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Indieegsseddel: Information til patienten

Ultra-TechneKow FM,
2,15-43,00 GBq radionuklidgenerator

Natriumpertechnetat (##"Tc)

Lzs denne indlegsseddel grundigt, inden du fir dette liegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for atdese den igen.

- Sparg den nuklearmedicinske lge, som vl tilse undersegelsen, hvis der er mere, du vil vide.
Kontakt den nuklearmedicinske laege, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyasle indleagsseddel pA www.indlasgssedde.dk

Oversigt over indlzgssedlen
Virkning og anvendelss

Sédan anvendes oplasningen med natriumperiechnatat (%mTc)
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S oo

1 ,  Virkning og anvendelse

Dette lgemiddel er et radiofarmacsulisk produkd, der kun er beregnet til
diagnostisk brug.

Ultra-TechneKow FM er en technetium (%"Tc) generalor — det vil sige et
medicinsk instrument, som anvendes fil framstilling af en optesning, der bruges
fil injeklion &f natriumpertechnelat (%"Tc). Nar denne radioaklive oplasring
injiceres, samles den midlerlictigt bestemte steder i kroppen. Den lave maengde
radioakfivilet, der er injiceret, kan pavises uden for kroppen med specielle
kameraer. Din feege vil efterfalgende tage et billede (en scanning) af det berarie
orgar, Det kan give l2gen veerdifulde oplysninger om det pageldende organs
strukdur og funkion,

Efter injekiion bruges oplesningen med natrivmperlechnetat (29m Te) 1il al tage
billedar af forskellige kropsdele. Det kan for eksempel vaere:
- skjoldbruskkiriten
spytkirtler
- mavevay et unormall sted (Meckels divertikel)
- gjnenes tarekanaler

Oplesningen med natrfumperlechnetal (%¥mT¢c) kan ogsé bruges i kombination
med et andet produkt til fremstilling af et andet radiofarmaceutisk middel, Laes
indtaegssedlen I det andet radicfarmaceutiske middel, hwis det er tilfzeldet for
dig.

Den nuklearmedicinske leege vil forklare dig, hviten type undersegelse, der
skal udferes med natriumpertechnetal (*%Tc).

Der forekommer eksponering for smé maengder radioaktivitet ved anvandelse af
oplasningen med nalriumpertechnetat ($3mTc), Din lzzge og den
nuklearmedicinske lzzge er kommet frem fil, at den kliniske fordel, du vil opna
med proceduren med det radiofarmaceutiske middel, opvejer den risiko, der er
som felge af stralingen.

2 Det skal du vide for anvendelse af
* oplesningen med natriumpertechnetat
(®omT)

Brug ikke oplesningen med natriumpertechnetat {*Tc), der er lavet med
Ultra-TechneKow FM:

hvis du er allergisk cver for natriumpertechnelat (Tc} eller ef af de pvrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).
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Det skal du vide far anvendelse af oplesningen med natriumpertechnetat (%nT¢)

Advarsler og forsigtighedsregler

Forlzel det il den nuklearmedicinske lz=ge:

- hvis du lider &f allergi, da der er observerat nogle f3 lilfzlde af aflergiske
reaklioner efter indgivelse af oplasningen med nalriumpertechnetat (%Tc),

- hvis du lider af en nyresygdom,

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

- hvis du ammer.

Den nuktearmedicinske leege vil fortzelle dig, om du skal fage seerige
forholdsragler efler at have faet dette legemiddel. Sperg den
nuklearmedicinske lage til rads, hvis du er i tvivl om noget.

inden oplasningen med nalriumpertechnetat {9 Tc) indgives, ber du:

- drikke masser af vand inden undersegelsens start, s& du kan lade vande!
s& ofle som muligt i de farste limer efier undersegelsen.

- duskal veere fasfende i 3 il 4 timer far Meckel diverikel scintigrafi for at
reducere peristaltik i tyndtarmen.

Bern og teenagere
Tal med den nuklearmedicinske leege, hvis du er under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med natriumpertechnetat (*mTe)
oplesning

Forlze| altid den nuklearmedicinske leege, hvis du bruger anden medicin efler
har gjorl det for nylig eller vil gere del, da saddan medicin kan pavirke
forfolkningen al billedeme i negativ relning:

- atropin, der for eksempel bruges
- lilal reducere mave, tarm eller galdeblasrekramper
- lilal nedsastie udskillelsen af sekreter fra bugspylkirlien
- iforbindelse med behandlinger af gjnene
- inden et bedavelsesmiddel indgives
- titbshandling af nedsat hjererylme
- som modgift

- isoprenalin, et leegemiddel fil behandiing af nedsat hjerterytme

- smertestillende midler

- afferingsmidler (de bar ikke tages under proceduren, idet de irriterer
mave-tarm-kanalen)

- midler, der bruges ved kontrastforsteerkede undersagelser (fx bariumy)
og undersggelser af den sverste del af mave-larm-kanalen (da disse bar
undgds inden 48 timer far Meckel diveriikel scintigrafi)

- antithyroide midler (i carbimazol eller andre imidazol-derivater sasom
propylthiouracil), salicylater, steroider, natriumnitroprussid,
natriumsulfobromophtalein, perchlorat (da disse ikke ber tages indenfor
1 uge far scintigraff)

- phenylbutazon, fil behandling af feber, smerte og inflammatien i kroppen
(da de ikke ber lages indenfor 2 uger fer scinligrafi)

- slimdrivende midler {da de ikks bar tages indenfor 2 uger fer scinfigrafi)
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- naturlige eller syntetiske skjoldbruskkirtel-midler ({fx natriumihyroxin,
nafriumotiwronin, skjoldbruskkirtel-ekstrakl) (da de ikke ber tages indenfor
2-3 uger far scintigrafi)

- amiodaron et anliarytmikum (da de ikke ber fages indenior 4 uger fer
scinligrafi)

- benzodiazepiner, der for eksempel anvendes til at fremkalde en
bedavelse, eller som angsideempende eller antikonvulsive eller
muskelafslappende medicin eller fithium, der bruges som en slabilisalor i
maniodepressiv sygdom (som begge ikke bar lages indenfor 4 uger far
scinligrafi)

- intravensse kontrastmidler for radiologiske undersegelser af din krop {da
de ikke ber tages indenfor 1-2 maneder fer scintigrafi)

Sparg den nuklearmedicinske lage il r4ds, fer du tager anden medicin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid efler ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlizegger at blive gravid, skal du sparge den nuklearmedicinske laege il rads,
fer du far dette legemiddel.

Du skal fortestle del [l den nuklearmedicinske leege inden indgivelse af
oplesningen med nairiumpertechnetat (%nTg}, hvis det er mulighed for, at du
kan vaere gravid, hvis du har sprunget en menstruation over, eller hvis du
ammer.

Det er vigtigt at sperge den nuklearmedicinske laege W rads, hvis du er i tvivl
om noget.

Hvis dut er gravid, vil den nuklearmedicinske lzge kun give dig dette produki,
hvis der forventes en fordel, som vil opveje risiciene.

Hvis du ammer

Sperg den nuklearmedicinske laege fil rads, da han eller hun muligvis vit bads
dig om at holde op med af amme, indtil radioaktivilelen er ude af din krop. Dette
tager cirka 12 timer efter indgivelsen. Den udmalkede mzlk skal kasseres.
Sparg den nuklearmedicinske laage om, hvornér du kan genopiage amningen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det anses for at vaere usandsynligt, at oplesningen med natriumperechnetat
(%3 Te) vil pavirke din evne til at kere bil eller betjene maskiner.

Oplesningen med natriumpertechnetat indeholder natrium

Oplesningen med nalriumpertechnetat indeholder 3,5 mg/ml nalrium.
Afhaengigt af den injicerede masngde kan graznsen pa 1 mmol (23 mg) natrium
pr. dosis blive overskredet. Dette skal der lages hensyn til, hvis du er pa en
saltreduceret kost.

3 Sadan anvendes opl@sningen med

natriumpertechnetat (mTc)

Anvendelse, handtering og bortskaffelse af radiofarmaceutiske produkter er
underlagt strenge tove. Ulira-TechneKow FM vil kun blive anvends i spacielle,
kontrollerede omgivelser. Produklet vil kun blive handteret og givet til dig af
personer, som er uddannede og kompelente fil at bruge def forsvarligt. Disse
personer vil sarge specielt lor, al dette produkt anvendes forsvarligt, og vil
fortelle dig undervejs, hvad de laver.

Den nuklearmedicinske [2ge, som lilser proceduren, vil beslutte hvilken
meengde oplgsning med natriumpertechnetal {29nFc), der skal bruges i dit
tilfaefde. Det vil vaere den mindste mangde, der er nedvendig for at opna de
enskede informationer.

Den masngde, der indgives, og som normalt anbefales lil voksne, er inden for
intervallet 2 il 400 MBg (megabequerel — den enhed, der bruges til at udlrykke
radioakdivitet).

Brug til bern og unge

Den mzengde, der skal indgives 6 barn og unge, vil blive tilpasset barnets
kropsmasse.
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Indgivelse af oplesningen med natriumpertechnetat (%7Tc) og
procedurens gennemforelse

Alt efier formalet med undersegelsen vil produklet blive indgivet som en
injektion i en blod&re i armen eller dryppet i @jnene.

En enkell indgivelse er nok fil at gennemfare de undersegelser, der er brug for.

Procedurens varighed
Den nuklearmedicinske lege vil kunne fortzelle, hvor lang fid proceduren
normalt varer.

En scanning kan udlares ndr som helst mellem fidspunkist for injekfion og op til
24 fimer efter injektionen, afnzngigt af unders sgelsestypen.

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

- undgé taet konfakt med sma barn og gravide kvinder i 12 timer efter
injektionen

- lade vandet hyppigt, s& produklet kan komme ud af kroppan

- Efterinjektionen vil du blive tilbudt noget at drikke og blive bedt om at lade
vandel umiddelbart inden undersagelsen.

Den nukiearmedicinske leege vil forizelle dig det, hvis du skal lreefie saerlige
foranstaltninger, nér du har faet denne medicin. Sparg den nuilearmedicinske
lzege (il rads, hvis du er i tvivl om noged.

Hvis du har faet for meget af oplasningen med

natriumpertechnetat (#m Tc):

Overdosering er naesten ikke muligt, da du kun far en ankelt dosis al
oplgsningen med natriumperlechnetat (2 Tc), som kontrolleres najagtigt af den
nuklearmedicinske leege, der filser proceduren. Du vil dog fa den rette
behandling i det filfsIde, al du far en cverdosis. lszer vil den nuklearmedicinske
lezge mufigvis anbefale, af du drikker masser af vasske for at figrne sporene af
radioaklivilet fra din krop.

Sparg den nuklearmedicinske lage, hvis du har spergsmal il anvendelsen af
dette produkt,

4. Bivirkninger

Dette l:agemiddel kan, som al anden medicin, give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Hyppighed ukendt (ud fra de lilgeengelige data):

- Allergiske reaktioner med symptomer sasom
- udsleet i huden, kiae
- neeldefeber
- havelse forskellige steder, for eksempeat i ansigtel
- stakandethed
- redmen i huden (erythern)
coma

- Kredsigbsreaktioner med symptomer sisom
- hurfig hjerterylme, langsom hjerierytme
- besvimelse
- sloretsyn
- svimmelhed
- hovedpine
- redmen

- Forstyrrelser i mave-tarm-kanalen med symptomer sisom
- opkasining
- kvalme
- diaré

- reaktioner pa injektionsstedet med symptomer sasom
- hudbetendelse
- smerier
- heevelse
- radmen i huden (erythem)
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Detta radiofarmaceutiske middel vil lilfare sma masngder ioniserende sirling
med megel lav risiko for kraefl og arvelige anomalier.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkringer, bar du tale med din lge. Dette gaslder ogsé
mulige bivirkringer, som ikke er medtagel i denne indlzegsseddel. Du kan ogsa
indberelle hivirkninger direkte fil Laegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Waebsted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved al indrapportere bivirkninger kan du hjzzlpe med at fremskaffe mere
infermation om sikkerheden af dette leegemiddel.

5_ Opbevaring
Du skal ikke opbevare denne medicin, Denne medicin opbevares i passende
lokaliteter under en specialiss ansvar, Cpbevaringen af de radiofarmaceutiske

midler vif slemme overens med den nalionale lovgivning vedrerende
radioaktive materialer.

Oplysningeme er kun beregnet il specialisten.

Brug ikke lazgemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efier Exp.

6 Pakningsstarrelser og yderligere
* oplyshinger
Ultra-TechneKow FM indeholder:

- Aklivt stof: natriumpertechnetat (% Tc),
- @vrge indhofdssloffer: natriumchlorid og vand (il injektion.

Udseende og pakningsstarrelser
Dette produkiet er nalriumpertechnetat ($mT¢) oplesning levereret af en
radionuklidgenerator.

Ultra-Technelow FM skal elueres og den fremstillede opiasning kan bruges
selv eller i kembination med andef produk fil fremstilling af ef anded
radiofarmaceutisk middal.

Indehaver af markedsfaringsfilladelsen og fremstiller
Mallinckrodt Medical B.V.

Weslerduinweg 3

1755 LE Petten

The Netherlands

Denne indleegssedde! blev senest &ndret juni 2017,

Nedenstéende oplysninger er il leger og sundhedspersonale;

Det kompletle produktresumé lor Ulira-TechneKow FM findes i et separat
dokument i produktpakningen med det formal at give leeger og
sundhedspersonale ekstra videnskabelig og praklisk informaticn om indgivelse
og anvendelse af dette radiofarmaceutiske middel.

Se produktresumest.

G432eC0BBYS07a / 23 APP 4320 Denmark SPC 16062017 / 09 APP 4328 Denmark PIL 16062017

Page 3 of 3




