gonbehandlingar)

- fére administrering av anestesimedel (bedévningsmedel, narkos)
- for att behandla minskat antal hjartslag eller
- som motgift

- isoprenalin, ett lakemedel for att behandla minskat antal hjartslag

- smartstillande lakemedel

- laxerande medel (de ska inte tas under denna procedur eftersom de
verkarirriterande pa magtarmkanalen)

- kontrastmedel i samband med kontrastférstarkande undersokning (t.ex. med
barium som kontrastmedel) eller undersékning av 6vre mag-tarmkanalen
(eftersom sadana ska undvikas inom 48 timmar fore scintigrafi av Meckels
divertikel)



- mediciner mot dveraktiv skoldkortel (t.ex. karbimazol eller andra
imidazolderivat som propyltiouracil), salicylater, steroider, natriumnitroprussid,
natriumsulfobromoftalein och perklorat (eftersom de inte ska tas inom 1 vecka
fore scintigrafi)

- fenylbutazon (antiinflammatoriskt medel) fér behandling av feber, smarta och
inflammation i kroppen (eftersom det inte ska tas inom 2 veckor fore scintigrafi)

- slemlésande medel (eftersom de inte ska tas inom 2 veckor fore scintigrafi)

- naturliga och syntetiska skéldkortelpreparat (t.ex. natriumtyroxin,
natriumliotyronin och skoéldkortelextrakt) (eftersom de in te ska tas inom
2-3 veckor fore scintigrafi)

- amiodaron (for behandling av vissa hjartproblem) (eftersom det inte ska tas inom
4 veckor fore scintigrafi)

- bensodiazepiner som till exempel anvands som somnmedel, angestdampande,
krampltsande eller muskelavslappnande medel eller litium som anvands som ett
stamningsstabiliserande medel vid bipolar sjukdom (eftersom ingetdera ska tas
inom 4 veckor fore scintigrafi)

- jodkontrastmedel for radiologiska undersékningar av kroppen (eftersom de inte
ska ha anvands inom 1-2 manader fore scintigrafi).

Radfraga lakaren i nuklearmedicin innan du tar nagot lakemedel.
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, misstanker att du ar gravid eller planerar att bli gravid,
radfradga lakaren i nuklearmedicin innan du tar detta lakemedel.

Du maste informera lakaren i nukledarmedicin innan anvandning av I6sningen med
natriumperteknetat (°*™Tc) sker om det finns en risk att du ar gravid, vid utebliven
menstruation eller om du ammar.

Det ar viktigt att du radfragar lakaren i nuklearmedicin som 6vervakar proceduren om
du ar osaker.

Om du ar gravid
Lakaren i nuklearmedicin anvander denna medicin under graviditet endast om nyttan
forvantas overstiga riskerna.

Om du ammar

Informera lakaren i nuklearmedicin eftersom han/hon kommer att rada dig att avbryta
amningen tills radioaktiviteten har lamnat kroppen. Det tar cirka 12 timmar. Utsdndrad
brostmjélk under denna tid ska kasseras. Tala med |lakaren i nukledrmedicin om nér
du kan ateruppta amningen.



Korformaga och anvandning av maskiner

Det anses inte troligt att I6sningen med natriumperteknetat (°°mTc) paverkar
kérformaga eller anvandning av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med
l&kare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Lésning med natriumperteknetat (°®™Tc) innehaller 3,6 mg natrium/ml Gransen pa
1 mmol (23 mg) natrium per administrerad dos kan dverskridas beroende pa injicerad
volym. Det maste beaktas om du ordinerats en saltfattig kost.

3. Hur du anvander I6sning med natriumperteknetat (°*"Tc) fran Tekcis

Det finns stranga lagar om anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka.
Tekcis kommer endast att anvandas i sarskilt kontrollerade omraden. Denna produkt
kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som utbildats och &ar
kvalificerade for att anvanda den pa ett sakert satt. Dessa personer kommer att
sarskilt beakta saker anvandning av denna produkt och informerar dig om vad som
sker.

Lakaren i nuklearmedicin som évervakar proceduren bestammer mangden av
|I6sning med natriumperteknetat (°®™Tc) som ska anvandas i ditt fall.

Det blir den minsta mojliga mangd som kravs for att erhalla énskad information.

Den méngd som vanligtvis rekommenderas for administrering till en vuxen person
beror pa vilket test som ska utféras och ar mellan 2 och 400 MBq (megabecquerel —
enhet for radioaktivitet).

Anvéandning for barn och ungdomar
Mangden som anvands for barn och ungdomar kommer att anpassas efter barnets
vikt.

Administrering av I6sning med natriumperteknetat (**™Tc) och utférande av
proceduren

Lakemedlet ges genom injektion i en armven eller i 6gonen i form av égondroppar,
beroende pa andamalet for undersékningen.

En dos ar tillracklig for att utfora testet som din lakare behdver gora.

Procedurens tidslangd
Lakaren i nuklearmedicin informerar dig om den vanliga tidslangden fér proceduren.

Skanningsundersokningar kan utféras nar som helst mellan tiden for injektion och
upp till 24 timmar efter injektion, beroende pa undersokningstypen.

Efter att du fatt [6sning med natriumperteknetat (°*"Tc) ska du:

- undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 12 timmar efter
injektion

- urinera ofta for att eliminera produkten fran kroppen




- erbjudas dryck efter injektionen och du uppmanas att urinera omedelbart fére
testet.

Lakaren i nuklearmedicin kommer att tala om for dig om du behover vidta nagra
sarskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt detta lakemedel. Kontakta lakaren
i nuklearmedicin om du har nagra fragor.

Om du har tagit for stor mangd av |I6sning med natriumperteknetat (°®™Tc) fran
Tekcis

En o6verdos ar nast intill omojlig eftersom du endast far en enkel dos av 16sning med
natriumperteknetat (°®®Tc) som exakt kontrolleras av lakaren i nuklearmedicin som
Overvakar proceduren. | handelse av en 6verdos kommer du emellertid att fa
behandling. L&karen i nuklearmedicin som ar ansvarig kan rekommendera att du
dricker mycket vatska for att avliagsna sparen av radioaktivitet fran kroppen.

Fraga lakaren i nuklearmedicin som évervakar proceduren om du har nagra
ytterligare frdgor om anvandningen av denna produkt.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Allergiska reaktioner med symtom som

- hudutslag, klada

- nasselfeber

- svullnad pa olika stallen, t.ex. ansiktet

- andndd

- hudrodnad

- koma

Cirkulatoriska reaktioner med symtom som
- snabba hjartslag, langsamma hjartslag

- svimning

- dimsyn

- yrsel

- huvudvéark

- blodvallning

Mag-tarmkanalen med symtom som

- krakningar

- illamaende

- diarré

Reaktioner vid injektionsstéallet med symtom som
- hudinflammation

- smarta

- svullnad

- rodnad

Detta radioaktiva lakemdel avger sma mangder av joniserande stralning med mycket
lag risk for cancer och arftliga avvikelser.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakaren i nuklearmedicin. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
|lakemedels sakerhet.

5. Hur Tekcis ska forvaras

Du behdver inte forvara denna produkt. Det ar specialisten som har ansvaret for att
den forvaras pa lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med
nationella foreskrifter om radioaktiva material.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar natriumperteknetat (°°*™Tc).
- Ovrigt innehallsamnen &ar natriumklorid, natriumnitrat och vatten for

injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar natriumperteknetat (°*™Tc)- I6sning som framstalls med en
radionuklidgenerator. Tekcis maste elueras och den erhallna I6sningen kan
anvandas separat eller anvandas vid radioaktiv markning av sarskilda
beredningssatser for radioaktiva lakemedel.

Forpackningsstorlek :

9mTc-aktivitet 2 4 6 8 10 12 16 20 25 50 GBq

(Maximal elueringsbar
aktivitet vid
kalibreringsdatum, 12 :00
centraleuropeisk tid)

9Mo-aktivitet 25 5 7 95 12 14519 24 30 60 GBq
(vid kalibreringsdatum,
12:00 centraleuropeisk tid)



http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsalining och tillverkare

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif sur Yvette Cedex
Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och i Férenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Kroatien, Danmark, Estland, Finland,
Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Sverige: Tekcis

Tjeckien: Technecistan-(**"Tc) sodny CIS bio international

Forenade kungariket (Nordirland): Sodium pertechnetate (°*™Tc) CIS bio international

Denna bipacksedel andrades senast
2024-08-21

Ytterligare information om detta lakemedel finns p& Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Tekcis tillhandahalls som ett separat dokument i
produktpaketet med malet att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare
vetenskaplig och praktisk information om administreringen och anvandningen av
denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén (den ska inga i paketet).


http://www.lakemedelsverket.se
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