Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sammibi 1 mg valmisteyhdistelma radioaktiivista ladketta varten
[tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli-)kupari(l)]-tetrafluoroboraatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta, silla se siséltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny toimenpidettd valvovan laékarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, keskustele l&&karin kanssa, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia
ei olisikaan mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sammibi on ja mihin sitd kaytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Sammibia
Miten Sammibia kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Sammibin s&ilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

IEUENOINE

1. Mita Sammibi on ja mihin sité kayte taan

Taté radiofarmaseuttista valmistetta kdytetddn ainoastaan diagnostiseen tarkoitukseen.

Sammibi sisaltad yhdistettd nimeltad [tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli-)kupari(l)]-
tetrafluoroboraatti, jota kdytetddn syddmen kuvantamistutkimuksissa (skintigrafia) selvittdméaén
sydamen toimintaa ja verenvirtausta (myokardiaalinen perfuusio). Talld tavoin voidaan esimerkiksi
paikantaa sydankohtauksia (sydanlinasinfarkti) tai tutkia aiheuttaako jokin sairaus verenkierron
heikkenemista sydénlihakseen tai sen osaan (iskemia).

Sammibia kéytetddn myos rintojen kudosten poikkeavuuksien diagnosoitiin tapauksissa, joissa muiden
diagnostisten menetelmien tuottamat tulokset ovat epaselvid. Sammibia kayttdméalld voidaan selvittaa
myos liikatoimivien lisékilpirauhasten sijainti (lisékilpirauhaset erittdvat hormonia, joka séételee veren
kalsiumpitoisuutta).

Injektion jalkeen Sammibi kerdytyy véliaikaisesti tiettyihin kehon osiin. Tédssa radiofarmaseuttisessa
valmisteessa on pieni mééaré radioaktiivisuutta, joka voidaan havaita kehon ulkopuolelta erityisilla
kameroilla. Sen jalkeen la&kari ottaa kuvan (skintigrafian) tutkittavasta elimestd. Kuvasta ladkarisi voi
saada arvokkaita tietoja elimen rakenteesta ja toiminnasta tai esimerkiksi kasvaimen sijainnista.

Sammibia kéytettdessd altistutaan pienelle maarélle radioaktiivista sateilyd. Harkinnan jalkeen laakari
ja isotooppilaakari ovat tulleet lopputulokseen, ettd saamasikliininen hyoty tata radiofarmaseuttista
valmistetta kéyttavasta toimenpiteestd on suurempi kuin séteilyn aiheuttama riski.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Sammibia

Ala kayta Sammibia
- jos olet allerginen tetrakis [(1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli) kupari(l)]-
tetrafluoroboraatille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Sammibin suhteen,

- jos olet tai epdilet olevasi raskaana

- jos imetat

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus.



Kerro ldékérille, jos jokin edelld luetelluista seikoista koskee sinua. L&&kéarikertoo sinulle, jos sinun
on noudatettava erityisid varotoimia taman ladkkeen kéyttdmisen jalkeen. Jos sinulla on kysyttavaa,
keskustele laakarin kanssa.

Tee seuraavat toimet, ennen kuin sinulle anne taan Sammibia

- Ole ravinnotta vahintadn 4 tunnin ajan, jos valmistetta kdytetd&n sydamesi kuvaamiseen.

- Juo runsaasti vetta ennen tutkimuksen alkua, jotta virtsaisit mahdollisimman tihedsti tutkimusta
seuraavien muutamien tuntien aikana.

Lapset januoret
Jos olet alle 18-vuotias, keskustele ladkarin kanssa.

Muut laéke valmisteet ja Sammibi

Tietyt ladkkeet, ruoka-aineet ja juomat voivat haitata suunniteltua tutkimusta. Siksi on tarke&a
keskustella lahdettdvan laakarin kanssa siitd, mité laédkkeitd, ruoka-aineita ja juomia ei pida nauttia
ennen tutkimusta, ja milloin niitd voi taas alkaa nauttia. Kerro laékarille, jos parhaillaan kaytét, olet
askettdin kayttanyt tai saatat kayttda muita ladkkeitd, koska ne saattavat haitata kuvien tulkintaa.
Kerro laékérille erityisesti, jos kaytat syddmen toimintaan ja/tai verenvirtaukseen vaikuttavia
ladkkeita.

Kysy ladkarilta lupa, ennen kuin otat mitéén laékkeita.

Raskaus jaimetys

Sinun on kerrottava ladkérille ennen kuin sinulle annetaan Sammibia, jos on mahdollista ettd olet
raskaana, jos kuukautisesi ovat jadneet valiin tai jos imetat. Epaselvissa tapauksissa kd&nny toimenpidetta
valvovan ladkarin puoleen.

Jos olet raskaana,
ladkéri antaa tata ladkettd raskauden aikana vain, jos sen tuottaman hyédyn katsotaan olevan riskeja
suurempi.

Jos imetat,

kerro siitd la&kérille, koska han pyytdd sinua pitdméaédn lopettamaan imetyksen, kunnes radioaktiivisuus
on kadonnut elimistostési. Siihen kuluu noin 24 tuntia. Téné aikana kertynyt rintamaito on hévitettava.
Imetyksen jatkamisesta on sovittava la&karin kanssa.

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy laékériltd neuvoa
ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epétodennakoistd, ettd Sammibi vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita.

Sammibi siséltaa natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) injektiopulloa kohti, eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Sammibia kaytetaan

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttod, kasittelyd ja havittamistd séételevat tarkat lait. Sammibia
kaytetddn vain erityisissa valvotuissa tiloissa. Valmistetta késittelevat ja antavat sinulle vain sellaiset
henkil6t, jotka ovat saaneet koulutuksen ja patevoityneet kayttdmaan sitd turvallisesti. Nama henkiltt
noudattavat erityisia tuotteen turvalliseen kayttoon liittyvid varotoimia ja kertovat, mitd he tekevét.

Toimenpidettd valvova ladkari paattaa, kuinka paljon tarvitset Sammibia. Se on pienin mahdollinen
maard, jonka avulla halutut tutkimustiedot voidaan saada.
Tehtdvasta tutkimuksesta riippuen suositeltu annos aikuisilla on 200—-2 000 MBq (megabecquerelia,
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radioaktiivisuutta ilmaiseva yksikko).

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille annettava annos maaritetdan painon perusteella.

Sammibin antaminen ja toimenpiteen kulku

Sammibi ruiskutetaan k&sivarren tai jalan laskimoon (suonensisdinen annostelu).

Laakérin tarvitseman tutkimuksen tekemiseen riittdd yksi tai kaksi injektiota.

Injektion jalkeen sinulle annetaan juotavaa ja juuri ennen koetta sinua pyydetéén virtsaamaan.
Laakari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia taman ladkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys la&kariin.

Kéyttovalmis liuos ruiskutetaan laskimoosi ennen skintigrafiakuvan ottamista. Tutkimuksesta riippuen
kuvaus tehd&&n 5-10 minuutin tai jopa vasta 6 tunnin kuluttua injektion antamisesta.

Sydantd tutkittaessa saatetaan tarvita kaksi ruisketta, yksi levossa ja yksi rasituksessa (esim. fyysisen
tai farmakologisen rasituksen aikana). Ndma kaksi injektiota annetaan vahintdédn kahden tunnin vélein
ja télléin annetaan enintdédn 2 000 MBq (yksipdivainen protokolla). Myos kaksipéivdinen protokolla
on mahdollinen.

Rinnan kudosten poikkeavuuksien skintigrafista tutkimusta varten annetaan 750—1 100 MBq:n injektio
tutkittavan rinnan vastakkaisella puolella olevan késivarren laskimoon tai jalan laskimoon.

Liikatoimivien lisékilpirauhasten sijainnin selvittdmiseen kaytetaan tutkimuksesta riippuen 185—
1 100 MBg:n annoksia.

Jos ladkkeelld otetaan kuvia sydamestdsi, sinua pyydetd&n olemaan ravinnotta vahintaan 4 tunnin ajan
ennen tutkimusta. Injektion jalkeen, mutta ennen kuvausta (skintigrafiaa), sinua pyydetdan syoméaan
mahdollisuuksien mukaan kevyt mutta rasvainen ateria tai juomaan 1-2 lasia maitoa, jotta maksaasi
kertynyt radioaktiivisuus véhenisi ja kuvan laatu paranisi.

Toimenpiteen kesto
La&kéri kertoo toimenpiteen tavanomaisen keston.

Sammibin antamisen jalkeen sinunon

- véltettdva laheista kontaktia pienten lasten ja raskaana olevien kanssa 24 tunnin ajan ruiskeen
jalkeen

- virtsattava usein, jotta ladkevalmiste poistuisi elimistostasi.

La&kérikertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimia taman ladkkeen saamisen
jalkeen. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys la&kériin.

Jos sinulle on annettu enemman Sammibia Kuin pitaisi

Yliannos on lahes mahdoton, koska saat Sammibia annoksen, jonka toimenpidettd valvova laakarion
tarkasti maarittanyt. Y liannostapauksessa saat asianmukaisen hoidon. Toimenpidettd valvova laakari
saattaa erityisesti suositella etté juot paljon nesteité, jotta Sammibi poistuisi elimistostasi.

Jos sinulla on kysyttavaa tdmén laédkkeen kaytostd, kaanny toimenpidettd valvovan ladkarin puoleen.

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

Ladkkeen kayttoon on harvinaisissa tapauksissa liittynyt allergisia reaktioita, joihin on voinut liittya
hengenahdistusta, darimmadista vasymystd, huonovointisuutta (yleensa 2 tunnin kuluessa ladkkeen
antamisen jalkeen) seka ihonalaista turvotusta esimerkiksi kasvoissa ja raajoissa (angioedeema), joka
voi tukkia ilmatiet, tai aineuttaa vaarallisen verenpaineen laskun (hypotensio) ja sykkeen hidastumisen
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(bradykardia). Ladkarit ovat tietoisia tastd mahdollisuudesta ja heilld on téllaisia tapauksia varten
ensiapua kdytettdvanaan. Harvinaisissa tapauksissa on todettu paikallisia ihoreaktioita, joihin on
littynyt kutinaa, nokkosihottumaa, ihottumaa, turvotusta ja punoitusta. Jos sinulle ilmaantuu jokin
edelld mainituista oireista, ota heti yhteys laakariin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu niiden yleisyyden mukaan alla:

Y leisyys Mahdolliset haittavaikutukset

Y leiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla Metallinen tai kitkerd maku suussa, hajuaistin

kymmenesta): muutokset ja suun kuivuus valittomasti
injektion jalkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 Paansarky, rintakipu, sydanfiimin (EKG)

potilaalla sadasta): poikkeavuudet ja huonovointisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 potilaalla poikkeava sydamen rytmi, paikalliset reaktiot
tuhannesta): injektiokohdassa, vatsakivut, kuume,
pyortyminen, kohtaukset, huimaus, punoitus,
ihon puutuminen tai pistely, vasymys, nivelkivut
ja ylavatsavaivat (dyspepsia).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita Erythema multiforme, laaja-alainen ihon ja
yleisyyden arviointiin): limakalvojen ihottuma.

Tamé radioaktiivinen la&ke tuottaa pienen méaaran ionisoivaa sateilyd ja senriski aiheuttaa syopaa ja
perinndllisia vaurioita on erittdin pieni.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille. Tama koskee myts sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Sammibin séilyttaminen
Potilaskohtaista sailytystarvetta eiole. L&&ke sdilytetd&n asiantuntijan valvonnassa asianmukaisissa
tiloissa. Radiofarmaseuttisten valmisteiden sailytyksessd noudatetaan kansallisia radioaktiivisia aineita

koskevia maarayksia.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.

Tata ladkettd ei saa kayttdd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Sammibi sisaltaa
- Vaikuttava aine on: [tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli-) kupari(l)]-
tetrafluoroboraatti
4



Yksi injektiopullo sisaltdd 1,0 mg [tetrakis (1-isosyanidi-2-metoksi-2-metyylipropyyli-)
kupari(1)]-tetrafluoroboraattia

- Muut aineet ovat:
stannoklorididihydraatti
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti
natriumsitraattidinydraatti
D-mannitoli.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskokoot
Valmiste on yhdistelmédvalmiste radioaktiivista ladketta varten.

Sammibi koostuu (valkoisesta) kylmékuivatusta jauheesta, joka on liuotettava nesteeseen ja
yhdistettava radioaktiiviseen teknetiumiin ennen injisoimista. Kun radioaktiivinen aine,
natriumperteknaatti (°°"Tc), lisataan injektiopulloon, muodostuu teknetium (**™Tc) sestamibia. Tama
liuos on valmis injektioneste.

Pakkauskoot:

10 ml lasinen injektiopullo, jossa on klorobutyylikumitulppa ja alumiininen suojakorkki.
Injektiopullot on pakattu pahvilaatikoihin.

Pakkauskoot: 3 tai 6 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock, Puola
Puhelinnumero: +48 22 7180700
Faksi: +48 22 7180350

e-mail: polatom@ polatom.pl

Valmistaja
National Centre for Nuclear Research

Andrzej Soltan 7

05-400 Otwock, Puola
Puhelinnumero: + 48 22 718 07 00
Faksi: +48 22 718 03 50

e-mail: polatom@ polatom.pl

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.03.2019

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:

Sammibin koko valmisteyhteenveto toimitetaan tuotteen pakkauksessa erillisend asiakirjana. Sen
tarkoituksena on antaa hoitoalan ammattilaisille lis& tieteellista ja kdytdnnon tietoa taméan
radioaktiivisen la&kkeen antamisesta ja kdytosta.

Lue valmisteyhteenveto. (Valmisteyhteenveto toimitetaan pakkauksen mukana).



Bipacksedel: Information till patienten

Sammibi 1 mg, beredningssats for radioaktiva lakemedel
tetrakis (1-isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(l)tetrafluorborat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges 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 lakaren som Gvervakar undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Sammibi &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Sammibi

Hur Sammibi anvands

Eventuella biverkningar

Hur Sammibi ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

IEUENOINE

1. Vad Sammibi ar och vad det anvands for

Denna medicin &r ett radioaktivt lakemedel som endast &r avsett for diagnostiskt bruk.

Sammibi innehdller en substans som kallas tetrakis (1-isocyanid-2-metoxi-2-
metylpropyl)koppar(l)tetrafluorborat. Den anvands nar man undersoker hjartats funktion och
blodfléde (perfusionen i hjartvdvnaden) genom att framstélla bilder av hjartat (skintigrafi), till
exempel for att se om patienten har haft en hjartinfarkt eller nar en sjukdom férsamrar blodflodet till
(ndgon del av) hjartmuskeln (ischemi).

Sammibi anvands ocksa for att diagnostisera onormala fynd i brosten, som komplement till andra
diagnostiska metoder nér resultatet ar oklart. Sammibi kan &ven anvéndas for undersokning av
Overaktiva biskoldkortlar (biskdldkortlarna utséndrar ett hormon som styr kalciumhalten i blodet).
Nar Sammibi injiceras tas det upp tillfalligt i vissa delar av kroppen. Detta likemedel innehaller en
liten méngd radioaktivitet, som man kan méta utanfor kroppen med hjélp av speciella kameror.
Lakaren tar sedanen bild (skintigrafi) av det aktuella organet, vilket kan ge din lakare vardefull
information om organets struktur och funktion eller platsen for t.ex. en tumér.

Nar Sammibi anvands exponeras patienten for sma méangder radioaktivitet. Lakaren och
nuklearmedicinlikaren har bedomt att den kliniska nytta du far genom att lakemedlet anvéands
overvager riskerna med stralningen.

2. Vad du behdver vetainnan du far Sammibi

Sammibi far inte anvandas
- om du dr allergisk mot tetrakis (1-isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl) koppar(I)tetrafluorborat
eller ndgot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var speciellt forsiktig med Sammibi

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

- om du har en njur- eller leversjukdom.



Informera lakaren om nagot av detta galler dig. Lakaren kommer att tala om for dig om du behéver
vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder nar det har lakemedlet har anvants. Vénd dig till din
specialistlikare om du har nagra fragor.

Innan Sammibi ges skadu

- fasta under minst 4 timmar om produkten ska anvandas vid avbildning av hjartat

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar sa att du tommer blasan s ofta som
mojligt under de forsta timmarna efter undersokningen.

Barn och ungdomar
Tala med lakaren om du &r under 18 ar.

Andra lake medel och Sammibi

Det finns flera olika likemedel, livsmedel och drycker som kan inverka negativt pa resultatet av den
planerade undersokningen. Du rekommenderas déarfor att diskutera med den remitterande lakaren om
vad du inte bor ata eller dricka fére undersékningen och ndr du kan borja ta dina lakemedel igen. Tala
om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel, eftersom de kan
inverka pa tolkningen av bilderna.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for specialistlikaren om du tar nagra likemedel som paverkar
hjartats funktion och/eller blodflode.

Radfraga lakaren innan du tar nagra lakemedel.

Graviditet och amning
Du maste informera din lakare innan du far Sammibi om det finns nagon mojlighet att du ar gravid,

om menstruationen har uteblivit, eller om du ammar. Om du &r osaker ar det viktigt att du radfragar
den lakare som Gvervakar undersokningen.

Om du &r gravid
kommer ldkaren endast att ge dig lakemedlet om den forvantade nyttan Gverstiger riskerna.

Om du ammar

ska du tala om detta for lakaren. Han/hon kommer att rada dig att avbryta amningen tills
radioaktiviteten har lamnat kroppen. Det tar cirka 24 timmar. Brostmjolk som utséndras under denna
tid ska kasseras. Radfraga lakaren om nar du kan borja amma igen.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likaren
innan du far detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det &r osannolikt att Sammibi skulle paverka din korférmaga eller formaga att anvanda maskiner.

Sammibi innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. &r nast intill
natriumfritt”.

3. Hur Sammibi anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och kassering av radiofarmaka. Sammibi
kommer endast att anvandas i sarskilt kontrollerade omraden. Den har produkten kommer endast att
hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och behériga att anvanda den pa ett sakert satt.
Dessa personer kommer att vara sérskilt noga med att produkten anvands pa ett sékert sétt och de
kommer hela tiden att informera dig om vad de gor.

Den lakare som dvervakar undersokningen kommer att avgora hur mycket Sammibi som ska ges i ditt
fall. Det kommer att vara den minsta mangd som behdvs for att fa 6nskad information.
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Den rekommenderade mangden till en vuxen person varierar beroende pa vilkken undersokning som
ska goras, fran 200 till 2 000 MBq (MegaBecquerel, enheten for radioaktivitet).

Anvéandning for barn och ungdomar
Nér det géller barn och ungdomar anpassas dosen efter kroppsvikten.

Administrering av Sammibi och hur unde rs6kningen utfors

Sammibi ges i enven i armeneller foten (intravendst).

En eller tva injektioner racker for att géra den undersokning som lakaren behover.

Efter injektionen far du nagot att dricka och du blir ombedd att tomma blasan omedelbart fore
undersokningen.

Léakaren kommer att tala om for dig om du beh6ver vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter att
du fatt det har lakemedlet. Vand dig till likaren om du har nagra fragor.

Den fardiga losningen injiceras i en ven innan bilderna tas. Sjalva bildtagningen (skanningen) kan
goras inom 5-10 minuter och upp till 6 timmar efter injektionen, beroende pa vilken undersokning
som ska goras.

Om hjartat ska undersokas kan man behdva ge tva injektioner, denenai vila och den andra under
belastning (t.ex. fysisk anstrangning eller likemedelsbelastning). De tva injektionerna ges med minst
tva timmars mellanrum. Totalt ges hdgst 2 000 MBq (endagsprotokoll). Det kan ocksa handa att
undersokningen sker dver tva dagar.

Om ett brost ska undersckas injiceras 750-1 100 MBq i enven i armen pa motsatta sidan av kroppen,
eller ien ven i ena foten.

For att finna Gveraktiv biskoldkortelvavnad anvands 185-1 100 MBq, beroende pa
undersokningsmetod.

Om ldkemedlet ska anvandas vid avbildning av hjartat far du inte dta ndgot under minst 4 timmar fore
undersokningen. Efter injektionen, men innan bilden tas, far du om mojligt ata en liten, fettrik mattid,
eller dricka ett eller tva glas mjolk for att minska radioaktiviteten i levern och forbattra bildkvaliteten.

Undersdkningens langd
Léakaren kommer att tala om for dig hur lang tid undersokningen brukar ta.

Nar du har fatt Sammibi ska du:
- undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 24 timmar efter injektionen
- tdmma blasan ofta for att avlagsna produkten ur kroppen.

Lakaren kommer att tala om for dig om du behéver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter att
du fatt det har likemedlet. Véand dig till likaren om du har nagra fragor.

Omdu har fatt for stor mangd av Sammibi

En 6verdos ar mycket osannolik eftersom du far en dos Sammibi som noga kontrollerats av den ldkare
som leder undersokningen. Skulle du dnda fa en dverdos kommer du att fa limplig behandling. Den
ansvarige lakaren kan sérskilt rekommendera dig att dricka rikliga méngder vétska for att underlétta
avlagsnandet av Sammibi ur kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta den ldkare som évervakar undersokningen.

4. Eventuella bive rkningar

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



Allergiska reaktioner eventuellt med andfaddhet, kraftig trotthet, krakningar (vanligen inom 2 timmar
efter injektionen), svullnad under huden som kan drabba t.ex. ansikte och armar/ben (angiotdem), och
som kan tappa till luftvagarna, eller leda till farligt lagt blodtryck (hypotoni) och langsam puls
(bradykardi) har setts i sallsynta fall. Lakarna k&nner till denna risk och har akutbehandling tillganglig
om detta skulle intraffa. Lokala hudreaktioner har ocksa forekommit i sallsynta fall, med klada,
nasselutslag, hudutslag, svullnad och rodnad. Om du far en sadan reaktion ska du omedelbart
informera lakaren.

Andra biverkningar som kan intraffa redovisas nedan ordnade efter frekvens:

Frekvens Eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 Metallsmak eller bitter smak i munnen,
anvandare): forandrat luktsinne samt muntorrhet omedelbart
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 | Huvudvark, bréstsmartor, onormalt EKG

av 100 anvandare): och illamaende.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av Onormal hjartrytm, lokala reaktioner pa

1 000 anvandare): injektionsstallet, magsmaértor, feber, svimning,

krampanfall, yrsel, rodnad, domningar eller
stickningar i huden, trotthet, ledsmértor och
matsmaltningsbesvar (dyspepsi).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként Erythema multiforme, ett utbrett utslag i hud
antal anvandare): och slemhinnor.

Detta radioaktiva likemedel avger sma mangder joniserande stralning, som medfér lagsta méjliga risk
for cancer och medftdda misshildningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékehets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sammibi ska forvaras

Du kommer inte sjalv att forvara det hédr lakemedlet. Lakaren ansvarar for att det hér lakemedlet
forvaras i lampliga lokaler. Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella bestdimmelser
om radioaktivt material.

Foljande uppaifter ar endast avsedda for lakaren.



http://www.lakemedelsverket.se/

Detta likemedel far inte anvéandas efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-metylpropyl)koppar(l)tetrafluorborat
En injektionsflaska innehaller 1,0 mg tetrakis (1 isocyanid-2-metoxi-2-
metylpropyl)koppar(1)tetrafluorboratt

- Ovriga innehallsamnen &r:
tennkloriddihydrat
L-cysteinhydrokloridmonohydrat
natriumcitratdinydrat
D-mannitol

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beredningssats for radioaktiva lakemedel.

Sammibi bestar av ett frystorkat vitt pulver som maste I6sas upp i vatska och kombineras med
radioaktivt teknetium innan det injiceras. N&r den radioaktiva substansen natriumperteknetat (Tc-99m)
tillsatts i injektionsflaskan bildas natriumperteknetat (Tc-99m)-sestamibi. Losningen &r darefter klar
for injektion.

Forpackningsstorlek

10 ml- injektionsflaskor av glas med propp av klorbutylgummi och aluminiumférsegling.
Flaskorna forpackas i kartonger.

Forpackningsstorlek: 3 eller 6 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Softana 7

05-400 Otwock, Polen

tfn: +48 22 7180700

fax: +48 22 7180350

e-post: polatom@ polatom.pl

Tillverkare

National Centre for Nuclear Research
Andrzej Soltan 7

05-400 Otwock, Polen

tfn; + 48 22 718 07 00

fax: + 48 22 718 03 50

e-post: polatom@polatom.pl

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland 19.03.2019
i Sverige 19.03.2019

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Fullstandig produktresumeé for Sammibi bifogas som separat dokument i produktférpackningen, avsett
att ge sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering och
anvandning av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén (Produktresumén bor inga i forpackningen).
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