FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Myoview

230 mikrogram Beredningssats for radioaktiva lakemedel
tetrofosmin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
Myoview. Den innehaller information som ar viktig
for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakaren som ansvarar for
undersokningen.,

- Om du far biverkningar, tala med ansvarig lakare. Detta galler

aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Myoview ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Myoview
3. Hur Myoview anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Myoview ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Myoview ar och vad det anvands for
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Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik, som ett
hjalpmedel vid sjukdomsbestamning. Myoview ar ett radioaktivt
lakemedel. Det ges fore undersokningen och gor att en speciell
kamera kan se inne i en del av din kropp.

® Det verksamma amnet ar tetrofosmin. Ett radioaktivt amne
med namnet teknetium-99m tillsatts innan preparatet ar
fardigt att anvandas.

® Nar preparatet injicerats kan man folja det utifran, med hjalp
av bildtagning med en speciell kamera.

® Bilderna kan vara till hjalp for din lakare for att se hur val ditt
hjarta fungerar eller for att se skador pa hjartat efter en
hjartinfarkt.

® Somliga far Myoview innan en bildtagning da man soker efter
brosttumorer.

Din [akare som ansvarar for undersokningen talar om for dig vilken
del av din kropp som ska undersokas.

Anvandning av Myoview innebar exponering for sma mangder
radioaktivitet. Din lakare och lakaren som ansvarar for
undersokningen har gjort bedomningen att nyttan med det
radioaktiva lakemedlet dvervager riskerna med stralningen. Vand
dig till ansvarig lakare om du har nagra fragor.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Myoview

Anvand inte Myoview
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® Om du ar allergisk mot teknetium-99m-tetrofosmin eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
® Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Myoview ska inte anvandas om nagot av det ovan namnda galler
dig. Om du ar osaker ska du tala med ansvarig lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med din [akare som ansvarar for undersokningen innan
Myoview ges:

Om den person som ska fa lakemedlet ar barn eller tonaring.
Om din senaste menstruation uteblivit. Detta kan betyda att du
ar gravid och darfor inte ska ges Myoview (se avsnittet
Graviditet och amning).

Om du ordinerats saltfattig kost.

Om du ammar.

Innan anvandning av Myoview

Du ska dricka rikligt med vatten innan undersokningen for att
kunna urinera sa ofta som mojligt under de forsta timmarna efter
undersokningen.

Barn och ungdomar

Effekt och sakerhet hos patienter under 18 ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Myoview

Tala om for lakaren som kommer att overvaka undersokningen om
du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven sadana som ar
receptfria. Det galler aven vaxtbaserade lakemedel. Detta ska du
gOra for att somliga lakemedel kan paverka funktionen av
Myoview.
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Vid undersokning (bildtagning) av hjartat, tala om for ansvarig
ldkare om du tar nagon av nedanstaende lakemedel. De kan
paverka undersokningsresultatet:

Betablockerare som atenolol, bisoprolol eller propranolol.
Kalciumkanal-blockerare som nifedipin, diltiazem eller
felodipin.

® Nitrater som glyceryltrinitrat, isosorbidmononitrat eller
isosorbiddinitrat.

® Alla blodtrycksmediciner, hjartmediciner och mediciner vid
hjartsvikt.

Om du ar osaker pa om nagot av det ovanstaende galler dig, tala
med din ldkare innan du far Myoview.

Myoview med mat och dryck

® Vid undersékning av hjartat - du kan ombes att inte ata kvallen
innan undersokningen. Eller du kan ombes att endast ata en
latt frukost pa undersékningsdagens morgon.

® Vid undersékning av brdsten - du kan ata och dricka som
vanligt.

Graviditet och amning

Du ska inte ges Myoview om du ar gravid eller om det inte kan
uteslutas att du ar gravid eftersom det finns risk for att fostret kan
paverkas.

Du ska inte amma om du ges Myoview eftersom sma mangder
radioaktivitet kan passera over till brostmjolken. Om du ammar kan
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din lakare vanta tills amningen har avslutats innan Myoview
anvands. Om det inte ar mojligt att vanta kan din lakare be dig att:

® upphoéra med amning i 3-6 timmar

® ge ditt barn modersmjolksersattning, och
® pumpa ur brostmjolken och kassera den.

Din lakare talar om for dig nar du kan borja amma igen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Myoview paverkar din formaga att kora bil
eller anvanda maskiner. Fraga din lakare om du kan kora bil eller
anvanda maskiner efter att du har fatt Myoview.

Myoview innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 15 - 29 mg natrium (den huvudsakliga
ingrediensen i bordssalt) per rekonstituerad flaska. Detta
motsvarar 0,7 - 1,4 % av rekommenderat maximalt dagligt intag
av natrium for en vuxen.

Nar du far Myoview exponeras du for radioaktivitet.

® Din ansvarige ldkare vager alltid riskerna mot den forvantade
kliniska nyttan innan du far ldkemedlet.

Vand dig till din lakare som ansvarar for undersokningen om du har
nagra fragor

3. Hur Myoview anvands
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Det finns strikta regler gallande anvandning, hantering och
kassering av radioaktiva lakemedel. Du kommer att fa Myoview
som injektion av specialutbildad och behorig personal.

® Myoview ges alltid i &ndamalsenliga lokaler pa sjukhus.
® Personalen kommer att informera dig om allt du behdver veta
for en saker anvandning.

Dosen bestams utifran vilken undersokning du kommer att
genomga. Din lakare som ansvarar for undersokningen bestammer
vilken dos som ar bast for dig. Det kommer att vara den lagsta
mojliga dosen for att ge dnskad information.

Anvandning av Myoview och hur undersokningen gar till

Vid unders6kning av hjartat ar dosen:

En injektion efter att du har vilat

® En andra injektion (efter minst en timme) nar ditt hjarta
pumpar snabbare an normalt, som det gor under eller strax
efter fysiskt kravande aktivitet

Somliga kan fa de tva injektionerna i omvand ordning. Andra
behover bara en enda injektion. Det kan aven vara sa att din
ansvarige lakare bedomer att det ar battre att ge de tva injektion
erna pa olika dagar.

Vid undersokning av brosten ar dosen:

® En enda injektion

Om du har fatt for stor dos av Myoview
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Myoview ges bara pa sjukhus och av specialutbildad och behdrig
personal. Det ar osannolikt att du ges for stor dos. Om du kanner
oro ska du tala med din lakare som ansvarar for undersokningen.

Undersdkningens langd

Din lakare som ansvarar for undersokningen kommer att informera
dig om hur lang tid undersokningen brukar ta.

Efter anvandning av Myoview ska du:

® Urinera ofta for att utsondra lakemedlet fran kroppen.

Ansvarig lakare kommer att tala om for dig om du behover vidta
nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter att du har fatt detta
lakemedel. Vand dig till din Idkare om du har nagra fragor.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Myoview orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Detta radioaktiva ldkemedel avger sma méangder av joniserande
stralning som ar kopplad till den lagsta risken for cancer och

genetiska mutationer.

Allvarliga biverkningar
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Om du far en allergisk reaktion nar du underséks pa sjukhuset ska
du omedelbart tala om det for ansvarig lakare. Tecken pa allergisk
reaktion kan vara:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
 rodnad

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
 hudutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
« klada, nasselutslag

* ansiktssvullnad, lokal svullnad

* svarigheter att andas, vasande andning, tranghetskansla i
halsen, hosta

Vid mer allvarliga reaktioner (allvarliga allergiska reaktioner eller
anafylaxi) kan aven foljande intraffa:

* svimning (medvetsloshet), svindel eller yrsel

Om nagon av ovanstaende biverkningar uppkommer nar du lamnat
sjukhuset ska du genast vanda dig till akutmottagningen pa
narmaste sjukhus.

Andra biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
 forandrat smaksinne som till exempel metallsmak

* obehaglig varmekansla pa injektionsstallet

 krakningar

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
 forandrat luktsinne
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 synrubbningar
« magsmartor, illamaende, brénnande kansla i munnen

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
e Huvudvark, yrsel

 Hjartklappning, brostsmarta

* Feber

» Okat antal vita blodkroppar (kan ses vid vissa typer av
blodtester).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Myoview ska forvaras

Du kommer inte behova forvara detta lakemedel. Det ar
specialistlakaren som har ansvaret for att det férvaras pa lamplig
plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske enligt nationella
lagar som galler for radioaktiva material.

Personalen pa sjukhuset ansvarar for att produkten férvaras och
kasseras korrekt och inte anvands efter angivet utgangsdatum.

Foljande information &r endast avsedd for sjukvardspersonal.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand fore utgangsdatum som anges pa etiketten, efter EXP.
® Forvara i kylskap vid 2-8 °C. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.
® Kemisk och fysikalisk stabilitet for den rekonstituerade
injektionsvatskan har visats i 12 timmar vid 2-25 °C. Forvara
den rekonstituerade produkten vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Féljande information ar dmnad endast for sjukvardspersonal.
Innehallsdeklaration

® Verksamt amne ar tetrofosmin. En flaska Myoview innehaller
230 mikrogram tetrofosmin,

® Hjalpamnen: tennkloriddihydrat, natriumsulfosalicylat, natrium
D-glukonat och natriumvatekarbonat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Myoview ar ett kit for beredning av radioaktivt lakemedel. Det
tillhandahalls i en klar glasflaska, som innehaller ett pulver till
injektionsvatska.

Forpackningsstorlekar: 2 eller 5 flaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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GE Healthcare AS
P.0.Box 4220 Nydalen
NO-0401 Oslo

Norge

Tillverkare

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
Norge

Lokal féretradare
GE Healthcare AB
Box 90
Vendevagen 89

182 11 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-01
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