Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Thallous (T1-201) chloride 37 MBq/ml
injektioneste, liuos.

Tallium(T1-201)kloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

o Jossinulla on kysyttivéa, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilidkérin puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkarille. Tami koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd tallium(*' Tkloridi on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettédvé, ennen tallium(*°! Tl)kloridi -valmisteen kdytt6a

Miten tallium(*°' Tl)kloridia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tallium(**! Tl)kloridi -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN o

1. Miti tallium(**' T])kloridi on ja mihin sité kiyte tiin
Tama on radiofarmaseuttinen Iddke, joka on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.

Tama ladke sisdltda tallium(?°' Tkloridia, radioaktiivista ainetta, joka injektoituna kerddntyy tiettyihin
elimiin, kuten syddmeen.

Radioaktiivista ainetta voidaan kuvata kehon ulkopuolelta erikoiskameroilla, jotka skannaavat
kohteesta kuvan. Tdma kuvaus néyttdd, missé radioaktiivisuus on elimessé ja kehossa. Tdma antaa
ladkarille arvokasta tietoa kyseisen elimen toiminnasta.

Tallium(**' Thkloridia kiytetddn seuraavien kohteiden kuvauksissa:

e sydinlihas ja syddmen verenkierto syddntautien tutkimista varten

e jalkojen lihasten verenkierron tutkimista varten tietyissd taudeissa, joissa raajojen valtimot ovat
kaventuneet (ddreisverisuonten hairio)

o lisdkilpirauhanen

o tietyt kasvaimet, joiden tiedetdén kerddvén talliumia, kuten aivo- tai kilpirauhaskasvaimet ja
metastaasit.

Tallium (*°'TDkloridin kdytto altistaa pienille radioaktiivisuuspitoisuuksille. Sinua hoitava ladkéri ja
isotooppilddkdri ovat arvioineet, ettd radiofarmaseuttisella lddkkeelld tehtdvastd toimenpiteestd saamasi
kliiniset hy6dyt ovat suuremmat kuin siitd aiheutuva séteilyriski.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen tallium(?°! Tl)kloridi -valmis teen kiyttoi

Tallium (**'Tl)kloridia ei saa kiyttiai

jos olet

e allerginen tallumkloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e raskaana



e imetit
e alle 18-vuotias

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele isotooppilddkirin  kanssa ennen kuin sinulle annetaan tallium(?°! Tl)kloridia, jos
munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt.

Ennen kuin sinulle anne taan tallium(?°' T)kloridia sinun on

e juotava paljon vettd ennen tutkimuksen alkua, jotta voit tyhjentdd virtsarakon mahdollisimman
monta kertaa tutkimusta seuraavien tuntien aikana.

e paastottava vihintddn 4 tuntia

Lapset januoret
Tallium(*°' Thkloridia ei saa kiyttda alle 18-vuotiailla lapsilla.

Muut lidiike valmis teet ja tallium(**' Th)kloridi

Kerro isotooppilddkérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita laékkeitd, silld ne saattavat
héiritd tutkimusta tai kuvien tulkintaa. Isotooppildédkéri kertoo sinulle, pitdédko sinun lopettaa tiettyjen
ladkkeiden kayttd ennen toimenpidettd, ja kuinka pitkéksi ajaksi.

Esimerkkejd ovat:

o Tietyt tuotteet, jotka sisédltdvdt metyyliksantiineja, kuten tietyt migreenilidkkeet, ja teofylliini
(astman ja muiden hengityssairauksien hoitoon kaytettiva lidkeaine)
dipyridamoli: veren hyytymistd estiva lddke

o tietyt lddkeaineet, joita kutsutaan beetasalpaajiksi. Niitd kéytetddn korkean verenpaineen,
sydintautien tai muiden tautien hoitoon, ja niiden vaikuttavan aineen nimi paittyy “ololi”-
paatteeseen

o tietyt lddkeaineet, joita kutsutaan nitraateiksi, ja joita kiytetddn kaventuneista syddmen
verisuonista johtuvan rintakivun, episdénnollisen sydimen sykkeen tai korkean verenpaineen
hoitoon

e Tietyt lddkeaineet, joita kutsutaan kalsiumkanavan salpaajiksi ja joita kdytetddn korkean
verenpaineen ja tiettyjen sydéntautien hoitoon

o Tietyt ladkeaineet, jotka sisdltivat digitalista, kuten digoksiini, jota kdytetidn sydamen
vajaatoiminnan hoitoon.

Tallium(**'Tl)kloridi juoman kanssa
Sinulle tehtdvastd tutkimuksesta riippuen sinun pitdd mahdollisesti valttdd kofeiinipitoisia juomia
vahintddn 12 tunnin ajan ennen toimenpidettd. Ladkarisi kertoo sinulle, jos sinulta edellytetdan téta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Sinun on kerrottava isotooppilddkérille ennen tallium(**' Tl)kloridivalmisteen antoa, jos saatat olla
raskaana taijos kuukautisesi ovat jidneet tulematta tai jos imetit.

On tirkedé, ettd epdselvissi tapauksissa kysyt neuvoa toimenpidettd valvovalta isotooppildédkarilta.

e Jos olet raskaana
Isotooppildédkiri eianna titd valmistetta raskaudenaikana, silld se saattaa vahingoittaa syntyméatonté
lasta.

o Jos imetiit
Kerro laédkarille, jos imetdt, silld lddkari saattaa siirtid tutkimusta, kunnes imetys on lopetettu. Jos
toimenpidettd ei voi siirtdd, sinun pitid lopettaa imetys 2 vuorokaudeksi ja hévittdd rintamaito,
kunnes radioaktiivisuus on poistunut elimistdstési.



Kysy isotooppildédkériltd, milloin voit jatkaa imetysta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tallium(*°' Tl)kloridi ei todennékéisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Tallium(?*' TI)kloridi sis dltdi natriumia
Yksiml titd ladkevalmistetta sisdltdd 3,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tama vastaa 0,18 prosenttia aikuiselle suositellusta natriumin enimmaéispdivdannoksesta.

3. Miten tallium(**! Tl)kloridia kéyte tiéin

Radiofarmaseuttisten ladkkeiden kéyttod, kisittelyd ja hdvittdmistd ohjaa tarkka lainsdédénts. Tallium
(**'Thkloridia saa kiyttdd ainoastaan sitd varten tarkoitetuissa erityistiloissa. Tatd valmistetta saavat
késitelld ja antaa potilaille vain henkil6t, joilla on koulutus ja pétevyys sen turvalliseen kayttoon. Nami
henkildt pitdvit erityistd huolta tdmén valmisteen turvallisesta kdytostd ja kertovat sinulle, mitéd
toimenpiteitd he tekevét.

Toimenpidettd valvova isotooppilddkéri paéttad, kuinka paljon tallum(*°!'Tl)kloridia kédytetdén sinun
tapauksessasi. Méariksi valitaan pienin miara, joka tarvitaan haluttujen tietojen saamiseksi.

Aikuisille suositeltava annos on yleensid 50—110 MBq (megabecquerelid, joka on radioaktiivisuuden
yksikko).

Tallium(**' Tl)kloridin annos teleminen ja toime npiteen toteutus

Tallium(**' Tl)kloridi annetaan ruiskeena laskimoon.

Yleensé yksi ruiske riittdéd ladkérin tarvitseman tutkimuksen suorittamiseksi, vaikka joskus tarvitaankin
toinen ruiske.

Toimenpiteeseen saattaa sisdltyd muita tutkimuksia, kuten likuntaa tai toisten lddkevalmisteiden
kayttdmista.

Toime npiteen kesto
Isotooppildékari kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide yleensé kestéé.

Tallium(**'Tl)kloridin annon jilkeen sinun on
e tyhjennettdva virtsarakko usein, jotta valmiste poistuu kehostasi nopeammin

Isotooppilddkéri kertoo sinulle, jos sinun tulee noudattaa erityisid varotoimia tdmén lidkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysyttdvad, keskustele isotooppilddkérin kanssa.

Jos sinulle on anne ttu enemméin tallium(?*! TI)kloridia kuin pitéisi

Yliannostus on epédtodenndkdinen, koska sinulle annetaan talllum(*°!'Tl)kloridiannos  vain
isotooppilddkdrin tarkassa valvonnassa. Jos kuitenkin saat lian suuren annoksen, asianmukaisesta
hoidosta huolehditaan. Isotooppilddkdri saattaa suositella, ettd juot runsaasti vettd ja tyhjennit
virtsarakon usein, jotta radioaktiivisuus poistuu elimistdstisi.

Jos sinulla on lisdd kysyttdvdad talllum(*°'TIkloridin kéytostd, kddnny toimenpidettd valvovan
isotooppilddkdrin puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (ei voida arvioida saatavissa olevien tietojen
perusteella):
o allergiset reaktiot, kuten
- kurkunpdén kouristus
- nielutulehdus
- turvotus eri paikoissa, kuten kasvoissa, kurkunpidssa, kielessa
- hengitysvaikeudet
- thon punotus, ihottuma, kutina, nokkosrokko, ihon kipu
- yliherkkyys
- kasvojen kipu
- silmdtulehdus, joka aiheuttaa silmén kutinaa, vuotamista ja punoitusta
- kyynelvirran hairiot
- kasvojen punoitus
- lisdéntynyt hikoilu
- yska
Allergisen reaktion imetessd asianmukaisesta hoidosta huolehditaan.
e pydrtyminen tai seuraavanlaiset oireet
- huimaus
- hidas syddmen syke
- alhainen verenpaine
- vapina
- paédnsirky
- kalpeus
e pistokohdan reaktiot, kuten paikallinen turvotus, kipu, punoitus tai muut reaktiot pistokohdassa.
e paikallisesta kudosvauriosta (kuolio) on ilmoitettu tapauksissa, joissa ruisketta ei ole annettu
laskimoon.

Taméd radiofarmaseuttinen lddke tuottaa pienid méérid radioaktiivista séteilyd, johon littyy hyvin
vahdinen syovin ja perinnéllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd radiolddkehoitoa valvovalle erikoislddkérille. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjdrjestelmian kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Tallium(?*' TI)kloridi -valmis teen silyttiimine n
Sinun ei tarvitse sdilyttdd titd lddkettd. Tatd ladkettd sdilytetdén erityistiloissa isotooppilddkarin

vastuulla. Radiofarmaseuttisia [ddkkeitd on sdilytettivd radioaktiivisia materiaaleja koskevien
kansallisten madrdysten mukaisesti.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.

Ali sailytd yli 25 °C:n Empétilassa.

Siilytysolosuhteet lAdkevalmisteen ensimméisen avaamisen jilkeen on kuvattu valmisteyhteenvedossa
(kohta 6.3).

Ali kiiyti tallium(?°' TDkloridia etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti tallium(?*' T)kloridi sis altiaa

e Vaikuttava aine on: 2°! Tl talliumkloridina.
Yksi ml sisdltdd 37 MBq tallium(**' Tl)kloridia kalibrointipdivénd ja -hetkell4.

e Muut aineet: natriumkloridi, injektionesteisiin kdytettdva vesi ja natriumhydroksidi tai suolahappo
pH:n sddtdmiseen

Tallium(**'Tl)kloridin kuvaus ja pakkauskoko
Tallium(**' Tlkloridi on kirkas ja vériton liuos. Se on pakattu 10 mln lasiampulliin, joka on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja alumimisulkimella. Lasiampulli toimitetaan lyijysuojassa.

Tallium(**' Tlkloridi toimitetaan ampullissa, jonka sisalto on:
63 MBq (1,7 ml),

85 MBq (2,3 ml),

213 MBq (5,8 ml) tai

370 MBq (10 ml)

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Alankomaat

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.12.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Tallium(*"' T)kloridi-injektion valmisteyhteenveto I6ytyy kokonaisuudessaan erillisend asiakirjana
tuotteen pakkauksesta, ja sen tarkoitus on antaa hoitoalan ammattilaisille tieteellistd ja kdytinnon
tietoa tamdn radiofarmaseuttisen lddkkeen kdytostd ja annosta potilaalle. Lue pakkauksessa oleva
valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: Information till patienten

Thallous (T1-201) chloride 37 MBq/ml
Injektions viitska, losning

Tallium(T1-201)klorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vind dig till din nukledrmedicinlikare som kommer att Gvervaka
undersokningen.

¢ Om du far biverkningar, tala med din nukledrmedicinlikare. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad tallium(TI-201)klorid 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan tallium(T1-201)klorid anvinds
Hur tallium(T1-201)klorid anvidnds

Eventuella biverkningar

Hur tallium(TI-201)klorid ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

AN B RN~

1. Vad tallium(TI-201)klorid éir och vad det anvinds for
Detta likemedel &r ett radioaktivt likemedel som endast dr avsett for diagnostiskt bruk.

Detta likemedel innehaller tallium(T1-201)klorid, som é&r ett radioaktivt &mne. Efter att det har
injicerats ansamlas deti vissa organ, till exempel hjirtat.

Det radioaktiva d&mnet kan fotograferas fran utsidan av kroppen med hjélp av sdrskilda
scanningskameror. Bilderna visar hur radioaktiviteten har fordelats i olika organ och andra delar av
kroppen. Detta ger likaren vardefull information om hur organet fungerar.

Tallium(T1-201)klorid anvénds for att scanna:

e hjartmuskeln och blodcirkulationen i hjirtat, for att undersoka hjartsjukdomar

e benmuskler, for att undersdka blodgenomflodet i musklerna vid en viss sjukdom dér extremitetens
artérer har forsnévats (perifer kirlsjukdom)

e Dbiskoldkorteln

e vissa tumdrer som tar upp tallium, t.ex. hjirn- eller skdldkorteltumérer och metastaser.

Anvéndning av tallium(TI-201)klorid innebér exponering for sma méngder radioaktivitet. Din likare
och nukledrmedicinlikaren anser att den kliniska nyttan med den radiofarmaceutiska undersokningen
overvéger risken med strélningen.

2. Vad du behdver veta innan tallium(TI1-201)klorid anvénds
Anviind inte tallium(T1-201)klorid:

om du ar
o allergisk mot talliumklorid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).



e gravid
e ammar
e under 18 ar

Varningar och forsiktighet
Tala med din nukleirmedicinlikare innan du far tallium(T1-201)klorid, om du har nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Innan du far tallium(TI1-201)klorid bor du

e dricka mycket vatten infér undersokningen, sa att du kan kissa s ofta som mdjligt under de forsta
timmarna efter undersdkningen.

o fastaiminst 4 timmar

Barn och ungdomar
Tallium(TI-201)klorid ska inte anvéindas hos barn under 18 ars &lder.

Andra likemedel och tallium(TI-201)klorid

Tala om for din nukledrmedicinlikare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel
eftersom de kan paverka undersékningen eller tolkningen av bilderna. Din nukledrmedicinlikare
kommer att tala om for dig om du ska sluta ta vissa likemedel fore undersokningen och i sa fall hur
linge.

Till exempel:

e vissa produkter innehdllande me tylxantiner sisom vissa likemedel mot migrén, och teofyllin (ett
lakemedel mot astma och andra luftvigssjukdomar)

o dipyridamol: ett likemedel som minskar blodkoagulationen

e vissa likemedel som kallas betablockerare. Dessa anvinds for att behandla hogt blodtryck,
hjartsjukdom eller andra sjukdomar och deras aktiva substanser har namn som slutar pa "olol”

e vissa likemedel som kallas nitrater, for att behandla brostsmérta pa grund av forsndvade blodkarl
i hjrtat, oregelbundna hjértslag eller hogt blodtryck

e Vissa likemedel som kallas kalciumantagonis ter, for behandling av hogt blodtryck och vissa
hjértsjukdomar

e Vissa likemedel som innehaller digitalis, sdsom digoxin, for behandling av hjirtsvikt.

Tallium(T1-201)klorid med dryck

Beroende pa vilken typ av undersdkning du ska genomga kan du behéva undvika koffeininnehallande
drycker i minst 12 timmar fore undersokningen. Din likare kommer att mformera dig om detta skulle
behdvas.

Graviditet, amning och fertilitet

Innan du far tallum(TI-201)klorid maste du informera nukledrmedicinlikaren om du missténker att du
ar gravid, om en menstruationsblédning har uteblivit eller om du ammar.

Om du ér osdker dr det viktigt att du rddfragar nukledrmedicinlikaren som overvakar undersokningen.

e Om du ér gravid
Din nukledrmedicinlikare kommer inte att administrera detta likemedel under en graviditet,
eftersom detta kan skada det ofodda barnet.

e Om du ammar
Tala om for likare om du ammar eftersomlikaren kan skjuta upp undersdékningen tills du har slutat
amma. Om undersokningen inte skjuts upp kan du behdva sluta amma i 2 dagar och kasta
brostmjolken tills det inte finns kvar ndgon radioaktivitet i din kropp.



Fraga din nukledrmedicinlikare ndr du kan borja amma igen.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Det anses inte troligt att tallium(TI-201)klorid kommer att pdverka formagan att framfora fordon eller
anvéinda maskiner.

Tallium(T1-201)klorid inne haller natrium
Detta likemedel innehaller 3,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml
Detta motsvarar 0,18 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur tallium(T1-201)klorid anvénds

Det finns strikta bestimmelser om hur radioaktiva likemedel ska anvidndas, hanteras och kasseras.
Tallium(TI-201)klorid kommer endast att anvdndas inom sédrskilda kontrollerade omraden. Detta
lakemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och kvalificerade
att anvdnda det pa ett sdkert sétt. Dessa personer ser till att likemedlet anvinds pa ett riskfritt sétt och
héller dig underréittad om vad som sker.

Nukledrmedicinlikaren som Overvakar undersokningen kommer att bestimma hur stor méngd
tallium(T1-201)klorid som ska anvéndas i ditt fall. Detta kommer att vara den minsta nodvéndiga
mangden for att fi den 6nskade informationen.

Den miéngd som vanligtvis rekommenderas att ges till en vuxen varierar mellan 50 Mbq och 110 MBq
(megabecquerel, enheten for radioaktivitet).

Adminis trering av tallium(T1-201)klorid och utforandet av unders 6kningen
Tallium(TI-201)klorid administreras genom att det injiceras ien ven.

En injektion brukar ricka for att utfora testet som din likare behéver gora, men i vissa fall krivs
ytterligare en injektion.

Andra tester, som arbetsprov och anvindning av andra likemedel, kan inkluderas i undersékningen.

Undersdkningens lingd
Nukledrmedicinlikaren kommer att informera dig om hur lang tid undersdkningen brukar ta.

Efter adminis trering av tallium(TI-201)klorid bor du
o Kissa ofta for att likemedlet ska limna in din kropp

Nukledrmedicinlikaren kommer att berdtta om du behdver vidta négra sérskilda forsiktighetsatgérder
efter att du fatt detta likemedel. Kontakta din nukleirmedicinlikare om du har nigra fragor.

Om du har fitt for stor méngd tallium(T1-201)klorid

En 6verdos dr osannolik, eftersom du endast far en dos med tallium(TI-201)klorid som noggrant har
kontrollerats av nukledrmedicinlikaren som Overvakar undersokningen. Om en dverdosering trots allt
skulle intrdffa kommer du att fa ldimplig behandling. Nukledrmedicinlikaren kanske kommer att
rekommendera att du dricker mycket vatten och kissar ofta for att f4 ut spar av radioaktivitet ur din
kropp.

Fraga den undersokningsansvariga nukledirmedicinlikaren om du har ytterligare fragor om
anvindningen av tallium(TIl-201)klorid.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Biverkningar med frekvensen ”ingen kind frekvens” (kan inte beréknas fran tillgdngliga data):
e allergiska reaktioner, med symtom som exempelvis:
- kramp i struphuvudet
- inflammation 1 halsen
- Svullnader pa olika stillen, som exempelvis i ansiktet, struphuvudet, tungan
- andningssvarigheter
- hudrodnad, utslag, pustler, kldda, nidsselutslag, smérta i huden
- dverkénslighet
- smdrta i ansiktet
- 0goninflammation som orsakar 6gonkldda, tarbildning ochrdda 6gon
- onormalt tarflode
- rodnad
- 0kad svettning
- hosta
Om en allergisk reaktion uppstar far du limplig behandling.
e svimning eller symtom som exempelvis
- yrsel
- langsamma hjértslag
- lagt blodtryck
- skakningar
- huvudvirk
- blekhet
o reaktioner vid injektionsstillet, som lokal svullnad, smérta, hudrodnad eller andra reaktioner vid
mjektionsstéllet.
e lokal vivnadsskada (nekros) har rapporterats i fall dir injektionen inte har administrerats i en ven.

Detta radioaktiva likemedel avger sma méngder joniserande stralning med mycket liten risk for cancer
och érftliga defekter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din nukledrmedicinlikare. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur tallium(TI1-201)klorid ska forvaras

Du behover inte sjilv forvara detta likemedel. Specialistliikaren ansvarar for att likemedlet forvaras i
lampliga lokaler. Forvaring av radioaktiva likemedel sker i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for specialistléikaren.
Forvaras vid hogst 25 °C.



Forvaringsanvisningar for likemedlet efter det forsta 6ppnandet finns i produktresumén (avsnitt 6.3).

Tallium(T1-201)klorid anvinds fore det utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehalls de klaration

e Denaktiva substansen dr: T1-201 &r talliumklorid.
Varje ml innehéller 37 MBq tallium(TI-201)klorid pa datumet och tidpunkten for kalibreringen.

o Ovriga innehéllsimnen ir: natriumklorid, vatten for injektionsvitska och natriumhydroxid eller
saltsyra for pH-justering

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tallium(T1-201)klorid &r en klar och farglos 16sning. Den ér forpackad i en 10 ml injektionsflaska av
glas forsluten med en propp av brombutylgummi och forseglad med en aluminiumkapsyl.
Injektionsflaskan levereras med ett blyskydd.

Tallium(T1-201)klorid tillhandahalls ien mjektionsflaska innehéllande:
e 63 MBq (1,7 ml),

e 85MBq (2,3 ml),

e 213 MBq (5,8 ml) eller

e 370 MBq (10 ml)

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 09.12.2022

Folande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Den fullstindiga produktresumeén for tallium(TI-201)klorid-injektionsvitska tillhandahdlls som ett
separat dokument i likemedelsforpackningen, for att férse hdlso- och sjukvdrdspersonal med
ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administreringen och anvindningen av detta
radioaktiva ldkemedel. Ldis produktresumeén.



