Myoview 230 mikrog valmisteyhdistelma radioaktiivista laaketta varten

Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen ladkkeen maaraamista.

VAIKUTTAVA AINE: 10 ml:n injektiopullo sisaltaa tetrofosmiinia 230 mikrogrammaa. Myoview
saatetaan kayttokuntoon lisaamalla natriumperteknetaatti (99mTc)-injektionestetta (ei sisally
pakkaukseen), jolloin saadaan teknetium (99mTc)tetrofosmiini-injektio.

KAYTTOAIHEET: Vain diagnostiseen kayttéon. Sydanlihaksen kuvantaminen: Sydanlihasiskemian ja
sydaninfarktin diagnostiikka seka nadiden tautitilojen erottaminen toisistaan. Potilailla, joille
suoritetaan sydanlihaksen perfuusion gammakuvaus, EKG-tahdistettua yksifotoniemissiotomografiaa
(SPECT) voidaan kayttda vasemman kammion toiminnan arvioimiseen (vasemman kammion
ejektiofraktio ja seinaman liikkeet). Rintarauhaskasvainten kuvantaminen: Epailtyjen
rintarauhaskasvainten maligniteetin perustutkimus, kun muut suositellut tutkimukset eivat ole tuoneet
ratkaisua taudinmaaritykseen.

ANNOSTUS JA ANTOTAPA: Sydanlihaksen kuvantaminen: Paasto tutkimusta edeltavasta illasta lahtien
tai korkeintaan hyvin kevyt aamiainen tutkimuspaivan aamuna. Tavalliseen menetelmaan kuuluu kaksi
laskimonsisadista 99mTc-tetrofosmiini-injektiota, joista toinen annetaan levossa ja toinen rasituksen
huipulla vahintaan tunnin valein. Jos injektiot annetaan samana paivana, toisen annoksen
aktiivisuuden tulisi aiheuttaa myokardiaalinen laskentataajuus, joka on vahintaan kolme kertaa
suurempi kuin ensimmaisen annoksen jaannosaktiivisuus (suositeltu alue ensimmaiselle on 250-

400 MBq ja toiselle 600-800 MBq). Jos injektiot annetaan eri paivina, suositeltu aktiivisuusalue kullekin
annokselle on 400-600 MBq. EKG tahdistetussa yksifotoniemissiotomografitutkimuksessa, tai jos
potilas on suurikokoinen (esim. vatsalihavuus, suuret rinnat naisilla), on aiheellista kayttaa
vaihteluvalien korkeampia aktiiviannoksia. Kokonaisaktiivisuuden tulisi olla korkeintaan 1200 MBq.
Sydaninfarktin diagnoosissa ja paikallistamisessa riittaa levossa annettu yksi 250-400 MBq:n injektio.
Tasokuvaus, tai mieluiten SPECT-kuvaus, tulisi aloittaa aikaisintaan 15 minuutin ja lopettaa viimeistaan
4 tunnin kuluttua injektiosta. Tasokuvauksessa tulisi kayttaa standardiprojektioita. Rintarauhasen
kuvantaminen: Potilaan ei tarvitse paastota. Kasvainten diagnosointia ja paikantamista varten
suositellaan kaytettavaksi yhta 500-750 MBq:n laskimonsisdista injektiota (esim. jalan laskimoon,
mutta ei epaillyn rintakasvaimen puoleiseen kasivarteen). Kuvantaminen aloitetaan 5-10 minuutin
kuluttua injektiosta potilaan maatessa vatsallaan rinnan/rintojen riippuessa vapaasti (soveltuvaa
kuvantamisalustaa suositellaan). Lateraalikuva otetaan niin [ahelta kuin mahdollista sita rintaa, jossa
epadillaan syopakasvainta, ja sen jalkeen myos toisesta rinnasta. Taman jalkeen voidaan kuvata edesta
potilaan maatessa selallaan kasivarret paan takana. Ei suositella kaytettavaksi lapsille eika nuorille.
VASTA-AIHEET: Yliherkkyys tetrofosmiinille tai jollekin valmisteen apuaineelle. Raskaus.
VAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET: Yliherkkyyden tai anafylaktisten reaktioiden
mahdollisuus on otettava aina huomioon. Tehoelvytysvalineiden on oltava heti saatavilla.
Halkaisijaltaan alle 1 cm rintarauhaskasvainten havaitseminen on epavarmaa, koska valmisteen
herkkyys naiden leesioiden havaitsemisessa on 36 % (n=5/14, 95 % Cl 13-65 %) verrattuna
histologiseen diagnoosiin. Negatiivinen tutkimustulos ei sulje pois rintasyopaa, etenkin ndiden pienten
kasvainten kohdalla. Tehoa kainalon kasvainten tunnistamisessa ei ole osoitettu. Taman takia
rintarauhasen gammakuvausta ei ole tarkoitettu rintasyovan levinneisyysasteen maarittamiseen. Kun
sydanlihaksen gammakuvaus tehdaan rasitusolosuhteissa, on huomioitava rasituksen aiheuttamiseen
liittyvat vasta-aiheet. Sateilyaltistuksen on oltava perusteltavissa siita todennakdisesti saatavalla
hyodylla jokaisen potilaan osalta. Potilaalle on aina annettava pienin mahdollinen aktiivisuus, joka
riittaa tarvittavan diagnostisen tiedon saamiseen. Munuaisten vajaatoiminta ja maksan vajaatoiminta:
Ndiden potilaiden osalta hyoty-riski-suhdetta on arvioitava tarkoin, silla sateilyaltistus saattaa olla
tavanomaista suurempi. Kayttokuntoon saatettu injektioneste sisaltaa natriumia 15-29 mg.
YHTEISVAIKUTUKSET: Varsinaisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Ladkkeet, jotka vaikuttavat
sydamen toimintaan ja/tai verenkiertoon, esim. beetasalpaajat, kalsiuminestajat tai nitraatit, voivat
johtaa vaariin negatiivisiin tuloksiin sepelvaltimotaudin diagnostiikassa.

RASKAUS JA IMETYS: Vasta-aiheinen raskauden aikana. On aina selvitettava, onko potilas raskaana.
Jos kuukautiset ovat myohassa, oletetaan hanen olevan raskaana, kunnes mahdollisuus on
poissuljettu. Epavarmoissa tapauksissa on potilaalle ehdotettava vaihtoehtoisia menetelmia, joissa ei
kdyteta ionisoivaa sateilya (mikali tallaisia on saatavilla). Imettavien ditien kohdalla on harkittava
mahdollisuutta lykata radionuklidin antamista siihen saakka, kunnes imettaminen on lopetettu, ja
pyrittava valitsemaan tarkoituksenmukaisimmat radiofarmaseuttiset valmisteet, koska
radioaktiivisuus erittyy rintamaitoon. Pienia maaria 99mTc-tetrofosmiinia erittyy ihmisen rintamaitoon.
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Jos antoa pidetaan valttamattomana, imetys on keskeytettava 3-6 tunnin ajaksi ja erittynyt maito on
havitettava.

HAITTAVAIKUTUKSET: ovat hyvin harvinaisia (< 1/10 000). Seuraavia on havaittu: yliherkkyysreaktiot,
mukaan lukien anafylaktoidiset tai anafylaktiset reaktiot ja anafylaktinen tai anafylaktoidinen sokki,
metallin maku, hajuaistin hairiot, paansarky, huimaus, nakohairio, takykardia, rintakipu, punoitus ja
kuumotus, hypotensio, hengenahdistus, bronkospasmi, kurkun kireys, yska, oksentelu, vatsakipu,
pahoinvointi, polttava tunne suussa, ihottuma, nokkosihottuma, kutina, eryteema, angioedeema,
kuumotuksen tunne, paikallinen turvotus, kasvojen turvotus, kuume, valkosolujen maaran kasvu.
Jotkut reaktiot olivat viivastyneita ja ilmenivat useiden tuntien kuluttua injektiosta. Yksittaisia vakavia
haittavaikutuksiakin on raportoitu, ndiden joukossa anafylaktinen reaktio (< 1/100 000) ja vakava
allerginen reaktio (yksi raportti). lonisoivalle sateilylle altistuminen on yhteydessa syovan syntyyn ja
aiheuttaa mahdollisesti perinnéllisia vaurioita.

PAKKAUKSET: 5 x 10 ml.

KORVATTAVUUS: ei SV-korvattava. Reseptilaake.

LISATIEDOT: Valmisteyhteenveto ja Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab, Puh: +358 10 39411,
CustomerService.Finland@gehealthcare.com.

Laadittu 4-2024. Perustuu 6-2023 paivattyyn valmisteyhteenvetoon.
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