Bipacksedel: Information till patienten

Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg
beredningssats for radioaktivt lakemedel

exametazim

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till rontgenlédkaren som éverser proceduren.

- Om du far biverkningar, tala med rontgenlakaren. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Exametazim Radiopharmacy Laboratory &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan Exametazim Radiopharmacy Laboratory anvands
Hur Exametazim Radiopharmacy Laboratory anvands

Eventuella biverkningar

Hur Exametazim Radiopharmacy Laboratory ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Exametazim Radiopharmacy Laboratory ar och vad det anvands for
Detta lakemedel &r ett radioaktivt Iakemedel endast avsett for diagnostik.

Anvandning av Exametazim Radiopharmacy Laboratory innebér att du utsatts for sma mangder
radioaktiv stralning. Dina lakare anser att den kliniska nyttan du far genom att anvanda det radioaktiva
lakemedlet Overvager riskerna med stralningen. Exametazim Radiopharmacy Laboratory tillnor
lakemedelsgruppen radiofarmaka dvs. radioaktiva lakemedel.

Det ges fore en diagnostisk undersékning och gor att man kan framstélla bilder av specifika organ i

kroppen med hjélp av en sérskild kamera.

o Det innehaller den aktiva substansen exametazim. Fore anvandning blandas exametazim med ett
annat amne som kallas teknetium. Nar blandningen har injicerats kan man félja den fran utsidan
av kroppen med hjalp av en sérskild kamera som anvénds vid undersdkningen.

o Undersokningen kan hjélpa lakaren mata blodflddet i hjarnan. Detta kan vara viktigt t.ex. efter
stroke, om du haft krampanfall eller har epilepsi, eller om du har Alzheimers sjukdom eller en
liknande form av demens.

) Avbildningen kan anvéndas vid undersokningar av feber nér orsaken till febern inte &r kand.

o Avbildningen kan ocksa hjélpa lakaren att undersoka infektionsstallen, t.ex. i buken (omradet
runt magen).

) En del personer far detta lakemedel for att man ska kunna avbilda svullnad (inflammation) i
tarmen.

Lakaren kommer att forklara vilken del av kroppen som ska undersokas.

2. Vad du behdéver veta innan Exametazim Radiopharmacy Laboratory anvands
Exametazim Radiopharmacy Laboratory far inte anvandas

- om du ar allergisk mot exametazim eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Exametazim Radiopharmacy Laboratory
- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid

- om du ammar

- om du har en njur- eller leversjukdom.

Lé&karen kommer att informera dig om du behdver vidta sérskild forsiktighet efter att ha anvant detta
lakemedel. Tala med lakaren om det &r nagot du undrar.

Fore administrering av Exametazim Radiopharmacy Laboratory
Drick mycket vatska innan undersokningen pabdrjas sa att du kan urinera ofta under de forsta
timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du ar under 18 ar.

Andra lakemedel och Exametazim Radiopharmacy Laboratory
Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka tolkningen av bilderna.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory med mat, dryck och alkohol
Undvik stimulerande medel (sasom koffein, coladrycker och energidrycker) samt alkohol, rékning och
lakemedel som paverkar blodflédet i hjarnan.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du far detta lakemedel.

Innan du far Exametazim Radiopharmacy Laboratory maste du informera lakaren om det finns en
mojlighet att du &r gravid, om din menstruation har uteblivit eller om du ammar. Om du &r oséker &r
det viktigt att du radfragar lakaren som 6verser undersokningen.

Om du &r gravid
Om du ar gravid kommer ldkaren endast att ge detta lakemedel om nyttan forvantas dverstiga riskerna.

Om du ammar

Informera lakaren om du ammar. Han/hon kommer att avrada dig fran att amma tills radioaktiviteten
har lamnat kroppen. Detta tar ungefar 12 timmar. Utpumpad mjolk ska kastas.

Fraga lakaren nar du kan borja amma igen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inget som tyder pa att Exametazim Radiopharmacy Laboratory skulle paverka din formaga
att kora bil eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagra av innehallsamnena i Exametazim Radiopharmacy Laboratory
Exametazim Radiopharmacy Laboratory innehaller natriumklorid.

Beroende pa nar injektionen ges kan mangden natrium till patienten i vissa fall 6verstiga 1 mmol.
Detta bor beaktas for patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Exametazim Radiopharmacy Laboratory anvands



Det finns strikta bestammelser om hur radioaktiva lakemedel ska anvandas, hanteras och kasseras.
Exametazim Radiopharmacy Laboratory kommer endast att anvandas pa sarskilda kontrollerade
platser. Detta lakemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som ar utbildade och
kvalificerade att anvanda det pa ett sakert satt. Dessa personer ser till att lakemedlet anvéands pa ett
riskfritt satt och haller dig underréttad om vad som sker.

Lékaren som dvervakar undersdkningen bestdammer vilken dos av Exametazim Radiopharmacy
Laboratory som ska anvéndas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mangd som kravs for att fa
onskad information.

Den mangd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen &r 185-1 110 MBq (megabequerel, den enhet
som anvands for att uttrycka radioaktivitet).

Anvéandning for barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar kommer den méangd som ska ges att anpassas till barnets vikt.

Administrering av Exametazim Radiopharmacy Laboratory och hur forfarandet gar till
Exametazim Radiopharmacy Laboratory ges intravengst.

En injektion &r tillracklig for att lakaren ska kunna genomfdra undersokningen.

Efter injektionen far du nagot att dricka och blir ombedd att urinera precis innan undersékningen.
Den féardigberedda 16sningen kommer att injiceras i en ven innan avbildningen gors. Undersokningen
sker inom 30 minuter till 24 timmar efter injektionen, beroende pa vilken typ av undersokning som

gors.

Hur lang tid undersokningen tar
Lakaren kommer att informera dig om hur lang tid proceduren brukar ta.

Nar du har fatt Exametazim Radiopharmacy Laboratory ska du:
— undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 12 timmarna efter injektionen.
- urinera ofta for att lakemedlet ska 1dmna kroppen

Léakaren kommer att informera dig om du behdéver vidta nagra sarskilda atgarder efter att du har fatt
detta lakemedel. Vand dig till lakaren om det ar nagot du undrar.

Om du har fatt for stor mangd Exametazim Radiopharmacy Laboratory

Det ar osannolikt att du skulle fa en 6verdos eftersom du endast far en engangsdos av *mTc-
exametazim som ar noga kontrollerad av lakaren som 6vervakar undersokningen. Om du &nda skulle
fa for stor dos kommer du att fa lamplig behandling.

Sérskilt kan den lakare som ansvarar for undersékningen rekommendera dig att dricka stora méngder
vatten for att hjalpa kroppen att gora sig av med %mTc-exametazim.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Exametazim Radiopharmacy Laboratory, vand dig
till 1akaren som éverser undersékningen.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningsfrekvenser definieras enligt foljande:



Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéandare).

Har rapporterats

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion nar du undersoks pa sjukhus eller klinik ska du omedelbart tala om det
for lakare eller apotekspersonal. Tecken pa allergisk reaktion kan vara:

. hudutslag, klada eller varmekansla

. svullnad i ansiktet

. andningssvarigheter.

I allvarligare fall kan symtomen vara:
o svimning (medvetslshet), yrsel eller ostadighetskansla

Andra biverkningar omfattar:

Har rapporterats

o kliande upphdjda utslag

huvudvéark

yrsel

varmevallningar

illamaende

krakningar

sjukdomskansla, svaghet, trotthet

ovanliga kénslor i huden som uppfattas som domningar, stickningar, sveda eller myrkrypningar.

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder av joniserande stralning med mycket liten risk for
cancer och arftliga missbildningar.

Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkaren. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

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 Exametazim Radiopharmacy Laboratory ska férvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att lakemedlet
forvaras i lampliga lokaler. Forvaring av radiofarmaka sker i enligt med nationella féreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.


http://www.lakemedelsverket.se

Exametazim Radiopharmacy Laboratory far inte anvandas vid synliga tecken pa forsamring.

Icke-markt produkt:

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter radiomérkning:

Forvaras vid hogst 25 °C efter radiomarkning.

Forvaras i skydd mot kyla efter radioméarkning. Far ej frysas efter radioméarkning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r exametazim.

En injektionsflaska innehaller 0,5 mg exametazim.

- Ovriga innehallsamnen &r: tenn(11)kloriddihydrat, tetranatriumpyrofosfatdekahydrat

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Produkten ar en beredningssats for radioaktivt lakemedel.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory &r ett vitt frystorkat pulver. VVatskan som ska injiceras bereds
i injektionsflaskan precis fore injektionen.

Exametazim Radiopharmacy Laboratory bestar av exametazim som maste l6sas upp i en vatska och
kombineras med radioaktivt teknetium foére anvandning som injektionsvétska. Nar den radioaktiva
substansen natriumperteknetat(®*™Tc) tillsatts till injektionsflaskan bildas
teknetium(®®™Tc)exametazim. Losningen &r klar att anvanda.

Varje forpackning innehaller 1, 3 eller 6 flerdos injektionsflaskor.
Samfdrpackning med 2 férpackningar a 6 flerdos injektionsflaskor
Samforpackning med 4 férpackningar a 6 flerdos injektionsflaskor
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for férsaljning:

Radiopharmacy Laboratory Ltd

2040 Budadrs, Gyar st. 2

Ungern

(Budadrs Industrial and Technology Park)

e-post: info@radiopharmacylab.hu

Tillverkare:

Medi-Radiopharma Ltd

H-2030 Erd Szamos u. 10-12

Ungern

e-post: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike Medi-Exametazim 500 Mikrogramm
Danmark Medi-Exametazim
Tyskland Medi-Exametazim 500 Mikrogramm



mailto:info@radiopharmacylab.hu
mailto:mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

Italien ExametaScan 500 microgrammi
Portugal Exametazima Radiopharmacy
Spanien Exametazima-Radiopharmacy 500 microgramos

Forenade kungariket
(Nordirland)

Medi-Exametazime 500 mcg

Belgien

Exametazime Radiopharmacy
Laboratory 0,5 mg trousse pour
préparation radiopharmaceutique

Exametazime Radiopharmacy
Laboratory 0,5 mg kit voor
radiofarmaceutisch preparaat

Exametazime Radiopharmacy
Laboratory 0,5 mg Kit fiir ein
radioaktives Arzneimittel

Tjeckien

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium

Frankrike

Medimex 500 microgrammes trousse pour préparation
radiopharmaceutigue

Luxemburg

Medi-Exametazim 500 micrograms

Nederlanderna

Exametazime Radiopharmacy 0,5 mg kit voor radiofarmaceutisch
preparaat

Norge Exametazime Radiopharmacy Laboratory

Polen Exametazime RADIOPHARMACY Laboratory

Slovenien Eksametazim Radiopharmacy Laboratory 500 mikrogramov
komplet za pripravo radiofarmaka

Sverige Exametazim Radiopharmacy Laboratory 0,5 mg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-10

Ovriga informationskéllor

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Exametazim Radiopharmacy Laboratory tillhandahalls som ett
separat dokument i forpackningen, i syftet att forse hélso- och sjukvardspersonal med ytterligare
vetenskaplig och praktisk information om anvandning och hantering av detta radioaktiva lakemedel.



