Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

MIBG ('*°*T) 74 MBq/mL inje ktioneste, liuos
iobenguaani ('°T)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1dkkeen kiyttimisen, silli se siséaltii

tirkeitii tietoja.

- Séilytd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, ota yhteyttd toimenpidettd valvovaan isotooppilddkariin.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkirille. Tdmi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd MIBG ('?°I) on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit MIBG ('2°]) -valmistetta
Miten MIBG ('*I) -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

MIBG ('?°I) -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN o

1.  Miti MIBG (**’I) on ja mihin siti kiyte tisin
Tama ladke on radiofarmaseuttinen lddke, joka on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.

Tama ladke sisédltda iobenguaania (12°1), radioaktiivista ainetta, joka kerdédntyy injektion jilkeen
tiettyihin elimiin, kuten syddmeen, lisimunuaisytimeen (lisimunuaisten siséosiin, jotka sijaitsevat
munuaisten yldosassa) ja tiettyihin kasvaimiin.

Radioaktiivista ainetta voidaan kuvata kehon ulkopuolelta erikoiskameroilla, jotka skannaavat
kohteen. Skannaus néyttdé, missé radioaktiivisuutta on elinten ja kehon sisdlli. Taméi antaa ladkérille
arvokasta tietoa siitd, miten kyseinen elin toimii tai missd kasvain sijaitsee.

MIBG ('2°) -valmistetta kdytetddn aikuisille ja lapsille seuraavissa tarkoituksissa:
e tiettyjen kasvainten, kuten lisimunuaisten kasvainten ja muiden hormoneja tuottavien
kasvainten (ns. neuroendokriiniset kasvaimet) paikallistamiseen,
¢ neuroblastoomien (hermoston kasvaimet, jotka vaikuttavat useimmiten lapsiin)
paikallistamiseen ja niitd koskevan hoidon suunnitteluun ja seurantaan,

e iobenguaanin ('?°I) kertymédn madrittdmiseen elimistostd ennen iobenguaani-hoidon
aloittamista,

e lisimunuaisen ja syddmen toiminnan tutkimiseen.

MIBG ('?°I) -valmisteen kéytto altistaa pienille radioaktiivisuuspitoisuuksille. Sinua hoitava ladkari ja
isotooppilddkdri ovat arvioineet, ettd radiofarmaseuttisella lidkkeelld tehtdvéstd toimenpiteestd
saamasikliiniset hyodyt ovat suuremmat kuin siitd aiheutuva séteilyriski.

2.  Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit MIBG (**]) -valmistetta

MIBG ('?°T) -valmistetta ei saa kiyttiai

e jos olet allerginen iobenguaanille ('2°I) tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele isotooppilddkirin kanssa ennen kuin sinulle annetaan MIBG ('#*]) -valmistetta
e jos olet tai epiilet olevasi raskaana,
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e jos imetdt,

e jos sinulla on munuaissairaus,

e jos sinulla on jokin hermostoon vaikuttava sairaus, kuten Parkinsonin tauti tai sen kaltainen
sairaus

Ennen MIBG ('2°I) -valmis teen antamis ta:

e ladkérisi neuvoo sinua ottamaan toista lddkettd, joka sisdltdéd ei-radioaktiivista jodia, ennen kuin
sinulle annetaan MIBG ('*’I) -valmistetta. Taméin Iddkkeen tarkoituksena on estdd
radioaktiivisuuden kertyminen kilpirauhaseen.

e juo paljon vettd ennen tutkimuksen alkua, jotta voit tyhjentdd virtsarakkosi mahdollisimman
usein tutkimuksen ensimméisten tuntien aikana.

o ladkarisi saattaa pyytdd sinua lopettamaan joidenkin tutkimukseen mahdollisesti vaikuttavien
ladkkeiden kiyton (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja MIBG (1*1)”)

Lapset januoret
Keskustele isotooppilddkérin kanssa, jos olet alle 18-vuotias.

Muut lidéike valmisteet ja MIBG (1231)
Kerro isotooppildékarille, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd, silli ne voivat vaikuttaa kuvien tulkintaan.

Tutkimukseen voivat vaikuttaa erityisesti seuraavat lidkkeet tai aineet:

o kalsiuminestéjit (kuten diltiatseemi, nifedipiini, verapamiili), joita kdytetdan korkean verenpaineen
ja sydénsairauksien hoitoon

o trisykliset masennuslidkkeet (kuten amitriptyliini, imipramiini), joita kdytetdfin masennuksen
hoitoon

o lddkkeet, joita usein kdytetddn tukkeutuneen nenén tai yskén hoitoon (kuten fenyyliefrini, efedriini,
fenyylipropanolamiini)

e reserpiini ja labetaloli: Iddkkeet korkean verenpaineen hoitoon

e miclenterveyshéirididen hoitoon tarkoitetut ladkkeet, joiden vaikuttavien aineiden nimet loppuvat
useimmiten kirjaimiin “atsiini”, kuten prometatsiini, levomepromatsiini, perfenatsiini

e kokaiini (huumausaineen véarinkaytto)

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppilddkériltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan titi ladketta.

Kerro isotooppilddkarille ennen MIBG ('2°) -valmisteen antoa, jos epéilet olevasi raskaana taijos
kuukautisesi ovat jidneet tulematta tai jos imetét.

Jos olet epdvarma asiasta, on tirkedd, ettd keskustelet siitd toimenpidettd valvovan isotooppilidkérin
kanssa.

e Jos olet raskaana
Isotooppildédkiri antaa sinulle titd valmistetta raskauden aikana vain, jos siitd saatavat
mahdolliset hyodyt ovat suurempia kuin mahdolliset riskit.

e Jos imetiit
Ladkarivoi lykéta tutkimus ta, kunnes et endd imeti. Jos tima ei ole mahdollista, laadkéri
kehottaa sinua lopettamaan ime ttimisen 3 péiviksi ja hivittdiméiin maidon tilti ajalta, kunnes

radioaktiivisuutta ei endd ole elimistossasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
MIBG (*?°) ei todennékaisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

MIBG ('?°]) siséltidi natriumia
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Yksi injektiopullo titd lidkevalmistetta sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia, eli se on
kaytdnnollisesti katsoen natriumitonta”.

3.  Miten MIBG (**’I) -valmistetta kiytetéiéin

Radiofarmaseuttisten lddkkeiden kayttod, kasittelyd ja hivittdmistd ohjaa tarkka lainsdddanto. MIBG
('°I) -valmistetta kdytetdén ainoastaan erityisisséd valvotuissa tarkoituksissa. Tétd valmistetta saavat
késitelld ja antaa vain sellaiset henkilot, joilla on riittdvd koulutus ja patevyys sen turvalliseen
kayttoon. Ndmé henkilot pitdvit erityistd huolta timdn valmisteen turvallisesta kdytosti ja kertovat
sinulle, mitd toimenpiteitd he tekevit.

Toimenpidettd valvova isotooppilddkari paattdd, kuinka paljon MIBG (12°I) -valmistetta kiytetdan
sinun tapauksessasi. Maaréksivalitaan pienin tarvittava miara haluttujen tietojen saamiseksi.

Aikuisille suositeltava annos on yleensi 110-400 MBq (megabecquerelid, radioaktiivisuuden
yksikko).

Kaytto lapsille ja nuorille
Annosteltava mééri sovitetaan lapsen painon mukaan.

MIBG (***I) -valmisteen anto ja toime npiteen toteuttaminen

MIBG ('*}I) annetaan hitaana laskimonsisdisend injektiona (injektoidaan laskimoon usean minuutin
kuluessa). Sinua seurataan jatkuvasti valmisteen antamisen aikana, koska verenpaine voi nousta
dkillisesti ja voimakkaasti, jos lddkettd annetaan lian nopeasti (ks. kohta 4).

Yksi injektio riittdd ladkarin tarvitseman toimenpiteen suorittamiseen.

MIBG ('*I) -injektion jilkeen sinulle voidaan antaa huuhteleva natriumkloridi-injektio pistoskohdan
kivun riskin pienentdmiseksi (ks. kohta 4).

Kuvaukset tehddin 15 minuuttia — 24 tuntia injektion jilkeen. Kuvaus voidaan toistaa paivda
myShemmin.

Toime npiteen kesto
Isotooppildédkiri kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide yleensa kestia.

MIBG ('?*T) -valmisteen antamisen jilkeen:
e Juo paljon ja tyhjenné virtsarakko usein, jotta valmiste poistuu kehostasi nopeammin.
e Lasten ja nuorten tulee jatkaa lidkkeen ottamista isotooppildékirin ohjeiden mukaisesti
estiddkseen radioaktiivisuuden kertymisen kilpirauhaseen.

Isotooppildédkari kertoo sinulle, jos sinun tulee noudattaa erityisid varotoimia timén lidkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysyttdvéa, ota yhteyttd isotooppilddkariin.

Jos sinulle on anne ttu enemméin MIBG (*2°I) -valmistetta kuin pitéisi

Yliannostus on epiatodenndkoinen, koska sinulle annetaan vain yksi MIBG (!2*]) -annos
isotooppilddkdrin tarkassa valvonnassa. Jos kuitenkin saat lian suuren annoksen, saat asianmukaista
hoitoa sen perusteella.

Liséksi toimenpidettd valvova isotooppilidkéri voi neuvoa sinua juomaan paljon vettd ja tyhjentimaén
virtsarakon usein radioaktiivisuuden poistamiseksi nopeammin kehostasi.

Jos sinulla on lisdd kysyttdvdd MIBG ('23]) -valmisteen kdytostd, ota yhteyttd toimenpidettd valvovan
isotooppilidkirin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
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Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyi tunte mattomalla yleisyydelli inje ktion aikana tai
vilittomasti sen jilkeen, jos injektio annetaan liian nope as ti:

e nopea tai epasddnndllinen sydimen syke

e hengitysvaikeudet

e kuumotus

e ohimenevd korkea verenpaine.
Merkkeja téstd voivat olla padnsirky ja ndkohairiot.

e vatsan kouristukset ja kipu

Néiden oireiden pitéisi hdvitd tunnin kuluessa.

Muita haittavaikutuksia, joiden esiintymis tiheys on tuntematon:
e Allergiset reaktiot, kuten
- hengitysvaikeudet tai huimaus,
- ihon punoitus,
- kutina, nokkosihottuma,
- pahoinvointi, oksentelu,
- vilunvéristykset
e Padnsirky
e Kihelméinti tai tunnottomuus késissé ja jaloissa
e Paikallinen turvotus, kipu ja muut reaktiot pistoskohdassa, iho- ja kudosvauriot, jos lidke
vahingossa vuotaa ympardivddn kudokseen.

Jos havaitset jotain niistd haittavaikutuksista, ota vilittomésti yhteyttd isotooppilddkarim.
Allergisen reaktion ilmetessi saat asianmukaista hoitoa.

Tédma radiofarmaseuttinen lidke tuottaa pienid méairid radioaktiivista séteilyd, johon littyy hyvin
viahdinen syovén ja perinnollisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppildédkarille. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  MIBG (***]) -valmisteen s iilyttiminen

Sinun ei tarvitse sdilyttda titd ladkettd. Tété ladkettd sdilytetddn erityistiloissa isotooppildédkarin
vastuulla. Radiofarmaseuttisia lddkkeitd on siilytettdva radioaktiivisia materiaaleja koskevien
kansallisten méiardysten mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.
Ala kdaytd MIBG (!2°]) -valmistetta etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimééran jilkeen ("EXP").
MIBG ('*I) -valmistetta ei saa kéyttd4, jos sen laatu on nédkyvisti heikentynyt.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia MIBG (*2°]) siséltiai
e Vaikuttava aine on iobenguaani (!2°T) iobenguaanisulfaattina.
1 millilitra sisdltda 74 MBq iobenguaania (1'?°I) ja 0,5 mg iobenguaanisulfaattia
e Muut aineet (apuaineet) ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraattidihydraatti ja
injektiovesi.

MIBG (***T) -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

MIBG ('*I) on kirkas ja vériton tai hieman keltainen luos. Se on pakattu 10 mln tyypin I
lasiampulliin, joka on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinisella korkilla.

MIBG ('*I) toimitetaan ampullissa, jonka sisdlté on 1 ml (74 MBq), 2 ml (148 MBq), 3 ml (222
MBq), 4 ml (296 MBq) tai 5 ml (370 MBq).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Curium Netherlands B.V.
Westerdunweg 3

1755 LE Petten
Alankomaat

Valmis taja

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.06.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

MIBG ('?°I) -valmisteen valmisteyhteenveto 10ytyy kokonaisuudessaan erillisend asiakirjana tuotteen
pakkauksesta, ja sen tarkoitus on antaa hoitoalan ammattilaisille lisdé tieteellistd ja kdytdnnon tietoa
tdimén radiofarmaseuttisen lddkkeen kiytostd ja annosta potilaille. Katso lisdtietoja MIBG ('2°1) -
valmisteen valmisteyhteenvedosta.
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Bipacksedel: information till patienten

MIBG ('2°*T) 74 MBq/mL inje ktionsviitska, losning
123T-Tobenguan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne hiller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till den nukledrmedicinska likaren som overvakar
undersokningen.

- Om du fér biverkningar, tala med den nukledrmedicinska likaren. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad MIBG ('2°) 4r och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan MIBG ('2°) anvénds
Hur MIBG ('*I) anvénds

Eventuella biverkningar

Hur MIBG ('*’1) ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

P e

1.  Vad MIBG (*?I) dr och vad det anvinds for
Detta likemedel dr ett radioaktivt likemedel som endast dr avsett for diagnostik.

Detta likemedel innehaller !2*I-Iobenguan, en radioaktiv substans som vid injektion samlas in i vissa
organ sasom hjértat, binjurarna (kortlar som ligger pa toppen av varje njure) och sérskilda tumdrer.

Det radioaktiva d@mnet kan fotograferas fran utsidan av kroppen, med hjélp av speciella kameror som
tar en bild. Denna bild visar var radioaktiviteten finns inuti organet och kroppen. Detta ger likaren
vardefull information om hur organet fungerar eller var en tumér finns.

MIBG ('?°I) anvinds till bade vuxna och barn:

e fOr att hitta sirskilda tumdrer sdsom tumorer 1 binjurarna och andra hormonproducerande
tumorer (sa kallade neuroendokrina tumérer),

e fOr att hitta, planera och folja upp behandling av neuroblastom (tumdrer i nervsystemet, som
oftast drabbar barn),

e fOr att uppskatta hur mycket !**I-Iobenguan som tas upp av din kropp innan du pabérjar en
behandling med iobenguan,

e fOr att undersdka hur binjurarna eller hjartat fungerar.

Anvéndning av MIBG ('2°]) innebér exponering for sma méngder radioaktivitet. Din likare och den

nukledrmedicinska likaren anser att den kliniska nyttan med den radiofarmaceutiska undersékningen
overvéger risken med stralningen.

2.  Vad du behéver vetainnan MIBG ('**I) anviinds
MIBG (**]) far inte anvindas
e om du ar allergisk mot '**I-Iobenguan eller niagot annat innehéllsémne i detta likemedel (listat
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med din nukledrmedicinska likare innan du far MIBG (!231)
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om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid,

om du ammar,

om du har nedsatt njurfunktion,

om du har en sjukdom som paverkar nervsystemet sdsom Parkinsons sjukdom och Parkinson-
liknande sjukdomar

Fore administrering av MIBG ('°I):

e din likare kommer att tala om for dig att du ska ta ett annat likemedel som innehaller icke
radioaktiv jod innan du far MIBG ('*}I). Detta likemedel &r avsett att forhindra att radioaktivitet
byggs upp i skoldkorteln.

e du ska dricka mycket vatten fore undersokningen for att urinera sa ofta som mdjligt under de
forsta timmarna efter undersdkningen.

e din ldkare kan be dig att sluta ta vissa likemedel som kan paverka undersokningen (se
avsnittet ”Andra likemedel och MIBG ('*1)”)

Barn och ungdomar
Tala med den nukledrmedicinska ldkaren om du dr under 18 ar.

Andra likemedel och MIBG ('**])
Tala om for den nukledrmedicinska likaren som dvervakar undersékningen om du tar, nyligen har
tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, eftersom de kan stora tolkningen av bilderna.

Foljande likemedel eller substanser kan sérskilt paverka undersokningen:

e kalciumkanalblockerare (sdsom diltiazem, nifedipin, verapamil) som anvinds for att behandla hogt
blodtryck och hjirtsjukdomar

e tricykliska antidepressiva (sdsom amitriptylin, imipramin) som anvinds for att behandla depression

e likemedel som ofta anvénds for att behandla néstéppa eller hosta (sdsom fenylefrin, efedrin,
fenylpropanolamin)

e reserpin och labetalol: likemedel for behandling av hogt blodtryck

e likemedel for behandling av psykiska storningar med aktiva substansnamn som oftast slutar pé
”azin” sdsom prometazin, levomepromazin, perfenazin

e kokain (en missbruksdrog)

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga den
nukledrmedicinska likaren innan du anvidnder detta likemedel.

Du maéste informera den nukledrmedicinska likaren fore administrering av MIBG ('2°1) om det finns
en mojlighet att du kan vara gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Om du ar osdker dr det viktigt att du radfragar den nukledrmedicinska likaren som 6vervakar
undersokningen.

e Omdu iir gravid
Den nukldrmedicinska likaren kommer bara att administrera denna produkt under graviditeten
om den forvantade nyttan 6verviger riskerna.

e Om du ammar
Likaren kan skjuta upp undersékningen tills du inte lingre ammar. Om detta inte &r mdjligt
kommer din likare att be dig att sluta amma under 3 dagar och kassera denna mjolk tills
radioaktiviteten inte lingre finns i din kropp.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det anses osannolikt att MIBG ('**T) kommer att paverka din forméga att framf6ra fordon eller
anvianda maskiner.
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MIBG (**T) inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. &r nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur MIBG (*?*I) anviinds

Det finns strikta bestimmelser om hur radioaktiva likemedel ska anvindas, hanteras och kasseras.
MIBG ('**I) kommer endast att anvidndas pa sirskilda kontrollerade platser. Detta likemedel kommer
endast att hanteras och ges till dig av personer som dr utbildade och kvalificerade att anvénda det pa
ett sdkert sétt. Dessa individer ser till att likemedlet anvidnds pa ett riskfritt sitt och haller dig
underrédttad om vad som sker.

Den nukledrmedicinska likaren som Gvervakar proceduren bestimmer mangden av MIBG (*2°T) som
ska anvidndas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta miangd som behovs for att ge dnskad
information. Den méngd som vanligtvis rekommenderas for en vuxen stracker sig fran 110 till 400
MBq (megabecquerel, enheten som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvindning for barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar anpassas mangden som ges efter barnets vikt.

Administrering av MIBG (2*T) och genomforande av forfarandet

MIBG ('?°*I) administreras via langsam intravends injektion (injiceras i venen under flera minuter). Du
kommer att dvervakas kontinuerligt under administreringen eftersom en plotslig och allvarlig 6kning
av blodtrycket kan intrdffa om det administreras for snabbt (se avsnitt 4).

En injektion ar tillrdcklig for att utfora testet som din likare behdver gora.

Efter MIBG ('**1) -injektionen kan du fa en natriumkloridinjektion for att spola och dirmed minska
risken for smérta vid injektionsstillet (se avsnitt 4).

Bilder tas mellan 15 minuter och 24 timmar efter injektionen. Bilder kan upprepas en dag senare.

Unders dkningens lingd
Den nukledrmedicinska Iikaren informerar dig om hur linge proceduren vanligtvis varar.

Efter administrering av MIBG ('**I):
e Du ska dricka och kissa ofta for att fa bort produkten fran din kropp,
e Barnoch ungdomar ska fortsétta att ta likemedlet for att stoppa uppkomsten av radioaktivitet i
skoldkorteln, enligt den nukledrmedicinska likarens instruktioner.

Den nukledrmedicinska lékaren talar om for dig om du behdver vidta nagra sérskilda
forsiktighetsatgarder ndr du har fatt detta likemedel. Tala med den nukledrmedicinska likaren vid
eventuella fragor.

Om du har fatt storre mangd MIBG (*>*I) in re kommenderat

En 6verdosering dr osannolik eftersom du endast far en engangsdos av MIBG ('**I) som noggrant
kontrolleras av den nukledrmedicinska likaren som 6vervakar undersokningen. Om en dverdosering
trots allt skulle intrdffa kommer du att fa lamplig behandling.

Dessutom kan den nukledrmedicinska likaren som ansvarar for undersokningen rekommendera att du
dricker mycket vatten och urinerar ofta for att fa bort spéar av radioaktivitet fran din kropp.

Om du har ytterligare fragor om anvindning av MIBG (!2°]), viand dig till den nuklearmedicinska
lakaren som Overvakar undersokningen.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan upptrida med okénd frekvens, under eller omedelbart e fter
injektion, om de t adminis treras for snabbt:

e snabba eller oregelbundna hjértslag

¢ andningssvarigheter

e kinna sig varmare dn normalt

o tillfalligt hogt blodtryck.
Tecken pa detta kan vara huvudvirk och synférdandringar (synstorningar).

¢ bukkramper och buksmérta

Dessa symtom bor forsvinna inom en timme.

Andra biverkningar som upptrider med okénd frekvens:
e Allergiska reaktioner, med symptom som exempelvis:
- andningssvarigheter eller yrsel,
- hudrodnad,
- klada, nisselfeber,
- illaméende, krikningar,
- frossbrytningar
e huvudvirk
e stickningar eller domningar i hinder och fotter
e lokal svullnad, smérta och andra reaktioner vid injektionsstéllet, hud- och vdvnadsskador vid
oavsiktligt lickage av likemedlet i den omgivande vévnaden.

Om du upplever nigot av detta, vind dig omedelbart till din nukledrmedicinska likare.
I hindelse av en allergisk reaktion kommer du att fa lamplig behandling.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med den nukledrmedicinska likaren. Detta géller &ven eventuella
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

PB 55

00034 Fimea

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

5.  Hur MIBG (***) ska forvaras

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

Foljande uppgifter &r endast avsedda for sjukvardspersonalen.

MIBG (123]) far inte anviindas efter utgaingsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”.
MIBG (123]) far inte anvindas om det finns synliga tecken pa defekter.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad MIBG (**I) innehaller
e Denaktiva substansen ir jobenguan ('23I) som jobenguansulfat.
1 milliliter innehéller 74 MB(q jobenguan ('2°I) och 0,5 mg jobenguansulfat
e Ovriga innehdllsimnen ir citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MIBG ('*I) ar en klar, farglos eller svagt gul 16sning. Det ar forpackat i en 10 ml injektionsflaska av
typ I glas forsluten med en gummipropp och forseglad med ett aluminiumlock.

MIBG ('#I) tillhandahélls i en injektionsflaska innehéllande 1 ml (74 MBq), 2 ml (148 MBq), 3 ml
(222 MBq), 4 ml (296 MBq) eller 5 ml (370 MBq).

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Curium Netherlands B.V.

Westerdunweg 3

1755 LE Petten

Nederlinderna

Tillverkare

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 21.06.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Den fullstindiga produktresumén (SmPC) for MIBG ('*'I) finns i ett separat dokument i
lakemedelsforpackningen, for att forse hilso- och sjukvardspersonal med ytterligare vetenskaplig och

praktisk information om administrering och anvéndning av detta radioaktiva likemedel. Se
produktresumén for MIBG (12°1).
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