Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg valmisteyhdistelmii radioaktiivista lidketti
varten

makroaggregoitu thmisperdinen albumiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tita ladketti, silla
se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavdd, kdanny toimenpidettd valvovan isotooppilddkdrin puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkérille. Tdma koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tasséd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg on ja mihin sitd kéytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin Macrosalb Medi-Radiopharma
2,5 mg -valmistetta kiytetddn

3. Miten Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmistetta kéytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg on ja mihin siti kiytetiin

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteen vaikuttava aine on thmisperdisen
albumiinin makroaggregaatti. Albumiini on thmisen veressd luonnollisesti esiintyvd proteiini.

Tama lddke on radioaktiivinen valmiste, jota kdytetddn amnoastaan taudinmadritykseen.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg merkitdén radioaktiivisesti teknetium-99:114, ja titd
valmisteyhdistelmia kéytetddn isotooppikuvaukseen aikuisille ja lapsille.

Kun liddketti ruiskutetaan elimistoon, se kerdédntyy viliaikaisesti tiettythin elimiin.
Valmisteen sisdltimid vdhdinen midrd radioaktiivista séteilyd voidaan havaita kehon
ulkopuolelta erityisin kuvauslaittein, joilla voidaan ottaa kuvia. Kuvista nikyy, miten
radioaktiivisuus on levinnyt elimeen ja kuinka elin toimii.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmistetta kaytetdéin pddasiassa keuhkojen
kuvantamiseen. Ndistd kuvista saadaan tietoa keuhkojen rakenteesta ja veren virtauksesta
keuhkokudoksen [ipi.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmistetta kdytetddn myos kuvattaessa veren
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virtausta verisuonissa.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteen kayttoon littyy altistus pienelle méérille
radioaktiivista sdteilyd. Ladkérisi ja isotooppilddkéri ovat arvioineet, ettd tilldi radioaktiivisella
ladkkeelld tehtdvdstd toimenpiteestd saamasi hyOty on suurempi kuin siteilyn aiheuttama

riski.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin Macrosalb Medi-Radiopharma
2,5 mg -valmistetta kiytetiin

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmistetta ei saa kiyttia:

- jos olet allerginen ithmisperédiselle albumiinille tai timén Ilidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea keuhkoverenpainetauti.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro isotooppildédkarille, jos
- sinulla on epitavallisen korkea verenpaine keuhkovaltimoissa (vaikea
keuhkoverenpainetauti), hengitysvajaus tai jos tieddt, ettd sinulla on syddmeen
littyvd poikkeavuus nimeltddn syddmen oikealta vasemmalle suuntautuva
oikovirtaus
- olet raskaana tai uskot olevasi raskaana
- imetat
- sinulla on munuais- tai maksasairaus
- sinulle on tehty keuhkonsiirto.

Isotooppilddkiri kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimenpiteitd niissd
tapauksissa.
Keskustele isotooppilddkérin kanssa, jos sinulla on kysyttavaa.

Ennen kuin saat Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmistetta, sinun pitii
- juoda runsaasti vettd ennen tutkimusta, jotta voit virtsata mahdollisimman usein
ensimmdisind tunteina tutkimuksen jédlkeen.

Lapset ja nuoret
Jos olet alle 18-vuotias tai lapsesi on alle 18-vuotias, keskustele isotooppilddkdrin kanssa.

IThmisen veresti tai plasmasta valmistetut laikkeet
Kun ladkkeitd valmistetaan thmisen veresti tai plasmasta, infektioiden siirtyminen potilaille
ehkdistddn tietyin toimenpitein. N&itd toimenpiteitd ovat:
- veren ja plasman luovuttajien huolellinen valinta, milli varmistetaan, etteivit
luovuttajat ole mahdollisia taudinkantajia
- jokaisen luovutuserdn ja plasmapoolin tutkiminen viruksiin tai infektioithin
viittaavien merkkien varalta
- veren tai plasman kisittelyvaiheet, joissa virukset tehddédn tehottomiksi tai ne
poistetaan.
Néistd toimenpiteistd huolimatta infektion sirtymisen mahdollisuutta ei voida sulkea tdysin
pois, kun annetaan thmisen verestd tai plasmasta valmistettuja ldkkeita.
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Téami koskee my0s tuntemattomia tai uusia viruksia tai muun tyyppisid infektioita.
Virusinfektioita ei ole raportoitu sellaisten albumiinivalmisteiden yhteydessd, jotka on
valmistettu vakintuneilla tuotantomenetelmilld Euroopan farmakopean vaatimusten
mukaisesti.

On erittdin suositeltavaa, ettd aina kun saat Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5
mg -valmistetta, valmisteen nimi ja erdnumero kirjataan muistiin, jotta kdytetyistd eristd
voidaan pitdd kirjaa.

Muut ladikevalmisteet ja Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg

Kerro isotooppildédkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, mukaan lukien iman reseptid saatavat lddkkeet, koska ne saattavat hiiritd kuvien
tulkintaa.

Erityisesti seuraavat lidkkeet on huomioitava:
- veren hyytymistd ehkéisevd lidke (hepariini)
- syopéliddkkeet (busulfaani, syklofosfamidi, bleomysiini, metotreksaatti)
- hengitystd helpottavat lidkkeet (keuhkoputkia laajentavat lidkkeet)
- jotkin virtsatieinfektioiden hoitoon kéytetyt antibiootit (esimerkiksi
nitrofurantoiini)
- jotkin pddnsdryn ehkdisemiseen kaytetyt lddkkeet (esimerkiksi metysergidi)
- ladke, jolla hoidetaan magnesiumin puutosta (magnesiumsulfaatti)
- oopiumin kaltaiset aineet (heroiini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy isotooppildékériltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tima lddke.

Jos on mahdollista, ettd olet raskaana, jos kuukautisesi ovat jadneet vilin tai jos imetit,
sinun on kerrottava asiasta isotooppilidkérille, ennen kuin sinulle annetaan Macrosalb Medi-
Radiopharma 2,5 mg -valmistetta.

Episelvissi tapauksissa kddnny toimenpidetti valvovan isotooppilidkirin puoleen.

Jos olet raskaana:
Isotooppildékéri antaa titd Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmistetta
raskauden aikana vain, jos siitd saatavan hyddyn odotetaan olevan riskeja
suurempi.

Jos imetit:
Kerro siitd isotooppilddkarille, silli héin saattaa sirtdd tutkimusta imetyksen
loppumiseen asti tai pyytdd sinua keskeyttimddn imetyksen lyhyeksi aikaa,
kunnes elimistdssdsi ei endd ole radioaktiivisuutta. TAméa kestdd noin 12 tuntia.
Erittynyt maito tulee hévittaa.
Kysy isotooppilddkériltd, milloin voit jatkaa imettimista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

On epitodenndkoistd, ettd Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteella olisi
vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttok ykyyn.
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Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg sisiltia natriumia
Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa
olevan “natrumiton”.

. Miten Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmistetta kiytetiin

Radiolddkkeiden kéyttod, késittelyd ja havittimistd sddtelevat tiukat lait. Macrosalb Medi-
Radiopharma 2,5 mg -valmistetta kdytetdén vain erityisilld, valvotuilla alueilla.

Tatd valmistetta kisittelevdt ja antavat sinulle vain sellaiset henkilot, jotka ovat saaneet
koulutuksen ja patevoityneet kayttimadn valmistetta turvallisesti. N&dméd henkil6t huolehtivat
valmisteen turvallisesta kaytostd ja kertovat sinulle, mitd toimenpiteitd he tekevét.

Tommenpidettd valvova isotooppilddkdri paittdad, kuinka paljon Macrosalb Medi-
Radiopharma 2,5 mg -valmistetta sinulle annetaan. Annoksesi on pienin mahdollinen méar4,
jonka avulla halutut tutkimustiedot voidaan saada. Yleensd aikuisille suositeltu méiird on 40—
200 MBq (megabecquerel, radioaktivisuudesta kéytetty yksikko).

Kiytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja alle 18 vuoden ikéisille nuorille annettava midrd médaritetddn lapsen painon
perusteella.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteen antaminen ja toimenpiteen kulku
Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg annetaan laskimoon. Valmistetta ei ole tarkoitettu
saannolliseen tai jatkuvaan kayttoon.

Yksi pistos riittdd [Adkdrin tarvitseman kuvauksen tekemiseen. Kuvaus voidaan tehdid milloin
tahansa sen jilkeen, kun olet saanut pistoksen. Kuvauksen tarkka ajankohta rippuu
tutkimuksen tyypisti.

Pistoksen jdlkeen sinulle tarjotaan juotavaa ja sinua pyydetddn virtsaamaan juuri ennen
kuvantamista.

Toimenpiteen kesto
Isotooppildédkéri kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide tavallisesti kestda.

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteen antamisen jilkeen sinun pitai
- vilttad laheistd kontaktia pienten lasten ja raskaana olevien naisten kanssa
ensimmiisten 12 tunnin ajan pistoksen jilkeen
- juoda mahdollisimman paljon hoidon jélkeisenid pédivanid. Néin radioaktiivisen
sateilyn jadnteet poistuvat elimistdstd nopeammin.
- virtsata usein, jotta valmiste poistuu elimistdstési.

Isotooppiliddkiri kertoo sinulle, mikdli sinun on noudatettava erityisid varotoimenpiteitd
tamdn lddkkeen saamisen jdlkeen. Kddnny isotooppilddkarin puoleen, jos sinulla on
kysyttavaa.

Jos sinulle on annettu enemmin Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmistetta

Kuin pitaisi
Yliannos on epédtodenndkdinen, koska saat Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5
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mg -valmistetta kerta-annoksen, jonka toimenpidettd valvova isotooppilddkéri on sinulle
tarkasti mddrittinyt. Hyvin suuri annos voi kuitenkin johtaa verisuonitukokseen. Jos ilmenee
selvid muutoksia hengityksessd (hengitystiheydessd), sykkeessd tai verenpaineessa,
isotooppilddkéri ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Jos yliannostus kuitenkin tapahtuu, saat sihen asianmukaista hoitoa. Toimenpidettd valvova
isotooppilddkari saattaa suositella erityisesti, ettd juot paljon nesteitd, jotta Macrosalb Medi-
Radiopharma 2,5 mg poistuisi helpommin elimistdstéisi.

Jos sinulla on kysymyksid Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteen kaytosta,
kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkdrin puoleen.

M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timidkin Iddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan nitd saa.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
Allergiset reaktiot: Urtkaria (nokkosihottuma), vilunvéristykset, kuume, pahoinvointi,
kasvojen punoitus ja hikoilu sekd syddmen ja verenkierron toimintahdiridt, jotka ilmenevit
hengityksen, sykkeen ja verenpaineen muutoksina ja romahduksena. Paikallisia allergisia
reaktioita, jotka imenevdt punoituksena, turvotuksena ja kutinana pistoskohdassa, on
havaittu. Téssé tapauksessa ota yhteys isotooppilddkériin.

Hyvin harvinainen: (alle 1 potilaalla 10 000:sta)
Vakavat allergiset reaktiot: Vakavia allergisia reaktioita, mukaan lukien mahdollisesti
kuolemaan johtava sokki, on raportoitu. Nami reaktiot eivit valttdmittd ilmene vélittomésti.

Tami radioaktiivinen lddke tuottaa vdhdisen mddrdn ionisoivaa sdteilyd, johon littyy hyvin
pieni syovén ja permndllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarillesi tai isotooppilddkarille. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteen sailyttiminen
Sinun ei tarvitse sdilyttdd tatd [Adkettd. Erkoislidkéri huolehtii timén ladkevalmisteen

sdilyttdmisestd asianmukaisissa tiloissa. Radioaktiivisten lddkkeiden siilytyksessi
noudatetaan niitd koskevia kansallisia miérayksia.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg siséltii:

- Vaikuttava aine on ihmisen seerumin albumiini makroaggregaatteina
(makroalbumiini).
Yksi mjektiopullo sisdltdd 2,5 mg thmisen seerumin albumiinin
makroaggregaatteja.

- Muut aineet ovat ihmisen seerumin albumiini, tinaklorididihydraatti (E512),
natriumk loridi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valmiste on valmisteyhdistelmé radioaktiivista Idékettd varten.
Pakkauskoot: 6 moniannoskéyttoon tarkoitettua injektiopulloa.
2 moniannoskdyttoon tarkoitettua mjektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Medi-Radiopharma Ltd.
2030 Erd, Szamos st. 10-12
Unkari

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Kauppanimi Maa
Medi-MAA Tanska
Med1—MAA 2,5 mg Kit fiir ein radioaktives ltdvalta
Arzneimittel
Medi-Macro 2,5 mg trousse pour préparation
radiopharmaceutique
Medi-Macro 2,5 mg kit voor Beloi
radiofarmaceutisch preparaat &
Medi-Macro 2,5 mg Kit fiir ein radioaktives
Arzneimittel
Medi-MAA 2.5 mg Bulgaria
MAA Medi-Radiopharma TSekin tasavalta
Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg Suomi
MediMAA .2,5 mg kit pour préparation radio Ranska
pharmaceutique
Medi-MAA 2,5 mg Saksa
Macrosalb Medi-Radiopharma Unkari
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Kauppanimi Maa

Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Italia
Medi-MAA 2.5 mg Luxemburg
Macrosa.Ib 2.5 mg kit for radiopharmaceutical Malia
preparation

Medimaa 2.5 mg Norja
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Puola

Medi-MAA 2.5 mg equipo de reactivos para

preparacion radiofarmacéutica Espanja
Macrosalb Medi-Radiopharma Ruotsi
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Alankomaat

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.03.2023.

Muut tiedonlihteet

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg -valmisteen valmisteyhteenveto toimitetaan
kokonaisuudessaan erillisend asiakirjana valmisteen pakkauksessa. Sen tarkoituksena on
antaa hoitoalan ammattilaisille lisdd tieteellistd ja kdytdnnon tietoa tdmdn radioaktiivisen
lddkevalmisteen antamisesta ja kdyttdmisestd.
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Bipacksedel: Information till patienten

Macrosalb Medi-Radiopharma 2,5 mg beredningssats for radioaktivt liikemedel
makroaggregerat humant albumin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehaller

information som éir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fradgor vind dig till rontgenlikaren som Overinser undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med rontgenlikaren. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Macrosalb Medi-Radiopharma é&r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan Macrosalb Medi-Radiopharma anvéinds
Hur Macrosalb Medi-Radiopharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Macrosalb Medi-Radiopharma ska forvaras

Forpackningens mnehdll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Macrosalb Medi-Radiopharma ir och vad det anviinds for

Macrosalb Medi-Radiopharma innehéller den radioaktiva substansen makroaggregerat
humant albumin, vilket &r ett naturligt protemn 1 humant blod.

Detta likemedel ar ett radioaktivt likemedel som endast anvinds for diagnostik.

Macrosalb Medi-Radiopharma mérks med radioaktivt ’teknetum-99m’ och ges till vuxna och
barn innan en bildundersokning (scintigrafi).

Nir likemedlet injiceras ansamlas det tillfalligt 1 vissa organ. Eftersom likemedlet
mnnehdller en liten méingd radioaktivitet kan det avbildas utanfor kroppen med hjilp av en
speciell kamera. I denna bild visas fordelningen av radioaktiviteten i organet och hur organet
fungerar.

Macrosalb Medi-Radiopharma anvénds frimst for undersdkning av lungorna. Dessa
undersokningar ger information om lungornas struktur och om blodflodet genom
lungvédvnaden.

Macrosalb Medi-Radiopharma anvéinds ocksa for undersokning av blodflodet i venerna.
Anvindningen av Macrosalb Medi-Radiopharma mnebér att du utsétts for sma méingder
radioaktivitet. Din Ilikare har bedomt att nyttan for dig med undersdkningen med det
radioaktiva likemedlet &r storre &n risken pa grund av strdlningen

2.  Vad du behover veta innan Macrosalb Medi-Radiopharma anvinds

Macrosalb Medi-Radiopharma fir inte anvéndas:
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- om du ir allergisk mot humant albumin eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta
lakemedel (anges 1avsnitt 6).
- Svar pulmonell hypertension.

Varningar och forsiktighet

Informera ldkaren:

- om du har ovanligt hogt blodtryck i lungartirerna (svar lunghypertoni), andningssvikt
eller om du vet att du har en sé kallad hoger-vanstershunt 1 hjirtat.

- om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

- om du ammar.

- om du har en njur- eller leversjukdom.

- om du har genomgatt en lungtransplantation.

Om nagot av detta giller dig kommer ldkaren att informera dig om du behdver vidta nigra
sirskilda forsiktighetsatgiarder. Tala med likaren om du har nigra frégor.

Innan Macrosalb Medi-Radiopharma ges ska du
- dricka rikligt med vatten innan undersokningen ileds. Detta for att kunna kissa sa ofta
som mojligt under de forsta timmarna efter undersdkningen.

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

Likemedel framstillda ur humant blod eller human plasma

Nar likemedel framstdlls av humant blod eller human plasma vidtas sdrskilda atgérder for att

forhindra att infektioner Overfors till patienter. Detta inkluderar:

- ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstilla att de med risk for att
vara smittbdrare utesluts

- test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pd virus/infektion

- inkluderandet av steg i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja
virus.

Trots dessa atgirder kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas. Detta géller

dven okidnda eller nya virus eller andra typer av smittimnen. Det finns inga rapporter om

virusoverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska farmakopéns specifikationer

och enligt etablerade processer. Det rekommenderas bestimt att likemedlets namn och

satsnummer noteras varje gang du ges Macrosalb Medi-Radiopharma for att uppratthdlla ett

register Over anvinda satser.

Andra likemedel och Macrosalb Medi-Radiopharma
Tala om for likaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven
receptfiia likemedel, eftersom de kan paverka tolkningen av bilderna.

Sarskilda exempel inkluderar:

- ett likemedel som forhindrar blodproppar (heparin)

- cancerlikemedel (busulfan, cyklofosfamid, bleomycin, metotrexat)

- lakemedel mot andningssvarigheter (luftrorsvidgande medel)

- vissa antibiotika som anviands mot urinvagsinfektioner (till exempel nitrofurantoin)

- vissa likemedel som anvinds for att forebygga huvudvirk (till exempel metysergid)

- ett likemedel som anvinds for att for att aterstilla elektrolytbalansen (magnesiumsulfat)
- opiumliknande preparat (heroin).
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Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
rddfraga rontgenlikaren mnan ges detta likemedel.

Om det finns en risk att du ar gravid, om din menstruation har uteblivit eller om du ammar,
maste du informera likaren innan Macrosalb Medi-Radiopharma administreras.

Om du &r osdker dr det viktigt att rddfrdga likaren som dvervakar undersdkningen.

Om du dr gravid
Lékaren kommer att admmistrera Macrosalb Medi-Radiopharma endast om den forvintade
nyttan ar storre an riskerna.

Om du ammar

Tala om for likaren eftersom han/hon kommer att rdda dig att avbryta amningen tills
radioaktiviteten har limnat kroppen. Detta tar cirka 12 timmar. Mjolk som pumpats ut ska
kastas. Fraga lakaren nér du kan ateruppta amningen.

Korformiaga och anvindning av maskiner
Det bedoms som osannolikt att Macrosalb Medi-Radiopharma paverkar formagan att kora
eller anvinda maskiner.

Macrosalb Medi-Radiopharma innehéller natrium
Detta likemedel mnehdller mindre 4n 1 mmol natrum (23 mg) per dos, dvs. dr néstintill
“natrumfritt”.

3. Hur Macrosalb Medi-Radiopharma anviands

Anvindning, hantering och kassering av radioaktiva likemedel styrs av strikta bestimmelser.
Macrosalb Medi-Radiopharma kommer endast att anviindas pd sdrskilt kontrollerade platser.

Detta likemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av utbildad personal som é&r
kvalificerade att anvinda det pa ett sékert sdtt. Dessa personer ser till att likemedlet anvénds
pa ett sikert sitt och haller dig underrattad om vad som sker.

Lékaren som Overvakar undersokningen kommer att bestimma hur stor méngden Macrosalb
Medi-Radiopharma som du ska ges. Det kommer att vara den minsta méngden som behovs
for att f den onskade mformationen. Den midngd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen
ar mellan 40 och 200 MBq (MBq: Megabecquerel &r enheten som anvénds for att uttrycka
radioaktivitet).

Anvindning for barn och ungdomar
Maingden som admnistreras till barn och ungdomar under 18 &r anpassas efter barnets vikt.
Hur Macrosalb Medi-Radiopharma ges och hur unders6kningen gar till

Macrosalb Medi-Radiopharma ges som en injektion ien ven. En injektion dr tillrdcklig for att
ge den information som likare behover.
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Det racker vanligtvis med en mjektion for att genomfora undersokningen. Undersokningarna
gar att utfora ndr som helst efter att du har fatt injektionen. Den exakta tidpunkten beror pa
undersokningstypen.

Efter injektionen far du dricka nagot och uppmanas att kissa omedelbart fore undersdkningen.

Tidsatgangen for undersokningen
Lékaren kommer att informera dig om hur lang tid undersdkningen brukar ta.

Efter att du har fatt Macrosalb Medi-Radiopharma ska du:

- undvika ndra kontakt med smd barn och gravida kvinnor 112 timmar efter
administreringen.

- dricka s& mycket som mojligt dagen efter behandling. Detta underlittar snabbare
avligsnande av spar av radioaktivitet frdn kroppen.

- kissa ofta for att avldgsna likemedlet fran kroppen.

Lékaren kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgérder
efter att du har fitt detta likemedel. Kontakta likaren om du har nigra fragor.

Om du har fatt for stor mingd av Macrosalb Medi-Radiopharma

En {0r stor dos dr osannolikt eftersom du fir Macrosalb Medi-Radiopharma som en
engingsdos som noggrant kontrolleras av likaren som Overvakar unders6kningen.
Administrering av ett mycket stort antal partiklar kan dock leda till blockerade kérl. Var
uppmirksam pa uttalade fordndringar i1 andning, puls eller blodtryck. Om detta upptrader
kommer ldkaren att vidta limpliga &tgirder.

Om du 4ndé skulle f& en 6verdos kommer du att fi lAimplig behandling. Likaren som
overinser undersokningen kan framfor allt rekommendera att du dricker rikliga méngder for
att underlitta avligsnandet av Macrosalb Medi-Radiopharma frén kroppen. Om du har
ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare som Gvervakar undersdkningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
mte fa dem.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal patienter)

Allergiska reaktioner: nésselutslag, frossa, feber, illamaende, ansiktsrodnad och svettning samt
forsdmrad hjirt- och cirkulationsfunktion i form av férdndringar i andning, puls och blodtryck samt
cirkulationssvikt. Lokala allergiska reaktioner i form at rodnad, svullnad och klada vid
injektionsstillet har observerats. Om detta upptriader ska du kontakta rontgenlékaren.

Mycket sdllsynta: (kan forekomma hosupp till I av 10 000 patienter)
Allvarliga allergiska reaktioner: allvarliga allergiska reaktioner inklusive chock som kan vara
livshotande har rapporterats. Dessa reaktioner upptriader inte nédvéndigtvis omedelbart.

Detta likemedel kommer att avge smi méngder strilning som &r forbunden med en ligsta risk
for cancer och fordndringar 1 arvsmassan.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller rontgenlikaren. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksd rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels

sikerhet.

5.  Hur Macrosalb Medi-Radiopharma ska forvaras

Du behdver mte sjilv forvara detta likemedel Detta likemedel forvaras under dverinseende

av ldkaren 1 lAimpliga lokaler. Forvaring av radioaktiva likemedel ske i enlighet med

nationella bestimmelser om radioaktivt material.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar makroaggregerat humant albumin.
En injektionsflaska mnehaller 2,5 mg makroaggregerat humant albumin

- Ovriga innehdllsimnen #r humant serumalbumin, tennkloriddihydrat (E 512,
natriumk lorid

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Denna produkt dr en beredningssats for radioaktivt likemedel.

Forpackningsstorlekar:

6 flerdosinjek tionsflaskor.

2 flerdosinjek tionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Medi-Radiopharma Ltd.
2030 Erd, Szamost st. 10-12.
Ungern

Detta liikemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:
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Likemedlets namn Namn pi medlemsstat

Medi-MAA Danmark
Medl-MAA 2,5 mg Kit fiir ein radioaktives Osterrike
Arzneimittel
Medi-Macro 2,5 mg trousse pour préparation
radiopharmaceutique
Medi-Macro 2,5 mg kit voor .
radiofarmaceutisch preparaat Belgien
Medi-Macro 2,5 mg Kit fiir ein radioaktives
Arzneimittel
Medi-MAA 2.5 mg Bulgarien
MAA Medi-Radiopharma Tjeckien
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Finland
MediIMAA .2,5 mg kit pour préparation radio Frankrike
pharmaceutique
Medi-MAA 2,5 mg Tyskland
Macrosalb Medi-Radiopharma Ungemn
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Italien
Medi-MAA 2.5 mg Luxemburg
Macrosglb 2.5 mg kit for radiopharmaceutical Malta
preparation
Medimaa 2.5 mg Norge
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Polen
Medi-MAA 2.5 mg equipo de reactivos para .

., . . Spamn
preparacion radiofarmacéutica
Macrosalb Medi-Radiopharma Sverige
Macrosalb Medi-Radiopharma 2.5 mg Nederlinderna

Denna bipacksedel iindrades senast 21.03.2023.

.

Ovriga informationskillor

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvéirdspersonal:

Den fullstindiga produktresumeén for Macrosalb Medi-Radiopharma tillhandahalls som ett
separat dokument i forpackningen, med syftet att ge hdlso- och sjukvardspersonal

kompletterande vetenskaplig och praktisk information om anvdndningen av detta radioaktiva
ldkemedel.
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