Bipacksedel: Information till patienten
MIBG (1-131) GE Healthcare 9,25 — 18,50 MBg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning
jobenguan[*3]

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad MIBG (I-131) GE Healthcare &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder MIBG (1-131) GE Healthcare
Hur du anvander MIBG (1-131) GE Healthcare

Eventuella biverkningar

Hur MIBG (1-131) GE Healthcare ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SOk wnNE

1. Vad MIBG (I-131) GE Healthcare &r och vad det anvands for

Detta radioaktiva lékemedel anvéands for diagnostisk undersokning (bildtagning), for att identifiera
sjukdom.

MIBG (1-131) GE Healthcare innehaller den aktiva substansen jobenguan[‘31] och anvands for att
genom bildtagning undersdka om en tumor i binjurarna eller skoldkorteln &r 1amplig for behandling,
och vilken behandling som krévs.

Din lakare kommer att tala om for dig hur MIBG (1-131) GE Healthcare fungerar.

Nar du far MIBG (1-131) GE Healthcare exponeras du for radioaktivitet. Din lakare anser att den
kliniska nyttan som du kommer fa av lakemedlet uppvéager risken for stralning. Vand dig till din lakare
om du har nagra fragor.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander MIBG (1-131) GE Healthcare

Anvand inte MIBG (I-131) GE Healthcare:

- om du ar allergisk mot jobenguan[*31] eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- om du ar gravid

- denna produkt innehaller bensylalkohol och far ej anvéndas till for tidigt fodda och spadbarn.

MIBG (I-131) GE Healthcare ska inte anvandas om nagot av det ovannamnda galler dig. Om du ar
osaker ska du tala med din l&kare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder MIBG (1-131) GE Healthcare om:

- din senaste menstruation har uteblivit (graviditet maste uteslutas)
- du har nedsatt njurfunktion

- du ammar

Innan du far MIBG (I-131) GE Healthcare
Drick rikligt med vatten innan undersokningen for att kunna urinera sa ofta som majligt under de
forsta timmarna efter undersékningen.



Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du &r under 18 &r.

Andra lakemedel och MIBG (1-131) GE Healthcare

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Detta ska du gora eftersom somliga lakemedel kan paverka effekten av MIBG (I-
131) GE Healthcare.

Innan du far MIBG (I-131) GE Healthcare informera din lakare eller skoterska om du tar féljande

typer av lakemedel nedan:

- blodtryckssankande lakemedel (sasom reserpin, labetalol, betanidin, debrisokin, bretylium
och guanetidin) och kalciumantagonister (diltiazem, nifedipin och verapamil).

- lakemedel som anvands mot depression sasom amitryptilin, imipramin, doxepin, amoxapin,
loxapin, maprotilin och trazolon.

- lakemedel som anvands vid hosta eller forkylningspreparat t.ex. fenylefrin, efedrin eller
fenylpropanolamin.

- kokain (anvands ibland som beddvningsmedel for naskirurgi, dven en missbruksdrog)

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med din lakare eller skoterska innan du
ges MIBG (1-131) GE Healthcare.

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

Graviditet
Du ska inte ges MIBG (1-131) GE Healthcare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Detta
for att lakemedlet kan paverka barnet.

Amning

Du ska inte amma om du ges MIBG (1-131) GE Healthcare eftersom sméa mangder radioaktivitet
kommer att passera over till modersmjolken. Om du ammar kan din lakare uppskjuta undersékningen
med MIBG (1-131) GE Healthcare tills du slutat amma. Om avvaktandet inte ar mojligt kan din lakare
be dig att upphdra amningen och ge barnet modersmjolkerséttning samt pumpa ur mjolken och kassera
den. Din lakare talar om nar du kan ateruppta amningen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
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 (1-131) GE Healthcare innehaller bensylalkohol och natrium

Denna produkt innehaller bensylalkohol som kan ge forgiftningar eller allergiska reaktioner hos barn
under 3 ar. Denna produkt innehaller 3,54 mg natrium per ml, vilket du bor tanka pa om du ordinerats
saltfattig kost.

3. Hur du anvéander MIBG (1-131) GE Healthcare

Det finns strikta bestammelser om hur radioaktiva lakemedel ska anvandas, hanteras och kasseras.
MIBG (1-131) GE Healthcare kommer endast att anvandas pa sarskilda 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 lakemedlet anvands pa ett
riskfritt satt och haller dig underrattad om vad som sker.

Lékaren som 6vervakar undersokningen bestammer vilken dos av MIBG (1-131) GE Healthcare som
ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mangd som kravs for att fa onskad effekt.

Den mangd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen &r mellan 20 MBq - 40 MBg (megabecquerel,
en enhet som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvandning for barn och ungdomar
De rekommenderade doserna galler bade vuxna och barn.

Anvandning av MIBG (1-131) GE Healthcare och hur undersokningen gar till
Dosen ges som en langsam injektion i en ven.

Léakaren kommer att informera dig om du behover vidta nagra séarskilda atgarder efter att du har fatt
detta lakemedel. Réadfraga lakare om du ar osaker.

Undersokningens langd
Lakaren kommer att tala om for dig hur 1ang tid undersokningen forvantas ta.

Om du anvant for stor mangd av MIBG (1-131) GE Healthcare

Det ar osannolikt att du skulle fa en 6verdos eftersom du endast far en dos av MIBG (1-131) GE
Healthcare som ar noga kontrollerad av lakaren som Gvervakar undersokningen. Om du anda skulle fa
for stor dos kommer du att fa lamplig behandling.

Du kan ocksa ringa Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakaren som 6vervakar undersokningen.

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- hogt blodtryck inklusive akuta episoder av hogt blodtryck (hypertensiv kris) vilket kan vara
allvarligt.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur MIBG (1-131) GE Healthcare ska férvaras

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar jobenguan[*31]. Varje injektionsflaska innehaller mellan 9,25 — 18,50
MBa/ml (MBg- enheten som radioaktivitet méts i) jobenguan[*31] vid en referenstidpunkt.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, bensylalkohol och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlet levereras i en klar glasflaska (10 ml) med butylgummipropp som har ett ytskikt bestaende
av PTCF.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med 9,25-18,5 MBg/ml.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Tyskland

Kontakta lokal foretrédare for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om
detta lakemedel:
GE Healthcare AB, Box 90, 182 11 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-06-13
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