Bipacksedel: information till patienten

MIBG (1-123) Curiumpharma 74 MBg/mL
injektionsvatska, 16sning

jobenguan (*2I)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till den nuklearmedicinska lakaren, som kommer att
Overvaka undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med den nuklearmedicinska lakaren. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad MIBG (1-123) Curiumpharma &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan MIBG (1-123) Curiumpharma anvands
Hur MIBG (1-123) Curiumpharma anvénds

Eventuella biverkningar

Hur MIBG (1-123) Curiumpharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad MIBG (1-123) Curiumpharma ar och vad det anvands for
Detta l&kemedel &r ett radioaktivt lakemedel som endast &r avsett for diagnostik.

Detta lakemedel innehaller jobenguan (*231), en radioaktiv substans som vid injektion ansamlas i vissa
organ sdsom hjartat, binjurarna (kortlar som ligger pa toppen av varje njure) och sérskilda tumdorer.

Det radioaktiva amnet kan fotograferas fran utsidan av kroppen, med hjalp av speciella kameror som
tar en bild. Denna bild visar var radioaktiviteten finns inuti organet och kroppen. Detta ger ldkaren
vérdefull information om hur organet fungerar eller var en tumor finns.

MIBG (1-123) Curiumpharma anvands till bade vuxna och barn:

e for att hitta sarskilda tumarer sdsom tumorer i binjurarna och andra hormonproducerande
tumorer (sa kallade neuroendokrina tumorer),

o fOr att hitta, planera och f6lja upp behandling av neuroblastom (tumérer i nervsystemet, som
oftast drabbar barn),

o fOr att uppskatta hur mycket jobenguan (*231) som tas upp av din kropp innan du paborjar en
behandling med jobenguan,

o for att undersdka hur binjurarna eller hjartat fungerar.

Anvindning av MIBG (1-123) Curiumpharma innebér exponering for sma méangder radioaktivitet. Din
lakare och den nukledrmedicinska l&karen anser att den kliniska nyttan med den radiofarmaceutiska
undersokningen overvager risken med stralningen.

2. Vad du behdéver veta innan MIBG (1-123) Curiumpharma anvands
MIBG (1-123) Curiumpharma far inte anvandas

e omdu &r allergisk mot jobenguan (*23I) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(listat i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med din nuklearmedicinska lakare innan du far MIBG (1-123) Curiumpharma

om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid,

om du ammar,

om du har nedsatt njurfunktion,

om du har en sjukdom som paverkar nervsystemet sasom Parkinsons sjukdom och
Parkinson-liknande sjukdomar

Fore administrering av MIBG (1-123) Curiumpharma:
. din lakare kommer att tala om for dig att du ska ta ett annat lakemedel som innehaller icke
radioaktiv jod innan du far MIBG (1-123) Curiumpharma. Detta lakemedel &r avsett att
forhindra att radioaktivitet byggs upp i skéldkorteln.

o du ska dricka mycket vatten fore undersokningen for att urinera sa ofta som mojligt under
de forsta timmarna efter undersékningen.
° din lakare kan be dig att sluta ta vissa lakemedel som kan paverka undersokningen (se

avsnittet ”Andra lakemedel och MIBG (I-123) Curiumpharma).

Barn och ungdomar
Tala med den nuklearmedicinska lakaren om du &r under 18 ar.

Andra ldakemedel och MIBG (1-123) Curiumpharma
Tala om for den nukledrmedicinska ldkaren som Overvakar undersékningen om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, eftersom de kan stdra tolkningen av bilderna.

Foljande lakemedel eller substanser kan sarskilt paverka undersékningen:

e kalciumkanalblockerare (sasom diltiazem, nifedipin, verapamil) som anvénds for att behandla hogt
blodtryck och hjartsjukdomar

e tricykliska antidepressiva (sasom amitriptylin, imipramin) som anvands for att behandla depression

o lakemedel som ofta anvands for att behandla nastéppa eller hosta (sasom fenylefrin, efedrin,
fenylpropanolamin)

e reserpin och labetalol: 1akemedel fér behandling av hdgt blodtryck

« lakemedel for behandling av psykiska storningar med aktiva substansnamn som oftast slutar pa
azin” sasom prometazin, levomepromazin, perfenazin

e kokain (en missbruksdrog)

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga den
nukledrmedicinska lékaren innan du anvéander detta lakemedel.

Du maste informera den nuklearmedicinska lakaren fore administrering av MIBG (1-123)
Curiumpharma om det finns en méjlighet att du kan vara gravid, vid utebliven menstruation eller om
du ammar.

Om du &r osaker ar det viktigt att du radfragar den nuklearmedicinska ldkaren som Gvervakar
undersokningen.

e Om du &r gravid
Den nukledrmedicinska ldkaren kommer bara att administrera denna produkt under graviditeten
om den forvantade nyttan dvervager riskerna.

e Om du ammar
Lakaren kan skjuta upp undersoékningen tills du inte langre ammar. Om detta inte &r mojligt
kommer din l&kare att be dig att sluta amma under 3 dagar och kassera denna mjolk tills
radioaktiviteten inte langre finns i din kropp.

Korformaga och anvandning av maskiner



Det anses osannolikt att MIBG (1-123) Curiumpharma kommer att paverka din formaga att framfora
fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

MIBG (1-123) Curiumpharma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur MIBG (1-123) Curiumpharma anvands

Det finns strikta bestdimmelser om hur radioaktiva lakemedel ska anvéndas, hanteras och kasseras.
MIBG (I-123) Curiumpharma kommer endast att anvandas pa sérskilda kontrollerade platser. Detta
lakemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och kvalificerade
att anvanda det pa ett sakert satt. Dessa personer ser till att Idkemedlet anvéands pa ett riskfritt satt och
haller dig underrattad om vad som sker.

Den nukledrmedicinska lakaren som dvervakar proceduren bestimmer méngden av MIBG (1-123)
Curiumpharma som ska anvéndas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mangd som behovs for att
ge onskad information. Den mangd som vanligtvis rekommenderas for en vuxen stracker sig fran 110
till 400 MBq (megabecquerel, enheten som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvandning for barn och ungdomar
Hos barn och ungdomar kommer méngden som ges anpassas efter barnets vikt.

Administrering av MIBG (1-123) Curiumpharma och genomférande av forfarandet

MIBG (1-123) Curiumpharma administreras via langsam intravends injektion (injiceras i venen under
flera minuter). Du kommer att 6vervakas kontinuerligt under administreringen eftersom en plétslig
och allvarlig 6kning av blodtrycket kan intraffa om det administreras for snabbt (se avsnitt 4).

En enda injektion &r tillracklig for att utfora testet som din lakare behover gora.

Efter MIBG (1-123) Curiumpharma-injektionen kan du fa en natriumkloridinjektion for att spola och
darmed minska risken for smérta vid injektionsstéllet (se avsnitt 4).

Bilder tas mellan 15 minuter och 24 timmar efter injektionen. Bilder kan upprepas en dag senare.

Undersokningens langd
Den nukledrmedicinska lakaren informerar dig om hur lange proceduren vanligtvis varar.

Efter administrering av MIBG (1-123) Curiumpharma:
e Du ska dricka och kissa ofta for att fa bort lakemedlet fran din kropp,
e Barn och ungdomar ska fortsatta att ta lakemedlet innehallande icke radioaktiv jod for att stoppa
ansamlingen av radioaktivitet i skoldkorteln, enligt den nukledrmedicinska lakarens
instruktioner.

Den nukledrmedicinska lakaren talar om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda
forsiktighetsatgarder nar du har fatt detta lakemedel. Tala med den nuklearmedicinska lékaren vid
eventuella fragor.

Om du har fatt for stor mangd MIBG (1-123) Curiumpharma



En dverdosering ar osannolik eftersom du endast far en engangsdos av MIBG (1-123) Curiumpharma
som noggrant kontrolleras av den nukledrmedicinska ldkaren som dvervakar undersékningen. Om en
overdosering trots allt skulle intraffa kommer du att fa Iamplig behandling.

Dessutom kan den nukledrmedicinska ldkaren som ansvarar for undersékningen rekommendera att du
dricker mycket vatten och urinerar ofta for att fa bort spar av radioaktivitet fran din kropp.

Om du har ytterligare fragor om anvandning av MIBG (I-123) Curiumpharma, vand dig till den
nukledrmedicinska l&ékaren som vervakar undersokningen.

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare), under

eller omedelbart efter injektion, om det administreras for snabbt:

Snabba eller oregelbundna hjértslag

Andningssvarigheter

Ké&nna sig varmare an normalt

Tillfalligt hogt blodtryck. Tecken pa detta kan vara huvudvark och synfoérandringar
(synstdrningar).

o Bukkramper och buksmarta

Dessa symtom bor forsvinna inom en timme.

Andra biverkningar som har rapporterats (férekommer hos ett okéant antal anvandare):
o Allergiska reaktioner, med symptom som exempelvis:
- andningssvarigheter eller yrsel,
- hudrodnad,
klada, nasselfeber,
illamaende, krakningar,
frossa
e Huvudvéark
e Stickningar eller domningar i hander och fotter
o Lokal svullnad, smarta och andra reaktioner vid injektionsstallet, hud- och vévnadsskador vid
oavsiktligt lackage av lakemedlet i den omgivande vévnaden.

Om du upplever nagot av detta, vand dig omedelbart till din nuklearmedicinska lakare.
I handelse av en allergisk reaktion kommer du att fa lamplig behandling.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med den nuklearmedicinska lakaren. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

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


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur MIBG (1-123) Curiumpharma ska forvaras

Du behdver inte sjalv forvara detta lakemedel. Specialisten ansvarar for att lakemedlet forvaras i
lampliga lokaler. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella féreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvardspersonalen.

MIBG (I-123) Curiumpharma far inte anvandas efter utgangsdatum som anges pa etiketten efter
"EXP”.

MIBG(I1-123) Curiumpharma far inte anvandas om det finns synliga tecken pa defekter.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad MIBG (1-123) Curiumpharma innehaller
e Den aktiva substansen &r jobenguan (*2%1) som jobenguansulfat.
1 milliliter innehaller 74 MBq jobenguan (*231) och 0,5 mg jobenguansulfat
e Ovriga innehallsémnen ar citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MIBG (1-123) Curiumpharma &r en klar, farglos eller svagt gul 16sning. Det &ar forpackat i en 10 mL
injektionsflaska av typ I glas forsluten med en gummipropp och forseglad med ett aluminiumlock.
MIBG (1-123) Curiumpharma tillhandahalls i en injektionsflaska innehallande 1 mL (74 MBq), 2 mL
(148 MBQ), 3 mL (222 MBQq), 4 mL (296 MBq) eller 5 mL (370 MBq).

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-08-25

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den fullstdndiga produktresumén (SmPC) for MIBG (1-123) Curiumpharma finns i ett separat
dokument i lakemedelsforpackningen, for att forse halso- och sjukvardspersonal med ytterligare
vetenskaplig och praktisk information om administrering och anvandning av detta radioaktiva
lakemedel. Se produktresumén for MIBG (1-123) Curiumpharma.
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