BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Tetrofosmin ROTOP 0,23 mg
beredningssats for radioaktivt lakemedel
tetrofosmin i form av tetrofosmintetrafluoroborat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far Tetrofosmin ROTOP. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

«  Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare som kommer att 6vervaka proceduren.

«  Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tetrofosmin ROTOP &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan Tetrofosmin ROTOP anvands
Hur Tetrofosmin ROTOP anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Tetrofosmin ROTOP forvaras
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Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Tetrofosmin ROTOP &ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik, som ett hjalpmedel vid sjukdomsbestamning.

Tetrofosmin ROTOP ér ett radioaktivt lakemedel. Det ges fore en undersokning och gor sa att en
sérskild kamera kan se inne i en del av din kropp.

. Den aktiva substansen ar tetrofosmin. Det blandas med det radioaktiva dmnet teknetium-99m
innan det anvénds.

Efter att det har injicerats kan man se det utifran med en sarskild kamera som anvands vid
undersokningen.

e Undersokningen kan hjélpa din lakare att se hur val hjartat fungerar eller att se skador pa hjartat
efter en hjartinfarkt.

«  Lakemedlet kan ocksa ges fore en undersokning som gors for att soka efter knolar i brostet.
Din lakare kommer att forklara vilken del av kroppen som ska undersokas.

Anvandning av Tetrofosmin ROTOP innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din lakare
och den ldkaren har gjort beddmningen att nyttan med undersokningen med det radioaktiva lékemedlet
overvager riskerna med stralningen.

2. Vad du behdver veta innan Tetrofosmin ROTOP anvands

Tetrofosmin ROTOP far inte anvandas:

e omdu ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6),



e omdu ar gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

Tala med din lakare om nagot av det ovanstaende galler dig eller om du &r oséker.
Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du anvander Tetrofosmin ROTOP
« om den som ska fa ldkemedlet ar ett barn eller en tonaring,

e omduammar.

Innan anvandning av Tetrofosmin ROTOP ska du:

Dricka rikligt med vatten innan undersékningen borjar sa att du kan kissa sa ofta som mojligt under de
forsta timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Tala med din lakare om du &r under 18 ar.
Andra lakemedel och Tetrofosmin ROTOP

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, 4ven sadana som
ar receptfria. Detta ska du gora for att vissa ldkemedel kan vara ett hinder vid tolkningen av bilderna.
Det galler aven vaxtbaserade lakemedel.

Vid undersokning (avhildning) av hjartat, tala om for lakaren om du tar nagon av nedanstaende
typer av lakemedel. De kan paverka undersokningsresultatet:

e Betablockerare som atenolol, bisoprolol eller propranolol for exempelvis hogt blodtryck,
kranskarlsjukdom, hjartrytmsjukdom eller hjartsvikt.

e Kalciumkanalblockerare som nifedipin, diltiazem eller felodipin for exempelvis hogt blodtryck,
kranskarlsjukdom, hjartrytmsjukdom eller hjartsvikt.

e Nitrater som glyceryltrinitrat, isosorbid-mononitrat eller isosorbid-dinitrat for exempelvis hogt
blodtryck, kranskérlsjukdom, hjartrytmsjukdom eller hjértsvikt.

»  Alla blodtrycksmediciner, hjartmediciner och lakemedel mot hjértsvikt.

Om du &r osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med din ldkare innan du anvander
Tetrofosmin ROTOP.

Tetrofosmin ROTOP med mat och dryck

Vid

e undersokning (avbildning) av hjartat: du kan ombes att inte ata kvallen innan undersdkningen.
Eller sa kan du ombes att bara &ta en latt frukost pa undersékningsdagens morgon,

e undersodkning (avbildning) av brésten: du kan dta och dricka som vanligt.

Graviditet och amning

Du ska inte fa Tetrofosmin ROTOP om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Det kan
paverka barnet.

Amma inte om du far Tetrofosmin ROTOP. Sma méngder radioaktivitet kan passera over i
bréstmjélken. Om du ammar kan din lakare besluta att vanta tills du har slutat amma innan



Tetrofosmin ROTOP anvands. Om det inte &r mojligt att vénta kan din lakare be dig att:
e upphtra med amning i 12 timmar eller langre och

e ge ditt barn modersmjolkserséttning och

e pumpa ur bréstmjolken och kassera den.

Din lakare kommer att tala om for dig nar du kan bérja amma igen.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Tetrofosmin ROTOP paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.
Fraga din ldkare om du kan kora bil eller anvanda maskiner efter att du har fatt Tetrofosmin
ROTOP.

Tetrofosmin ROTOP innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska dvs. &r
nastintill fritt fran natrium.

3. Hur Tetrofosmin ROTOP anvands

Strikta regler reglerar anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel. Tetrofosmin
ROTOP anvénds bara i sarskilda kontrollerade lokaler. Produkten kommer bara att hanteras och ges
till dig av personal som &r utbildad i att anvanda den pa ett sékert satt. De kommer att noga se till att
produkten anvands pa ett sakert satt och kommer att tala om for dig vad de gor.

Lékaren kommer att bestdmma vilken dos Tetrofosmin ROTOP som ska anvandas i ditt fall. Det
kommer att vara den lagsta mojliga dosen for att ge 6nskad information.

Dosen som vanligtvis rekommenderas for vuxna ar mellan 250 och 800 Mbq (megabecquerel, enheten
som anvands for att uttrycka radioaktivitet).

Anvandning av Tetrofosmin ROTOP och hur undersokningen gar till

Tetrofosmin ROTOP ges intravendst.
Vid undersokning (avbildning) av hjértat ar den vanliga dosen:
e eninjektion efter att du har vilat,

e enandra injektion (efter minst en timme) nar ditt hjarta arbetar hardare an normalt, som det gor
under eller strax efter fysisk aktivitet.

Vissa patienter kan fa de tva injektionerna i omvand ordning. Andra beh6ver bara en enda injektion. |
vissa fall kan din lakare bedéma att det ar béattre att ge de tva injektionerna pa olika dagar.

Vid undersokning (avbildning) av brgsten &r den vanliga dosen:

* enenda injektion.

Undersdkningens langd

Din lakare kommer att tala om for dig hur lang tid undersokningen brukar ta.

Efter anvandning av Tetrofosmin ROTOP ska du:

e Kkissa ofta for att utsondra lakemedlet fran kroppen.



Den lakaren kommer att tala om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter
att du har fatt lakemedlet. Vand dig till den lakaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Tetrofosmin ROTOP
Det ar osannolikt att du far for stor méangd. Du kommer bara att fa en enda dos av Tetrofosmin

ROTOP, och den kontrolleras noggrant av den ldkaren som dvervakar proceduren. Om du &nda skulle
fa for stor dos kommer du att fa lamplig behandling.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Tetrofosmin ROTOP orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem. De ar mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion nar du undersdks pa sjukhuset ska du omedelbart tala om det for den
lakaren. Tecken pa en allergisk reaktion kan vara:

«  hudutslag eller klada eller rodnad

e ansiktssvullnad

«  svarigheter att andas

I allvarligare fall kan reaktionerna &ven vara:

e svimning (medvetsldshet), svindelkénsla eller yrsel

Om nagon av ovanstaende biverkningar uppkommer nér du lamnat sjukhuset ska du genast ta dig till
akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

Andra reaktioner

obehaglig varmekansla som barjar pa stallet dér du fick injektionen

e huvudvark

« illamaende eller krakningar

o forandrat smaksinne som t.ex. metallsmak

o forandrat luktsinne

e vérmekénsla i munnen

e Okat antal vita blodkroppar (kan ses vid vissa typer av blodtester).

Detta radioaktiva lakemedel kommer att avge sma mangder joniserande stralning som innebar lagsta
mojliga risk for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte ndmns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.
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5. Hur Tetrofosmin ROTOP forvaras

Du kommer inte behova forvara detta lakemedel. Lakemedlet forvaras pa lamplig plats under
specialistldkarens ansvar. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella
foreskrifter for radioaktivt material.

Foljande information &r endast avsedd for sjukvardspersonal.
Tetrofosmin ROTOP far inte anvéandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar tetrofosmin. Injektionsflaska 1 av Tetrofosmin ROTOP innehaller 0,23
mg tetrofosmin i form av tetrofosmintetrafluoroborat.

«  Ovriga innehallsamnen &r tennkloriddihydrat, dinatriumsulfosalicylat-trihydrat, natriumglukonat,
mannitol.

» Injektionsflaska 2 innehaller natriumvatekarbonat och vatten for injektionsvatskor i form av
I6sning.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tetrofosmin ROTOP beredningssats bestar av tva olika 10 ml injektionsflaskor av glas som inte kan
anvandas separat. Injektionsflaska 1 innehaller Tetrofosmin ROTOP pulver och injektionsflaska 2
innehaller Tetrofosmin ROTOP I6sning.
Forpackningsstorlek: 2 beredningssatser (injektionsflaska 1 och injektionsflaska 2)

5 beredningssatser (injektionsflaska 1 och injektionsflaska 2)

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

ROTOP Pharmaka GmbH
Bautzner Landstrasse 400

01328 Dresden, Tyskland

Tel: +4935126310210

Fax: +4935126310313

e-post: service@rotop-pharmaka.de

Denna bipacksedel godkandes senast
2018-05-29



