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PART I: HEALTH PROFESSIONAL INFORMATION
1 INDICATIONS
Kit for the preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection is indicated for:

« Myocardial Imaging: Technetium Tc 99m Sestamibi is useful in myocardial
perfusion imaging for the diagnosis and localization of myocardial infarction;
and for the diagnosis and localization of ischaemic heart disease and coronary
artery disease.

« Technetium Tc 99m Sestamibi is also useful in the assessment of global
ventricular function by the first pass technique.

1.1 Pediatrics

Pediatric (below 18 years old): No data are available to Health Canada; therefore,
Health Canada has not authorized an indication for pediatric use.

1.2 Geriatrics

Geriatric: No data are available to Health Canada; therefore, Health Canada has not
authorized an indication for geriatric use.

2 CONTRAINDICATIONS

None known. However, patients who are hypersensitive to this drug or to any
ingredient in the formulation or component of the container should advise their
physician. In myocardial scintigraphy investigations under stress conditions, the
general contraindications associated with the induction of pharmacological or
non-pharmacological stress should be considered.

3 SERIOUS WARNINGS AND PRECAUTIONS BOX

Serious Warnings and Precautions

Radiopharmaceuticals should be used only by those health professionals who
are appropriately qualified in the use of radioactive prescribed substances in or

on humans.

4 DOSAGE AND ADMINISTRATION
4.1 Dosing Considerations
Refer to Section 7 WARNINGS AND PRECAUTIONS.

Interruption of proton pump inhibitor therapy for at least 3 days prior to the use
of this product in cardiac imaging procedures is recommended.

4.2 Recommended Dose and Dosage Adjustment

The suggested dose range for I.V. administration to be employed in the average
patient (70 kg) is: 370-1110 MBq (10 - 30 mCi). No dosage adjustment is required
for patients with hepatic or renal impairment.

Health Canada has not authorized an indication for pediatric (below 18 years of
age) or geriatric use.

4.3 Reconstitution
Parenteral Products:

The contents of the vial are intended only for use in the preparation of Technetium
Tc 99m Sestamibi and are not to be administered directly to the patient without
first undergoing the preparative procedure. Store at 15°C to 25°C before and after
reconstitution.

Remaining product or components should be disposed of in a safe manner, in
compliance with applicable regulations. Refer to Section 11 STORAGE, STABILITY
AND DISPOSAL.

Table 1: Reconstitution.

Vial Size Volume of Approximate Concentration per
Diluent to be Available mL
Added to Vial Volume
10 mL 25-150 mCi 1to3mL Ranging from 25
of Sodium to 50 mCi/mL of
pertechnetate Technetium Tc 99m
Tc99m in Sestamibi
approximately 1
to3mL

4.4 Administration

Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter and
discoloration prior to administration whenever solution and container permit.

The patient dose should be measured by a suitable radioactivity calibration
system immediately prior to patient administration. Radiochemical purity should
be checked prior to patient administration. Do not use if radiochemical purity is
less than 90%.

Determination of Radiochemical Purity in Technetium Tc 99m Sestamibi:

1. Obtain a Baker-Flex Aluminum Oxide coated, plastic TLC plate, #1 B-F, pre-cut to
25cmx7.5cm.

2. Dry the plate or plates at 100°C for 1 hour and store in a desiccator. Remove pre-
dried plate from the desiccator just prior to use.

3. Apply 1 drop of ethanol* using a 1-mL syringe with a 22-26 gauge needle, 1.5
cm from the bottom of the plate. THE SPOT SHOULD NOT BE ALLOWED TO DRY.

4. Add 2 drops of Technetium Tc 99m Sestamibi solution, side-by-side on top of
the ethanol* spot. Return the plate to a desiccator and allow the sample spot to
dry (typically 15 minutes).

5.The TLC tank is prepared by pouring ethanol* to a depth of 3-4 mm. Cover the
tank and let it equilibrate for ~10 minutes.

6. Develop the plate in the covered TLC tank in ethanol* for a distance of 5 cm
from the point of application.

7. Cut the TLC plate 4 cm from the bottom and measure the Tc 99m activity in
each piece by appropriate radiation detector.

8. Calculate the % Tc 99m Sestamibi as:

uCi Top Piece

- x100
uGi Both Pieces

% Tc 99m Sestamibi =
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9. The dose should contain Tc 99m Sestamibi > 90%. Do not use if radiochemical
purity is less than 90%.

*The ethanol used in this procedure should be 95% or greater. Absolute ethanol
(99%) should remain at >95% ethanol content for one week after opening if
stored tightly capped, in a cool dry place.

4.5 Missed Dose

Not applicable.

4.6 Image Acquisition and Interpretation
No data available.

4.7 Instructions for Preparation and Use

Preparation of the Technetium Tc 99m Sestamibi from the Kit for the Preparation
of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection is done by the following aseptic
procedure:

a. Prior to adding the Sodium Pertechnetate Tc 99m Injection to the vial, inspect
the vial carefully for the presence of damage, particularly cracks, and do not use
the vial if found. Tear off a radiation symbol and attach it to the neck of the vial.

b. Waterproof gloves should be worn during the preparation procedure. Remove
the plastic disc from the vial and swab the top of the vial closure with alcohol to
sanitize the surface.

¢. Place the vial in a suitable radiation shield with a fitted radiation cap.

d. With a sterile shielded syringe, aseptically obtain additive-free, sterile, non-
pyrogenic Sodium Pertechnetate Tc 99m Injection [925-5550 MBgq, (25-150
mCi)] in approximately 1to 3 mL.

e. Aseptically add the Sodium Pertechnetate Tc 99m Injection to the vial in the
lead shield. Without withdrawing the needle, remove an equal volume of
headspace to maintain atmospheric pressure within the vial.

f. Shake vigorously, about 5 to 10 quick upward-downward motions.

g. Remove the vial from the lead shield and place upright in an appropriately
shielded and contained boiling water bath, such that the vial is suspended
above the bottom of the bath, and boil for 10 minutes. Timing for 10 minutes is
begun as soon as the water begins to boil again. Do not allow the boiling water
to come in contact with the aluminum crimp.

h. Remove the vial from the water bath, place in the lead shield and allow to cool
for 15 minutes.

i. Using proper shielding, the vial contents should be visually inspected. Use only
if the solution is clear and free of particulate matter and discoloration.

j. Assay the reaction vial using a suitable radioactivity calibration system. Record
the Technetium Tc 99m concentration, total volume, assay time and date,
expiration time and lot number on the radioassay information label and affix
the label to the shield.

k. Store the reaction vial containing the Technetium Tc 99m Sestamibi at 15°C
to 25°C until use; at such time the product should be aseptically withdrawn.
Technetium Tc 99m Sestamibi should be used within 6 hours of preparation.
The vial contains no preservative.

Note: Adherence to the above product reconstitution instructions is
recommended.

Curium Canada Inc’s Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi
Injection is not to be used with the Recon-o-Stat™ thermal cycler due to the
smaller vial size requirements of this heating device.

The potential for cracking and significant contamination exists whenever vials
containing radioactive material are heated.

4.8 Radiation Dosimetry

Estimates of radiation doses to organs and tissues of an average patient (70 Kg)
per 1110 MBq (30 mCi) of Technetium Tc 99m Sestamibi injected intravenously are
shown below in Tables 2 and 3.

Table 2: Radiation Absorbed Doses From Tc 99m Sestamibi at Rest (Stabin, M.,
July, 1990, Oak Ridge Associated Universities, PO. Box 117, Oak Ridge, TN 37831).

ORGAN rad/30 | mGy/1110 | rad/30 [ mGy/1110
mCi MBq mCi MBq
REST
2.0 hour void 4.8 hour void
Breasts 0.2 2.0 0.2 1.9
Gallbladder Wall 2.0 20.0 20 20.0
Lower Large Intestine Wall 39 40.0 42 41.1
Small Intestine 3.0 30.0 3.0 30.0
Stomach 0.6 6.1 0.6 5.8

ORGAN rad/30 | mGy/1110 | rad/30 | mGy/1110
mCi MBq mCi MBq
Upper Large Intestine Wall 54 55.5 54 55.5
Heart Wall 0.5 5.1 0.5 49
Kidneys 2.0 20.0 2.0 20.0
Liver 0.6 5.8 0.6 5.7
Lungs 0.3 2.8 0.3 2.7
Ovaries 15 15.5 1.6 15.5
Red Marrow 0.5 5.1 0.5 5.0
Bone Surfaces 0.7 6.8 0.7 6.4
Testes 0.3 34 04 39
Thyroid 0.7 7.0 0.7 24
Urinary Bladder 2.0 20.0 42 41.1
Total Body 0.5 48 0.5 48
rem/30 | mSv/1110 | rem/30 | mSv/1110
mCi MBq mCi MBq
Eng‘zzt'E":uivalem 15 155 17 167

Table 3: Radiation Absorbed Doses From Tc 99m Sestamibi Under Stress
(Stabin, M., July, 1990, Oak Ridge Associated Universities, P.O. Box 117, Oak Ridge,
TN 37831).

ORGAN rad/30 | mGy/1110 | rad/30 | mGy/1110
mCi MBq mCi MBq
STRESS
2.0 hour void 4.8 hour void
Breasts 0.2 20 0.2 18
Gallbladder Wall 28 289 28 27.8
Lower Large Intestine Wall 33 322 33 322
Small Intestine 24 244 24 244
Stomach 0.6 53 0.5 5.2
Upper Large Intestine Wall 45 444 45 444
Heart Wall 0.5 5.6 0.5 53
Kidneys 17 16.7 1.7 16.7
Liver 0.4 4.2 0.4 4.1
Lungs 03 26 0.2 24
Ovaries 12 12.2 13 133
Red Marrow 0.5 46 0.5 44
Bone Surfaces 0.6 6.2 0.6 6.0
Testes 0.3 3.1 0.3 34
Thyroid 0.3 2.7 0.2 24
Urinary Bladder 1.5 15.5 3.0 30.0
Total Body 04 4.2 04 4.2
rem/30 | mSv/1110 rem/30 | mSv/1110

mCi MBq mCi MBq

Efgesztglqeuivalent 13 133 14 144

5 OVERDOSAGE

Clinical consequences of overdosage with Kit for the Preparation of Technetium Tc
99m Sestamibi Injection have not been reported.

In the event of a radiation overdose, the absorbed dose to the patient should be
reduced where possible by increasing the elimination of the radionuclide from the
body using reinforced hydration and frequent bladder voiding. A diuretic might
also be considered. If possible, an estimate of the radioactive dose given to the
patient should be performed. For management of a suspected drug overdose,
contact your regional poison control center.

6 DOSAGE FORMS, STRENGTHS, COMPOSITION AND PACKAGING

Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection is supplied as
a 10-mL vial in a kit of five (5). Each 10-mL vial contains a sterile, non-pyrogenic,
lyophilized mixture as described in the table below.

Table 4: Dosage Forms, Strengths, Composition and Packaging.

Non-medicinal
Ingredients

Route of
Administration

Dosage Form /
Strength/
Composition

Intravenous Powder for solution, + 1 mg L-cysteine
1 mg/10-mL vial of Tetra- hydrochloride
kis (2-methoxy isobutyl monohydrate

isonitrile) Copper (1)
tetrafluoroborate

20 mg mannitol

2.6 mg sodium citrate
dihydrate

0.075 mg stannous
chloride, dihydrate
(SnCIz-ZHZO)

0.025 mg stannous
chloride, dihydrate
minimum
(SnCl,+2H,0)

0.086 mg tin chloride
(stannous and stan-
nic) dihydrate, maxi-

mum (as SnCl,+2H,0)

Prior to lyophilization the pH is between 5.6 - 5.7. The contents of the vial are
lyophilized and stored under nitrogen. Protect from light prior to reconstitution.
The Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection contains no
preservatives.

Store at 15°C to 25°C before and after reconstitution.

Included in each five (5) vial kit is one (1) package insert and five (5) radioassay
information labels.

6.1 Physical Characteristics

Technetium Tc 99m decays by isomeric transition with a physical half-life of 6.02
hours. Photons that are useful for detection and imaging studies are listed in
Table 5.

Table 5: Principal Radiation Emission Data (Kocher, David C., Radioactive Decay
Tables, DOE/TIC-11026, 108 (1981)).

7.1.2 Breastfeeding

Technetium Tc 99m Pertechnetate is excreted in human milk during lactation. It
is not known whether Technetium Tc 99m Sestamibi is excreted in human milk.
Therefore, formula feedings should be substituted for breastfeedings.

7.1.3 Pediatrics

Pediatric (below 18 years of age): No data are available to Health Canada;
therefore, Health Canada has not authorized an indication for pediatric use.

7.1.4 Geriatrics

Geriatric: No data are available to Health Canada; therefore, Health Canada has not
authorized an indication for geriatric use.

8 ADVERSE REACTIONS
8.1 Adverse Reaction Overview

An overview of selected adverse events is reported in Table 8. The most serious
adverse reactions that have occurred are chest pain/angina, ST segment changes
and death. These were reported in cardiac imaging clinical trials.

The most frequently occurring adverse reactions in all clinical trials were taste
perversion, chest pain/angina and ST segment changes.

8.2 Clinical Trial Adverse Reactions

Because clinical trials are conducted under very specific conditions the adverse
reaction rates observed in the clinical trials may not reflect the rates observed in
practice and should not be compared to the rates in the clinical trials of another
drug. Adverse drug reaction information from clinical trials is useful for identifying
drug-related adverse events and for approximating rates.

Adverse events were evaluated in 3741 adults who were evaluated in clinical
studies. Of these patients, 3068 (77% men, 22% women, and 0.7% of the patients’
genders were not recorded) were in cardiac clinical trials and 673 (100% women)
in breast imaging trials. Cases of angina, chest pain, and death have occurred in
cardiac imaging studies. Adverse events reported at a rate of 0.5% or greater after
receiving Technetium Tc 99m Sestamibi administration are shown in the following
table:

Table 8: Selected Adverse Events Reported in > 0.5% of Patients Who
Received Technetium Tc 99m Sestamibi in Either Breast or Cardiac Clinical
Studies*.

Body System SBt:le:isets Cardiac Studies

Women Women Men Total

n=673 n =685 n=2361 | n=3046
Headache 11(1.6%) 2(0.3%) 4(0.2%) 6 (0.2%)
Chest Pain/Angina 0(0%) 18(2.6%) | 46(1.9%) | 64(2.1%)
ST Segment Changes 0 (0%) 11(1.6%) | 29(1.2%) | 40(1.3%)
Nausea 4(0.6%) 1(0.1%) 2(0.1%) 3(0.1%)
Taste Perversion . 19'229%) 60 (8.8%) | 157 (6.6%) (72.:;,)
Parosmia 8(1.2%) 6(0.9%) 10(0.4%) | 16 (0.5%)
* Excludes the 22 patients whose genders were not recorded.

In the clinical studies for breast imaging, breast pain was reported in 12 (1.7%) of
the patients. In 11 of these patients the pain appears to be associated with biopsy/
surgical procedures.

It should be noted that the above data on Adverse Events reported in breast
studies is provided for safety information purposes only and that the Curium
Sestamibi product is not indicated for breast imaging.

8.3 Less Common Clinical Trial Adverse Reactions

The following adverse reactions have been reported in < 0.5% of patients:

« Cardiac disorders: Arrhythmia;

« Gastrointestinal disorders: Abdominal pain, Dry mouth, Vomiting;

« General disorders and administration site conditions: Fatigue, Fever, Injection site
inflammation, Oedema;

+ Immune system disorders: Angioedema, Hypersensitivity (severe reactions
characterized by dyspnea, hypotension, bradycardia, asthenia, and vomiting);

+ Musculoskeletal and connective tissue disorders: Transient arthritis;

« Nervous system disorders: Dizziness, Seizures (shortly after administration),
Syncope;

« Vascular disorders: Flushing, Hypotension;

« Skin and subcutaneous disorders: Rash, Pruritus, Urticaria.

9 DRUG INTERACTIONS
9.2 Drug Interactions Overview

The use of proton pump inhibitors has been shown to be associated with gastric
wall uptake. Gastric wall proximity to the inferior myocardial wall may lead to
either false-negative or false-positive findings resulting in an inaccurate diagnosis.
Therefore, interruption of proton pump inhibitor therapy for at least 3 days prior
to the use of this product in cardiac imaging procedures is recommended.

9.3 Drug-Behavioural Interactions
No data available.
9.4 Drug-Drug Interactions

The drugs listed in this table are based on either drug interaction case reports or
studies, or potential interactions due to the expected magnitude and seriousness
of the interaction.

The use of proton pump inhibitors has been shown to be associated with gastric
wall uptake. Gastric wall proximity to the inferior myocardial wall may lead to
either false-negative or false-positive findings resulting in an inaccurate diagnosis.
Therefore, interruption of proton pump inhibitor therapy for at least 3 days prior
to the use of this product in cardiac imaging procedures is recommended.

Table 9: Established or Potential Drug-Drug Interactions.

[Proper/ Source of Clinical
. Effect
Common name] Evidence comment
Proton Pump CcT Gastric Wall Gastric wall
Inhibitor therapy uptake proximity to the
drugs inferior

myocardial wall
may lead to either
false-negative

or false-positive
findings resulting
in an inaccurate
diagnosis.

Radiation Mean % / Disintegration Mean Energy (KeV)

Gamma-2 89.07 140.5

6.2 External Radiation

The specific gamma ray constant for Tc 99m is 5.4 microcoulombs/Kg-MBg-hr (0.78
R/mCi-hr) at 1 cm. The first half value layer is 0.017 cm of Pb. A range of values for
the relative attenuation of the radiation emitted by this radionuclide that results
from interposition of various thicknesses of Pb is shown in Table 6. To facilitate
control of the radiation exposure from Megabecquerel (millicurie) amounts of

this radionuclide, the use of a 0.25 cm thickness of Pb will attenuate the radiation
emitted by a factor of 1,000.

Table 6: Radiation Attenuation by Lead Shielding.

Shield Thickness (Pb) cm Coefficient of Attenuation
0.017 0.5
0.08 0.1
0.16 0.01
0.25 0.001
0.33 0.0001

To correct for physical decay of this radionuclide, the fractions that remain at
selected intervals after the time of calibration are shown in Table 7.

Table 7: Physical Decay Chart; Tc 99m Half-Life 6.02 Hours.

Hours Frac?iqn Hours Frac?io.n
Remaining Remaining
0* 1 7 0.447
1 0.891 8 0.398
2 0.794 9 0.355
3 0.708 10 0.316
4 0.631 1 0.282
5 0.562 12 0.251
6 0.501

* Calibration Time

7 WARNINGS AND PRECAUTIONS

The product should be administered under the supervision of a health
professional who is experienced in the use of radiopharmaceuticals.
Appropriate management of therapy and complications is only possible when
adequate diagnostic and treatment facilities are readily available.

As in the use of any other radioactive material, care should be taken to minimize
radiation exposure to patients consistent with proper patient management, and
to minimize radiation exposure to occupational workers.

General

The contents of the vial are intended only for use in the preparation of Technetium
Tc 99m Sestamibi Injection and are not to be administered directly to the patient
without first undergoing the preparative procedure.

Contents of the kit before preparation are not radioactive. However, after the Sodium
Pertechnetate Tc 99m is added, adequate shielding of the final preparation must
be maintained.

The components of the kit are sterile and non-pyrogenic. It is essential to follow
directions carefully and to adhere to strict aseptic procedures during preparation.

Technetium Tc 99m labeling reactions depend on maintaining the stannous ion
in the reduced state. Hence, Sodium Pertechnetate Tc 99m Injection containing
oxidants should not be used.

Technetium Tc 99m Sestamibi should not be used more than six hours after
preparation.

Caution should be exercised, and emergency equipment should be available
when administering Technetium Tc 99m Sestamibi. Also, before administering
Technetium Tc 99m Sestamibi, patients should be asked about the possibility of
allergic reactions to the drug.

Carcinogenesis and Mutagenesis
Refer to Section 16 NON-CLINICAL TOXICOLOGY.

In comparison with most other diagnostic technetium labeled
radiopharmaceuticals, the radiation dose to the ovaries (1.5 rads/30 mCi at rest,
1.2 rads/30 mCi at exercise) is high. Minimal exposure (ALARA) is necessary in
women of childbearing capability (see RADIATION DOSIMETRY section).

Cardiovascular

In studying patients in whom cardiac disease is known or suspected, care should
be taken to assure continuous monitoring and treatment in accordance with safe,
accepted clinical procedure.

Contamination

The following measures should be taken for up to 12 hours after receiving the
radiopharmaceutical product: toilet should be used instead of urinal; toilet should
be flushed several times after use. If blood or urine gets onto clothing, such
clothing should be washed separately or stored for 1 to 2 weeks to allow for decay.

Special precautions such as bladder catheterization should be taken following
administration to incontinent patients to minimize the risk of radioactive
contamination of clothing, bed linen and the patient’s environment.

Monitoring and Laboratory Tests

Blood pressure, laboratory or other tests are required to monitor response to therapy
and possible adverse reactions. Please refer to WARNINGS AND PRECAUTIONS
section above.

Reproductive Health: Female and Male Potential

« Fertility

Animal reproduction studies have not been conducted with Technetium Tc 99m
Sestamibi. It is also not known whether Technetium Tc 99m Sestamibi can cause
fetal harm when administered to a pregnant woman or can affect reproductive
capacity.

« Teratogenic Risk
Animal teratogenicity studies have not been conducted with Technetium Tc 99m
Sestamibi.

7.1 Special Populations
7.1.1 Pregnant Women

There have been no studies in pregnant women. Technetium Tc 99m Sestamibi
should be given to a pregnant woman only if clearly needed. Ideally, examinations
using radiopharmaceuticals, especially those elective in nature, of women of
childbearing capability, should be performed during the first ten days following
the onset of menses, or after ensuring the woman is not pregnant. The benefit of
using a diagnostic radiopharmaceutical should be weighed against the possible
risk to an embryo or a fetus.

Legend: C = Case Study; CT = Clinical Trial; T = Theoretical

9.5 Drug-Food Interactions

Interactions with food have not been established.

9.6 Drug-Herb Interactions

Interactions with herbal products have not been established.

9.7 Drug-Laboratory Test Interactions

Interactions affecting laboratory tests have not been established.
10 CLINICAL PHARMACOLOGY

10.1 Mechanism of Action

Technetium Tc 99m Sestamibi is a cationic Tc 99m complex which has been found
to accumulate in viable myocardial tissue in proportion to regional blood flow, in a
manner analogous to that of Thallous Chloride TI-201.

Animal cross-over experiments using Tl 201 and Tc 99m Sestamibi have confirmed
that the myocardial distribution of Tc 99m Sestamibi correlates well with regional
myocardial perfusion. Scintigraphic images obtained in animals and humans
after the intravenous administration of the drug have been comparable to those
obtained with Thallous Chloride Tl 201 in normal and infarcted myocardial tissue.

10.2 Pharmacodynamics

No data available.

10.3 Pharmacokinetics
Absorption: No data available.

Distribution: Pulmonary activity is negligible even immediately after injection.
Blood clearance studies indicate that the fast-clearing component clears with

a ty, of 4.3 minutes at rest, and clears with a t;, of 1.6 minutes under exercise
conditions. At five minutes post injection about 8% of the injected dose remains in
circulation. There is less than 1% protein binding of Technetium Tc 99m Sestamibi
in plasma. The myocardial biological half-life is approximately seven hours after a
rest or exercise injection. The biological half-life for the liver is approximately 35
minutes after a rest or exercise injection. The ideal imaging time reflects the best
compromise between heart count rate and surrounding organ uptake. There is no
evidence for change in myocardial distribution (redistribution), therefore imaging
at delayed times is possible.

Myocardial uptake which is coronary flow dependent is 1.5% of the injected dose
during exercise and 1.2% of the injected dose at rest. Animal studies have shown
that uptake is not blocked when the sodium pump mechanism is inhibited.

Metabolism: The agent is excreted without any evidence of metabolism.

Elimination: The major metabolic pathway for clearance of Tc 99 Sestamibi is
the hepatobiliary system. Activity from the gallbladder appears in the intestines
within one hour of injection. Twenty-seven percent (27%) of the injected dose
is excreted in the urine, and approximately 33% of the injected dose is cleared
through the feces in 48 hours.

Special Populations and Conditions: Special populations and conditions have
not been studied.

11 STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection should be
stored at 15°C to 25°C before and after reconstitution. Protect from light prior to
reconstitution. Expiration of the unreconstituted kit is 24 months. Expiration after
reconstitution is 6 hours. DO NOT use the kit beyond the expiration date stamped
on the box.

Remaining product and components should be disposed of in a safe manner, in
compliance with applicable regulations. Refer to Section 12 SPECIAL HANDLING
INSTRUCTIONS.

12 SPECIAL HANDLING INSTRUCTIONS

As with any other radioactive material, care should be taken to minimize radiation
exposure to patients consistent with proper patient management, and to
minimize radiation exposure to occupational workers.

The patient dose should be measured by a suitable radioactivity calibration
system immediately prior to patient administration. Radiochemical purity should
be checked prior to patient administration.

Aseptic techniques and effective shielding should be employed in withdrawing
doses for administration to patients. Waterproof gloves should be worn during the
administration procedure.

Parenteral drug products should be inspected visually for particulate matter and
discoloration prior to administration whenever solution and container permit.

Potential radioactive components or remaining product should be, whenever
possible, safely stored for decay until they meet unconditional clearance levels
per SOR/2000-207 as prescribed by Canada Nuclear Safety Commission. When
unconditional clearance levels cannot be achieved, the radioactive waste should
be disposed as approved by Canadian Nuclear Safety Commission and/or other
applicable authority.

17 SUPPORTING PRODUCT MONOGRAPHS

Cardiolite®, Powder for Solution, 1.0 mg/vial, submission control 124915, Product
Monograph, Lantheus MI Canada. DEC 11, 2008

PATIENT MEDICATION INFORMATION
READ THIS FOR SAFE AND EFFECTIVE USE OF YOUR MEDICINE
KIT FOR THE PREPARATION OF TECHNETIUM Tc 99m SESTAMIBI INJECTION

Read this carefully before you receive an injection of Technetium Tc 99m
Sestamibi. This leaflet is a summary and will not tell you everything about this
drug. Talk to your healthcare professional about your medical condition and
treatment and ask if there is any new information about the Kit for Preparation
of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection.

Serious Warnings and Precautions
Only health professionals who are appropriately qualified in the use of radioactive
prescribed substances in or on humans should use radiopharmaceuticals.

What is the Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection
used for?

« To study blood circulation in the heart;

« To determine if any areas of the heart muscle have been damaged due to an
insufficient blood supply to the heart;

« For diagnostic use only.

How does Technetium Tc 99m Sestamibi Injection work?

Technetium Tc 99m Sestamibi Injection is a medicinal product which contains a
radioactive medicine. Once the medicine is injected, your doctor will take a picture
(scan) of your heart. The area where the radioactive compound accumulated will
show up in the image and help your doctor decide if there is a problem with your
heart.

What are the ingredients in the Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m
Sestamibi Injection?

Medicinal ingredients: Tetrakis (2-methoxy isobutyl isonitrile) Copper (1)
Tetrafluoroborate.

Non-medicinal ingredients: L-Cysteine Hydrochloride Monohydrate; Mannitol;
Sodium Citrate Dihydrate; Stannous Chloride Dihydrate and Tin Chloride
Dihydrate.

The Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection comes
in the following dosage forms:

Powder for solution.

Do not use the Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi
Injection if:

There are no known contraindications however your exam may include a part
where you will be asked to exercise or take medication to increase your heart
rate; tell your healthcare professional should you have difficulties with physical
activities or are allergic to any medication.

To help avoid side effects and ensure proper use, talk to your healthcare
professional before you receive the Technetium Tc 99m Sestamibi Injection.
Talk about any health conditions or problems you may have, including if:

« There is a possibility that you may be pregnant;

+You are breastfeeding;

« You are taking any other heart medications;

« You had an allergic reaction to this drug or you had an imaging study with this
drug before.

Contamination

The following measures should be taken for up to 12 hours after receiving the
radiopharmaceutical product:

« Toilet should be used instead of urinal;

- Toilet should be flushed several times after use;

- If blood or urine gets onto clothing, such clothing should be washed separately
or stored for 1 to 2 weeks to allow for decay and then wash.

Special precautions such as bladder catherization should be taken following
administration to incontinent patients to minimize the risk of radioactive
contamination of clothing, bed linen and the patient’s environment.

Other warnings you should know about:

Technetium Tc 99m Sestamibi has been rarely associated with acute severe allergic
and anaphylactic events (a rare allergic response) of angioedema (swelling of the
face and lips) and generalized urticaria (hives). See “What are the possible side
effects from receiving Technetium Tc 99m Sestamibi Injection?".

Tell your healthcare professional about all the medicines you take, including
any drugs, vitamins, minerals, natural supplements or alternative medicines.

The following may interact with the Kit for the Preparation of Technetium Tc
99m Sestamibi Injection:

Medicines classified as proton pump inhibitors are used to reduce stomach acid
and may possibly interfere with the use of this product when obtaining a picture
of the heart. Discuss with your doctor or pharmacist whether you should stop
taking a proton pump inhibitor 3 days before the day of the scan and before
receiving Technetium Tc 99m Sestamibi Injection.

How to receive Technetium Tc 99m Sestamibi:

Technetium Tc 99m Sestamibi Injection will be administered to you by a
healthcare professional who is experienced in the use of radiopharmaceuticals.

Usual dose:

Depending on your exam, you will receive a dose calculated for you. The
suggested dose range for Intravenous administration in the average patient (70
kg) is: 370-1110 MBq (10 - 30 mCi).

Overdose:

If you think you, or a person you are caring for, have received too much
Technetium Tc 99m Sestamibi Injection, contact a healthcare professional,
hospital emergency department, or regional poison control centre immediately,
even if there are no symptoms. Drink liquids to increase your amount of
urination to help remove the drug from your body.

Missed Dose:

Since you will receive Technetium Tc 99m Sestamibi Injection specially calculated
for you by a health care professional there is no missed dosing.

What are possible side effects from receiving Technetium Tc 99m Sestamibi
Injection?

These are not all the possible side effects you could have when receiving
Technetium Tc 99m Sestamibi Injection. If you experience any side effects, tell your
healthcare professional.

Most common side effects include taste and smell perversion and dry mouth.
Headaches may occur but are uncommon.

Serious side effects are rare but include chest pain, heartbeat changes which
may occur during procedures being conducted, sore joints, seizure; and
hypersensitivity, a rare allergic response characterized by being short of breath,
low blood pressure, slower heartbeat, weakness and vomiting which occur after
two hours of a second injection of Tc 99m Sestamibi. In those cases, your doctor
should be alerted and will help manage the situation.

Serious side effects and what to do about them

Talk to your healthcare professional | Call your doctor
or pharmacist

immediately

Symptom / effect

Only if severe In all cases

COMMON

Chest pain /
angina

ST segment
changes
(heartbeat
changes)

Taste perversion X
RARE

Headache

Nausea

Parosmia (change
in sense of smell)

Signs and
symptoms
consistent with
seizure

Transient arthritis
(sore joints)

Angio-Edema
(swelling of the X
face and lips

Arrhythmia
(change in the X
heartbeat)

Dizziness X

Syncope (low
blood pressure)

Vomiting X

Abdominal pain X

Pruritis (itching) X

Rash X

Urticaria (hives) X

Hypersensitivity
characterized

by dyspnea,
hypotension,
bradycardia,
asthenia and
vomiting within
two hours after a
second injection
of Technetium Tc X
99m Sestamibi
(An allergic
response
involving
shortness of
breath, slowing
of the heartbeat,
weakness, and
vomiting)

Flushing X

Edema (swelling,
as water X
retention)

Inflammation of
the injection site

Dry mouth X

Fever X

Fatigue X

Any other

X X
symptoms

If you have a troublesome symptom or side effect that is not listed here or
becomes bad enough to interfere with your daily activities, tell your healthcare
professional.

Reporting Side Effects

You can report any suspected side effects associated with the use of health
products to Health Canada by:

+ Visiting the Web page on Adverse Reaction Reporting (https://www.canada.ca/
en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada.html) for
information on how to report online, by mail or by fax; or

« Calling toll-free at 1-866-234-2345.

NOTE: Contact your health professional if you need information about how to
manage your side effects. The Canada Vigilance Program does not provide medical
advice.

Storage:

The Kit for the Preparation of Technetium Tc 99m Sestamibi Injection is stored at
15°C to 25°C before and after reconstitution.

If you want more information about the Kit for the Preparation of Technetium
Tc 99m Sestamibi Injection:

« Talk to your healthcare professional; and/or

« Find the full product monograph that is prepared for healthcare professionals
and includes this Patient Medication Information by visiting the Health Canada
website: (https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/drug-products/drug-product-database.html; the manufacturer’s
website www.curiumpharma.com, or by calling 1-800-885-5988.

© 2022 Curium Canada Inc. Curium™ and the Curium logo are trademarks of a
Curium company.

Recon-o-stat™ and Cardiolite® are trademarks of Lantheus Medical Imaging, Inc.
This leaflet was prepared by Curium Canada Inc.
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PARTIE | : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTE

1 INDICATIONS

La trousse pour la préparation de l'injection de Sestamibi-Technetium Tc 99m est

indiquée pour :

+ L'Imagerie Myocardique : L'injection de Sestamibi-Technétium Tc 99m est utile
en scintigraphie myocardique de perfusion pour le diagnostic et la localisation
de l'infarctus du myocarde, et pour le diagnostic et la localisation de la
cardiopathie ischémique et de la coronaropathie.

« LInjection de Sestamibi-Technétium Tc 99m est également utile dans |'évaluation
de la fonction ventriculaire globale par la technique du premier passage.

1.1 Enfants

Enfants (moins de 18 ans) : Santé Canada ne dispose d'aucune donnée pour les

enfants; par conséquent, I'indication d'utilisation dans la population pédiatrique

n'est pas autorisée par Santé Canada.

1.2 Personnes agées

Personnes agées : Santé Canada ne dispose d’aucune donnée; par conséquent,

I'indication d'utilisation dans la population gériatrique n'est pas autorisée par

Santé Canada.

2 CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue. Cependant, les patients qui présentent une
hypersensibilité a ce médicament ou a I'un des composants du produit ou du
contenant doivent en informer leur médecin. Durant les examens de scintigraphie
myocardique sous conditions de stress, les contre-indications générales associées
a l'induction d'un stress pharmacologique ou non-pharmacologies doivent étre
prises en compte.

3 ENCADRE « MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS IMPORTANTES »

Mises en garde et précautions importantes

Les produits radiopharmaceutiques ne doivent étre utilisés que par des
professionnels de la santé adéquatement qualifiés en ce qui a trait au recours a
des substances réglementées radioactives chez I'nhnomme.

4 POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

4.1 Considérations posologiques

Voir Section 7 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS.

Il est recommandé d'interrompre le traitement par inhibiteur de pompe a protons
pendant au moins 3 jours avant |'utilisation de ce produit dans une procédure
d'imagerie cardiaque.

4.2 Dose recommandée et modification posologique

La dose recommandée pour I'administration L.V. chez un patient de poids moyen
(70 kg) est de 370a 1 110 MBq (10 a 30 mCi). L'ajustement posologique n'est pas
requis pour un patient ayant une insuffisance rénale ou hépatique.

Santé Canada n'a pas autorisé d'indication d'utilisation dans la population
pédiatrique (moins de 18 ans) ou gériatrique.

4.3 Reconstitution

Produits parentéraux :

Le contenu de la fiole ne doit étre utilisé que pour la préparation du sestamibi-
technétium Tc 99m et ne doit pas étre administré directement au patient sans
suivre d'abord la procédure de préparation. Conserver a une température de 15°C
a 25 °Cavant et apres la reconstitution.

Jeter de facon sécuritaire le produit restant ou les composants non-utilisés,
conformément a la réglementation en vigueur. Voir Section 11 ENTREPOSAGE,
STABILITE ET TRAITEMENT.

Tableau 1: Reconstitution.

Taille du Volume de Volume Concentration par
flacon diluant a ajouter disponible mL
au flacon approximatif

10 mL 25-150 mCi de 1a3mL Entre 25 et 50 mCi/
Pertechnétate Tc mL de Sestamibi-
99m de Sodium Technétium Tc 99m
dans approxima-
tivement 1a3 mL

4.4 Administration

Les médicaments parentéraux doivent étre inspectés visuellement pour déceler

la présence de matieres particulaires et de décoloration avant leur administration,

lorsque la solution et le contenant le permettent.

La dose destinée au patient doit étre mesurée a l'aide d'un systeme d’étalonnage

de la radioactivité approprié immédiatement avant I'administration. La pureté

radiochimique doit aussi étre vérifiée avant I'administration. Ne pas utiliser si la
pureté radiochimique est inférieure a 90 %.

Détermination de la Pureté Radiochimique du Sestamibi marqué au

Technétium Tc 99m :

1. Se procurer une plaque a chromatographie sur couche mince (CCM) Baker-Flex
n°1 B-F en plastique, enduite d'oxyde d'aluminium et préalablement coupée de
2,5cmsur7,5cm.

2. Faire sécher la plaque a 100°C pendant 1 heure et la placer ensuite dans un
dessiccateur. Ne retirer la plaque du dessiccateur quau moment de ['utilisation.

3. Appliquer 1 goutte d'éthanol* a I'aide d’une seringue de 1-mL munie d'une
aiguille de calibre 22 a 26, a 1,5 cm du bord inférieur de la plaque. LA GOUTTE
NE DOIT PAS SECHER.

4. Ajouter 2 gouttes de la solution de Sestamibi-Technétium Tc 99m, céte a cote
au-dessus de la goutte d'éthanol*. Remettre la plaque dans le dessiccateur et
laisser sécher (en général 15 minutes).

5. Préparer la chambre a chromatographie en versant jusqu'a 3 a 4 mm d'éthanol*.
Couvrir la chambre et laisser le tout s'équilibrer pendant environ 10 minutes.

6. Développer la plaque de CCM dans la cuve couverte dans |‘éthanol* jusqu'a ce
que le front atteigne une distance de 5 cm a partir du point d'application.

7. Couper la plaque a 4 cm du bord inférieur et mesurer l'activité du Tc 99m dans
chaque partie a I'aide d'un détecteur de rayonnement approprié.

8. Calculer le pourcentage de ™Tc-Sestamibi comme suit :

nuCi Piece supérieure X100
Ci Deux piéces

% Tc 99m S ibi =

Diagramme de la plaque TLC

HAUT

Tan SOLVANT
¥ e =
DEVANT

s X bo—oo COUPER ICI

ORIGINE
Appliquer 2 gouttes
adjacentes de

x ¥ Véchantill

BAS

9. La dose doit contenir > 90 % de MTc-Sestamibi. Ne pas utiliser si la pureté
radiochimique est inférieure a 90 %.

* La teneur de I'éthanol utilisé dans cette procédure devrait étre de 95% ou

plus. La teneur de I'éthanol absolu (99%) devrait demeurer > 95% pendant une
semaine apres I'ouverture du contenant si ce dernier est bien fermé et rangé
dans un endroit sec et frais.

4.5 Dose oubliée

Sans objet.

4.6 Acquisition d'images et interprétation

Sans objet.

4.7 Instructions pour la préparation et I'utilisation

La préparation du Sestamibi-Technétium Tc 99m a partir de la trousse pour la

préparation du Sestamibi injectable marqué au *™Tc doit respecter les procédures

d'asepsie suivantes :

a. Avant d'ajouter le pertechnétate de sodium (**™Tc) injectable dans la fiole,
inspecter attentivement la fiole pour détecter la présence de dommages,
particulierement de fissures, et ne pas l'utiliser le cas échéant. Détacher le
symbole de radioactivité et I'attacher sur le haut de la fiole.

b. Porter des gants imperméables pendant la procédure de préparation. Retirer
la pastille de plastique sur la fiole et désinfecter le dessus de la fiole avec un
tampon imbibé d'alcool.

¢. Placer la fiole dans une enceinte blindée convenable munie d'un bouchon
ajusté.

d. A l'aide d'une seringue stérile blindée, prélever environ 143 mL[925 a 5 550
MBg, (25 a 150 mCi)] de pertechnétate de sodium (*™Tc) injectable stérile,
apyrogéne et sans agent de conservation.

e. Ajouter le pertechnétate de sodium (**™Tc) injectable a la fiole placée dans le
blindage en plomb. Sans retirer l'aiguille, aspirer un volume d'air équivalent
pour maintenir dans la fiole une pression égale a la pression atmosphérique.

f. Secouez vigoureusement avec 5 a 10 mouvements de haut en bas de 5a 10
fois.

g. Retirer la fiole du blindage en plomb et l'introduire a la verticale dans un bain
d'eau bouillante protégé adéquatement, et faire bouillir pendant 10 minutes
a partir du moment ou I'eau se remet a bouillir. Ne pas laisser I'eau bouillante
venir en contact avec le sceau d'aluminium.

h. Retirer la fiole du bain d'eau, la placer dans le blindage en plomb et laisser
refroidir pendant quinze minutes.

i. En utilisant un blindage approprié, inspecter visuellement le contenu de la
fiole. N'utiliser que si la solution est claire, sans matiére particulaire et sans
décoloration.

j. Mesurer la radioactivité de la préparation au moyen d'un compteur approprié.
Enregistrer la concentration de #™Tc, le volume total, I'neure et la date
de I'étalonnage, la date d'expiration et le numéro de lot sur I'étiquette
d'information relative au matériel radioactif et I'apposer sur le contenant blindé.

k. Entreposer la fiole contenant le Sestamibi-Technétium Tc 99m a une
température de 15°C a 25 °C jusqu'a son utilisation; a ce moment, le produit
doit étre retiré de maniére aseptique. Le Sestamibi-Technétium Tc 99m doit
étre utilisé dans les six heures suivant sa préparation. La fiole ne contient aucun
agent de conservation.

Remarque : Le respect des directives pour la reconstitution du produit

mentionnées ci-dessus est recommandé.

La trousse Curium Canada Inc. pour la préparation de l'injection de Sestamibi-

Technétium Tc 99m ne doit pas étre utilisée avec le thermocycleur Recon-o-Stat*

en raison des exigences d'un format plus petit de fiole pour ce dispositif de

chauffage.

La possibilité de fissuration et de contamination importante existe lorsque les

fioles contenant du matériel radioactif sont chauffées.

4.8 Dosimétrie des rayonnements

Les estimations des doses de rayonnement aux organes et aux tissus d'un patient

de poids moyen (70 kg) aprés l'injection de 1110 MBq (30 mCi) de Sestamibi-

Technétium Tc 99m par voie intraveineuse sont indiquées aux Tableaux 2 et 3.

Tableau 2 : Doses de rayonnement absorbées aprés I'administration de

Sestamibi-Technétium Tc 99m au repos (Stabin, M., July, 1990, Oak Ridge

Associated Universities, PO. Box 117, Oak Ridge, TN 37831).

ORGANE rad/30mCi | mGy/1110 | rad/30mCi | mGy/1110
MBq MBq
AU REPOS
2,0 heures apreés la 4,8 heures aprés la
miction miction

Seins 0,2 2,0 0,2 19
Paroide la 2,0 20,0 2,0 20,0
vésicule biliaire
Paroi 39 40,0 4,2 11
inférieure du gros
intestin
Intestin gréle 3,0 30,0 3,0 30,0
Estomac 0,6 6,1 0,6 58
Paroi inférieure de 54 55,5 54 55,5
I'intestin gréle
Paroi du coeur 0,5 51 0,5 49
Reins 2,0 20,0 2,0 20,0
Foie 0,6 58 0,6 5,7
Poumons 0,3 28 0,3 2,7

ORGANE rad/30mCi | mGy/1110 | rad/30mCi | mGy/1110
MBq MBq
Ovaires 1,5 15,5.5 1,6 15,5
Moelle 0,5 5,1 0,5 5,0
osseuse rouge
Surfaces osseuses 0,7 6,8 0,7 6,4
Testicules 03 34 04 39
Thyroide 0,7 7,0 0,7 24
Vessie 2,0 20,0 42 411
Organisme entier 0,5 48 0,5 4.8
rem/30mCi | mSv/1110 | rem/30mCi | mSv/1110
MBq MBq
Dose équivalente 15 155 17 16,7
efficace

Tableau 3 : Doses de rayonnement absorbées aprés I'administration de
Sestamibi-Technétium Tc 99m a l'effort (Stabin, M., July, 1990, Oak Ridge
Associated Universities, P.O. Box 117, Oak Ridge, TN 37831).

7.1.3 Enfants

Enfants (moins de 18 ans) : Santé Canada ne dispose d'aucune donnée; par
conséquent, l'indication d'utilisation dans la population pédiatrique n'est pas
autorisée par Santé Canada.

7.1.4 Personnes agées

Personnes agées : Santé Canada ne dispose d'aucune donnée; par conséquent,
I'indication d'utilisation dans la population gériatrique n'est pas autorisée par
Santé Canada.

8 EFFETS INDESIRABLES

8.1 Apercu des effets indésirables

Le tableau 8 donne un apercu de certains des effets indésirables. Les effets
indésirables les plus graves qui se sont produits sont des douleurs thoraciques /
angine, des modifications du segment ST et la mort. Ceux-ci ont été rapportés au
cours des essais cliniques d'imagerie cardiaque.

Les effets indésirables les plus fréquents lors des essais cliniques étaient une
altération du golt, des douleurs thoraciques / angine et des modifications du
segment ST.

8.2 Effets indésirables observés dans les essais cliniques

Les essais cliniques sont menés dans des conditions trés particulieres. Les taux
deffets indésirables qui y sont observés ne reflétent pas nécessairement les
taux observés en pratique, et ces taux ne doivent pas étre comparés aux taux

ORGANE rad/30mCi | mGy/1110 | rad/30mCi | mGy/1110 [ opservés dans le cadre dessais cliniques portant sur un autre médicament. Les
MBq MBq informations sur les effets indésirables provenant d'essais cliniques peuvent
A LUEFFORT étre utiles pour déterminer et estimer les taux de réactions indésirables aux
N N médicaments lors d’une utilisation réelle.
2,0 heures apreés la 4,8 heures apres la . e s , . o
miction miction Les effets indésirables ont été évalués aupres de 3 741 adultes ayant participé
a des essais cliniques. De ces patients, 3 068 (77 % de sexe masculin, 22 % de
Seins 0.2 2,0 0,2 1,8 sexe féminin et 0,7 % de sexe non précisé) participaient a des essais cliniques
Paroi de la 28 28,9 28 27,8 d'imagerie cardiaque et 673 (100 % de sexe féminin) a des essais cliniques
vésicule biliaire d'imagerie mammaire. Des cas d'angine, de douleurs thoraciques et de déces
Paroi 33 322 33 322 se sont produits dans des études d'imagerie cardiaque. Les effets indésirables
. afr10|. d ! ! ! ’ rapportés a un taux de 0,5 % ou plus aprés l'injection de sestamibi-technétium Tc
!nterltgure ugros 99m sont indiqués dans le Tableau qui suit :
intestn Tableau 8 : Effets indésirables rapportés chez > 0,5 % des patients qui
Intestin gréle 24 24,4 24 24,4 ont requ du sestamibi-technétium Tc 99m dans le cadre d'études cliniques
Estomac 06 53 05 5.2 d'imagerie mammaire ou cardiaque*.
P.ar0| |r.1fer|eAure de 45 444 45 444 Systéme-organe Imagerl.e Imagerie cardiaque
I'intestin gréle mammaire
Paroi du cceur 0,5 56 0,5 53 Femmes | Femmes | Hommes Total
Reins 1,7 16,7 1,7 16,7 n=673 n =685 n=2361 n=3046
Foie 04 4,2 04 4,1 Céphalées 11(1,6 %) 2(0,3%) 4(0,2 %) 6 (0,2 %)
Poumons 0.3 2,6 0,2 24 i
Douleur thoracique/ 000% | 18(26%) | 46(1.9%) | 64(2.1%)
Ovaires 1,2 122 13 133 Angine
Moelle 05 46 05 44 M°d'ﬁcat'5°"5 du 000% | 11(1,6%) | 2901,2%) | 40(1,3%)
osseuse rouge segment ST
Surfaces osseuses 0,6 6,2 0,6 6,0 Nausées 4(06%) 101%) | 2(001%) 3(01%)
Testicules 0’3 3,1 0,3 3/4 Altération du gOl:It 129 60 (8,8 %) 157 217
- (19,2 %) (6,6 %) (7.1 %)
Thyroide 03 2,7 0,2 2,4
- Parosmie 8(1,2%) 6(09%) | 10(04%) | 16(0,5%)
Vessie 1,5 15,5 30 30,0
- - *excluant les 22 patients dont le sexe n'a pas été enregistré.
Organisme entier 04 4,2 04 4,2
rem/30mCi [ mSv/1110 | rem/30mCi | mSv/1110 Dans les essais cliniques d'imagerie mammaire, des douleurs aux seins ont été
MBq MBq mentionnées par 12 patientes (1,7 %). Chez 11 d’entre elles, la douleur semblait
Dose équivalente étre associée a la biopsie ou l'intervention chirurgicale.
efficace 13 133 14 144 Il convient de noter que les effets indésirables rapportés dans le cadre des
essais d'imagerie mammaire sont fournis seulement a des fins d'information sur
5 SURDOSAGE I'innocuité et que le produit sestamibi de Curium n'est pas indiqué pour l'imagerie

Aucune conséquence clinique de surdosage découlant de I'injection de Sestamibi-
Technétium Tc 99m n'a été rapportée.

En cas de surdosage, la dose absorbée doit étre réduite autant que possible en
augmentant I'élimination du radionucléide du corps en renforcant I'hydratation

et favorisant les mictions fréquentes de la vessie. Un diurétique pourrait étre
envisagé. Si possible, une estimation de la dose radioactive administrée au
patient devrait étre effectué. Pour la prise en charge d'un surdosage suspecté,
contacter le centre antipoison régional.

6 FORMES POSOLOGIQUES, CONCENTRATIONS, COMPOSITION ET
EMBALLAGE

La Trousse pour la préparation de l'injection de Sestamibi-Technétium Tc 99m est
offerte en fiole de 10-mL dans une trousse de cinq (5) fioles de réaction. Chaque
fiole de 10-mL contient un mélange lyophilisé, stérile et apyrogene, tel que décrit
dans le tableau ci-bas :

Tableau 4 : Formes posologiques, concentrations, composition et emballage.

Voie d’administration Forme posologique / Ingrédients non

concentration / médicinaux
composition
Intraveineux Poudre pour solution, « 2,6 mg de citrate de

1 mg/ fiole de 10-mL sodium dihydraté
de tétrafluoroborate + 1 mgde chlorhydrate
de tétrakis de L-cystéine
(2-méthoxy-isobutyl monohydraté
isonitrile) cuivre (1) + 20 mg de mannitol

+ 0,025mgde

chlorure stanneux
dihydraté, minimum
(SnCl,+2H,0)

+ 0,075 mg de chlorure
stanneux dihydraté

+ 0,086 mg de
chlorure (stanneux
et stannique)
dihydraté, maximum

(Sﬂclz'ZHzo)

Avant la lyophilisation, le pH se situe entre 5,6 et 5,7. Le contenu de la fiole est
lyophilisé et conservé en atmosphére d'azote. Protéger de la lumiére avant la
reconstitution. Le Sestamibi-Technétium Tc 99m ne contient aucun agent de
conservation.

Conserver a une température de 15 °C a 25 °C avant et aprés la reconstitution.
Chaque trousse de cinq (5) fioles comprend une (1) notice d'accompagnement du
produit et cing (5) étiquettes d'information sur le produit radioactif.

6.1 Caractéristiques physiques

Le Sestamibi-Technétium Tc 99m se désintégre par transition isomérique et sa
demi-vie est de 6,02 heures. Les photons qui sont utiles pour la détection et les
études d'imagerie figurent dans le Tableau 5.

Tableau 5 : Principales données sur I'émission de rayonnements (Kocher,
David C,, Radioactive Decay Tables, DOE/TIC-11026, 108 (1981)).

Pourcentage moyen/ | . .
Rayonnement désintégration Energie moyenne (KeV)
Gamma-2 89,07 140,5

6.2 Irradiation externe

La constante spécifique de rayonnement gamma pour le technétium 99m est de
5,4 microcoulombs/kg-MBg-h (0,78 R/mCi-h) a 1 cm. La premiére couche de demi-
atténuation est de 0,017 cm de plomb (Pb). Le Tableau 6 présente une gamme
de valeurs de |'atténuation relative du rayonnement émis par ce radionucléide
avec l'interposition de blindages de plomb dépaisseurs différentes. Afin d'aider

a limiter 'exposition au rayonnement, I'utilisation d'un blindage de plomb d'une
épaisseur de 0,25 cm permettra d'atténuer par un facteur de 1000 I'exposition au
rayonnement, de l'ordre du mégabecquerel (millicurie).

Tableau 6 : Atténuation du rayonnement par un blindage en plomb.

Epaisseur du blindage (Pb), cm Coefficient d'atténuation
0,017 0,5
0,08 0,1
0,16 0,01
0,25 0,001
0,33 0,0001

Afin de faciliter la correction en fonction de la décroissance radioactive, le Tableau
7 présente les fractions résiduelles a différents intervalles aprés le moment de
I'étalonnage.

Tableau 7 : Tableau de décroissance radioactive; demi-vie du *™Tc de 6,02
heures.

Heures Fraction restante Heures Fraction restante

0¥ 1 7 0,447
1 0,891 8 0,398
2 0,794 9 0,355
3 0,708 10 0,316
4 0,631 N 0,282
5 0,562 12 0,251
6 0,501

* Moment de I'étalonnage

7 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le produit doit étre administré sous la supervision d'un professionnel de la santé
expérimenté en ce qui concerne l'utilisation de produits radiopharmaceutiques.
La gestion appropriée de la thérapie et des complications n'est possible

que lorsque des installations adéquates de diagnostic et de traitement sont
rapidement utilisables.

Comme pour 'utilisation de tout autre produit radioactif, la prudence simpose
afin que le patient ne soit exposé qu'a l'irradiation nécessaire pour évaluer

son état, ce qui permet également de protéger le personnel ceuvrant dans ce
domaine.

Généralités

Le contenu de la fiole ne doit étre utilisé que pour la préparation du Sestamibi-
Technétium Tc 99m et ne doit pas étre administré directement au patient sans
suivre d'abord la procédure de préparation.

Le contenu de la trousse avant la préparation n'est pas radioactif. Toutefois, apres
I'ajout du pertechnétate de sodium (°*™Tc) pour injection, il faut maintenir un
blindage adéquat de la préparation finale.

Les composants de la trousse sont stériles et apyrogénes. Il est essentiel de suivre
soigneusement les directives et de respecter des mesures d'asepsie rigoureuses au
cours de la préparation.

Les réactions de marquage au technétium Tc 99m reposent sur le maintien des
ions stanneux a I'état réduit. 1l ne faut donc pas utiliser de pertechnétate (**™Tc)
de sodium pour injection contenant des agents oxydants.

Le Sestamibi-Technétium Tc 99m ne doit pas étre utilisé au-dela de six heures
apres sa préparation.

La prudence s'impose et du matériel d'urgence doit étre disponible lorsqu'on
administre une injection de Sestamibi-Technétium Tc 99m; de plus, il faut
s'informer auprés du patient de réactions allergiques possibles au médicament.
Cancérogeneése et mutagenése

Voir section 16 TOXICOLOGIE NON CLINIQUE.

Comparativement a la plupart des autres produits radiopharmaceutiques a usage
diagnostique marqués au technétium, la dose d'irradiation aux ovaires (1,5 rad/30
mCi au repos, 1,2 rad/30 mCi a 'effort) est élevée. Une exposition minimale
(ALARA) est nécessaire chez les femmes en age de procréer (voir la section
DOSIMETRIE DES RAYONNEMENTS).

Cardiovasculaire

Dans les cas connus ou présumés de cardiopathie, il faut assurer une surveillance
et un traitement continus, conformément aux procédures cliniques sécuritaires
établies.

Contamination

Les mesures suivantes doivent étre prises jusqu’a 12 heures apres l'injection du
produit radiopharmaceutique : il faut utiliser une toilette plutét que I'urinoir. Il faut
tirer la chasse d'eau plusieurs fois apres avoir utilisé les toilettes. S'il y a du sang
ou de l'urine sur les vétements, ces vétements doivent étre lavés séparément et
rangés pendant une semaine ou deux pour permettre la décroissance radioactive.
Des précautions particulieres, comme un cathétérisme vésical, doivent étre prises
a la suite de I'injection a des patients incontinents pour minimiser le risque de
contamination radioactive des vétements, de la literie et de I'environnement du
patient.

Santé reproductive : Potentiel des femmes et des hommes

« Fertilité

Aucune étude de reproduction animale n'a été effectuée avec le sestamibi-
technetium Tc 99m. Nous ne savons pas si le sestamibi-technétium Tc 99m peut
causer des dommages au feetus lorsqu'il est administré a des femmes enceintes
ou s'il peut nuire a la capacité reproductrice.

+ Risque tératogéne

Aucune étude de tératogénicité n'a été menée chez 'animal avec le sestamibi-
technétium Tc 99m.

Surveillance et tests de laboratoire

Des mesures de la pression artérielle, des analyses de laboratoire et d'autres tests
sont nécessaires pour surveiller la réponse au traitement et les effets indésirables
possibles. Voir Section MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS ci-haut.

7.1 Populations particuliéres

7.1.1 Femmes enceintes

IIn'y a pas eu d'études chez les femmes enceintes. Le sestamibi-technétium

Tc 99m ne peut étre administré aux femmes enceintes que si cela est jugé
indispensable. Chez la femme en age de procréer, il est préférable de faire passer
la scintigraphie dans les 10 jours qui suivent le début des menstruations, ou aprés
avoir vérifié que la femme n'est pas enceinte, surtout quand cet examen peut
étre différé. Il convient d'évaluer le bienfait associé a I'utilisation d'un produit
radiopharmaceutique de diagnostic par rapport au risque possible pour un
embryon ou un feetus.

7.1.2 Allaitement

Le technétium [*MTc] pertechnétate est excrété dans le lait maternel au cours de
I'allaitement. On ignore cependant si le sestamibi-technétium Tc 99m est excrété
dans le lait humain. Les préparations pour nourrissons devraient donc remplacer
I'allaitement maternel.

mammaire.

8.3 Effets indésirables peu courants observés au cours des essais cliniques

Les effets indésirables suivants ont été rapportés chez < 0,5 % des patientes :

« Trouble cardiaque : Arythmie;

« Troubles gastrointestinaux : Douleur abdominale, Sécheresse de la bouche,
Vomissements;

« Troubles généraux et au site d'administration : Fatigue, Fiévre, Inflammation au
point d'injection, Edeme;

« Troubles du systéme immunitaire : Edéme angioneurotique, Hypersensibilité
grave (caractérisée par une dyspnée, une hypotension, une bradycardie, une
asthénie et des vomissements);

« Troubles musculosquelettiques et des tissus conjonctifs : Arthrite transitoire;

«Troubles du systéme nerveux : Etourdissements, Convulsion (peu aprés
I'administration), Syncope;

« Troubles vasculaires : Bouffées vasomotrices, Hypotension;

« Troubles cutanés et sous-cutanés : Eruption cutanée, Prurit, Urticaire.

9 INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

9.2 Apercu des interactions médicamenteuses

Il a été démontré que I'utilisation d'inhibiteurs de pompe a protons est associée

a l'absorption par la paroi gastrique. La proximité de la paroi gastrique avec la
paroi inférieure du myocarde peut conduire a des résultats faux-négatifs ou faux-
positifs, et donc a un diagnostic inexact. Il est donc recommandé d'interrompre le
traitement par inhibiteur de la pompe a protons pendant au moins 3 jours avant
I'utilisation de ce produit dans les procédures d'imagerie cardiaques.

9.3 Interactions médicament-comportement

Aucune donnée disponible.

9.4 Interactions médicament-médicament

Les médicaments apparaissant dans ce tableau sont fondés sur des exposés de cas
ou des études sur les interactions médicamenteuses, ou encore sur les interactions
potentielles en raison de I'ampleur ou de la gravité anticipée de l'interaction.

Il a été démontré que I'utilisation d'inhibiteurs de pompe a protons est associée

a l'absorption par la paroi gastrique. La proximité de la paroi gastrique avec la
paroi inférieure du myocarde peut conduire a des résultats faux-négatifs ou faux-
positifs et donc a un diagnostic inexact. Il est donc recommandé d'interrompre le
traitement par inhibiteur de la pompe a protons pendant au moins 3 jours avant
I'utilisation de ce produit dans les procédures d'imagerie cardiaques.

Tableau 9 : Interactions médicament-médicament établies ou potentielles.

[Nom propre/ Source de Commentaire

Effet A
nom usuel] preuve clinique
Médicaments EC Absorption par La proximité
de thérapie par paroi gastrique de la paroi
inhibition de la gastrique avec la

pompe a protons paroi inférieure
du myocarde
peut conduire

a des résultats
faux-négatifs ou
faux-positifs, et
doncaun
diagnostic

inexact.

Légende : E = étude de cas; EC = essai clinique; T = théorique

9.5 Interactions médicament-aliment

Aucune interaction avec les aliments n’a été établie.

9.6 Interactions médicament-plante médicinale

Aucune interaction avec des produits a base de plantes médicinales n'a été
établie.

9.7 Interactions médicament-tests de laboratoire

Aucune preuve selon laquelle le médicament nuirait aux épreuves de laboratoire
n'a été établie.

10 PHARMACOLOGIE CLINIQUE

10.1 Mode d’action

Le sestamibi marqué au technétium 99m est un complexe cationique de *™Tc qui
s'accumule dans le tissu myocardique viable de maniére proportionnelle au débit
sanguin régional, de fagon semblable au chlorure de thallium TI-201.

Les expériences croisées chez les animaux avec le T1-201 et le M Tc-sestamibi
confirment que la distribution myocardique du *™Tc-sestamibi présente

une bonne corrélation avec la perfusion myocardique régionale. Les images
scintigraphiques obtenues chez les animaux et les humains apres l'injection
intraveineuse du médicament ont été comparables a celles obtenues avec le
chlorure de thallium TI-201, dans le tissu myocardique normal et infarci.

10.2 Pharmacodynamie

Aucune donnée disponible.

10.3 Pharmacocinétique

Absorption : Aucune donnée disponible.

Distribution : L'activité pulmonaire est négligeable, méme immédiatement aprés
I'injection. Des études sur la clairance sanguine indiquent que le composant de
clairance rapide a une demi-vie de 4,3 minutes au repos, et une demi-vie de 1,6
minute a l'effort. Cing minutes apres l'injection, environ 8 % de la dose injectée
demeure dans la circulation. La liaison aux protéines plasmatiques du *™Tc-
sestamibi est inférieure a 1 %. La demi-vie myocardique est d'environ sept heures
apres une injection au repos ou a l'effort. La demi-vie hépatique est d'environ

35 minutes aprés une injection au repos ou a l'effort. Le meilleur moment

pour l'acquisition des images dépend du meilleur compromis entre les taux de
comptage au niveau cardiaque et de capture dans les organes environnants.
Comme rien n'indique l'existence d’une redistribution myocardique, 'acquisition
des images peut étre différée.

Le taux d'absorption myocardique, qui dépend du débit coronarien, est de 1,5 %
de la dose injectée durant I'effort et de 1,2 % de la dose injectée au repos. D'aprés
les études menées chez I'animal, I'inhibition de la pompe a sodium n'entrave pas
la fixation du produit.

Métabolisme : Le produit est excrété sans biotransformation.

Elimination : La clairance du ®™Tc-sestamibi seffectue principalement par le
systéme hépatobiliaire. L'activité dans la vésicule biliaire se manifeste dans les
intestins moins d'une heure apres l'injection. Vingt-sept pourcent (27 %) de la
dose injectée est excrétée dans l'urine, et environ 33 % se retrouve dans les féces
dans les 48 heures.

Populations et états pathologiques particuliers : Les populations et états
pathologiques particuliers n‘ont pas été étudiés.

11 ENTREPOSAGE, STABILITE ET TRAITEMENT

La Trousse pour la Préparation de l'injection de Sestamibi-Technétium Tc 99m doit
étre conservée a une température de 15 °C a 25 °C avant et aprés la reconstitution.
Protéger de la lumiére avant la reconstitution. La date d'expiration avant la
reconstitution est de 24 mois a compter de la date de fabrication. La date
d'expiration aprés la reconstitution est de 6 heures. NE PAS utiliser la trousse aprés
la date de péremption imprimée sur la boite.

Le produit et les composants restant doivent étre éliminés de maniére sdre,
conformément aux réglementations applicables. Voir la Section 12 INSTRUCTIONS
PARTICULIERES DE MANIPULATION.

12 INSTRUCTIONS PARTICULIERES DE MANIPULATION

Comme pour tout autre produit radioactif, veiller a prendre toutes les précautions
afin d'exposer le patient a la dose de rayonnement minimale nécessaire a
I'évaluation adéquate de son état et de réduire au minimum la radioexposition du
personnel.

La dose du patient doit étre mesurée a I'aide d'un systéme d’étalonnage de la
radioactivité convenable immédiatement avant son administration. La pureté
radiochimique doit étre vérifiée avant I'administration du produit.

Avoir recours a une technique aseptique et a un blindage adéquat lorsque

les doses sont prélevées pour I'administration au patient. Porter des gants
imperméables tout au long de la procédure de préparation.

Les médicaments réservés a la voie parentérale doivent étre inspectés
visuellement pour vérifier s'ils contiennent des matiéres particulaires ou s'ils sont
décolorés avant de les administrer, dans la mesure ou la solution et le contenant le
permettent.

Les composants potentiellement radioactifs ou les produits restants doivent étre,
dans la mesure du possible, entreposés en toute sécurité pour la désintégration
jusqu'a ce quiils respectent les niveaux de libération inconditionnelle selon

le DORS/2000-207, tel que prescrit par la Commission canadienne de sireté
nucléaire. Lorsque les niveaux de libération inconditionnelle ne peuvent

étre atteints, les déchets radioactifs doivent étre éliminés conformément a
I'approbation de la Commission canadienne de s(ireté nucléaire et/ou de toute
autre autorité compétente.
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RENSEIGNEMENTS SUR LE MEDICAMENT POUR LE PATIENT

LISEZ CE DOCUMENT POUR ASSURER UNE UTILISATION SECURITAIRE ET
EFFICACE DE VOTRE MEDICAMENT

TROUSSE POUR LA PREPARATION DE L'INJECTION DE SESTAMIBI-
TECHNETIUM Tc 99m

Lisez ce qui suit attentivement avant de recevoir une injection de sestamibi-
technetium Tc 99m. Linformation présentée ici est un résumé et ne couvre pas
tout ce qui a trait a ce médicament. Discutez de votre état de santé et de votre
traitement avec votre professionnel de la santé et demandez-lui s'il possede
de nouveaux renseignements au sujet de la Trousse pour la Préparation de
l'injection de Sestamibi-Technetium Tc 99m.

Mises en garde et précautions importantes
Les produits radiopharmaceutiques ne doivent étre utilisés que par des
professionnels de la santé adéquatement qualifiés en ce qui a trait au recours a
des substances réglementées radioactives chez I'nhnomme.

Pour quoi la Trousse pour la Préparation de l'injection de Sestamibi-

Technetium Tc 99m est-elle utilisée?

« Pour étudier la circulation sanguine dans le cceur;

« Pour déterminer si une région quelconque du muscle cardiaque a subi des
dommages en raison d'un apport sanguin insuffisant au cceur;

« Pour usage diagnostic seulement. [Pour les produits autorisés en vertu de la
politique sur les avis de conformité avec conditions (AC/C), inclure I'énoncé
encadré suivant.

Comment l'injection de sestamibi-technetium Tc 99m agit-elle?

Linjection de sestamibi-technetium Tc 99m est un médicament radioactif. Une

fois injecté, votre médecin prendra une image (scan) de votre cceur. La zone ou le

composé radioactif s'est accumulé apparaitra sur Iimage et aidera votre médecin a

voir s'il y a un probléme a votre coeur.

Quels sont les ingrédients dans la Trousse pour la Préparation de l'injection

de Sestamibi-Technetium Tc 99m?

Ingrédients médicinaux : Tétrafluoroborate de tétrakis (2-méthoxy-isobutyl

isonitrile) cuivre (I).

Ingrédients non médicinaux : Citrate de sodium dihydraté, Chlorhydrate de

L-cystéine monohydraté, Mannitol, Chlorure stanneux dihydraté et Chlorure

(stanneux et stannique) dihydraté.

La Trousse pour la Préparation de l'injection de Sestamibi-Technetium Tc 99m

est disponible sous les formes posologiques suivantes :

Poudre pour solution.

Ne prenez pas la Trousse pour la Préparation de l'injection de Sestamibi-

Technetium Tc 99m si :

Aucune interaction connue, par contre votre examen peut inclure une partie ol

il vous sera demandé de faire de I'exercice ou de prendre des médicaments pour

augmenter votre rythme cardiaque : informez votre professionnel de la santé si

vous avez des difficultés avec les activités physiques ou si vous étes allergique a

un médicament.

Consultez votre professionnel de la santé avant de recevoir la Trousse

pour la Préparation de l'injection de Sestamibi-Technetium Tc 99m, afin de

réduire la possibilité d’effets indésirables et pour assurer la bonne utilisation

du médicament. Mentionnez a votre professionnel de la santé tous vos
problémes de santé, notamment :

« S'ily a possibilité que vous soyez enceinte;

« Sivous allaitez;

« Si vous prenez d'autres médicaments pour le cceur;

« Sivous avez déja eu une réaction allergique a ce médicament ou si vous avez
recu une procédure d'imagerie avec ce médicament auparavant.

Contamination

Les mesures suivantes doivent étre prises jusqu’a 12 heures apres l'injection du

produit radiopharmaceutique :

« Il faut utiliser une toilette plutot que I'urinoir.

« Il faut tirer la chasse d'eau plusieurs fois aprés avoir utilisé les toilettes.

« S'ily a du sang ou de l'urine sur les vétements, ces vétements doivent étre
lavés séparément et rangés pendant une semaine ou deux pour permettre la
décroissance radioactive

Des précautions particuliéres, comme un cathétérisme vésical, doivent étre prises

a la suite de l'injection a des patients incontinents pour minimiser le risque de

contamination radioactive des vétements, de la literie et de I'environnement du

patient.

Autres mises en garde a connaitre :

Le sestamibi-technétium Tc 99m a été rarement associé a des événements

allergiques et analphylactiques aigus séveres (réponse allergique rare) d'cedeme

de Quincke (gonflement du visage et des lévres) et d'urticaire généralisé

(urticaire). Voir « Quels sont les effets secondaires possibles de l'injection de

sestamibi-technetium Tc 99m? ».

Mentionnez a votre professionnel de la santé toute la médication que

vous prenez, y compris les médicaments, les vitamines, les minéraux, les

suppléments naturels ou les produits les médicaments alternatifs.

Les produits qui suivent pourraient étre associés a des interactions

médicamenteuses avec la Trousse pour la Préparation de l'injection de

Sestamibi-Technetium Tc 99m:

Les médicaments classés comme inhibiteurs de la pompe a protons sont utilisés

pour réduire la quantité d'acide gastrique et pourraient éventuellement interférer

avec |'utilisation de ce produit lors de I'obtention d'une image du coeur. Discutez
avec votre médecin ou votre pharmacien de la possibilité d'arréter de prendre

un inhibiteur de la pompe a protons 3 jours avant le jour de |'examen et avant

I'administration de l'injection du Sestamibi-Technetium Tc 99m.

Comment prendre recevoir Sestamibi-Technetium Tc 99m :

Sestamibi-Technétium Tc 99m vous sera administré par un professionnel

de la santé expérimenté en ce qui concerne I'utilisation de substances

radiopharmaceutiques.

Dose habituelle :

Vous recevrez une dose calculée pour vous en fonction de votre examen. La

gamme de doses suggérée pour I'administration intraveineuse a utiliser chez le

patient moyen (70kg) est :370 - 110 MBq (10 — 30 mCi).

Surdosage :

Si vous pensez que vous ou une personne dont vous vous 0CCUpPez avez regu trop
de Sestamibi-Technétium Tc 99m, contactez immédiatement un professionnel de
la santé, le service des urgences d'un hopital ou votre centre antipoison régional,
méme en l'absence de symptomes. Buvez des liquides pour augmenter votre
quantité d'urine pour aider a éliminer le médicament de votre corps.

Dose oubliée :

Etant donné que vous recevrez une injection de Sestamibi - Technétium Tc 99m
spécialement calculé pour vous par un professionnel de la santé, il n'y pas de dose
manquée.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a la Trousse
pour la Préparation de l'injection de Sestamibi-Technetium Tc 99m ?

Voici certains des effets secondaires possibles que vous pourriez ressentir

lorsque vous recevez une injection de Sestamibi - Technétium Tc 99m. Si vous
ressentez des effets secondaires qui ne font pas partie de cette liste, avisez votre
professionnel de la santé.

Les effets secondaires les plus courants comprennent l'altération du go(it et

de l'odorat et une sécheresse de la bouche. Des maux de téte, bien que peu
fréquents, peuvent survenir.

Les effets secondaires graves sont rares et comprennent une douleur thoracique,
une variation de la fréquence cardiaque pendant la procédure, des douleurs
articulaires, des convulsions, et une hypersensibilité, une réaction allergique rare
caractérisée par de l'essoufflement, une hypotension, un ralentissement de la
fréquence cardiaque, de la faiblesse et des vomissements qui se produisent deux
heures apres la deuxiéme injection de sestamibi-technétium Tc 99m. Dans un tel
cas, votre médecin doit en étre informé afin de maitriser la situation.

Effets secondaires graves et mesures a prendre

Consultez votre professionnel de
la santé.

Appelez votre
médecin ou
pharmacien

immédiatement

Symptome / effet -
Seulement si Dans tous les

I'effet est grave cas

COURANT

Douleur thoracique
/ angine

Modifications
du segment ST
(variation de X
la fréquence
cardiaque)

Altération du goGt X
RARE

Maux de téte

Nausées

Parosmie
(changement dans X
I'odorat)

Signes et
symptomes
évocateurs de
convulsions

Arthrite transitoire
(douleurs X
articulaires)

Edéme
angioneurotique
(enflure du visage
et des lévres)

Arythmie (variation
des battements X
cardiaques)

Etourdissements X

Syncope
(hypotension)

Vomissements X

Douleur
abdominale

Prurit
(démangeaisons)

Eruption cutanée X

Urticaire X

Hypersensibilité
caractérisée par
une dyspnée, une
hypotension, une
bradycardie, de
I'asthénie et des
vomissements dans
les deux heures

qui suivent la
seconde injection
de sestamibi-
technétium Tc 99m
(Réaction allergique
comprenant de
l'essoufflement,

un ralentissement
des battements
cardiaques, de la
faiblesse et des
vomissements)

Bouffées
vasomotrices

Edeme (enflure
comme celle
causée par la
rétention d'eau)

Inflammation au
point d'injection

Bouche séche X

Fievre X

Fatigue X

Tout autre
symptome

En cas de symptome ou d'effet secondaire génant non mentionné dans le
présent document ou d'aggravation d'un symptome ou d'effet secondaire
vous empéchant de vaquer a vos occupations quotidiennes, parlez-en a votre
professionnel de la santé.

Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupgonnés d'étre associés a
I'utilisation d'un produit a Santé Canada en

- Visitant le site Web des déclarations des effets indésirables (https://www.
canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/declaration-effets-indesirables.html) pour vous informer sur comment
faire une déclaration en ligne, par courriel, ou par télécopieur ; ou

« Téléphonant sans frais 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de
renseignements sur le traitement des effets secondaires. Le Programme Canada
Vigilance ne donne pas de conseils médicaux.

Entreposage :

La trousse pour la préparation de ['injection de sestamibi-technétium Tc 99m doit

étre conservée a une température de 15 a 25 °C avant et apres la reconstitution.

Pour en savoir davantage au sujet de la Trousse pour la Préparation de

I'injection de Sestamibi-Technetium Tc 99m :

« Communiquer avec votre professionnel de la santé.

« Lire la monographie de produit intégrale rédigée a l'intention des professionnels
de la santé, qui renferme également les renseignements sur le médicament
pour le patient. Ce document est disponible sur le site Web de Santé Canada
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/
medicaments/base-donnees-produits-pharmaceutiques.html), le site Web du
fabricant : www.curiumpharma.com, ou peut étre obtenu en téléphonant au
1-800-885-5988.
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