Ldkemedelsverket 2014-09-26

Bipacksedel: Information till patienten

Edicis 2 mg beredningssats for radioaktiva liikemedel
etylendicystein

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till nukleérmedicinldkare som kommer att 6vervaka
proceduren.

- Om du far biverkningar, tala med nukledrmedicinlékare. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Edicis dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan Edicis anvénds

Hur Edicis anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Edicis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Edicis édr och vad det anvénds for

Edicis ér ett radioaktivt lakemedel, endast avsett for diagnostik.

Edicis anvénds for att forbereda en radioaktiv injektionsvitska med teknetium(*”™Tc)-etylendicystein.
Teknetium(*’™T) ér ett radioaktivt &mne som gér att man kan framstilla bilder av specifika organ i
kroppen med hjélp av en speciell kamera.

Nir teknetium(**™Tc) dr bundet till etylendicystein nar det njurarna via blodomloppet och utsoéndras i
urinen.

Niér ldkemedlet har injicerats i en av dina vener kommer lékaren framstélla bilder av njurarna och
urinvégarna. Dessa bilder ger ldkaren information om hur dina njurar och urinvéigar fungerar.

Anvindningen av Edicis innebér att du utsétts for en liten méngd radioaktivitet. Ldkaren och
nukledrmedicinldkaren ska ha bedomt att nyttan med att anvdnda det radioaktiva ldkemedlet Gvervager
risken med stralningen.

2. Vad du behover veta innan Edicis anvinds

Edicis far inte anvindas
om du 4r allergisk mot etylendicystein eller nigot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Var sérskilt forsiktig med Edicis
Tala med nukledrmedicinldkaren:

. om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid
. om du ammar
. om du har genomgatt scintigrafi (undersdkningsmetod dér radioaktiva &mnen injiceras i blodet)

med teknetium inom de senaste tva dagarna.
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Innan du fir Edicis ska du:
- dricka mycket vatten innan undersokningen startar for att kunna kissa sa ofta som mojligt under de
forsta timmarna efter undersokningen.

Barn och ungdomar
Tala med nukledrmedicinldkaren om du &ar under 18 ar.

Andra likemedel och Edicis

Tala om for nukledrmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel,
eftersom de kan paverka hur bilderna tolkas. Till exempel:

- diuretika (1dkemedel som okar urinutsondringen

- kontrastmedel (likemedel som ges fore en rontgenundersdkning)

- probenecid (likemedel som anvinds for att behandla gikt)

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nukledrmedicinlékaren innan du anvénder detta lakemedel.

Du méste tala om for nukledrmedicinldkaren innan du far Edicis om det finns en mojlighet att du ér
gravid, vid utebliven menstruation eller om du ammar.

Om du &r osdker &r det viktigt att du rddfragar nukledrmedicinldkaren som kommer att 6vervaka
proceduren.

Om du ar gravid
Nukledrmedicinldkaren ger endast detta ldkemedel under graviditet om nyttan forvintas 6verviga
riskerna.

Om du ammar

Mjolk kommer att pumpas ut fore injektionen och sparas for senare anvandning. Amning ska upphora
i 24 timmar och mjdlk som pumpas ut under den hér tiden ska kastas.

Fraga nukledrmedicinldkaren nér du kan borja amma igen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det anses osannolikt att Edicis paverkar formagan att kora eller anvéinda maskiner.

Edicis innehéller natrium och kalium

Edicis innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

Edicis innehaller mindre dn 1 mmol kalium (39 mg) per injektionsflaska, dvs. &r nést intill
“kaliumfritt”.

3. Hur Edicis anvinds

Det finns strikta lagar om hur radioaktiva likemedel ska anvéndas, hanteras och kasseras. Edicis
kommer endast att anvéndas pa sdrskilda kontrollerade platser. Detta ladkemedel kommer endast att
hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och kvalificerade att anvdnda det pé ett sékert
sdtt. Dessa individer ser till att ldkemedlet anvénds pé ett riskfritt sétt och héller dig informerad om
sina atgarder.

Nukledrmedicinldakaren som dvervakar proceduren avgor hur stor miangd Edicis som ska anvindas i
ditt fall. Det kommer att vara den minsta mdngd som behovs for att ge 6nskad information.

Den méngd som vanligtvis rekommenderas till vuxna &r vanligtvis mellan 90 MBq och 120 MBq
(megabecquerel, enheten for radioaktivitet).
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Injicering av Edicis och utféorande av proceduren
Edicis ges som en injektion i en ven i armen. En injektion ér tillrdckligt for att utfora undersdkningen.

For att 6ka din urinavsondring kan du f2 ytterligare ett lakemedel som heter furosemid.

Under proceduren
Hur lang tid undersdkningen tar beror pé typen av utredning, den varar cirka 45 minuter.

Nukledrmedicinldkaren kommer informera dig om hur linge proceduren vanligtvis tar.

Efter injiceringen av Edicis ska du:
- undvika nira kontakt med unga barn och gravida kvinnor i 24 timmar efter injektionen.
- Kkissa ofta for att avldgsna lakemedlet fran kroppen.

Nukledrmedicinldkaren informerar dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgarder efter
att ha fatt detta lakemedel. Kontakta nukledrmedicinldkaren om du har négra fragor.

Om du har fétt for stor méiingd av Edicis

Overdosering #r osannolik eftersom du endast fir en engangsdos av Edicis som noggrant kontrolleras
av nukledrmedicinldkaren som dvervakar proceduren. I hidndelse av en 6verdos kommer du dock att be
ombedd att dricka mycket vatten och kissa ofta.

Om du har ytterligare frdgor om anvéndning av Edicis, véind dig till nukledrmedicinldkaren
som overvakar proceduren.

4. Eventuella biverkningar

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

Inga biverkningar har hittills rapporterats.

Detta radioaktiva lidkemedel avger sma méngder joniserande stralning som dr forenad med den légsta
risken for cancer och fordndringar i arvsmassan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinldkaren. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Likemedelsverket,

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Edicis ska forvaras

Du behover inte forvara detta ldkemedel. Detta ldakemedel forvaras under 6verinseende av
specialistlakaren i ldmpliga lokaler. Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella
bestimmelser om radioaktiva material.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for specialistlakaren:
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat.

PDF rendering: Titel 00950499, Version 0.7, Namn Edicis kit for radiopharmaceutical preparation PL


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen ér: etylendicystein.
En Edicis injektionsflaska innehéller 2 mg etylendicystein.

Ovriga innehallsimnen ir

Edicis:

- Dinatriumfosfatdihydrat (E339)
- Mannitol (E421)

- Askorbinsyra (E300)

- Dinatriumedetatdihydrat

Reduktionsmedel:

- Tennkloriddihydrat (E512)
- Tartarsyra (E334)

- Askorbinsyra (E300)

Buffert:
- Kaliumdivétefosfat (E340)
- Askrobinsyra (E300)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Du behdver inte skaffa eller hantera detta likemedel, foljande &r endast avsett som information.

Forpackningsstorlekar:

Beredningssats med 4 injektionsflaskor med Edicis, 4 injektionsflaskor med reduktionsmedel och 4

injektionsflaskor med buffert.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

CIS bio international

RN 306 — SaclayB.P.32
F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Frankrike

Tillverkare

Institute of Isotopes Co., Ltd
Konkoly Thege ut 29-33.,
H-1121Budapest

Ungern

Detta likemedel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnet
Edicis i: Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Irland, Italien, Luxembourg, Norge,

Nederldnderna, Portugal, Spanien, Sverige och Storbritannien.

Denna bipacksedel éindrades senast 2014-09-26

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats.

<

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvéardspersonal:
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Den fullstindiga produktresumén for Edicis tillhandahélls som ett separat dokument
produktforpackningen, for att ge héilso- och sjukvardspersonalen kompletterande vetenskaplig och
praktisk information om anvdndningen av denna produkt.

Las produktresumén.
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