Cardiogen-82 Radionuclide Generator

Bipacksedel: Information till anvandaren
Cardiogen-82 3,3-5,6 GBq radionuklidgenerator

Strontium-82 (3*Sr)-klorid/rubidium-82-(*?Rb)-klorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehailler information
som ir viktig for dig.

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

e  Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare.

e  Om du fér biverkningar, tala med lékare. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns
1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cardiogen-82 &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan Cardiogen-82 anvéinds
Hur Cardiogen-82 anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Cardiogen-82 ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

ANl

1. Vad Cardiogen-82 ar och vad det anvinds for
Detta lakemedel ar ett radioaktivt likemedel, endast avsett for diagnostisk anvéndning.

Cardiogen-82 ir en strontium-82 (**Sr-82)-klorid/rubidium-82-(**Rb-82)-klorid radionuklidgenerator
som anvinds for att producera en injicerbar 16sning av rubidium-82-(*Rb-82)-klorid.

Den erhéllna 16sningen av rubidium-82-(**Rb)-klorid anviinds vid avbildning, via
positronemissionstomografi (PET), for att studera hjartfunktion och blodfléde (myokardperfusion) hos

vuxna med misstidnkt eller kind kranskérlssjukdom.

Anvindning av Cardiogen-82 medfor exponering for smé méangder radioaktivitet. Din ldkare har ansett
att nyttan du har av undersdkningen med det radioaktiva likemedlet Gvervéger risken fran strélning.

2. Vad du behover veta innan Cardiogen-82 anviinds

Cardiogen-82 fir inte anvindas:

e om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6)

e om du ér gravid

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare i f6ljande fall:

e om du har hjértsvikt

e om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid
e om du ammar
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e om du érunder 18 ar
e om du lider av allergier

Barn och ungdomar
Tala med din ldkare om du 4r under 18 &r.
Innan administrering av Cardiogen-82 ska du:

fasta i minst 6 timmar

e dricka rikligt med vatten innan undersdkningen paborjas for att urinera sa ofta som majligt under
de forsta timmarna efter undersdkningen

o undvik intag av koffein (t.ex. kaffe, te, kakao, cola och andra sorters lisk, maté, guarana) i minst
12 timmar innan undersdkningen borjar.

Andra likemedel och Cardiogen-82

Tala om for din ldkare om du anvinder, nyligen har anvént, eller kan tdnkas anvinda andra ldkemedel,
eftersom detta kan stora tolkningen av bilderna.

astmaldkemedel

hjértlakemedel

blodtryckslakemedel

blodfértunnande medel (antikoagulantia)

vissa ldkemedel som minskar magens produktion av syra (protonpumpshdmmare)

Cardiogen-82 med mat och dryck

Meddela din lakare om du nyligen har é&tit en stor maltid eller konsumerat mat eller dryck som
innehéller koffein, t.ex. kaffe, te, cola och andra sorters lask, kakao, maté, guarana, osv.

Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfrdga din
lakare innan du far den hér produkten.

Du maste informera din ldkare innan administrering av Cardiogen-82 om det finns en mojlighet att du
kan vara gravid, om din mens har uteblivit, eller om du ammar.

Vid tveksamhet dr det viktigt att ridfrdga den ldkare som kommer att 6vervaka proceduren.
Cardiogen-82 far inte anvéndas under graviditet.

Om du ammar, radfradga din likare som kan rada dig att géra uppehall i amningen tills radioaktiviteten
har férsvunnit fran kroppen. Detta sker ungefér en timme efter den sista administreringen av detta
lakemedel. Utpumpad mjolk ska kasseras. Radfrédga din ldkare om nér du kan dteruppta amningen.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det anses osannolikt att Cardiogen-82 péverkar din forméga att kora bil eller anvinda maskiner.
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Cardiogen-82 innehaller natrium

Detta likemedel innehaller natrium. Detta ldkemedel kan innehélla mer 4n 1 mmol (23 mg) natrium per
administrerad dos. Detta bor beaktas hos patienter med kontrollerat intag av natrium i kosten.

3. Hur Cardiogen-82 anvinds

Det finns strikta regler om anviandning, hantering och kassering av radioaktiva ldkemedel. Cardiogen-
82 kommer endast att anvédndas i sédrskilda, kontrollerade omraden. Den hér produkten kommer endast
att hanteras och ges till dig av personer som &r kvalificerade och utbildade for att anvidnda den pa ett
sdkert sdtt. Dessa personer kommer att vara sérskilt noga med siker anvéindning av denna produkt och

kommer att hélla dig informerad om de étgérder de utfor.

Den lékare som 6vervakar proceduren kommer att besluta vilken méngd Cardiogen-82 som ska
anvindas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta méngd som kravs for att f4 6nskad information.

For en vuxen rekommenderas vanligen fran 1 110 till 2 220 MBq som administrerad méngd.
Megabecquerel (MBq) ér den enhet som anvinds for att uttrycka radioaktivitet.

Administrering av Cardiogen-82 och genomforande av proceduren
Den 16sning som erhélls med Cardiogen-82 administreras intravendst.
Procedurens varaktighet

Din ldkare informerar dig om hur lang tid proceduren vanligtvis tar.
Som en allmén regel bor proceduren inte pdga mer én totalt en halv dag.
Efter administrering av Cardiogen-82

Din ldkare informerar dig om du behover vidta sérskilda forsiktighetsatgirder efter att du har fatt detta
lakemedel. Kontakta din likare om du har fragor.

Om du har fatt for stor mingd av Cardiogen-82

Overdosering #r osannolikt eftersom du endast kommer att fi en enskild dos. Dosen styrs exakt av den
lakare som &vervakar proceduren. I hindelse av 6verdos far du dock lamplig behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, radfrédga den lékare som dvervakar proceduren.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Detta radioaktiva ldkemedel ger 1dga méingder joniserande stralning som potentiellt &r forknippad med
lagst risk for cancer och arftliga avvikelser.

Din ldkare har ansett att den nytta du har av undersokningen med det radioaktiva ldkemedlet 6verviger
risken frén stralningen.

Om du far biverkningar ska du tala med din ldkare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
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ndmns i denna information.
Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med din ldkare. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte nimns
i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket Box 26 751 03
Uppsala Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Cardiogen-82 ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Detta 1dkemedel forvaras pa specialistens ansvar i lampliga
lokaler. Forvaring av radioaktiva ldkemedel sker i enlighet med géllande nationella bestimmelser om
radioaktiva &mnen.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Foljande information ar endast avsedd for specialisten.

Produkten fir inte anviindas efter utgingsdatumet som anges p4 etiketten (efter {DD MM AAAA
tt:mm UTC}).

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

e De aktiva substanserna &r:
Strontium-(*2Sr)-klorid (modernukleid) och rubidium-(**Rb)-klorid (dotternukleid)
o Pa kalibreringsdatumet innehaller radionuklidgeneratorn:
Strontium-(*2Sr)-klorid/rubidium-(**Rb)-klorid: 3,3 till 5,6 GBq
e Ovriga innehallsdmnen ér:
L&sning for eluering: natriumklorid 9 mg/ml
e Kolonnmatrix: hydratiserad tennoxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cardiogen-82 dr en radionuklidgenerator innesluten i en mérkt, blyfodrad plastbehéllare.
Du behover inte skaffa eller hantera detta lakemedel.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

BRACCO IMAGING S.P.A

Via Egidio Folli, 50.

20134 Milano

ITALIEN

Lokal foretriadare

BRACCO IMAGING SCANDINAVIA AB

Fabrikstorget 1,
412 50 Goteborg
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Tillverkare

BRACCO IMAGING S.P.A
Via Ribes 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
ITALIEN

BRACCO IMAGING EUROPE B.V.

Building H
Avenue Pasteur 6
Brabant Wallon
1300 Wavre
BELGIEN

Likemedlets namn i medlemslinder inom EES:

Danmark / Frankrike / Nederldnderna / Sverige: Cardiogen-82; Italien: Cardiogen

Denna bipacksedel dndrades senast 2026-06-15

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Den fullstdndiga produktresumén for Cardiogen-82 finns pa webbplatsen for
www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta for att ge hélso- och sjukvardspersonal ytterligare
vetenskaplig och praktisk information om administrering och anvindning av detta radioaktiva

lakemedel.

FR/H/0792/001/MR

Sweden PIL 15 JUNE 2026



