Bipacksedel: Information till patienten

Nanocis 0,24 mg beredningssats for radioaktivt lakemedel
rheniumsulfid

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

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till nuklearmedicinlakaren som 6vervakar
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlékaren. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nanocis &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Nanocis

Hur Nanocis ges

Eventuella biverkningar

Hur Nanocis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Nanocis ar och vad det anvands for
Detta l&kemedel &r ett radioaktivt lakemedel som endast &ar avsett for diagnostik.

Nanocis innehaller den aktiva substansen rheniumsulfid. Innan anvandning blandas Nanocis med
radioaktivt teknetium-99m. Denna blandning injiceras eller ges via munnen och sedan kan bilder tas
av kroppen med hjalp av en speciell kamera (scintigraf). Dessa bilder kan anvandas for avbildning av:

portvaktskortlar (SLN) vid hudcancer (melanom) och bréstcancer

lymfflodet infor stralbehandling

lymfatiska flodet i extremiteter (armar och ben) vid diagnostik av lymfédem

magsack och matstrupe for att upptacka lackage av syra fran magsacken till matstrupen

Anvindning av Nanocis innebar exponering for sma mangder radioaktivitet. Din lakare anser att den
kliniska nyttan med undersokningen Gvervéger risken med stralningen.

2. Vad du behéver veta innan du far Nanocis

Du far inte ges Nanocis:
- om du ar allergisk mot rheniumsulfid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med nukledrmedicinldkaren innan du ges Nanocis i foljande fall:

- omdu &r gravid eller tror att du kanske &r gravid

- om du ammar

- om du har fullstandig lymfobstruktion. Lymfscintigrafi pa patienter med fullstandig
lymfobstruktion rekommenderas inte pa grund av risken for stralningsnekros (vavnadsdod pa
grund av stralningen) vid injektionsstallet.

Innan Nanocis ges ska du:
- Drick rikligt med vatten innan undersokningen borjar, for att mojliggora att du kissar sa ofta som
mojligt under de forsta timmarna efter undersékningen.



Barn och ungdomar
Prata med din nuklearmedicinlédkare om du eller ditt barn ar under 18 &r.

Andra lakemedel och Nanocis
Tala om for nukledrmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
eftersom vissa lakemedel kan paverka bildkvaliten.

Vissa lakemedel som bedévningsmedel och hyaluronidas kan paverka bildkvaliteten vid
lymfoscintigrafi.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med din nuklearmedicinlékare innan du
ges Nanocis.

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

Du maéste informera nuklearmedicinlédkaren innan Nanocis administreras, om det finns risk for att du
kan vara gravid, om din menstruation har uteblivit eller om du ammar. Om du ar oséker, &r det viktigt
att du pratar med nukledrmedicinldkaren som kommer dvervaka undersokningen.

Om du ar gravid

Det rekommenderas att undvika undersékningar med Nanocis under graviditet, eftersom det kan
innebdra en risk for fostret. Din nukledrmedicinldkare kommer bara administrera detta lakemedel
under graviditet om de forvantade fordelarna 6vervéger riskerna.

Om du ammar

Om du ammar, ska du tala om detta for din nukledrmedicinlékare. Hen kan antingen skjuta upp
undersokningen tills barnet inte langre ammas, eller rekommendera att du inte ammar tills att
radioaktiviteten har lamnat kroppen. Den mj6lk som produceras innan stralningen har lamnat kroppen
ska inte anvandas. Radgor med din ldkare om nar du kan bérja amma igen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det anses osannolikt att Nanocis kan paverka din formaga att kora eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nanocis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per flaska, dvs. ar nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur Nanocis ges

Det finns strikta lagar gallande anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
Nanocis ska endast anvandas pa sarskilda kontrollerade platser. Lakemedlet kommer endast hanteras
av och ges till dig av personal som har utbildats i och ar kvalificerade att anvanda det pa ett sakert sétt.
Denna personal kommer att sakerstélla séker anvandning av denna produkt och kommer att informera
dig om vilka atgarder de vidtar.

Nukledrmedicinldkaren kommer att bestdmma vilken dos av Nanocis som ska anvandas i ditt fall.
Dosen kommer att vara minsta méjliga mangd som behdvs for att erhalla 6nskad information.



Den dos som normalt rekommenderas for vuxna ligger mellan 10 och 200 MBq (MBq: megabequerel
ar den enhet som anvénds for radioaktiv stralning) for undersékning av lymfsystemet och
portvaktskorteln. For undersokning av matsmaltningssystemet ligger den rekommenderade dosen pa
3,5ill 12 MBq (andra doser kan vara nédvandiga) i enlighet med lokala rutiner.

Anvandning for barn
For barn ska den méngd som ges anpassas till barnets vikt vid undersokning av lymfsystemet och
portvaktskorteln. For undersdkning av matsmaltningssystemet &r den rekommenderade dosen den
samma som for vuxna.

Hur Nanocis ges och hur undersokningen gar till
Undersokning av lymfsystemet och portvaktskorteln: Nanocis ges som en eller flera injektioner under
huden, i eller omkring tumdoren.

Undersokning av matsmaéltningssystemet: Nanocis ges via munnen.

Hur lang tid undersékningen tar
Nuklearmedicinlakaren kommer informera dig om hur lang tid undersokningen beraknas ta.

Efter administreringen av Nanocis
Du kommer att erbjudas nagot att dricka och du kommer att bli informerad om att du ska kissa
omedelbart innan undersdkningen.

Nuklearmedicinldkaren kommer informera dig om du behdver vidta nagra speciella
forsiktighetsatgarder efter att du har fatt detta lakemedel. Kontakta din nuklearmedicinléakare ifall du
har nagra fragor.

Om du har fatt fér stor mangd av Nanocis
Eftersom Nanocis administreras av en lakare under strikt kontrollerade forhallanden ar det liten risk
for eventuell éverdosering av radioaktivitet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta din nuklearmedicinlakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Beratta genast for lakare eller sjukskdterska om du upplever nagot av foljande nar du fatt
Nanocis:

e hudutslag, klada eller varmekansla

e svullnad i ansiktet, andningssvarigheter

e svimning, yrsel

Detta kan vara tecken pa allergisk reaktion som kan vara allvarlig (mycket séllsynt biverkan, kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket séllsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
-smarta pa injektionsstallet

Det radioaktiva lakemedlet ger sma mangder joniserande stralning som forknippas med den lagsta
risken for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Nanocis ska forvaras

Du kommer inte behtva forvara detta lakemedel. En specialist &r ansvarig for att forvara detta
lakemedel pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker enligt nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar rheniumsulfid. Varje injektionsflaska A med Nanocis innehaller 0,24 mg
rheniumsulfid.
- Ovriga inneh&llsamnen &r:
Injektionsflaska A: gelatin, askorbinsyra, natriumhydroxid, koncentrerad saltsyra, vatten
for injektionsvétskor under kvavgas-atmosfar.

Injektionsflaska B: tennkloriddihydrat, natriumpyrofosfatdekahydrat, koncentrerad
saltsyra, natriumhydroxid under kvavgas-atmosfar.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningsstorlek: Beredningssats innehallande 5 injektionsflaskor A (16sning) och
5 injektionsflaskor B (pulver).

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare
CIS bio international

B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANKRIKE

Denna bipacksedel &ndrades senast
2020-03-04

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén (SPC) fér Nanocis finns i ett separat dokument i
lakemedelsforpackningen, for att forse hélso- och sjukvardspersonal med ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om anvandningen av detta radioaktiva lakemedel.


http://www.lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se

Ldas produktresumén.
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