Bipacksedel: Information till patienten

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma, 37- 7400 MBq, hard kapsel

natriumjodid (*31)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 nukledrmedicinlakare som dvervakar undersokningen.
— Om du far biverkningar, tala med din nuklearmedicinldkare. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Natriumjodid (1-131) Curiumpharma &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan Natriumjodid (I1-131) Curiumpharma anvands
Hur Natriumjodid (I-131) Curiumpharma anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Natriumjodid (1-131) Curiumpharma ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwbE

1. Vad Natriumjodid (1-131) Curiumpharma ar och vad det anvands for

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma &r ett lakemedel som anvénds till vuxna, barn och ungdomar for att
behandla:

e skoldkorteltumorer

e en Overaktiv skoldkortel

Detta lakemedel innehaller natriumjodid (2311), ett radioaktivt &mne som ansamlas i vissa organ, till exempel
skoldkorteln.

Detta lakemedel ar radioaktivt, men din ldkare har bedomt att den nytta du far av behandlingen uppvéger
riskerna med stralningen.

2. Vad du behdver veta innan Natriumjodid (I1-131) Curiumpharma anvands

Natriumjodid (I-131) Curiumpharma ska inte anvandas:
om du &r
o allergisk mot natriumjodid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e gravid
e ammar
om du har
e problem med att svélja
e en trang matstrupe
e magproblem, sasom magkatarr (gastrit) och magsar (peptiskt sar)
e minskade mag- och tarmrorelser

Om detta stammer in pa dig, tala med din nuklearmedicinlékare.
Varningar och forsiktighet

Tala med din nukledrmedicinlékare
- om du har nedsatt njurfunktion



- om du har blastomningsproblem

- om du har matsmaltningsproblem eller magproblem

- om utstdende dgon ar en del av symtomen pa sjukdomen du lider av (oftalmopati framkallad av
Graves sjukdom).

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din nuklearmedicinlakare.

Natriumjodid (I1-131) Curiumpharma &r kanske inte 1ampligt for dig.

Din lakare kommer att informera dig om det &r nagot sarskilt som du bor tanka pa efter medicineringen.
Kontakta din nuklearmedicinlakare om du har nagra fragor.

Laga natriumnivaer har observerats hos aldre patienter som har opererat bort sin skoldkortel.
Sannolikheten for att detta intraffar ar storst hos kvinnor och hos patienter som tar mediciner

som O0kar mangden vatten och natrium som utsondras i urinen (diuretika, t ex hydroklortiazid).

Om du ingar i nagra av dessa grupper kan din ldkare komma att utfora regelbundna blodprov for att
kontrollera méngden elektrolyter (t ex natrium) i ditt blod.

Innan du tar Natriumjodid (1-131) Curiumpharma bér du
o folja en diet med ldg mangd jod
o dricka mycket vatten fore start av behandlingen s att du kissar sa ofta som mojligt under de forsta
timmarna efter behandlingen.
o vara fastande under behandlingsdagen.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinlakaren om du &r under 18 ar, eller om du inte kan svélja en kapsel.

Andra lakemedel och Natriumjodid (1-131) Curiumpharma

Tala om for nukledarmedicinlakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive
receptfria lakemedel.

Tala om for din nuklearmedicinlakare om du tar eller har getts ndgon av féljande lakemedel/substanser,
eftersom de kan paverka hur val denna behandling fungerar.

Din l&kare kan rekommendera att du slutar ta féljande lakemedel fére behandlingen:
o lakemedel som paverkar skoldkortelfunktionen, till exempel karbimazol, metimazol,
propyltiouracil, perklorat under en vecka
o salicylater: lakemedel som lindrar smérta, feber och inflammationer, t.ex. acetylsalicylsyra under en
vecka
o kortison: ladkemedel som lindrar inflammationer och férebygger avstdtning av transplanterade organ
under en vecka
e natriumnitroprussid: ett lakemedel som sénker hogt blodtryck, och som ocksa anvéands under
operationer under en vecka
¢ natriumsulfobromoftalein: ett ldkemedel for test av leverfunktion under en vecka
andra lakemedel under en vecka
- som forhindrar blodet att levra sig (blodfértunnare)
- for att behandla parasitangrepp
- antihistaminer: anvands for behandling av allergier
- penicilliner och sulfonamider: antibiotika
- tolbutamid: ett Iakemedel som minskar blodsockret
o tiopental: ett narkosmedel som anvands under operationer for att minska trycket i hjarnan, och dven
for att behandla allvarliga epileptiska anfall under en vecka
fenylbutazon: ett lakemedel som minskar smarta och inflammation under 1-2 veckor
o lakemedel som innehaller jod som rensar luftvagarna fran slem under 2 veckor
lakemedel som innehaller jod och som anvands pa ett begransat omrade av kroppen under 1-9
manader
e kontrastmedel som innehaller jod, under upp till ett ar
vitaminer som innehaller jodsalter under 2 veckor



o lakemedel som innehaller skoldkartelhormoner, t.ex. levotyroxin (under 4 veckor) eller
trijodotyronin (under 2 veckor)

¢ bensodiazepiner: lakemedel som lugnar och far personen att somna och slappna av i musklerna
under 4 veckor

o litium: ett lakemedel for behandling av bipolaritet under 4 veckor
amiodaron: ett lakemedel for behandling av hjartrytmrubbningar under 3-6 manader

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma och mat
Din ldkare kommer eventuellt rekommendera mat med lagt innehall av jod innan behandlingen och kommer
eventuellt be dig att undvika mat sasom skaldjur och kréftor.

Graviditet och amning

Detta lakemedel skall inte anvéndas under graviditet.

Darfor maste du beratta for nuklearmedicinlakaren innan du anvander Natriumjodid (1-131)
Curiumpharma om det finns en majlighet att du kan vara gravid, eller om du inte har fatt din menstruation,
eller tror att du &r gravid eller planerar att skaffa barn.

Om du &r gravid
Ta inte Natriumjodid (1-131) Curiumpharma om du ar gravid. Alla mojligheter till graviditet maste uteslutas
innan detta lakemedel tas.

Preventivmedel hos kvinnor och méan

Kvinnor ska inte bli gravida under de foljande 6 manaderna efter att ha anvant Natriumjodid (1-131)
Curiumpharma. Kvinnor rekommenderas att anvanda tillforlitligt preventivmedel under en tidsperiod av 6
manader. Som en forsiktighetsatgard, maste man anvanda effektivt preventivmedel under en tidsperiod av 6
manader efter behandling med Natriumjodid (I-131) Curiumpharma for att bestralade spermier ska ersattas
med icke-bestralade spermier.

Fertilitet

Behandling med Natriumjodid (I1-131) Curiumpharma kan orsaka tillfalligt sankt fertilitet hos bade man och
kvinnor. Hos man kan hoga doser av natriumjodid (131) tillfalligt paverka spermaproduktionen. Om du
nagonsin skulle vilja bli far till ett barn, tala med din lakare om att spara dina spermier i en spermierbank.

Om du ammar
Tala om for din lakare om du ammar eftersom amning ska avbrytas 8 veckor fére behandling. Amningen

bor inte aterupptas efter behandlingen med Natriumjodid (1-131) Curiumpharma.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Det anses osannolikt att Natriumjodid (1-131) Curiumpharma paverkar din férmaga att kora bil eller anvanda
verktyg eller maskiner.

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma innehaller natrium och sackaros

Detta lakemedel innehaller 63,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per kapsel. Detta
motsvarar 3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Det bor beaktas om du
ordinerats en natriumfattig (saltfattig) kost.

Detta lakemedel innehéller sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
det har lakemedlet.

3. Hur Natriumjodid (1-131) Curiumpharma anvands

Det finns strikta riktlinjer for anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel. Natriumjodid
(1-131) Curiumpharma kommer bara att anvandas i specialiserade, kontrollerade omraden. Lakemedlet
kommer bara att hanteras och ges till dig av personer som har utbildning och traning i att anvanda det pa ett



sakert satt. De kommer att vara mycket noggranna med att ldkemedlet anvéands sakert och kommer att halla
dig informerad om vad de gor.

Nukle&rmedicinlédkaren som dvervakar undersokningen kommer att bestdmma ratt méngd av Natriumjodid
(1-131) Curiumpharma som ska anvéndas i ditt fall. Det kommer att bli den minsta dosen som kravs for att fa
onskad effekt.

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma ges som en engangsdos av en specialist som kommer ta ansvar for
eventuella nodvandiga forsiktighetsatgarder.

Rekommenderad dos for en vuxen &r:

. 200-800 MBq for behandling av dveraktiv skoldkortel

. 1 850-3 700 MBq for delvis eller fullstdndig borttagning av skéldkorteln och fér behandling vid
spridning av cancerceller, s& kallade metastaser

. 3700-11 100 MBq for uppfoéljningsbehandling av metastaser.

MB(g (megabecquerel) &r den enhet som anvénds for att mata méngden radioaktivitet i lakemedlet.

Anvandning for barn och ungdomar under 18 ar
For barn och ungdomar anvands lagre doser.

Hur Natriumjodid (1-131) Curiumpharma ges och vad proceduren innebar

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma ges till dig i form av en enda kapsel.

Magen ska vara tom nér du tar kapseln.

Ta kapseln tillsammans med rikligt med vatten sa att den passerar ner i magen sa fort som mojligt.

Sma barn bor ta kapseln tillsammans med mosad mat.

Drick s mycket vatten som mojligt efter att du tagit kapseln och under dagen efter behandlingen. Detta
kommer att underlatta att fa bort den aktiva substansen fran din urinblasa.

Behandlingens langd
Din nuklearmedicinlékare kommer att informera dig om hur lang tid proceduren kommer ta.

Efter att du har tagit Natriumjodid (1-131) Curiumpharma

Din nuklearmedicinlakare kommer att informera dig om du behdver vidta nagra speciella

forsiktighetsatgarder efter att du fatt detta lakemedel. Speciellt ska du,

- undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under nagra dagar. Din nuklearmedicinlakare
kommer tala om for dig under hur lang tid detta galler.

- dricka stora mangder vatska och kissa ofta for att underlatta utsondringen av lakemedlet fran din kropp

- spola noggrant pa toaletten och tvatta handerna ordentligt eftersom dina kroppsvatskor kommer vara
radioaktiva under nagra dagar

- dricka juice eller andra drycker med citronsyra, sasom apelsinjuice, citronjuice och limejuice for att
stimulera salivproduktionen och forhindra att saliven lagras i spottkdrtlarna

- anvanda laxermedel for att stimulera tarmen, ifall du har farre &n en daglig tarmtdmning

Ditt blod, avforing, urin eller eventuella krakningar kommer vara radioaktiva under nagra dagar och ska

inte komma i kontakt med andra ménniskor.

Kontakta din nuklearmedicinlakare ifall du har ytterligare fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Natriumjodid (1-131) Curiumpharma

Det ar osannolikt att fa en 6verdos, eftersom du endast far en engangsdos av Natriumjodid (1-131)
Curiumpharma som kontrollerats exakt av den nukledrmedicinldkare som dvervakar proceduren. Om du trots
allt skulle fa en 6verdos, kommer du att fa Iamplig behandling for detta.

Om du har ytterligare fragor om hur Natriumjodid (1-131) Curiumpharma anvands, fraga den
nukledrmedicinldkare som Overvakar proceduren.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Vanliga biverkningar &r: hypotyroidism (en underaktiv skoldkortel), tillfallig hypertyroidism (en dveraktiv
skoldkortel), problem med spottkértlarna och tilltappta tarkanaler, och lokala stralningseffekter. Vid

cancerbehandling, kan dessutom mag- och tarmbiverkningar samt minskning av antalet blodkroppar i
benmargen férekomma frekvent.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion, som orsakar andningssvarigheter eller yrsel, eller ifall du far en
allvarlig akut férsamring av dveraktivitet i skoldkorteln, kontakta din ldkare omedelbart.

Alla biverkningar som kan férekomma med Natriumjodid (1-131) Curiumpharma listas nedan, grupperade
efter det anvandningsomrade som Natriumjodid (I-131) Curiumpharma har anvénts for, eftersom
biverkningarna beror av de olika doser som anvands vid de olika anvandningsomradena.

Behandling av 6veraktiv skdldkortel

o Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)

Underaktiv skoldkortel
— En typ av 6goninflammation, sa kallad endokrin oftalmopati (efter behandling av Graves sjukdom)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

Tillfalligt overaktiv skoldkortel
— Inflammation i spottkértlarna

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

Stdmbandsférlamning

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal patienter)

— Allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel

— Allvarlig skoldkortelkris (tyreotoxisk kris)

— Skoldkortelinflammation

— Minskad tarkortelfunktion, vilket kdnnetecknas av torra 6gon

— Minskad eller forlorad produktion av paratyroidhormon; symptomen varierar fran stickningar i handerna,
fingrarna och runt munnen till allvarligare former av muskelkramper.

— Underaktiv skoldkortel hos nyfodda

— Onormal leverfunktion

— ”Jod-akne” (utslag som paminner om akne)

— Lokal svullnad

Behandling av cancersjukdomar
« Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)

— Benmargssvikt med allvarlig brist pa blodkroppar som kan orsaka svaghet, blamarken eller leda till risk
for infektioner

—  Brist pa roda blodkroppar

— Benmargssvikt med brist pa roda blodkroppar, vita blodkroppar eller bagge

— Stdrning eller forlust av lukt- eller smaksinne

— lllaméende



— Forsédmrad aptit

— Storning i dggstockarnas funktion

— Stdrningar i menstruationscykeln

— Influensaliknande sjukdom

— Huvudvérk, nacksmartor

—  Extrem trotthet eller dasighet

—  Ogoninflammation, vilket kannetecknas av roda, vattniga 6gon och klada i 6gonen

— Salivkortelinflammation med symptom som torr mun, ndsa och égon; samre ténder, tandlossning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

—  Brist pa vita blodkroppar eller blodplattar
— Rinnande nésa

— Andningssvarigheter

— Krékningar

— Swullnad i olika delar av kroppen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

— Onormal, cancerartad 6kning av vita blodkroppar

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)

Allvarlig eller 6vergaende overaktiv skoldkortel

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal patienter)

Allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel
— Cancer, till exempel i urinblasan, tjocktarmen, magen, brost

— Permanent eller allvarlig minskning av produktionen av blodceller i benmargen
— Skoldkortelinflammation

— Minskad eller férlorad produktion av paratyroidhormon

— Okad produktion av paratyroidhormon

— Underaktiv skoldkortel

— Inflammation i luftstrupen eller svalgfortrangning eller bagge

— Utbredning av bindvav i lungorna (lungfibros)

—  Svar eller vasande andning

— Lunginflammation

— Stambandsférlamning, heshet eller talsvarigheter

— Smiértor i mun/hals

— Hjarnédem

— Inflammation i magslemhinnan

—  Svadrigheter att svélja

— Inflammation i urinblasan

— Forsamrad fertilitet hos man, 1ag eller forlorad produktion av spermier
— Underaktiv skéldkortel hos nyfédda

— Onormal leverfunktion

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med din nuklearmedicinlékare. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns 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 Natriumjodid (1-131) Curiumpharma ska forvaras

Du behdéver inte forvara detta ldkemedel. Detta lakemedel forvaras under specialistens ansvar i lampliga
lokaler. Det kommer att forvaras i enlighet med nationella foreskrifter for radioaktivt material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvardspersonalen.

Natriumjodid (I-131) Curiumpharma far inte anvandas efter utgangsdatum, vilket anges pa forpackningen
efter "Exp”.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar natriumjodid (31).

Varje hard kapsel innehaller 37 till 7 400 MBq av natriumjodid (231).

Ovriga innehallsamnen &r:

gelatin (kapselhdlje), dinatriumfosfatdihydrat, natriumtiosulfat, natriumvatekarbonat, natriumhydroxid,
sackaros, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma &r en genomskinlig kapsel fylld med vitt till ljusbrunt pulver och
levereras i forpackningar som innehaller en kapsel.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederl&dnderna

Denna bipacksedel uppdaterades senast: 2022-02-09.

Detaljerad information om detta lakemedel ar tillganglig pa Lakemedelverkets hemsida
https.//lakemedelsverket.se/

Féljande information ar endast avsedd for medicinsk personal:

Gallande komplett produktresumé for Natriumjodid (1-131) Curiumpharma ingar som ett separat dokument i
forpackningen, for att ge sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk information angaende
beredning och anvandning av denna radiofarmacevtiska produkt. Se produktresumén fér Natriumjodid (1-131)
Curiumpharma.
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