B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ultra-TechneKow FM, 2,15-43,00 GBq, radionuklidige ne raattori
Natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuos

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin sinulle anne taan tata laaketta, silla se

sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny toimenpidetta valvovan isotooppilddkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista isotooppiladkarille. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Ultra-TechneKow FM on ja mihin sitd k&ytetaan

2. Mitd sinun on tiedettava ennen kuin sinulle annetaan Ultra-TechneKow FM -valmisteesta saatua
natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuosta

3. Miten Ultra-TechneKow FM -valmisteesta saatua natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuosta kdytetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ultra-TechneKow FM:n sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Ultra-Techne Kow FM on ja mihin sita kayte tdan

Tama la&kevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen k&yttoon.

Ultra-TechneKow FM on teknetium-(>*"Tc)-generaattori. TAm4 tarkoittaa, ettd se on valmiste, jota
kdytetadn injektioliuoksen saamiseksi natriumperteknetaatti-(>*"Tc)-injektiota varten. Kun tata
radioaktiivista liuosta ruiskutetaan elimistéon, se kerdéntyy véliaikaisesti tiettyihin kehonosiin. Elimistoén
ruiskutettu alhainen radioaktiivisuusméaéréd voidaan havaita kehon ulkopuolella erityisilla kameroilla.
Isotooppilddkari kuvaa kohde-elimen ja saa kuvasta tarke&é tietoa elimen rakenteesta ja toiminnasta.

Ruiskeen antamisen jalkeen natriumperteknetaatti-(>>"Tc)-liuosta kaytetdan esimerkiksi seuraavien
kehonosien kuvantamiseen:

- kilpirauhanen

- sylkirauhaset

- mahakudoksen esiintyminen epanormaalissa kohdassa (Meckelin divertikkeli)

- silmien kyynelkanavat

Natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuosta voidaan kayttaa myds yhdessa toisen valmisteen kanssa toisen
radiofarmaseuttisen ladkkeen valmistamiseen. Katso siind tapauksessa toisen ladkkeen pakkausselostetta.
Isotooppilddkari kertoo sinulle, millaisia tutkimuksia talla valmisteella tehdaan.

Natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuoksen kayttoon liittyy altistus pienille radioaktiivisuusmadrille. L&akarisi
ja isotooppilddkari ovat katsoneet, ettd radioaktiivisella valmisteella suoritettavasta toimenpiteestad saamasi
kliininen hy6ty on suurempi kuin sateilyn aiheuttama riski.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin sinulle annetaan Ultra-TechneKow FM -valmisteesta
saatua natriumpe rte knetaatti-(**"Tc)-liuosta

Ala kaytd Ultra-Techne Kow FM -valmisteesta saatua natriumpe rte knetaatti-(**"Tc)-liuosta
- jos olet allerginen natriumperteknetaatti-(>*"Tc):lle tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
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(lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset javarotoimet

Kerro isotooppilaékarille:

- jos sinulla on allergioita, silla allergisia reaktioita on joissakin tapauksissa esiintynyt
natriumperteknetaatti-(>>"Tc)-liuoksen annon jilkeen

- jos sinulla on jokin munuaissairaus

- jos olet tai saatat olla raskaana

- jos imetat

Isotooppiladkari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia tdman ladkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysymyksid, keskustele niista isotooppila&karin kanssa.

Ennen natriumpe rte knetaatti-(**"Tc)-liuoksen antamista sinun on:

- juotava paljon vettd ennen tutkimuksen alkua, jotta voit tyhjent&é virtsarakkosi
mahdollisimman usein tutkimuksen ensimmadisten tuntien aikana

- oltava paastolla 3—4 tuntia ennen Meckelin divertikkelin gammakuvausta, jotta ohutsuolen liike
pysyisi véhéisena.

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

Muut laakevalmisteet ja natriumpe rte knetaatti-(**"Tc)-liuos
Kerro isotooppiladkérille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat kiyttda mitddn muita
ladkkeitd, silla ne voivat heikentdd kuvien tulkintaa. Erityisen tarke&& on kertoa seuraavista ladkkeista:

- atropiini, jota kaytetdan esimerkiksi:

- maha-/suolikouristusten tai sappirakon kouristusten lievitykseen
- haimaneritteiden hillitsemiseen

- silmdsairauksien hoitoon

- ennen anestesiaa

- hitaan syddmen sykkeen hoitoon

- vastaladkkeend

- isoprenaliini, joka on hitaan syddmen sykkeen hoitoon kaytetty la&ke

- kipulddkkeet

- laksatiivit eli ulostusladkkeet (néité ei saa ottaa toimenpiteen aikana, silla ne arsyttavat
ruuansulatuskanavaa)

- varjoainetutkimukset (esim. bariumilla) tai ruoansulatuskanavan ylédosan tutkimukset (ndma
tutkimukset suositellaan tehtavéksi vahintd&n 48 tuntia ennen Meckelin divertikkelin gammakuvausta)

- Kilpirauhasen toimintaa estévat aineet (esim. karbimatsoli tai muut imidatsolijohdokset kuten
propyylitiourasiili), salisylaatit, steroidit, natriumnitroprussidi, natriumsulfobromoftaleiini,
perkloraatti (ndiden aineiden mahdollinen kayttd on lopetettava vahintddn 1 viikko ennen
gammakuvausta)

- fenyylibutatsoni, jota kdytetddn kuume-, kipu- ja tulehdusladkkeend (kyseisen ladkkeen mahdollinen
kaytt6 on lopetettava véahintdan 2 viikkoa ennen gammakuvausta)

- limaa irrottavat yskanladkkeet (ndiden aineiden mahdollinen kayttd on lopetettava véhintdan 2 viikkoa
ennen gammakuvausta)

- luonnolliset tai synteettiset kilpirauhasvalmisteet (esim. natriumtyroksiini, natriumliotyroniini,
kilpirauhasuute) (ndiden valmisteiden mahdollinen ké&ytté on lopetettava 2—3 viikkoa ennen
gammakuvausta)

- amiodaroni, jota kdytetddn rytmihdirioladkkeend (tdman ladkkeen mahdollinen kéytto on lopetettava
4 viikkoa ennen gammakuvausta)

- bentsodiatsepiinit, joita kdytetadn esimerkiksi sedaatioon tai la&dkkeind ahdistuksen ja kouristusten
hoidossa tai lihasrelaksantteina, tai litium, jota kéytetd&n mielialantasaajana kaksisuuntaisessa
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mielialahdiriossé (ndiden ladkeaineiden mahdollinen kayttd on lopetettava vahintadn 4 viikkoa ennen
gammakuvausta)

- laskimoon annettavat varjoaineet, joita kdytetdan kehon radiologisissa tutkimuksissa (ndiden
valmisteiden mahdollinen antaminen on lopetettava 1-2 kuukautta ennen gammakuvausta)

Kysy isotooppiladkariltd neuvoa ennen minkdén ladkkeiden kayttoa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppildékariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta.

Kerro isotooppildakarille ennen natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuoksen antoa, jos saatat olla raskaana tai jos
kuukautisesi ovat jadneet tulematta tai jos imetat. On tarkedd, etta epéselvissa tapauksissa kysyt neuvoa
toimenpidettd valvovalta isotooppilddkarilta.

Jos olet raskaana, isotooppilddkari antaa sinulle tatd valmistetta raskauden aikana vain, jos siitd saatavat
mahdolliset hytdyt ovat suurempia kuin mahdolliset riskit.

Jos imetét, kerro asiasta isotooppilaékarille, silla hén saattaa neuvoa sinua keskeyttdmaan imetyksen
siihen asti, kunnes radioaktiivisuus on poistunut kehostasi. Se kestda yleensa noin 12 tuntia. Lypsetty
maito on havitettavd. Keskustele imetyksen uudelleenaloituksesta toimenpiteen suorittavan
isotooppilddkarin  kanssa.

Ajaminen ja koneiden kéaytto
Natriumteknetium-(>*"Tc)-liuos ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Natriumpe rte knetaattiliuos sisaltda natriumia

Natriumperteknetaattiliuos sisdhtda 3,5 mg/ml natriumia. Natriumin 1 mmoln (23 mgn) raja yhta
annettua annosta kohden saattaa ylitty4 riippuen annetusta maarasta. Tdma on otettava huomioon, jos
noudatat vahasuolaista ruokavaliota.

3. Miten Ultra-TechneKow FM -valmisteesta saatua natriumpe rte knetaatti-(99mTc)-liuosta
kaytetdan

Tiukat lait sdatelevat radioaktiivisten valmisteiden kayttod, kasittelyd ja havittdmistd. Ultra-TechneKow
FM:44 saa kayttad ainoastaan sité varten tarkoitetuissa erityistiloissa. Tata valmistetta k&sittelevat ja
antavat sinulle vain sellaiset henkiltt, jotka ovat saaneet koulutuksen ja péatevoityneet kdyttdmaan sita
turvallisesti. Nama henkilot pitdvat erityistd huolta timan valmisteen turvallisesta kéytosta ja kertovat
sinulle, mita toimenpiteitd he tekevat.

Toimenpidetta valvova isotooppildakéri paattaa, kuinka paljon natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuosta sinulle
annetaan. Madréksi valitaan pienin mééra, jolla saadaan halutut tiedot.

Suositeltava maara riippuu suoritettavasta toimenpiteesté ja on aikuisille yleensé 2-400 MBq
(megabecquerelid, joka on radioaktiivisuuden yksikko).

Kaytto lapsille januorille
Lapsille ja nuorille mé&é&ra lasketaan potilaan ruumiinpainon mukaan.

Natriumpe rte knetaatti-(**"Tc)-liuoksen anto ja toime npiteen suoritus

Riippuen toimenpiteen tarkoituksesta valmiste annetaan joko ruiskeena késivarren laskimoon, tai se
voidaan antaa tippoina silmiin.

Yksi antamiskerta riittdd ladkarisi haluaman toimenpiteen suoritukseen.

Toimenpiteen kesto

Isotooppilddkari kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide yleensa kestéa.

Kuvaus voidaan tehda heti ruiskeen annon jalkeen tai enintddn 24 tunnin kuluttua riippuen siitd, mika
tutkimus sinulle tehdéén.
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Natriumpe rte knetaatti-(>>"Tc)-liuoksen antamisen jalkeen

- valta lahikontaktia pieniin lapsiin ja raskaana oleviin naisiin 12 tunnin ajan ruiskeen jalkeen

- tyhjennd virtsarakko usein, jotta valmiste poistuu kehostasi nopeammin

- annoksen antamisen jalkeen sinulle annetaan juotavaa ja sinua pyydetaén tyhjentdmaan virtsarakko
juuri ennen toimenpidetta.

Isotooppilaékari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisia varotoimia taman ladkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysymyksié, ota yhteys isotooppilaakariin.

Jos sinulle on annettu enemman Ultra-TechneKow FM :std saatua natriumpe rte knetaatti-(**" Tc)-
liuosta kuin pitéisi

Yliannostus on lahes mahdotonta, silla sinulle annetaan vain yksi annos natriumperteknetaatti-(**"Tc)-
liuosta isotooppiladkarin tarkan valvonnan alaisena. Mahdollisessa yliannostustapauksessa sinulle
annetaan asianmukaista hoitoa. Toimenpidettd valvova isotooppildékari voi neuvoa sinua juomaan paljon
nesteitd radioaktiivisuuden poistamiseksi nopeammin kehostasi.

Jos sinulla on lisakysymyksia tdmén valmisteen kaytostéd, kadanny toimenpidettd valvovan
isotooppila&karin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Esiintymistineys ei tiedossa (saatavilla olevien tietojen perusteella):
- allergiset reaktiot, kuten
- ihottuma, Kkutina
- nokkosihottuma
- turvotus kehon eri kohdissa, esim. kasvoilla
- hengastyneisyys
- ihon punoitus
- kooma
- verenkiertoon liittyvat reaktiot, kuten
- nopea sydamen syke, hidas sydamen syke
- py0rtyminen
- naon sumentuminen
- huimaus
- péénsarky
- punastuminen
- ruoansulatuselimistén hairiot, kuten
- oksentelu
- pahoinvointi
- ripuli
- ruiskeen antokohdan reaktiot, kuten
- ihotulehdus
- Kipu
- turvotus
- ihon punoitus

Tama radioaktiivinen valmiste tuottaa pienid méaéria ionisoivaa sateilyd, johon liittyy erittdin pieni syovan ja
perinnollisten poikkeavuuksien vaara.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55
00034 FIMEA
5. Ultra-Techne Kow FM:n sdilyttdminen

Sinun ei tarvitse séilyttaa tata ladkevalmistetta. Taman ladkevalmisteen séilyttamisestd asianmukaisissa
tiloissa vastaa erikoislaakari. Radioaktiiviset aineet on sailytettdva radioaktiivisista materiaaleista annetun
kansallisen mé&rayksen mukaisesti.

Tiedot on tarkoitettu vain erikoislaakarille.

Al kayta tata ladkevalmistetta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Ultra-Techne Kow FM sisaltaa
- Vaikuttava aine on natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuos.
- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettavéa vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Laakevalmiste on radionuklidigeneraattorista saatava natriumperteknetaatti-(**"Tc)-liuos.
Ultra-TechneKow FM on eluoitava, ja saatua liuosta voidaan kayttaa sellaisenaan tai radiofarmaseuttisten
valmisteiden leimaamiseen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.05.2019.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ultra-TechneKow FM:n valmisteyhteenveto l0ytyy kokonaisuudessaan erillisend asiakirjana tuotteen
pakkauksesta, ja sen tarkoitus on antaa hoitoalan ammattilaisille tieteellista ja k&ytannon tietoa tdmén
radiofarmaseuttisen ladkkeen kaytosté ja annosta potilaalle.

Lue pakkauksessa oleva valmisteyhteenveto.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Ultra-TechneKow FM 2,15-43,00 GBq radionuklidge nerator
natriumperteknetat(**™Tc)-I6sning

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

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till den nuklearmedicinska lékaren som 6vervakar
undersokningen.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :
1. Vad Ultra-TechneKow FM &r och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan natriumperteknetat(**™Tc)-Idsning framstélld med Ultra-TechneKow FM
anvands
Hur natriumperteknetat(**"™Tc)-losning framstélld med Ultra-TechneKow FM anvands
Eventuella biverkningar
Hur Ultra-TechneKow FM ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o0k~ Ww

1. Vad Ultra-Techne Kow FM &r och vad det anvands for
Detta lakemedel &r ett radioaktivt lakemedel som endast ar avsett for diagnostik.

Ultra-TechneKow FM &r en teknetium(**™Tc)-generator, dvs. en enhet som anvands for att framstalla en
injektionslosning med natriumperteknetat(**"Tc). Nar den radioaktiva lésningen injiceras samlas den
tillfalligt i vissa delar av kroppen. Den laga mangden av radioaktivitet som injiceras kan detekteras utanfor
kroppen med sérskilda kameror. Den nukledrmedicinska ldkaren tar darefter en bild av (skannar) organet i
fraga, vilket kan ge lakaren vardefull information om organets struktur och funktion.

Efter injektion anvands natriumperteknetat(99mTc)-losningen for att framstélla bilder av olika kroppsdelar,
t.ex:

- skoldkorteln

- spottkortlar

- utseende pa onormalt lokaliserad magséacksvavnad (Meckels divertikel)

- 6gonens tarkanaler

Natriumperteknetat(**"Tc)-16sningen kan &ven anvandas i kombination med en annan produkt for att bereda
ett annat radiofarmaceutiskt lakemedel. | detta fall ska du lasa motsvarande bipacksedel for den produkten.
Den nukledrmedicinska lakaren kommer att forklara vilken typ av undersoékning som ska utféras med

denna produkt.

Anvindning av natriumperteknetat(**™Tc)-losning innebdr exponering fér sma mangder radioaktivitet. Din
lakare och den nukledrmedicinska lakaren anser att den kliniska nyttan med den radiofarmaceutiska
undersokningen overvager risken med stralningen.

2. Vad du behéver veta innan natriumpe rte knetat(**"Tc)-18sning framstélld med Ultra-
Techne Kow FM anvénds

Natriumpe rte knetat(**™Tc)-l6sning framstalld med Ultra-TechneKow FM ska inte anvandas
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- omdu &rallergisk mot natriumperteknetat(**"Tc) eller n&got annat innehdllsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala om for den nukledrmedicinska lakaren:

- om du har allergi eftersom enstaka fall av allergiska reaktioner har rapporterats efter
anvandning av natriumperteknetat(**"Tc)-ldsning

- om du har en njursjukdom

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

- om du ammar

Den nuklearmedicinska lakaren kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda
forsiktighetsatgarder efter anvandning av detta lakemedel. Tala med den nukledarmedicinska lakaren om
du har nagra fragor.

Innan du f&r natriumpe rteknetat(**"Tc)-lésningen ska du:
- dricka mycket vatten innan undersokningen for att urinera sa ofta som méjligt under de forsta

timmarna efter undersokningen.
- fasta i 3 till 4 timmar infor scintigrafi av Meckels divertikel for att begrdnsa tunntarmens rorelser.

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

Andra lake medel och natriumpe rteknetat(**"Tc)-16sning

Tala om for den nukledrmedicinska lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, eftersom de kan stora tolkningen av bilderna. Det &r sérskilt viktigt att du informerar lakaren
om du tar nagot av féljande lakemedel:

- atropin, som exempelvis anvands:

- for att minska kramper i magsécken, tarmarna eller gallblasan
- for att minska utséndringen fran bukspottkérteln

- inom oftalmologi

- innan administrering av beddvningsmedel

- for att behandla minskad hjartfrekvens eller

- som ett motgift

- isoprenalin, ett likemedel for behandling av minskad hjartfrekvens

- smartstillande medel

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

- kontrastmedel i samband med kontrastforstéarkande undersdkning (t.ex. med barium som
kontrastmedel) eller undersokning av Gvre mag-tarmkanalen (eftersom sddana ska undvikas inom 48
timmar fore scintigrafi av Meckels divertikel)

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

- fenylbutazon for behandling av feber, smérta och inflammation i kroppen (eftersom det inte ska tas inom
2 veckor fore scintigrafi)

- slemlésande medel (eftersom de inte ska tas inom 2 veckor fore scintigrafi)

- naturliga eller syntetiska skdldkortelhormoner (t.ex. natriumtyroxin, natriumliotyronin,
skoldkortelextrakt (eftersomde inte ska tas inom 2—-3 veckor fore scintigrafi)

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

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

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

Radfraga den nuklearmedicinska ldkaren innan du tar nagot likemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga den
nukledrmedicinska lakaren innan du anvander detta lakemedel.

Du maste informera den nuklearmedicinska ldkaren innan natriumperteknetat (99mTc)-ldsningen anvands
om det finns en méjlighet att du kan vara gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar. Om du ar
osdker &r det viktigt att du radfragar den nuklearmedicinska lakaren som Gvervakar undersokningen.

Om du &r gravid kommer lakaren endast att ge detta ladkemedel om nyttan avsevért férvantas éverstiga
riskerna.

Om du ammar ska du tala om det for den nuklearmedicinska lakaren, eftersom han/hon da ska rada dig

att avbryta amningen tills radioaktiviteten lamnat kroppen. Detta tar cirka 12 timmar. Mjolk som

pumpats ut under den har tiden ska kastas. Amningen ska aterupptas i samrad med den

nukledrmedicinska lékaren som dvervakar undersokningen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Natriumperteknetat(**™Tc)-losningen har ingen effekt p& formagan att framfora fordon och anvéinda
maskiner.

Natriumpe rte knetatlosning innehaller natrium
Natriumperteknetatlosning innehaller 3,5 mg/ml natrium. Beroende pa injicerad volym kan gransvardet
pa 1 mmol (23 mg) natrium per dos Gverstigas. Detta bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur natriumpe rteknetat(**" Tc)-lésningen framstalld med Ultra-TechneKow FM anvands

Det finns strikta bestdmmelser om hur radioaktiva lakemedel ska anvéndas, hanteras och kasseras. Ultra-
TechneKow FM kommer endast att anvandas pa sarskilda kontrollerade platser. Detta lakemedel kommer
endast att hanteras och ges till dig av personer som ar utbildade och kvalificerade att anvanda det pa ett
sakert satt. Dessa individer ser till att likemedlet anvéands pa ett riskfritt satt och haller dig underrattad om
vad som sker.

Den nukledrmedicinska lakaren som 6vervakar undersokningen bestdmmer méngden av l6sning med
natriumperteknetat(**"Tc) som ska anvéndas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta méngd som behévs
for att ge 6nskad information.

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

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

Administrering av natriumpe rte knetat(*™Tc)-l8sning och utfdrande av proceduren

Beroende pa syftet med undersokningen ges likemedlet antingen som en injektion i enarmven eller i
form av 6gondroppar vilka droppas i 6gonen.

En dos ar tillracklig for att utfora testet som din lakare behdver gora.

Undersdkningens langd

Den nukledrmedicinska lakaren informerar dig om hur lange proceduren vanligtvis varar.

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

Efter att du har fatt natriumpe rteknetat(**"Tc)-16sning ska du:

- undvika ndra kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 12 timmar efter injektionen

- urinera ofta for att lakemedlet ska lamna kroppen.

- efter administreringen kommer du att erbjudas dryck och ombes urinera omedelbart fore testet.
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Den nuklearmedicinska lakaren talar om for dig om du behéver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder
nar du har fatt detta lakemedel. Tala med den nuklearmedicinska lakaren vid eventuella fragor.

Omdu har fatt for stor mangd av natriumpe rte knetat(**"Tc)-l6sning framstalld med Ultra-
Techne Kow FM

En 6verdosering &r nastan oméjlig eftersom du endast fir en engangsdos av natriumperteknetat(**"Tc)-
l6sning som &r exakt kontrollerad av den nukle&drmedicinska lakaren som 6vervakar undersokningen. Om
en 6verdosering trots allt skulle intraffa kommer du att fa lamplig behandling. Den nuklearmedicinska
lakaren som &r ansvarig for proceduren kan framforallt rekommendera dig att dricka mycket vatska for att
eliminera sparen av radioaktivitet ur kroppen.

Om du har ytterligare fragor om anvandning av detta lakemedel, vand dig till den nuklearmedicinska
lakaren som dvervakar undersokningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta laikemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem. Biverkningar med frekvensen ”ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data)”

- allergiska reaktioner, med symptom som exempelvis:
- hudutslag, klada
- nésselutslag
- swullnader paolika platser, t.ex. i ansiktet
- andndd
- rodnad i huden
- koma
- cirkulationsrubbningar, med symptom som exempelvis:
- hog hjartfrekvens, lag hjartfrekvens
- svimning
- synrubbningar
- yrsel
- huvudvark
- rodnad
- gastrointestinala rubbningar, med symptom som exempelvis:
- krakningar
- illamaende
- diarré
- reaktioner pa injektionsstallet, med symptom som exempelvis:
- hudinflammation
- smarta
- swvullnad
- hudrodnad

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlékaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se kontaktuppgifter nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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5. Hur Ultra-Techne Kow FM ska forvaras

Du behover inte sjalv forvara detta lakemedel. Specialisten ansvarar for att lakemedlet forvaras i lampliga
lokaler. Férvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for specialisten:

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne hallsdeklaration
- Denaktiva substansen ar natriumperteknetat(**™Tc)-lésning
- Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lékemedlet &r natriumperteknetat(99mTc)-l6sning som framstélls med en radionuklidgenerator.
Ultra-TechneKow FM maste elueras och den erhallna I6sningen kan anvandas separat eller anvandas vid
radioaktiv markning av sarskilda beredningssatser for radioaktiva lakemedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 15.05.2019.

Foliande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

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

Ldas produktresumén.
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