Bipacksedel: Information till patienten

Ultra-TechneKow FM 2,15-43 GBq radionuklidgenerator
natriumperteknetat(**mTc)

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

viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakaren som 6vervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ultra-TechneKow FM &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan Ultra-TechneKow FM anvands
Hur Ultra-TechneKow FM anvands

Eventuella biverkningar

Hur Ultra-TechneKow FM ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouprwdE

1. Vad Ultra-TechneKow FM &r och vad det anvands for
Detta radioaktiva lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

Ultra-TechneKow FM &r en teknetium(®*™Tc)-generator, dvs. en enhet som anvénds for att framstélla en
injektionsvétska med natriumperteknetat(®*"Tc). Nér den radioaktiva l6sningen injiceras samlas den tillfalligt
i vissa delar av kroppen. Den laga mangden av radioaktivitet som injiceras kan detekteras utanfor kroppen
med sarskilda kameror. Lakaren tar darefter en bild av (skannar) organet i fraga, vilket kan ge lakaren
vardefull information om organets struktur och funktion.

Efter injektion av natriumperteknetat(**™Tc)-ldsningen kan bilder framstallas av olika kroppsdelar, t.ex:
e skoldkorteln

*  spottkortlar

» tarmen (Meckels divertikel)

e Ogonens tarkanaler

Natriumperteknetat(**™Tc)-16sningen kan dven anvéandas i kombination med en annan produkt for att bereda
ett annat radioaktivt lakemedel. | detta fall ska du l&sa motsvarande bipacksedel for den produkten.

Lékaren kommer att forklara vilken typ av undersokning som ska utféras med denna produkt.
Anvandning av natriumperteknetat(®®™Tc)-injektionslosning innebar exponering for sma mangder

radioaktivitet. Din lakare anser att den kliniska nyttan med den radiofarmaceutiska undersokningen
overvager risken med stralningen.

2. Vad du behover veta innan Ultra-TechneKow FM anvands

Ultra-TechneKow FM ska inte anvandas

om du &r

 allergisk mot natriumperteknetat(®*"Tc) eller mot nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala om for lakaren:
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- omdu har allergi, eftersom enstaka fall av allergiska reaktioner har rapporterats efter anvéndning av
natriumperteknetat(**™Tc)-16sning

- omdu har en njursjukdom

- omdu ar gravid eller tror att du kan vara gravid

- omdu & ammar.

Lakaren kommer att informera dig om du behéver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter
anvandning av detta lakemedel. Tala med lakaren om du har nagra fragor.

Innan du far natriumperteknetat(®®™Tc)-losningen:

- ska du dricka mycket vatten innan undersékningen for att urinera sa ofta som majligt under de forsta
timmarna efter undersékningen.

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

Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och natriumperteknetat(**™Tc)-l6sning

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, eftersom de kan paverka
(stora) hur bilderna tolkas. Det &r sarskilt viktigt att du informerar ldkaren om du tar nagot av foljande
lakemedel:

atropin, som exempelvis anvénds:
« for att minska kramper i magsacken, tarmar eller gallblasan
«  for att minska utséndringen fran bukspottkorteln
 vid 6gonsjukvard
e innan beddvningsmedel ges
» for att behandla minskad hjartfrekvens eller
* som ett motgift

- isoprenalin, ett lakemedel fér behandling av minskad hjartfrekvens

- smartstillande medel

- laxermedel (de ska inte tas under denna procedur eftersom de verkar irriterande pa mag-
tarmkanalen)

- kontrastmedel i samband med kontrastforstdrkande 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)

- lakemedel for behandling av 6veraktiv skéldkortel (till exempel karbimazol eller andra
imidazolderivat som propyltiouracil), salicylater, steroider, natriumnitroprussid,
natriumsulfobromoftalein, perklorat) (eftersom de inte ska tas inom 1 vecka fore scintigrafi)

- fenylbutazon for behandling av feber, smérta 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 eller syntetiska skéldkortelhormoner (t.ex. natriumtyroxin, natriumliotyronin,
skoldkortelextrakt) (eftersom de inte ska tas inom 2-3 veckor fore scintigrafi).

- amiodaron som é&r ett lakemedel mot stord hjartrytm (eftersom det inte ska tas inom 4 veckor fore
scintigrafi)

- bensodiazepiner som till exempel anvands som lugnande, angestdampande, kramplésande eller
muskelavslappnande medel eller litium, stdmningsstabiliserande medel vid bipolar sjukdom
(eftersom ingetdera ska tas inom 4 veckor fore scintigrafi)

- intravenosa kontrastmedel for radiologiska undersokningar av kroppen (eftersom sadana inte ska
anvandas inom 1-2 manader fore scintigrafi)

Radfraga lakaren innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren innan
du far detta lakemedel.

Du maste informera lakaren innan natriumperteknetat(®*™Tc)-16sningen anvands om det finns en mojlighet
att du kan vara gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar. Om du har fragor, ar det viktigt att du
kontaktar lakaren som Overvakar undersokningen.

Om du &r gravid, kommer l&karen endast att ge detta lakemedel om nyttan avsevart forvantas dverstiga
riskerna.

Om du ammar, ska du radfraga lakaren, eftersom han/hon kanske rader dig att avbryta amningen tills
radioaktiviteten inte langre finns kvar i kroppen. Detta tar cirka 12 timmar. Mjolk som har pumpats ut ska
kastas. Amningen ska aterupptas i samrad med lakaren som 6vervakar undersokningen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Natriumperteknetat(®*mTc)-losningen har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Natriumperteknetat(®*™Tc)-16sning innehaller natrium

Natriumperteknetat(®*™Tc)-1dsning innehaller 3,5 mg/ml natrium. Beroende pa injicerad volym kan
gransvardet pa 1 mmol (23 mg) natrium per dos Gverstigas. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig
kost.

3. Hur Ultra-TechneKow FM anvands

Det finns strikta bestammelser om hur radioaktiva lakemedel ska anvandas, hanteras och kasseras. Ultra-
TechneKow FM kommer endast att anvandas i sarskilda kontrollerade lokaler. Detta lakemedel kommer
endast att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och kvalificerade att anvanda det pa ett
sakert satt. Dessa individer ser till att lakemedlet anvénds pa ett riskfritt satt och haller dig underrattad om
vad som sker.

Lakaren som 6vervakar undersdkningen kommer bestdmma mangden natriumperteknetat(®*™Tc)-1ésning som
ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta méngd som behovs for att ge énskad information.

Den mangd som vanligtvis rekommenderas till vuxna ligger mellan 2 och 400 MBg (megabequerel, enheten
som anvands for att uttrycka radioaktivitet), beroende pa vilken undersokning som ska goras.

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

Administrering av natriumperteknetat(**™Tc)-l6sning och utférande av undersékningen
Beroende pa syftet med undersokningen ges lakemedlet antingen som en injektion i armen eller i form av
dgondroppar som droppas i 6gonen.

En dos ér tillracklig for att utfora testet som din l&kare behdver gora.

Undersokningens langd
Lakaren informerar dig hur lange undersokningen vanligtvis varar.

Skanningar kan genomfdras nar som helst mellan injektionstillfallet och upp till 24 timmar efter injektion,
beroende pa typ av undersokning.

Efter att du har fatt natriumperteknetat(®*™Tc)-l6sning:
o ska du undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 12 timmar efter injektionen
o ska du urinera ofta for att lakemedlet ska lamna kroppen.
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o kommer du att erbjudas dryck och ombes urinera omedelbart fore testet.

Lakaren talar om for dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder nar du har fatt detta
lakemedel. Tala med lakaren vid eventuella fragor.

Om du far for stor mangd av natriumperteknetat(®*mTc)-l6sning

En 6verdos ar nastan omojlig eftersom du endast far en engangsdos av natriumperteknetat(®*™Tc)-16sning
som &r exakt kontrollerad av lakaren som dvervakar undersdékningen. Om en 6éverdos trots allt skulle intraffa
kommer du att fa lamplig behandling. Lakaren som &r ansvarig for proceduren kan framforallt
rekommendera dig att dricka mycket vatska for att eliminera sparen av radioaktivitet ur kroppen.

Du kan ocksa ringa Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om anvandning av detta lakemedel, vand dig till lakaren som 6vervakar
undersokningen.

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 symptom som exempelvis:
- hudutslag, klada
- nasselutslag
- svullnader pa olika platser, t.ex. i ansiktet
- andndd
- rodnad i huden
- koma
» cirkulationsrubbningar, med symptom som exempelvis:
- hog hjartfrekvens, lag hjartfrekvens
- svimning
- synrubbningar
- yrsel
- huvudvark
- rodnad
e gastrointestinala rubbningar, med symptom som exempelvis:
- krékningar
- illaméaende
- diarré
«  reaktioner pa injektionsstéllet, med symptom som exempelvis:
- hudinflammation
- smarta
- svullnad
- hudrodnad

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder joniserande stralning med mycket liten risk for cancer och
arftliga defekter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkaren. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte ndmns 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
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751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ultra-TechneKow FM ska forvaras

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar natriumperteknetat(**"Tc)-losning
- Ovriga innehallsamnen ar: natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lakemedlet ar natriumperteknetat(**™Tc)-injektionslésning som framstélls med en radionuklidgenerator.

Ultra-TechneKow FM maste elueras och den erhéllna l6sningen kan anvéandas separat eller anvandas vid
radioaktiv markning av sérskilda beredningssatser for radioaktiva lakemedel.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2020-01-02

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

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den fullstdndiga produktresumén for Ultra-TechneKow FM finns i ett separat dokument i
lakemedelsforpackningen, for att forse halso- och sjukvardspersonal med ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om anvandningen av detta radioaktiva lakemedel.

Ldas produktresumén.
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