Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Renocis 1 mg valmisteyhdisteIma radioaktiivista ladkettd varten

sukkimeeri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata laakettd, silla se

sisaltada sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny toimenpidetta valvovan isotooppilaakérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny isotooppildakarin puoleen. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Renocis on ja mihin sitd kaytetdén

Mit& sinun on tiedettdva ennen Renocis -valmisteen kayttoa
Miten Renocis -valmistetta kaytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Renocis -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdhE

1. Mité Renocis on ja mihin sitd kaytetaan
Tama ladke on radiofarmaseuttinen valmiste, jota kéytetdén ainoastaan taudinmaaritykseen.

RENOCIS -valmisteen vaikuttava aine on sukkimeeri. Renocis -valmistetta kdytetd&n yhdessé
radioaktiivisen teknetium (**™Tc)-liuoksen kanssa teknetium (**"Tc)-sukkimeeri-injektionesteen
valmistamiseen.

Kun teknetium (**™Tc)-sukkimeeri-injektio on annettu, se kertyy tilapaisesti munuaisiisi. Koska aine
on radioaktiivinen, se on siten paikannettavissa kehon ulkopuolelta erikoiskameralla, jolla otetaan ns.
skannauskuvia. Skannauskuvien avulla saadaan arvokasta tietoa munuaisten rakenteesta ja/tai niiden
toiminnasta, kun kyseessa on:

- munuaisvaltimon tukkeuma,

- epatyypillinen kaksoismunuainen, pieni munuainen, hevosenkenkamunuainen,

- munuaisten poikkeava sijainti,

- monirakkulaisten munuaisten toiminnan puute.

Renocis -valmisteen kayttoon liittyy altistuminen pienille maarille radioaktiivisuutta. Hoitava la&kéri ja
isotooppilddkari ovat katsoneet, ettd sinulle koituva Kliininen hyoty radioaktiivisella ladkkeelld tehtévésté
toimenpiteestad on suurempi kuin séteilystd aiheutuva riski.



2. Mita sinun on tiedettdva ennen Renocis -valmisteen kayttoa

Renocis -valmistetta ei saa kayttaa:
- jos olet allerginen sukkimeerille RENOCIS jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Renocis -valmisteen kaytdssé on noudatettava erityistd varovaisuutta,

- jos sinulla on allerginen sairaus, koska téllaisen tutkimuksen yhteydessé on ilmoitettu
esiintyneen allergistyyppisia reaktioita.

- jos olet raskaana tai epadilet olevasi raskaana

- jos imetéat

- jos sinulla on munuaissairaus.

Jos jokin ylla mainituista koskee sinua, kerro siit4 isotooppilaékérille. Renocis ei ehké sovellu sinulle.
Isotooppiladkari antaa sinulle neuvoja.

Ennen Renocis -valmisteen antoa, sinun pitda
- juoda runsaasti vetta ennen tutkimuksen alkua, niin etta voit virtsata mahdollisimman tihedan
tutkimuksen jalkeisten ensimmadisten tuntien aikana.

Lapset ja nuoret
Kerro isotooppildékarille, jos olet alle 18-vuotias.

Muut ladkevalmisteet ja Renocis

Kerro isotooppilaédkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, myos ladkkeita joita ladkéri ei ole maarannyt, silla ne voivat vaikuttaa kuvien tulkintaan.
Isotooppiladkari / hoitava laakari saattaa suositella, ettd lakkaat ottamasta seuraavia ladkkeita ennen
Renocis -toimenpidett:

o ammoniumkloridi (toistuvien virtsatieinfektioiden hoitoon)

o natriumbikarbonaatti (ladke, joka vahentdd veren/virtsan happamuutta)

o mannitoli (aivojen sisdisen paineen alentamiseen)

o tietyt verenpaineldékkeet (ns. ACE:n estéjat, kuten kaptopriili)

o syopaladkkeet (kuten metotreksaatti, syklofosfamidi, vinkristiini)

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppiladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata laéketta.

Sinun on kerrottava isotooppildékarille ennen Renocis -valmisteen antoa, jos on olemassa
mahdollisuus, etté olet raskaana, jos kuukautisesi ovat jadneet véliin tai jos imetét. Jos olet epavarma, on
tarkedd neuvotella asiasta toimenpidettd valvovan isotooppild&karin kanssa.

Jos olet raskaana

Teknetiumilla (*™Tc) suoritettavaa tutkimusta suositellaan valttimaan raskauden aikana, koska se voi
olla vaaraksi sikidlle. I1sotooppildadkari antaa tata valmistetta vain silloin, kun sen kdytosta odotettavan
hyddyn arvioidaan olevan suurempi kuin siité koituvat riskit.



Kerro isotooppilaékarille jos imetét, silla han saattaa lykéta tutkimusta, kunnes olet lopettanut
imettdmisen, tai h&n voi pyytaa sinua keskeyttdméén imettdmisen lyhyeksi aikaa, kunnes radioaktiivinen
aine on poistunut elimistostési.

Kysy isotooppilaédkarilta, milloin voit alkaa imettdd uudestaan. Tavallisesti imetys voidaan aloittaa
uudestaan 4 tunnin kuluttua injektion jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pidet4d&n epatodenndkdisend, ettd Renocis vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Renocis sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) injektiopulloa kohti, eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Renocis -valmistetta kaytetaan

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttod, kasittelya ja havittdmista séételevat tiukat lait. Renocis
-valmistetta kaytetddn vain erityisissa valvotuissa tiloissa ja sitd késittelevat ja antavat ainoastaan
sellaiset henkildt, joilla on sen turvallisen kasittelyn edellyttdma koulutus ja patevyys. Nama henkilot
pitavat erityista huolta tdman valmisteen turvallisesta kaytosté ja kertovat sinulle kaikista suoritettavista
toimenpiteista.

Toimenpidett4 valvova isotooppilaakari paatta, paljonko teknetium (**™Tc)-sukkimeeria sinun
tapauksessasi kdytetaan. Se on pienin mahdollinen annos, joka tarvitaan halutun tiedon saamiseksi.
Tavallisesti suositeltu annos aikuisille on 30—-120 MBq (megabecquerel, radioaktiivisuuden
mittayksikko).

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille annettava annos sovitetaan potilaan painon mukaan.

Renocis -valmisteen anto ja toimenpiteen kulku
Renocis annetaan injektiona kasivarren laskimoon.
Yksi pistos riittdd laakarin tarvitseman tutkimuksen tekemiseen.

Toimenpiteen kesto

Isotooppiladkari kertoo sinulle kuinka kauan toimenpide yleensé kestda. Kuvaus voidaan suorittaa
1-3 tuntia injektion jalkeen. Joskus on tarpeen ottaa lisékuvia mychemmin, aina 24 tuntiin saakka
injektion jalkeen.

Renocis -valmisteen annon jalkeen sinua kehotetaan juomaan mahdollisimman paljon ja
virtsaamaan usein valmisteen poistamiseksi elimistostasi.

Isotooppilddkari kertoo tarvitseeko sinun tehda erityisia varotoimenpiteitd tdmén ladédkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny isotooppilaakarin puoleen.

Jos sinulle on annettu enemmaéan Renocis -valmistetta kuin pitdisi

Y liannostus on epatodenndkdistd, koska saat vain yhden Renocis -annoksen toimenpidettd valvovan
isotooppilddkarin tarkassa valvonnassa.

Mahdollisen yliannostuksen sattuessa saat kuitenkin asianmukaista hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kd&nny toimenpidettd valvovan isotooppildékérin
puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Tapauksia allergisista reaktioista on ilmoitettu. Niiden esiintymistineys on tuntematon, koska saatavilla
olevat tiedot eivat riit4 esiintymistineyden arviointiin.

Tamaé radiofarmaseuttinen valmiste tuottaa pienen méarén ionisoivaa sateilya, johon liittyy vahaisin
syovan ja perinndllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppildakarille. Tamé koskee myés sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdss& pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Renocis -valmisteen sailyttdminen

Sinun ei tarvitse séilyttaa taté ladkettd. Ladke séilytetddn erikoisladkarin vastuulla asianmukaisissa
tiloissa. Radiofarmaseulttiset valmisteet sailytetd&n radioaktiivisia aineita koskevien kansallisten
maardysten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mité Renocis siséltaa

- Vaikuttava aine on sukkimeeri (tai dimerkaptomeripihkahappo).
- Muut aineet ovat: tinaklorididinydraatti (E512), inositoli, askorbiinihappo (E300), natriumhydroksidi
(E524) typpiatmosfadrissa (E941).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Renocis on valmisteyhdistelmé radioaktiivista laéketta varten. Se on tarkoitettu ainoastaan hoitoalan
ammattilaisten kayttoon. Sinun ei tarvitse hankkia tata ladketta tai ké&sitella sen pakkausta tai
injektiopulloa.

Pakkauskoko: valmisteyhdistelmd, joka sisaltdd 5 moniannosinjektiopulloa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.08.2018.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi kotisivuilta

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Renocis -valmisteen tdydellinen valmisteyhteenveto on erillisend asiakirjana valmisteen pakkauksessa.
Tavoitteena on tarjota terveydenhuoltohenkilostolle taman radiofarmaseuttisen valmisteen antoa ja
kayttod koskevaa tieteellisté ja kaytannonlaheista lisatietoa.

Tutustu valmisteyhteenvetoon.


file:///D:/Rita/Documents/1%20-%20ELC/www.fimea.fi

Bipacksedel: Information till patienten
RENOCIS 1 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel
succimer

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

information som &r viktig for dig.

- Spara dennainformation, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till nuklearmedicinlikaren som kommer att 6vervaka
proceduren.

- Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1 Vad Renacis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan Renocis anvands

3. Hur Renocis anvands

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Renocis ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Renocis &r och vad det anvands for

Detta &r ett radioaktivt ladkemedel endast avsett for diagnostik.
Den aktiva substansen i Renocis &r succimer. Renocis anvands i kombination med en radioaktiv
teknetium(**™Tc)-Iosning for beredning av teknetium(**™Tc)succimer-injektionsvatska.

Nar teknetium(**™Tc)succimer injiceras ansamlas det tillfalligt i njurarna. Eftersom det ar radioaktivt
kan det pavisas utanfor kroppen med hjalp av en speciell kamera sa att bilder, som kallas skanningar,
kan tas. Dessa bilder ger véardefull information om njurarnas struktur och/eller funktion vid:

- njurinfarkt

atypisk dubbelnjure, liten njure, hastskonjure

ovanlig lokalisering av njurar

njursvikt i multicystiska njurar.

Anvandning av Renocis innebar att du utsatts for sma mangder radioaktivitet. Din ldkare och
nuklearmedicinldkaren har bedomt att den kliniska nyttan av att anvénda det radioaktiva lakemedlet
overvager risken med stralningen.



2. Vad du behover veta innan Renocis anvands

Renocis far inte anvandas:
- om du ar allergisk mot succimer eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Var sarskilt forsiktig med Renocis

o om du har nagon allergisk sjukdom, eftersom fall av allergiska reaktioner har rapporterats
med den hér typen av undersokning

. om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid

o om du ammar

. om du har en njursjukdom

Tala med nuklearmedicinlékaren om nagot av ovanstaende passar in pa dig. Renocis ar kanske inte
[ampligt for dig. Nuklearmedicinlakaren kommer att underrétta dig.

Innan Renocis administreras ska du:
- dricka rikligt med vatten innan undersokningen paborjas sa att du kissar sa ofta som mojigt under
de forsta timmarna efter undersokningen.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinldkaren om du ar under 18 ar.

Andra léakemedel och Renocis

Tala om for nuklearmedicinlakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel,
inklusive receptfria lakemedel eftersom de kan paverka hur bilderna tolkas.

Nuklearmedicinldkaren / den behandlande lakaren kan rekommendera att du slutar ta féljande
lakemedel foére proceduren med Renocis:

o Ammoniumklorid (anvéands vid behandling av aterkommande urinvagsinfektioner)

o Natriumbikarbonat (lakemedel som minskar blodets och/eller urinens surhetsgrad)

o Mannitol (anvands for att sénka intracerebralt tryck)

o vissa blodtryckssankande lakemedel (s.k. ACE-hdmmare som t.ex. kaptopril)

. cancerlédkemedel som t.ex. metotrexat, cyklofosfamid, vinkristin.



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

Du maste tala om for nuklearmedicinlikaren innan du far Renocis om det finns en mojlighet att du
kan vara gravid, om menstruationen uteblivit eller om du ammar.

Om du ar osaker ar det viktigt att du radfragar nuklearmedicinlakaren som kommer att 6vervaka
proceduren.

Om du ar gravid

Det rekommenderas att undvika undersékning med teknetium(gngc) under graviditet eftersom den kan
medfora en risk for fostret. Nuklearmedicinlakaren ger endast detta lakemedel under graviditet om
nyttan forvantas évervaga riskerna.

Om du ammar

Tala om for nuklearmedicinlakaren om du ammar eftersom han/hon kan skjuta upp undersékningen
tills amningen har upphort eller be dig att sluta amma for en kort tid, tills radioaktiviteten inte langre
finns i kroppen.

Fraga nuklearmedicinlékaren nar du kan borja amma igen. Vanligtvis kan amning aterupptas 4 timmar
efter injektion.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det anses osannolikt att Renocis paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Renocis innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Renocis anvands

Det finns strikta lagar géllande anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel. Renocis
kommer endast att anvandas inom sérskilt kontrollerade utrymmen. Detta lakemedel kommer endast att
hanteras och ges till dig av personer som é&r uthildade och kvalificerade att anvanda det pa ett sakert
satt. Dessa personer ser till att likemedlet anvands pa ett riskfritt satt och haller dig informerad om sina
atgarder.

Nuklearmedicinlikaren som 6vervakar proceduren avgor hur stor mangd teknetium (**"Tc)succimer
som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mangd som behdvs for att ge 6nskad
information.

Den méngd som vanligtvis rekommenderas till vuxna &r mellan 30 och 120 MBq (MBq:
megabecquerel, enheten for radioaktivitet).

Anvandning for barn och ungdomar
For barn och ungdomar anpassas mangden som ska ges efter patientens vikt.



Administrering av Renocis och utforandet av proceduren.
Renocis ges som en injektion i en ven i armen.
En injektion ar tillrdcklig for att utféra undersdkningen.

Procedurens langd

Nuklearmedicinlakaren kommer att informera dig om hur lang tid proceduren vanligtvis tar. Bilderna
kan tas 1-3 timmar efter injektionen. Emellanat kan ytterligare bilder behéva tas upp till 24 timmar efter
injektionen.

Nar du har fatt Renocis, kommer du att bli ombedd att dricka sa mycket som mdjligt och att kissa
ofta for att avlagsna lakemedlet fran kroppen.

Nuklearmedicinlakaren kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sarskilda
forsiktighetsatgarder efter att ha fatt detta likemedel. Kontakta nuklearmedicinlékaren om du har
nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd Renocis

Overdosering ar osannolik eftersom du endast far en engdngsdos av Renocis som noggrant kontrolleras
av nuklearmedicinldakaren som évervakar proceduren.

I handelse av en 6verdos kommer du dock fa lamplig behandling.

Om du har ytterligare fragor om anvandning av detta lakemedel, vand dig till nuklearmedicinlékaren
som dvervakar proceduren.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Fall av allergiska reaktioner har rapporterats med okéand frekvens fran tillgangliga data.

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder joniserande stralning som &r forenad med den lagsta
risken for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.


http://www.fimea.fi/

5. Hur Renocis ska forvaras

Du behover inte forvara detta likemedel. Detta lakemedel forvaras under 6verinseende av
specialistlakaren i lampliga lokaliteter. Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella
bestammelser om radioaktiva material.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar succimer (eller dimerkaptobarnstenssyra).

- Ovriga innehallsamnen &r tennkloriddihydrat (E512), inositol, askorbinsyra (E300),
natriumhydroxid (E524), under kvéve atmosfar (E941).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Renocis &r en beredningssats for radioaktiva lakemedel avsedda att anvandas endast av halso- och
sjukvardspersonal. Du kommer inte att behdva skaffa detta laikemedeleller hantera forpackningen eller
injektionsflaskan.

Forpackningsstorlek: beredningssats med 5 flerdosinjektionsflaskor.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

CIS bio international
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Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 06.08.2018

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.fimea.fi

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Renocis tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen, for att ge halso- och sjukvardspersonal kompletterande vetenskaplig och praktisk
information om anvandningen av detta radioaktiva lakemedel.

L&s produktresumén.
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