PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE
Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg
Valmis teyhdis telmé radioaktiivista laiketta varten
eksametatsiimi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tiiti ladketti, silld se

sisiltid sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkérille. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Exametazim Radiopharmacy Laboratory on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmistetta
kdytetddn
3. Miten Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmistetta kiytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset
5. Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen sdilyttiminen
6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitid Exametazim Radiopharmacy Laboratory on ja mihin siti kiytetéin

Tédmai ladke on radioaktiivinen valmiste, jota kiytetddn ainoastaan taudinmééritykseen.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory 500 mikrogrammaa — valmisteyhdistelméd radioaktiivista

ladkettd varten on radioaktiivinen ldékeaine. Se annetaan ennen kuvantamista, ja se auttaa nikeméin

tietyn kehonosasi sisélle erityiselli kuvantamislaitteella.

. Se siséltdd vaikuttavaa ainetta nimeltdin eksametatsiimi. Ennen kiyttod se sekoitetaan toiseen
aineeseen nimeltddn teknetium. Kun se on annettu injektiona, se voidaan nidhdd kehosi
ulkopuolelta erityiselld kuvantamislaitteella, jota kuvantamisessa kaytetdan.

. Kuvantamisen avulla [d4kéari voi ndhdé, kuinka paljon verta aivojen Iipi virtaa. Se voi olla tirked
tieto aivohalvauksen jilkeen, jos sinulla on kouristuskohtauksia tai epilepsia, tai jos sinulla on
Alzheimerin tauti tai samantyyppinen dementia. Sitd voidaan kdyttdd my0s migreenid
(padnsarkyd) sairastaville.

. Kuvantamisen avulla lddkéri voi selvitelld kuumeen syytd, kun se ei ole tiedossa.

. Kuvantamisen avulla ladkari voi my0s tutkia infektiokohtia, esimerkiksi vatsassa.

. Joillekin henkildille annetaan tdtd lidkettd, jotta voidaan ndhdd suolistossa esiintyvd turvotus
(tulehdus).

Isotooppildédkari kertoo, mikd kehonosa kuvannetaan.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen kdyttoon  littyy  altistus  pienille
radioaktiivisuuspitoisuuksille. Sinua hoitava lddkéri ja isotooppilidkédri ovat arvioineet, ettd talld
radioaktiivisella lddkkeelld tehtdvistd toimenpiteestd saamasi kliniset hyddyt ovat suuremmat kuin siitd
aiheutuva séteilyriski.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmistetta
kiytetian

Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmiste tta ei saa kayttai
- jos olet allerginen eksametatsiimille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Ole erityisen varovainen Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen suhteen
- jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana



- jos imetét

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus.
Ihmissolujen késittelyyn (valkosolujen leimaamiseen) liittyy riski mahdollisesta infektioiden tarttumisesta
(esim. hepatiitti B, HIV.).
Isotooppilddkari kertoo sinulle, jos sinun tulee noudattaa erityisid varotoimia tdmén lidkkeen annon
jalkeen. Jos sinulla on kysyttavia, keskustele isotooppilddkarin kanssa.

Ennen kuin saat Exame tazim Radiopharmacy Laboratory -valmis te tta:
Juo runsaasti vettd ennen tutkimusta, jotta voit virtsata mahdollisimman usein ensimméisind tutkimuksen
jalkeisind tunteina.

Lapset
Jos olet alle 18-vuotias, keskustele isotooppilddkérin kanssa.

Muut liddikevalmisteet ja Exametazim Radiopharmacy Laboratory
Kerro isotooppilddkérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd, silli
ne voivat vaikuttaa kuvien tulkintaan.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Viltd liallista piristeiden (kuten kofeinin, kolajuomien ja energiajuomien) ja alkoholin kéyttod,
tupakointia ja mitd tahansa lddkkeitd, joiden tiedetddn vaikuttavan aivojen verenvirtaukseen ennen
kuvantamista.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppilddkariltd neuvoa ennen timéan lidkkeen kayttoa.

Kerro isotooppilidkérille ennen Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen antoa, jos saatat
olla raskaana, jos kuukautisesi ovat jadneet tulematta tai jos imetét.

Jos olet epdvarma, on tirkedd, ettd keskustelet toimenpidettd valvovan isotooppilddkérin kanssa asiasta.
Jos olet raskaana

Isotooppilddkiri antaa sinulle titd valmistetta raskauden aikana vain, jos siitd saatavat mahdolliset
hyodyt ovat suurempia kuin mahdolliset riskit.

Jos imetit

Kerro imetyksestd isotooppilddkirille, jolloin hidn pyytdd sinua keskeyttimddn imetyksen, kunnes
elimistdssdsi ei endd ole radioaktiivisuutta. Tdmé kestdd noin 12 tuntia. Lypsetty maito tulee hévittda.
Kysy isotooppildédkariltd, milloin voit jatkaa imettamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Exametazim Radiopharmacy Laboratory ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden

kiyttokykyyn.

Tirkeai tietoa Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen sisaltimisti aineista
Exametazim Radiopharmacy Laboratory sisiltdd natriumkloridia.

Natriumpitoisuus voi joissakin tapauksissa ylittdd 1 mmol injektion antoajankohdan mukaan. Tamé tulee
ottaa huomioon potilailla, jotka noudattavat vihdsuolaista ruokavaliota.

3. MITEN EXAMETAZIM RADIOPHARMACY LABORATORY -VALMISTETTA
KAYTETAAN

Tiukat lait sddtelevit radioaktiivisten IAdkkeiden kdyttod, kédsittelyd ja havittdmistd. Exametazim
Radiopharmacy Laboratory -valmistetta kidytetdén ainoastaan sitd varten tarkoitetuissa erityistiloissa.
Tétd valmistetta saavat kdsitelld ja antaa vain henkil6t, joilla on koulutus ja pétevyys sen turvalliseen
kayttoon. Namid henkilot varmistavat, ettd valmistetta kdytetddn turvallisesti, ja kertovat sinulle
toimenpiteista.



Toimenpidettd valvova isotooppildédkéri paattdd, kuinka paljon Exametazim Radiopharmacy Laboratory
-valmistetta sinulle annetaan. Annokseksi valitaan pienin mééré, jolla voidaan saada halutut tiedot.
Aikuisille tavallisesti suositeltu annos vaihtelee tehtdvin tutkimuksen mukaan 200-350 MBq
(megabecquerel, radioaktiivisuuden ilmaisemiseen kéytetty yksikko).

Kaiytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille annettava annos sovitetaan lapsen painon mukaan.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen anto ja toimenpiteen kulku

Exametazim Radiopharmacy Laboratory annetaan pistoksena laskimoon.

Yksi pistos riittdd lddkdrin tarvitseman kuvauksen tekemiseen.

Pistoksen jilkeen sinulle tarjotaan juotavaa ja sinua pyydetddn virtsaamaan valittomésti ennen
kuvantamista.

Kéyttovalmis liuos annetaan sinulle pistoksena laskimoon ennen isotooppikuvausta. Tutkimuksesta
riippuen kuvantaminen voidaan tehdd 30 minuutin kuluessa tai enintdén 24 tunnin kuluessa injektion
jalkeen.

Toimenpiteen kesto
Isotooppildédkiri kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide tavallisesti kestda.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen annon jilkeen
— valtd laheistd kontaktia pienten lasten ja raskaana olevien naisten kanssa 12 tunnin ajan injektion
jalkeen.
— virtsaa usein, jotta valmiste poistuu elimistdstéisi.
Isotooppildadkari kertoo sinulle, jos sinun tulee noudattaa erityisid varotoimia tdmin lddkkeen annon
jilkeen. Jos sinulla on kysyttivii, keskustele isotooppilddkirin kanssa.

Jos sinulle on annettu enemmén Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmistetta kuin
pitiisi

Yliannostus on lihes mahdoton, silli sinulle annetaan vain yksi annos ’™Tc-eksametatsiimia
toimenpidettd tarkkailevan isotooppilddkdrin tarkan valvonnan alaisena. Yliannostustapauksessa saat
kuitenkin asianmukaista hoitoa.

Toimenpiteestd vastaava isotooppilidkiri voi erityisesti suositella juomaan runsaasti vettd, jotta **™Tc-
eksametatsiimin poistuminen elimistostdsi nopeutuu.

Jos sinulla on lisikysymyksid Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen kdytostd, kddnny
toimenpidettd valvovan isotooppildédkirin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten yleisyys on mééritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen: yli 1 kdyttdjalli kymmenesti
Yleinen: 1-10 kayttdjilla sadasta
Melko harvinainen: 1-10 kéyttd;jilld tuhannesta
Harvinainen: 1-10 kayttdjalli kymmenestatuhannesta
Hyvin harvinainen: alle 1 kdyttdjalla kymmenestidtuhannesta
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin.
Yleisyys tuntematon
Allergiset reaktiot:
Jos saat allergisen reaktion sairaalassa tai klinikalla, jossa kuvantaminen tehdédén, kerro heti ladkarille
tai sairaanhoitajalle. Allergisen reaktion merkkeja voivat olla:
»  ihottuma tai kutina tai punoitus
*  kasvojen turvotus
*  hengitysvaikeudet.




Vakavammissa tapauksissa reaktion oireisiin voi kuulua:
*  pyoGrtyminen (tajuttomuus), huimauksen tai heikotuksen tunne.
Muut haittavaikutukset:
Yleisyys tuntematon
. kutiseva, muhkurainen ihottuma

. paansarky

. huimaus

. punoitus

. kuvotus (pahoinvointi)

. oksentelu

. yleinen huonovointisuuden, heikkouden tai visymyksen tunne

. epatavallinen puutuneisuus, kihelmointi, pistely, polttelu tai ryémiva tunne iholla.
Tédmé radioaktiivinen valmiste tuottaa pienen méérédn ionisoivaa séteilyd, johon littyy hyvin vihdinen
syovin ja perinndllisten poikkeavuuksien riski.
Jos saat haittavaikutuksia, kddnny isotooppilidkarin puoleen. Timi koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
taimdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. EXAMETAZIM RADIOPHARMACY LABORATORY -VALMISTEEN
SAILYTTAMINEN

Sinun ei tarvitse sdilyttdd tatd lidkettd. Erikoislddkédri huolehtii timén ldkevalmisteen sdilyttimisestd
asianmukaisissa tiloissa. Radioaktiivisten valmisteiden sdilytyksessd noudatetaan niitd koskevia
kansallisia maarayksia.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoislaékérille.

Ali kiytd titd ldkettd pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmistetta ei saa kdyttdd, jos siind on nikyvid merkkeja
pilaantumisesta.

Valmiste ilman myyntipdéllysmerkint4a:

Sailytd 2 - 8°C. Eisaa jaitya.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Radioaktiivisella aineella leimaamisen jélkeen:

Ald siilyti yli 25°C:ssa radioaktiivisella aineella leimaamisen jilkeen.

Ali siilyti kylméssi. Ei saa jaityi.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitda EXAMETAZIM RADIOPHARMACY LABORATORY sisiltaa
Vaikuttava aine on eksametatsiimi.

Yksi injektiopullo sisaltdd 500 mg eksametatsiimia.

Muut aineet ovat: Tinaklorididihydraatti, natriumpyrofosfaatti-dekahydraatti. Typpi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valmiste on valmisteyhdistelmé radioaktiivista lddkettd varten.
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Exametazim Radiopharmacy Laboratory on valkoinen kylmédkuivattu kuiva-aine. Injektio valmistetaan
injektiopullosta juuri ennen sen pistimista.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory koostuu eksametatsiimista, joka pitdd liuottaa
injektionesteeseen ja yhdistid radioaktiivisen teknetiumin kanssa ennen kayttod injektiona. Kun
radioaktiivinen ~ aine  natriumperteknetaatti(99mTc)  lisdtddn  injektiopulloon,  muodostuu
teknetium(99mTc)eksametatsiimia. TAma liuos on valmis kayttoon.

Yksi pakkaus siséltdd kolme tai kuusi moniannosinjektiopulloa.

Naytepakkaus: 1 usean annoksen injektiopullo

Monipakkaus: kaksi pakkausta, jotka siséltdvét kuusi moniannosinjektiopulloa

Monipakkaus: nelji pakkausta, jotka siséltdvét kuusi moniannosinjektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja:

Myvntiluvan haltija:

RADIOPHARMACY LABORATORY Ltd

2040 Budadrs, Gyar st. 2 Unkari

(Budaérs Industrial and Technology Park Gutenberg st. 125)

Puhelin: +36-23-886-950, 886-951
Faksi: +36-23-886-955
séhkoposti: mfo@radiopharmacylab.hu
Valmistaja:
Medi-Radiopharma Ltd
H-2030 Erd Szamos u. 10-12
Unkari
Puhelin: +36-23-521-261
Faksi: +36-23-521-260
e-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Tilla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska Medi-Exametazim

Saksa Medi-Exametazim 500 Mikrogramm

Itdvalta Medi-Exametazim 500 Mikrogramm

Espanja Exametazima-Radiopharmacy 500 microgramos
Italia ExametaScan 500 microgrammi

Y hdistynyt kuningaskunta Medi-Exametazime 500 mcg

Portugali Exametazima Radiopharmacy

Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg trousse pour
préparation radiopharmaceutique

Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg kit voor
radiofarmaceutisch preparaat

Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg Kit fiir ein
radioaktives Arzneimittel

Tsekin tasavalta Exametazim Radiopharmacy Laboratorium

Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Belgia

Suomi

Medimex 500 microgrammes
Ranska trousse pour préparation radiopharmaceutique
Luxemburg Medi-Exametazim 500 micrograms


mailto:info@radiopharmacylab.hu
mailto:mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Alankomaat
Norja Exametazime Radiopharmacy Laboratory
Puola Exametazime RADIOPHARMACY Laboratory
Eksametazim Radiopharmacy Laboratory 500 mikrogramov komplet
Slovenia za pripravo radiofarmaka
Ruotsi Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.09.2021.
Muut tiedonliihteet

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Exametazim Radiopharmacy Laboratory -valmisteen tdydellnen valmisteyhteenveto on erillisend
asiakirjana valmisteen pakkauksessa. Tavoitteena on tarjota terveydenhuoltohenkilostolle tamén
radioaktiivisen valmisteen antoa ja kéyttod koskevaa tieteellistd ja kdytdnnonléheisté lisdtietoa. Tutustu
valmisteyhteenvetoon.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN
Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg
beredningssats for radioaktiva liikemedel
exametazim

Lids noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta likemedel. Den innehiller
information som ar viktig for dig.
= Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
=  Om du har ytterligare fragor véind dig till rontgenlikaren som 6verser proceduren.
*  Om du far biverkningar, tala med rontgenlikaren. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns 1 denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Exametazim Radiopharmacy Laboratory ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan Exametazim Radiopharmacy Laboratory anvidnds
Hur Exametazim Radiopharmacy Laboratory anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Exametazim Radiopharmacy Laboratory ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S S e

1. Vad Exametazim Radiopharmacy Laboratory ir och vad det anvinds for

Detta likemedel dr ett radioaktivt likemedel endast avsett for diagnostik.

Exametazim Radiopharmacy Laboratorye tillhér likemedelsgruppen radiofarmaka dvs. radioaktiva

lakemedel. Det ges fore en diagnostisk undersdkning och gor att man kan framstélla bilder av specifika

organ i kroppen med hjélp av en sérskild kamera.

. Det innehaller den aktiva substansen exametazim. Fore anvdndning blandas exametazim med ett
annat &mne som kallas teknetium. Nédr blandningen har injicerats kan man folja den fran utsidan
av kroppen med hjilp av en sérskild kamera som anvéinds vid undersokningen.

. Undersokningen kan hjélpa likaren méta blodflodet i hjirnan. Detta kan vara viktigt t.ex. efter
stroke, om du haft krampanfall eller har epilepsi, eller om du har Alzheimers sjukdom eller en
liknande form av demens. Den kan ocksé anvidndas hos personer som har migran (huvudvark).

. Avbildningen kan anvidndas vid undersokningar av feber nér orsaken till febern inte 4r kénd.

. Avbildningen kan ocksa hjilpa ldkaren att undersoka infektionsstillen, t.ex. i buken (omradet
runt magen).

. En del personer far detta likemedel for att man ska kunna avbilda svullnad (inflammation) i
tarmen.

Lakaren kommer att forklara vilken del av kroppen som ska undersokas.

Anvindning av Exametazim Radiopharmacy Laboratory innebdr att du utséitts for sma méangder
radioaktiv stralning. Dina likare anser att den kliniska nyttan du far genom att anvénda det radioaktiva
lakemedlet 6vervéger riskerna med strélningen.

2. Vad du behéver veta innan Exametazim Radiopharmacy Laboratory anvinds

Exametazim Radiopharmacy Laboratory fir inte anvéndas

- om du dr allergisk mot exametazim eller nagot annat innehdllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var sirskilt forsiktig med Exametazim Radiopharmacy Laboratory
- om du ir gravid eller tror att du kan vara gravid
- om du ammar
- om du har en njur- eller leversjukdom.



Hantering av humana celler (mirkning av leukocyter) medfor en risk for dverforing av infektioner
(HBV, HIV, osv.).

Likaren kommer att informera dig om du behdver vidta sirskild forsiktighet efter att ha anvént detta
lakemedel. Tala med likaren om det &r ndgot du undrar.

Fore administrering av Exame tazim Radiopharmacy Laboratory
Drick mycket vitska inan undersokningen pébdrjas s& att du kan urinera ofta under de forsta
timmarna efter undersdkningen.

Barn
Tala med ldkaren om du dr under 18 ar.

Andra likemedel och Exametazim Radiopharmacy Laboratory
Tala om for likaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel eftersom de kan
paverka tolkningen av bilderna.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory med mat, dryck och alkohol
Undvik stimulerande medel (sésom koffein, coladrycker och energidrycker) samt alkohol, rokning och
lakemedel som paverkar blodflodet 1 hjarnan.

Graviditet och amning

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

Innan du far Exametazim Radiopharmacy Laboratory maste du informera likaren om det finns en
mojlighet att du dr gravid, om din menstruation har uteblivit eller om du ammar.

Om du ar osdker ar det viktigt att du radfragar likaren som 6verser undersokningen.

Om du dr gravid

Om du ér gravid kommer ldkaren endast att ge detta likemedel om nyttan forvéntas dverstiga riskerna.
Om du ammar

Informera likaren om du ammar. Han/hon kommer att avrdda dig fran att amma tills radioaktiviteten
har limnat kroppen. Detta tar ungefdr 12 timmar. Utpumpad mjolk ska kastas.

Fraga ldkaren ndr du kan borja amma igen.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det finns inget som tyder pd att Exametazim Radiopharmacy Laboratory skulle paverka din forméga
att kora bil eller anvdnda maskiner.

Viktig information om nigra av innehallsimnena i Exame tazim Radiopharmacy Laboratory
Exametazim Radiopharmacy Laboratory innehéller natriumklorid.

Beroende pa nir injektionen ges kan méngden natrium till patienten i vissa fall Gverstiga 1 mmol. Detta
bor beaktas for patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. HUR EXAMETAZIM RADIOPHARMACY LABORATORY ANVANDS

Det finns strikta bestimmelser om hur radioaktiva likemedel ska anvdndas, hanteras och kasseras.
Exametazim Radiopharmacy Laboratory kommer endast att anvdndas pé sérskilda kontrollerade
platser. Detta likemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som ar utbildade och
kvalificerade att anvinda det pa ett sékert séitt. Dessa personer ser till att likemedlet anvénds pa ett
riskfritt sétt och héller dig underrittad om vad som sker.

Liakaren som oOvervakar undersokningen bestimmer vilkken dos av Exametazim Radiopharmacy
Laboratory som ska anvéndas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta miangd som krévs for att fa
onskad information.

Den midngd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen dr 200-350 MBq (megabequerel, den enhet
som anvinds for att uttrycka radioaktivitet).



Anvindning for barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar kommer den méngd som ska ges att anpassas till barnets vikt.

Administrering av Exame tazim Radiopharmacy Laboratory och hur forfarandet gar till
Exametazim Radiopharmacy Laboratory ges intravendst.

En injektion &r tillrdcklig for att likaren ska kunna genomfora undersékningen.

Efter injektionen far du ndgot att dricka och blir ombedd att urinera precis innan undersokningen.

Den fardigberedda l6sningen kommer att injiceras i en ven innan avbildningen gors. Undersékningen
sker inom 30 minuter till 24 timmar efter injektionen, beroende pé vilken typ av undersékning som gors.

Hur ling tid undersékningen tar
Likaren kommer att informera dig om hur lang tid proceduren brukar ta.

Nir du har fitt Exametazim Radiopharmacy Laboratory ska du:

— undvika ndra kontakt med smé barn och gravida kvinnor i 12 timmarna efter injektionen.

— urinera ofta for att likemedlet ska lamna kroppen
Lakaren kommer att informera dig om du behéver vidta nagra sarskilda atgiarder efter att du har fatt
detta likemedel. Vénd dig till likaren om det 4r ndgot du undrar.

Om du har fitt for stor mingd Exametazim Radiopharmacy Laboratory

Det édr osannolikt att du skulle fA en Gverdos eftersom du endast fir en engdngsdos av **™Tc-
exametazim som ir noga kontrollerad av likaren som 6vervakar undersokningen. Om du dnda skulle fa
for stor dos kommer du att fa limplig behandling.

Sérskilt kan den Iikare som ansvarar for undersokningen rekommendera dig att dricka stora méngder
vatten for att hjilpa kroppen att gora sig av med **™Tc-exametazim.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av Exametazim Radiopharmacy Laboratory, vind dig till
lakaren som Overser undersokningen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdandare behdver inte fa
dem.

Biverkningsfrekvenser definieras enligt foljande:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvdndare).

Har rapporterats
Allergiska reaktioner
Om du fér en allergisk reaktion ndr du undersoks pa sjukhus eller klinik ska du omedelbart tala om det
for lakare eller apotekspersonal. Tecken pa allergisk reaktion kan vara:
*  hudutslag, klada eller virmekénsla
*  svullnad i ansiktet
*  andningssvarigheter.
I allvarligare fall kan symtomen vara:
* svimning (medvetsloshet), yrsel eller ostadighetskénsla

Andra biverkningar omfattar:
Har rapporterats
. kliande upphojda utslag



. huvudvark

. yrsel

. virmevalningar

. illaméende

. krékningar

. sjukdomskénsla, svaghet, trétthet

. ovanliga kénslor i huden som uppfattas som domningar, stickningar, sveda eller
myrkrypningar.

Detta radioaktiva likemedel avger sma méangder av joniserande stralning med mycket liten risk for
cancer och arftliga missbildningar.

Om du far biverkningar, tala med likaren. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som inte nimns i
denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likaren. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Webbplats: www.fimea.fi Likemedelssidkerhets- och utvecklingscentrum Fimea Register 6ver
biverkningar Likemedelspost 55 00034 FIMEA

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

5. HUR EXAMETAZIM RADIOPHARMACY LABORATORY SKA FORVARAS

Du behover inte forvara detta likemedel. Hélso- och sjukvardspersonal ansvarar for att likemedlet
forvaras i limpliga lokaler. Forvaring av radiofarmaka sker i enligt med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Exametazim Radiopharmacy Laboratory far inte anvdndas vid synliga tecken pa forsamring.

Icke-mérkt produkt:

Forvaras vid 2-8 °C. Fér ¢j frysas

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Efter radiomirkning:

Forvaras vid hogst 25 °C efter radiomérkning,
Forvaras i skydd mot kyla far ej frysas.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsde klaration

Den aktiva substansen dr exametazim.

En injektionsflaska innehaller 0,5 mg exametazim.

Ovriga innehallsimnen ir: tennkloriddihydrat, tetranatriumpyrofosfatdekahydrat, kvivgas

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produkten &r en beredningssats for radioaktivt likemedel.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory ar ett vitt frystorkat pulver. Vitskan som ska injiceras bereds
i injektionsflaskan precis fore injektionen.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory bestir av exametazim som maste 10sas upp i en vitska och
kombineras med radioaktivt teknetium foére anvindning som injektionsvitska. Néar den radioaktiva
substansen natriumperteknetat(®**™Tc) tillsétts till injektionsflaskan bildas teknetium(**™T¢)exametazim.
Losningen ér klar att anvinda.

Varje forpackning innehéller 3 eller 6 flerdos injektionsflaskor.
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Testforpackning: 1 flerdos injektionsflaska

Samforpackning med 2 forpackningar a 6 flerdos injektionsflaskor
Samforpackning med 4 forpackningar a 6 flerdos injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsélining:

Radiopharmacy Laboratory Ltd

2040 Budadérs, Gyar st. 2

Ungern

(Budadrs Industrial and Technology Park)

Tfn:  +36-23-886-950, 886-951

Fax: +36-23-886-955

e-post: info@radiopharmacylab.hu

Tillverkare:

Medi-Radiopharma Ltd

H-2030 Erd Szamos u. 10-12

Ungern

Tfh:  +36-23-521-261

Fax: +36-23-521-260

e-post: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen

Danmark Medi-Exametazim

Tyskland Medi-Exametazim 500 Mikrogramm

Osterrike Medi-Exametazim 500 Mikrogramm

Spanien Exametazima-Radiopharmacy 500 microgramos
Italien ExametaScan 500 microgrammi

Storbritannien Medi-Exametazime 500 mcg

Portugal Exametazima Radiopharmacy

Belgien

Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg trousse pour
préparation radiopharmaceutique

Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg kit voor
radiofarmaceutisch preparaat

Exametazime Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg Kit fiir ein
radioaktives Arzneimittel

Tjeckien

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium
Finland

Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg
Frankrike

Medimex 500 microgrammes

trousse pour préparation radiopharmaceutique
Luxemburg

Medi-Exametazim 500 micrograms
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Nederlinderna
Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Norge
Exametazime Radiopharmacy Laboratory
Polen
Exametazime RADIOPHARMACY Laboratory
Slovenien
Eksametazim Radiopharmacy Laboratory 500 mikrogramov komplet
za pripravo radiofarmaka
Sverige

Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Denna bipacksedel dndrades senast 20.09.2021.

Ovriga informationskillor

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Den fullstindiga produktresumén for Exametazim Radiopharmacy Laboratory tillhandahdlls som ett
separat dokument i forpackningen, i syftet att forse hélso- och sjukvardspersonal med ytterligare
vetenskaplig och praktisk information om anvindning och hantering av detta radioaktiva likemedel
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