Bipacksedel: Information till patienten
Octreoscan

Beredningssats for radioaktiva lakemedel, 1™ In-Pentetreotid 111 MBg/ml

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel

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

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till nuklearmedicinléakaren som dvervakar behandlingen.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Octreoscan &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan Octreoscan anvands
Hur Octreoscan anvands

Eventuella biverkningar

Hur Octreoscan ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Octreoscan ar och vad det anvands for
Detta lakemedel &r radioaktivt och endast avsett for diagnostisk anvandning.

Octreoscan anvands vid en scan for att lokalisera specifika celler i magsécken, tarmar och bukspottkérteln
som exempelvis:

e avvikande vavnad eller

e tumorer

Detta lakemedel bestar av ett pulver som I6ses upp for att skapa en infusionsldsning och av en radioaktiv
substans. De far inte anvandas separat. Nar de blandas av kvalificerade personer och ges samlas det i
specifika celler.

Den radioaktiva substansen kan fotograferas fran utsidan av kroppen med hjalp av sarskilda kameror som ger
en bild som visar fordelningen av radioaktiviteten i kroppen. Den ger l&karen vérdefull information om hur
en sérskild del av kroppen ar uppbyggd och fungerar.

Anvandning av Octreoscan leder till exponering for sma mangder radioaktivitet. Lakaren och
nuklearmedicinlékaren anser att den kliniska nyttan du far av undersokningen med radioaktivt lakemedel
overvager risken som uppkommer med stralning.

2. Vad du behdver veta innan Octreoscan anvands
Anvand inte Octreoscan:

om du ar allergisk (6verkanslig) mot pentetreotid eller mot nagra av évriga innehallsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Octreoscan

e om du har nedsatt njurfunktion, din lakare kommer i sa fall endast att administrera Octreoscan om det &r
absolut ngdvéndigt.

e omdu &r gravid eller tror att du &r gravid

e omduammar



Innan du behandlas med Octreoscan ska du:

e  Dricka minst 2 liter, t.ex. vatten, och urinera sa mycket som majligt innan och 2 till 3 dagar efter
behandling. Pa sa satt forhindras ansamlingar av aktiv substans i njurarna och urinblasan.

e Din lakare kan ocksa ordinera laxermedel till dig.

Barn och ungdomar

Tala med nuklearmedicinlakaren om du ar under 18 ar. Octreoscan bor endast ges till barn nar alternativa
radioaktiva lakemedel inte dr tillgangliga eller ger ett tillfredsstéllande resultat i barnets kliniska situation.

Andra lakemedel och Octreoscan

Tala om for nukle&drmedicinlédkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel, eftersom
de kan stéra tolkningen av bilderna.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Octreoscan:

e  Octreotid, ett lakemedel for behandling av symtom av vissa tumdrer. Lakare kan eventuellt tillfalligt
stoppa din octreotidbehandling. Om utséttande av octreotidbehandling 6vervags, ska det ske Gver en
tredagars period for att férhindra biverkningar.

e Insulin
Om Octreoscan anvands samtidigt med hoga insulindoser kan det orsaka kraftiga sdnkningar av
blodsockernivan.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
nuklearmedicinldkaren innan du far behandling med detta lakemedel.

Du maste informera nuklearmedicinldkaren innan behandlingen med Ostreoscan pabdrjas om du tror att du
kan vara gravid, om din mens har uteblivit eller om du ammar. Om du ar tveksam ar det viktigt att radgéra
med den nukledarmedicinlékare som kommer att 6vervaka behandlingen.

Om du &r gravid
Nukledrmedicinldkaren kommer endast att administrera Octreoscan under graviditeten om de
forvantade fordelarna évervager riskerna.

Om du ammar
Beratta for lakaren om du ammar. Om behandlingen anses nédvéndig, maste du inte sluta amma. Men
néra kontakt med spadbarn ska undvikas under de forsta 36 timmarna efter administreringen.

Radfraga nuklearmedicinldkaren innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det anses vara osannolikt att Octreoscan kommer att paverka din formaga att kora och anvanda maskiner.

3.  Hur Octreoscan anvands

Det finns strikta lagar om anvandning, hantering och kassering av radioaktiva ldkemedel. Octreoscan
kommer endast att anvandas i sarskilda, kontrollerade miljoer. Produkten kommer endast att hanteras och ges
till dig av kvalificerade personer som ar utbildade i saker hantering av produkten. Dessa personer kommer att
vara sarskilt noggranna med att anvanda produkten pa ett sakert satt och kommer att informera dig om dess
verkan.

En nukledrmedicinlédkare kommer att 6vervaka behandlingen och bestdmma vilken méngd Octreoscan som
ska anvandas for dig. Du kommer att fa lagsta mojliga dos som behovs for att erhalla den 6nskade
informationen.



Den normala dosen som rekommenderas for vuxna ar

e 110-220 MBq
(Mega Becquerel &r den enhet som anvénds for att mata radioaktivitet)

Anvandning for barn och ungdomar

Léakaren kommer endast att ge Octreoscan till denna aldersgrupp om det ar absolut nddvandigt. Octreoscan
bor endast administreras till barn ndr alternativa radioaktiva lakemedel inte &r tillgangliga eller ger ett
tillfredsstéllande resultat i barnets kliniska situation.

Hur Octreoscan ges och behandlingens utférande

Octreoscan injiceras i en ven.

En injektion &r i regel tillracklig for testet som l&kare behdver goéra.

Behandlingstid

Nukledrmedicinlakaren kommer att tala om for dig hur lang tid behandlingen tar.

Undersokningen genomfors vanligtvis inom en dag eller tva efter injektionen. Detta beror pa vilken
information som behdvs fran undersékningarna.

Undersdkningen upprepas ibland under flera dagar efter den forsta undersdkningen, for att skaffa sig en
tydlig bild av resultaten.

Efter du har fatt Octreoscan bor du:
e Undvika ndra kontakt med sma barn och gravida kvinnor under de forsta 36 timmarna efter injektionen.

e  Dricka minst 2 liter, t.ex. vatten, och urinera sa mycket som majligt under 2 till 3 dagar efter behandling
for att eliminera produkten fran din kropp.

e Likaren kommer att att tala om for dig om du behdver vidta nagra forsiktighetsatgarder efter att du fatt
detta lakemedel. Kontakta lakaren om du har fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Octreoscan

Det ar osannolikt att lakemedlet 6verdoseras eftersom du bara far en dos Octreoscan och under noggrann
overvakning av en nukledrmedicinlédkare. Men om det hander kommer lakaren ge dig ld&mplig behandling.

Drick sa mycket som majligt, t.ex. vatten, sa utsondras den radioaktiva substansen snabbare.

Om du har ytterligare fragor om anvandning av Octreoscan, fraga den nuklearmedicinlakare som 6vervakar
behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Biverkningar kan férekomma med féljande frekvenser:

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

o allergiska reaktioner kan forekomma med symptom som exempelvis:

- vallningar
- rodnad av huden



- klada

- illamaende eller

- andningsbesvar

Vardpersonalen kommer att behandla dessa reaktioner, om de intréffar.

Detta radioaktiva lakemedel ger sma mangder joniserande stralning som forknippas med en mycket Iag risk
for cancer och &rftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlékaren. Detta galler aven eventuella 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 Octreoscan ska forvaras

Du kommer inte att beh6va forvara detta lakemedel. Lakemedlet forvaras pa lamplig plats under
nukledrmedicinl&karens ansvar. Férvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella
bestammelser for radioaktiva produkter.

Foljande information &r endast avsedd for nukledrmedicinlékaren.

Octreoscan ska inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.

Octreoscan ska inte anvandas om platburken visar sig vara i skadat tillstand och/eller om en av
injektionsflaskorna visar tecken pa skada.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Octreoscan bestar av en forpackning innehallande tva injektionsflaskor (A och B). Injektionsflaska A

innehaller 1,1 ml I6sning, injektionsflaska B innehaller pulver for injektionsvétska, I6sning.

De aktiva substanserna &r:

Injektionsflaska A: Varje injektionsflaska innehaller 122 MBq 1In som indiumklorid i 1,1 ml (111 MBg/ml)
vid referenstidpunkten for aktiviteten.

Injektionsflaska B: 10 mikrogram pentetreotid.

Blandad I6sning (A plus B): 11In-pentetreotid 111 MBg/ml vid referenstidpunkten for aktiviteten.

Ovriga innehallsamnen &r:

Injektionsflaska A: saltsyra, vatten for injektionsvatska, ferrikloridhexahydrat.

Injektionsflaska B: natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat, inositol, gentisinsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Octreoscan for beredning av *In-pentetreotid, 122 MBq/1,1 ml vid ART levereras som en forsluten,
platburk innehallande tva injektionsflaskor och ett Sterican Luer Lock.

Injektionsflaska A ar en blyskyddad injektionsflaska av glas, innehallande en klar och farglds 16sning.


http://www.lakemedelsverket.se

Injektionsflaska B &r en injektionsflaska av glas med gra bromobutylgummipropp och en aluminiumkapsyl
med orange losrivbar flik. Den innehaller ett vitt, frystorkat pulver.

Injektionsflaskorna kan inte anvéndas separat.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3
1755 LE Petten, Nederldnderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Tyskland, Danmark, Grekland, Spanien, Finland, Frankrike, Irland, Italien, Luxemburg,
Nederlanderna, Norge, Portugal, Sverige, Storbritannien: Octreoscan

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2020-03-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Fullstandig produktresumé for Octreoscan finns i lakemedelsférpackningen, med syfte att ge
sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk information angaende administrering och anvandning
av detta lakemedel.

Se produktresumén.
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