Myoview (tetrofosmin) forkortad forskrivningsinformation
Vanligen las produktresumén innan forskrivning.

LAKEMEDLETS NAMN
Myoview 230 mikrogram beredningssats for radioaktivt ldkemedel

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje flaska innehaller 230 mikrogram tetrofosmin.

Myoview rekonstitueras med natriumperteknetat (99mTc) Injektionsvatska Ph.Eur. (ingar
inte i beredningssatsen) for beredning av teknetium(99mTc)tetrofosmin injektionsvatska.
Hjalpamne med kand effekt: Den rekonstituerade flaskan innehaller 15 - 29 mg natrium.

VERKSAMMA BESTANDSDELAR
tetrofosmin.

BEREDNINGSFORM OCH STYRKA
230 mikrogram, beredningssats for radioaktivt ldkemedel

FARMAKOTERAPEUTISK GRUPP
Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiskt radioaktivt lakemedel, kardiovaskulara systemet,
teknetium(99mTc)tetrofosmin, ATC-kod: VO9GAQ2.

INDIKATIONER

Endast avsett for diagnostik.

Efter rekonstituering med natriumperteknetat (99mTc) injektionsvatska ar produkten
avsedd for vuxna enligt féljande:

Hjartscintigrafi

Myoview ar ett myokardiellt perfusionsmedel indicerat for kompletterande diagnos och
lokalisering av myokardischemi och/eller infarkt.

Hos patienter som undersoks med perfusionsscintigrafi, kan EKG-gated SPECT anvandas
for bedomning av vanster hjartkammarfunktion (vanster kammares ejektionsfraktion och
vaggrorelse).

Brostscintigrafi

Myoview dr indicerat som komplement till den initiala bedémningen (t ex palpation,
mammografi eller andra bildmodaliteter och/eller cytologi) vid malignitetskarakterisering
av misstankt brostlesion, nar alla 6vriga rekommenderade tester varit inkonklusiva.

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSATT

Vuxna

Hjartscintigrafi

Patienterna ska instrueras att fasta 6ver natten eller att endast &ta en latt frukost pa
undersokningsdagens morgon.

For diagnosticering och lokalisering av myokardischemi (med planar eller SPECT-teknik)
och fér bedomning av vanster kammares funktion med EKG-gated SPECT, innefattar den
vanliga proceduren tva intravendsa injektioner av 99mTc-tetrofosmin av vilka den ena ges
efter maximal belastning och den andra i vila. Ordningen pa de tva injektionerna kan vara
antingen vila forst och belastning sedan eller tvartom.

Nar injektionerna i vila och efter belastning ges samma dag ska den tillforda aktiviteten av
den andra dosen resultera i en myokardisk registrering som ar minst tre ganger hogre an
vad som matts upp efter restaktiviteten fran den férsta dosen. Det rekommenderade



aktivitetsomradet for den forsta dosen ar 250-400 MBq; det rekommenderade
aktivitetsomradet for den andra dosen, som ges minst 1 timme senare, ar 600-800 MBq.
Vid undersokningar med EKG-gated SPECT kan aktiviteter vid den dvre gransen av detta
omrade vara nodvandiga.

Nar injektioner i vila och efter belastning ges olika dagar rekommenderas ett
aktivitetsomrade pa 400-600 MBq for varje dos av 99mTc -tetrofosmin. Vid undersokning
av kraftiga individer (t ex personer med bukfetma eller kvinnor med stora brost) och vid
EKG-gated SPECT kan aktiviteter vid den 6vre gransen av detta omrdde vara nédvandiga.
Den totalt tillférda aktiviteten vid myokardundersokningar efter belastning och i vila ska
begransas till 1 200 MBq, oavsett om undersokningarna gors pa en eller tva dagar.

Data fran kliniska studier visar att en minimiaktivitet av 550 MBq ar tillracklig vid EKGgated
SPECT. Den tillforda aktiviteten vid myokardundersékningar med EKG-gated SPECT

ska folja riktlinjerna ovan.

Som hjalpmedel vid diagnosticering och lokalisering av myokardinfarkt ar en injektion av
99mTc-tetrofosmin (250-400 MBq) i vila tillracklig.

Planar eller foretradesvis SPECT-bildtagning ska inte pabdrjas tidigare an 15 minuter efter
injektion. Inga signifikanta férandringar i myokardkoncentration eller redistribution av
99mTctetrofosmin har pavisats, varfor bildtagning kan ske upp till 4 timmar efter
injektion. Planar bildtagning bor innefatta ett antal standardprojektioner (anterior, LAO
40° - 45°, LAO 65° - 70° och/eller lateralt vanster).

Brostscintigrafi

Den rekommenderade metoden for diagnos och lokalisation av misstankt brostcancer
innefattar en intravends dos av 99mTc-tetrofosmin pa 500-750 MBq. Injektionen ska helst
gesien fotven eller pd annan plats, men inte i armen pa samma sida som den misstankta
brosttumoren. Patienten behover inte fasta fore injektionen.

Brostscintigrafi pabdrjas optimalt 5-10 minuter efter injektionen med patienten liggande
pd mage med brosten fritt hangande. En specialbank utformad for nuklearmedicinsk
brostscintigrafi rekommenderas. En lateral bild av det brost dar man misstanker cancer
ska tas med kameran sa nara brostet som ar praktiskt mojligt.

Patienten ska darefter placeras sa att en lateral bild av det hdangande kontralaterala
brostet kan erhallas. En framre bild med patienten i rygglage ska sedan tas med
patientens arm bakom huvudet.

Administreringssatt

Det har lakemedlet ska rekonstitueras innan administrering till patient. For instruktioner
om rekonstituering av ldkemedlet innan anvandning, se produktresumé, avsnitt 12.

KONTRAINDIKATIONER

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i
produktresumé, avsnitt 6.1.

Ska inte ges under graviditet (se produktresumé, avsnitt 4.6).

VARNINGSFORESKRIFTER OCH BEGRANSNINGAR

Overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner
Risken for 6verkanslighet inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner maste alltid

beaktas. Livsuppehallande hjalpmedel ska finnas tillgdngliga for omedelbar anvdndning.
Pediatrisk population

Pediatrisk population, se produktresumé.

Individuell nytta-riskbedémning

For varje patient maste exponeringen for joniserande stralning vdgas mot den forvantade
kliniska nyttan. Tillford aktivitet bor i varje enskilt fall vara sa lag som maijligt for att uppna




avsett diagnostiskt resultat.

Nedsatt njur- och leverfunktion

For dessa patienter kravs en noga bedomning av nytta-riskforhallandet eftersom det finns
en risk for 6kad stralningsexponering.

Forberedelse av patienten

Se produktresumé.

For forsiktighet gallande miljofara se produktresumé, avsnitt 6.6.

Sarskilda varningar

Detta lakemedel innehaller 15 - 29 mg natrium per rekonstituerad flaska, vilket motsvarar
0,7 - 1,4 % av det av WHO rekommenderade maximala dagliga intaget, 2 gram natrium for
en vuxen.

INTERAKTIONER

Inga formella studier har utforts om Myoviews interaktion med andra lakemedel, men inga
interaktioner har rapporterats i kliniska studier dar Myoview har givits till patienter som
samtidigt fatt annan medicinering. Ldkemedel som paverkar myokardfunktionen och/eller
blodflodet, t ex betablockerare, kalciumantagonister eller nitrater, kan ge upphov till
falskt negativa resultat vid diagnos av kranskarlsjukdom. Pagaende medicinering bor
darfor alltid tas i beaktande vid tolkning av scintigrafiresultaten.

GRAVIDITET OCH AMNING

Kvinnor i fertil alder

Vid administrering av radiofarmaka till en kvinna i fertil alder ar det viktigt att utreda om
hon ar gravid. En kvinna med utebliven menstruation ska anses vara gravid tills motsatsen
har bevisats. Om det foreligger oklarheter kring eventuell graviditet (om kvinnan har haft
utebliven menstruation, om menstruationen ar valdigt oregelbunden etc.) ska alternativa
metoder som inte anvander joniserande stralning (om sadana finns) erbjudas.

Graviditet

Myoview &r kontraindicerat under graviditet, se produktresumé, avsnitt 4.3. Vid
radionuklid-undersokningar av gravida kvinnor utsatts dven fostret for stralningsdoser.
Administrering av 99mTc-tetrofosmin i doser pa 250 MBq i arbete, f6ljt av 750 MBq i vila,
resulterar i en absorberad dos pa 8,1 mGy i uterus. En straldos 6ver 0,5 mGy (motsvarande
den arliga bakgrundsstralningen) kan betraktas som en potentiell risk for fostret.

Amning

Innan radiofarmaka administreras till en kvinna som ammar ska mojligheten att avvakta
med undersokningen tills modern har upphort med amningen dvervagas. Om
administrering anses nddvandig ska amningen avbrytas i 3 till 6 timmar och utpumpad
mjolk kasseras. For ytterligare information, se produktresumé.

BIVERKNINGAR

For en fullstandig lista 6ver biverkningar, se produktresumé, avsnitt 4.8.

Enstaka fall av allvarliga reaktioner har rapporterats, daribland anafylaktisk reaktion (farre
an 1 pa 100 000) och svar allergisk reaktion (en rapport).

Da den administrerade substansmangden ar mycket liten utgor stralningen den storsta
risken. Exponering for joniserande stralning kan ha samband med uppkomst av cancer
och potentiell risk for utveckling av arftliga defekter.

Eftersom den effektiva dosen ar 8,5 mSv vid maximal rekommenderad aktivitet om

1200 MBq, ar sannolikheten liten for att dessa biverkningar ska intraffa.

For ytterligare information se produktresumé.



SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING
Se produktresumé.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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