Indlaegsseddel: Information til patienten

Tekcis 2-50 GBq radionuklidgenerator
natriumpertechnetat (**™Tc)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette la2agemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg den nuklearmedicinske laege, som vil tilse proceduren, hvis der er mere,
du vil vide.

- Tal med den nuklearmedicinske laege, hvis du far bivirkninger Det geelder ogsa
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedien
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide fgr anvendelse af oplgsningen med natriumpertechnetat (**™Tc)
3. Sadan anvendes oplgsningen med natriumpertechnetat (99mTc)

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel af et radiofarmaceutisk produkt, der kun er beregnet til diagnostisk
brug.

Tekcis er en technetium (°*®™Tc)-generator — det vil sige et medicinsk redskab, som
anvendes til fremstilling af en opl@sning, der bruges til injektion af
natriumpertechnetat (**"Tc).

Nar denne radioaktive oplgsning injiceres, samles den midlertidigt bestemte steder i
kroppen. Den lave maengde radioaktivitet, der er injiceret, kan pavises uden for
kroppen med specielle kameraer. Din nuklearmedicinske laege vil efterfglgende tage
et billede (en scanning) af det bergrte organ. Det kan give laegen veerdifulde
oplysninger om det pagaeldende organs struktur og funktion.

Efter injektion bruges oplgsningen med natriumpertechnetat (**™Tc) til at tage billeder
af forskellige kropsdele. Det kan for eksempel veere:

- skjoldbruskkirtlen

- spytkirtler

- maveveev et unormalt sted (Meckels divertikel)
- gjnenes tarekanaler

Oplgsningen med natriumpertechnetat (*®"Tc) kan ogsa bruges i kombination med et
andet produkt til fremstilling af et andet radiofarmaceutisk middel. Laes
indlaegssedlen til det andet radiofarmaceutiske middel, hvis det er tilfeeldet for dig.
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Den nuklearmedicinske laege vil forklare dig, hvilken type undersggelse, der skal
udfgres med generatoren.

Der forekommer eksponering for sma maengder radioaktivitet ved anvendelse af
oplgsningen med natriumpertechnetat (°*®"Tc). Din lsege og den nuklearmedicinske
lzege er kommet frem til, at den kliniske fordel, du vil opna med proceduren med det
radiofarmaceutiske middel, opvejer den risiko, der er som fglge af stralingen.

2. Det skal du vide fgr anvendelse af oplesningen med natriumpertechnetat
(99mTc)

Brug ikke oplgsningen med natriumpertechnetat (**™Tc), der er lavet med

Tekcis

- hvis du er allergisk over for natriumpertechnetat eller et af de avrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til den nuklearmedicinske leege:

- hvis du lider af allergi, da der er observeret nogle fa tilfaelde af allergiske
reaktioner efter indgivelse af oplasningen med natriumpertechnetat (**™Tc),

- hvis du har en nyresygdom

- hvis du er gravid eller mener, at du kan vaere gravid,

- hvis du ammer

Din nuklearmedicinske lzege vil informere dig, hvis du har brug for at tage seerlige
forholdsregler efter brug af dette lsegemiddel.

Tal med din nuklearmedicinske leege, hvis du har spgrgsmal.

Inden opl@sningen med natriumpertechnetat (**™Tc) indgives, bar du:

- drikke masser af vand inden undersggelsens start , sa du kan lade vandet sa
ofte som muligt i de farste timer efter undersggelsen.

- faste i 3-4 timer inden scintigrafi for Meckels divertikel for at minimere
tarmbeveegelserne i tyndtarmen.

Born og unge
Tal med den nuklearmedicinske laege, hvis du eller dit barn er under 18 ar.
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Brug

af anden medicin sammen med oplgsningen med natriumpertechnetat

(99mTc)

Forteel altid den nuklearmedicinske laege, hvis du bruger anden medicin, har gjort
det for nylig eller vil gare det, da sadan medicin kan pavirke fortolkningen af

billed

erne. Det geelder isaer folgende leegemidler:

atropin, der for eksempel bruges

til at reducere mave, tarm eller galdeblaerekramper

til at nedsaette udskillelsen af sekreter fra bugspytkirtlen
i forbindelse med behandlinger af gjnene

inden et bedgvelsesmiddel indgives

til behandling af nedsat hjerterytme

som modgift

isoprenalin, et lzegemiddel til behandling af nedsat hjerterytme
smertestillende midler

afferingsmidler (ma ikke tages i forbindelse med denne procedure, da de
irriterer mave-tarm-kanalen

hvis du er blevet undersggt med kontrastmiddel (f.eks. med kontraststoffet
barium) eller undersagt i den gverste del af mave-tarm-kanalen (da disse
undersggelser skal undgas inden for 48 timer fgr scintigrafi for Meckels
divertikel)

antithyroide laagemidler (f.eks. carbimazol eller andre imidazol-derivater
sasom propylthiouracil, salicylater, steroider, natriumnitroprussid,
natriumsulfobromophtalein, perchlorat), da disse ikke begr tages inden for 1 uge
for scintigrafi)

phenylbutazon til behandling af feber, smerter og inflammation i kroppen (da
dette ikke bar tages inden for 2 uger for scintigrafi)

slimlgsnende midler (da de ikke bar tages inden for 2 uger fgr scintigrafi)
naturlige eller syntetiske skjoldbruskkirtel-praparater (f.eks
natriumthyroxin, natriumliothyronin, skjoldbruskkirtel-ekstrakt) (da de ikke bar

tages inden for 2-3 uger for scintigrafi)

amiodaron — et antiarytmikum (da det ikke bgr tages inden for 4 uger for
scintigrafi)
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- benzodiazepiner, der f.eks. bruges til bedgvelse, som angstdeempende
medicin, som krampestillende medicin eller som muskelafslappende medicin
eller lithium, der bruges som en stabilisator ved manio-depressiv sygdom (da
de ikke bar tages inden for 4 uger for scintigrafi)

- kontrastmidler med jod til radiologiske undersagelser af kroppen (da de ikke
bgr indgives inden for 1-2 maneder for scintigrafi)

Sperg din nuklearmedicinske laege til rads, fgr du tager nogen form for medicin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge den nuklearmedicinske laege til rads, fgr du far dette
lzegemiddel.

Du skal forteelle det til den nuklearmedicinske laege inden indgivelse af oplgsningen
med natriumpertechnetat (**"Tc), hvis der er mulighed for, at du kan vaere gravid,
hvis du har sprunget en menstruation over, eller hvis du ammer.

Det er vigtigt at sparge den nuklearmedicinske lzege til rads, hvis du er i tvivl om
noget.

Hvis du er gravid
Hvis du er gravid, vil den nuklearmedicinske lzege kun give dig dette lsegemiddel hvis
der forventes en fordel, som vil opveje risiciene.

Hvis du ammer, skal du forteelle dette til den nuklearmedicinske laege, da han eller
hun vil rade dig til at holde op med at amme, indtil radioaktiviteten er ude af din krop.
Dette tager cirka 12 timer. Den udmalkede maelk skal kasseres. Sparg den
nuklearmedicinske lsege om, hvornar du kan genoptage amningen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Oplgsningen med natriumpertechnetat (°®™Tc) evnen til at kare bil og betjene
maskiner.

Oplesningen med natriumpertechnetat (**"Tc) indeholder 3,6 mg/mL natrium.
Afhaengigt af den injicerede maengde kan graensen pa 1 mmol (23 mg) natrium pr.
dosis blive overskredet. Dette skal der tages hensyn til, hvis du er pa en
saltreduceret kost.

3. Sadan anvendes oplasningen med natriumpertechnetat (**"Tc)

Anvendelse, handtering og bortskaffelse af radiofarmaceutiske produkter er
underlagt strenge love. Tekcis vil kun blive anvendt i specielle, kontrollerede
omgivelser. Produktet vil kun blive handteret og givet til dig af personer, som er
uddannede og kompetente til at bruge det forsvarligt. Disse personer vil sgrge
specielt for, at dette produkt anvendes forsvarligt, og vil forteelle dig undervejs, hvad
de laver.
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Den nuklearmedicinske laege, som tilser proceduren, vil beslutte hvilken maengde
oplgsning med natriumpertechnetat (*®*"Tc), der skal bruges i dit tilfaelde.

Det vil veere den mindste meengde, der er ngdvendig for at opna de gnskede
informationer.

Den maengde, der seedvanligvis anbefales til indgivelse i voksne, afhaenger af
undersggelsen, der skal udfgres, og er inden for intervallet 2 og 400 MBq
(megabecquerel — den enhed, der bruges til at udtrykke radioaktivitet).

Brug til bern og unge
Den meengde, der skal indgives til barn og unge, vil blive tilpasset barnets
legemsveegt.

Indgivelse af oplasningen med natriumpertechnetat (**"Tc) og procedurens
gennemforelse

Alt efter formalet med undersggelsen vil produktet blive indgivet som en injektion i en
blodare i armen eller dryppet i gjnene.

En enkelt indgivelse er nok til at gennemfare de undersggelser, der er brug for.

Procedurens varighed

Den nuklearmedicinske laege vil kunne forteelle, hvor lang tid proceduren normalt
varer.

En scanning kan udfgres nar som helst mellem tidspunktet for injektion og op til
24 timer efter injektionen, afhaengigt af undersagelsestypen.

Efter indgivelse af oplgsningen med natriumpertechnetat (**"Tc) skal du:

- Undga teet kontakt med sma bgrn og gravide kvinder i 12 timer efter
indsprgjtningen

- Lade vandet hyppigt, for at fa produktet ud af kroppen

- Efter indsprgjtningen vil du blive tilbudt noget at drikke og blive bedt om at lade
vandet umiddelbart inden undersggelsen.

Den nuklearmedicinske laege vil give dig besked, hvis du skal traeffe saerlige
foranstaltninger, efter du har faet dette laegemiddel. Spgrg den nuklearmedicinske
lzege til rads, hvis du er i tvivl om noget.

Hvis du har faet for meget af oplgsningen med natriumpertechnetat (**"Tc):
Overdosering er naesten ikke muligt, da du kun far en enkelt dosis af oplgsningen
med natriumpertechnetat (°®™Tc), som kontrolleres ngjagtigt af den
nuklearmedicinske laege, der tilser proceduren. Du vil dog fa den rette behandling i
dettilfeelde , at du far en overdosis. Iseer vil den nuklearmedicinske lzege muligvis
anbefale, at du drikker masser af vaeske for at fierne sporene af radioaktivitet fra din
krop.

Sperg den nuklearmedicinske lzege, hvis du har spgrgsmal til anvendelsen af dette
produkt.
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4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data)

- allergiske reaktioner med symptomer sasom
udsleet i huden, kige

neeldefeber

haevelse forskellige steder, for eksempel i ansigtet
stakandethed

rgdmen i huden

koma

- kredslgbsreaktioner med symptomer sasom
hurtig hjerterytme, langsom hjerterytme
besvimelse

slgret syn

svimmelhed

hovedpine

rgdmen

- forstyrrelser i mave-tarm-kanalen med symptomer sasom
» At veere syg (opkastning)
» Folelse af at veere syg (kvalme)
+ diarre

- reaktioner pa injektionsstedet med symptomer sasom
hudbetzendelse

* smerter

* heaevelse

* redmen

Dette radiofarmaceutiske produkt vil tilfgre sma maengder ioniserende straling med
meget lav risiko for kreeft og arvelige anomalier.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.
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5. Opbevaring

Du vil ikke skulle opbevare denne medicin. Denne medicin opbevares i passende
lokaliteter under en specialists ansvar. Opbevaringen af de radiofarmaceutiske midler
vil stemme overens med den nationale lovgivning vedrgrende radioaktive materialer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Tekcis indeholder:

. Aktivt stof: natriumpertechnetat (**™Tc).
- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumnitrat og vand til injektion.

Udseende og pakningsstorrelser

Dette produkt er natriumpertechnetat (**™Tc)- opl@sning leveret af en
radionuklidgenerator.

Tekcis skal elueres (udtreekkes, da det er adsorberet til (sidder i overfladen pa) et
andet stof) og den opnaede oplasning kan anvendes for sig selv eller til
radiomaerkning af nogle saerlige seet til radiofarmaceutisk fremstilling.

Pakningsstgrrelse :

9mTc-aktivitet 2 4 6 8 10 12 16 20 25 50 GBq

(Maksimal eluabel aktivitet
pa kalibreringsdatoen,
12t CET)

®Mo-aktivitet 255 7 95 12 145 19 24 30 60 GBq

glpé kalibreringsdatoen,
2t CET)

Indehaver af markedsfgringstilladelsen oqg fremstiller
CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif sur Yvette Cedex

Fremstiller

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif sur Yvette Cedex
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Dette lzgemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaeiske
@konomiske Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland)
under fglgende navne:

@strig, Belgien, Bulgarien, Cypern, Kroatien, Danmark, Estland, Finland, Frankrig,
Tyskland, Graekenland, Ungarn, Irland, ltalien, Letland, Litauen, Luxembourg, Malta,
Norge, Holland, Polen, Portugal, Rumaenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige,
Det Forenede Kongerige (Nordirland): Tekcis

Tjekkiet: Technecistan-(**"Tc) sodny CIS bio international

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret 07/2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside. http://www. dkma.dk.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Det komplette produktresumé for Tekcis findes i et separat dokument i
produktpakningen med det formal at give leeger og sundhedspersonale ekstra
videnskabelig og praktisk information om indgivelse og anvendelse af dette
radiofarmaceutiske middel.

Se produktresumeet (som bar veere i kassen).
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