Bipacksedel: Information till anvéandaren
Resotran 540 mg/ml injektionsvéatska, suspension
ferukarbotran

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges 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 lakare eller sjukskéterska.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Resotran dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Resotran

Hur Resotran ges

Eventuella biverkningar

Hur Resotran ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Resotran ar och vad det anvands for

Resotran innehaller den aktiva substansen ferukarbotran. Det &r ett kontrastmedel for magnetisk
resonanstomografi (MR) av levern hos vuxna patienter. Det anvands nar undersékning utan
kontrastmedel har givit osakra resultat.

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik.

MR ar en form av diagnostisk avbildning som skapar bilder utifran vattenmolekyler i frisk och sjuklig
vavnad. Tekniken bygger pa ett komplicerat system av magneter och radiovagor.

Ferukarbotran som finns i Resotran kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Resotran

Du far inte ges Resotran

- om du ar allergisk mot ferukarbotran, dextran eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har fatt allvarliga allergiska reaktioner mot andra injicerbara jarninnehallande lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges Resotran:

- om du har fatt en allergisk reaktion mot kontrastmedel

- om du har eller har haft astma eller andra allergier

- om du har ndgon sjukdom som innebér att du kan ha for mycket jarn i kroppen (t.ex.
hemosideros eller sjukdomar som kraver tata blodtransfusioner eller kroniskt jarntillskott).

Barn och ungdomar
Resotran ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar eftersom man inte vet om och hur lakemedlet
fungerar hos dessa patienter.



Andra lakemedel och Resotran
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

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

Graviditet

Effekten av detta lakemedel under graviditet &r okand, men jarninnehallande lakemedel kan orsaka en
overgaende forandring av hjartrytmen hos foster. Resotran ska darfor inte ges under graviditet om det
inte dr absolut nddvandigt. Om ldkemedlet anvands till en gravid kvinna, ska fostret dvervakas noga
under behandlingen av modern.

Amning

Det &r okdnt om detta lakemedel utsondras i brostmjolk. Resotran ska darfor endast anvéandas efter
sarskilt dvervagande. Om du ammar och behdver detta lakemedel ska du sluta att amma i nagra dagar
efter behandlingen. Under detta uppehall ska brostmjolken kasseras med tanke pa barnets sakerhet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Resotrans effekter pd formagan att framfora fordon har inte undersokts. Eftersom illaméaende
emellanat kan forekomma ska du inte framfora fordon eller anvanda maskiner om du inte mar bra efter
undersokningen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Resotran innehaller natrium.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 1,4 ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Resotran ges

Du kommer att fa detta lakemedel i en miljo dar vardpersonalen har erfarenhet av denna typ av
behandling och kanner till risken for en allergisk reaktion efter injektionen samt hur du ska behandlas

vid behov.

Kontrastmedel kan orsaka illamaende och krakning. Du ska darfor inte ata ndgot under 2 timmar fore
undersokningen.

Resotran injiceras i en ven omedelbart fore MR-undersokningen. Dosen beréknas efter din kroppsvikt
och lakaren kommer att ge dig den dos som ar lamplig for dig.

Om du har fatt for stor mangd av Resotran
Det &r osannolikt att du far en 6verdos eftersom du kommer att fa endast en dos av en lakare.
4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar:



Tala omedelbart om for vardpersonalen om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar.

o Allergisk reaktion (sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) med symtom
som:
o) Hudutslag med klada eller sveda.

) Angioddem (har rapporterats, forekommer hos ett okdnt antal anvandare): med symtom som:

o] svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag och
andningssvarigheter.

De flesta biverkningarna uppstar omedelbart. Vissa biverkningar som paverkar huden, som klada eller
hudutslag, kan dock vara fordrgjda och komma upp till flera dagar efter injektionen.

Ovriga biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
o Smaérta

o Vidgning av blodkérl (varmekénsla)

o Domningar och stickningar

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
Onormal svaghet

Ryggsmarta

Reaktioner vid injektionsstallet
Brostsmarta

Krékning

[llamaende

Huvudvark

Forandrad smakupplevelse
Svar klada

Hudutslag

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer
Hogt blodtryck

Inflammation i en ven

Konvulsion

Minskad kénsel, sarskilt i huden

Angest

Yrsel

Forandrad luktupplevelse
Andningssvarigheter

Okad hosta

Rinnande nasa

Hudutslag med klada eller sveda (eksem)
Nésselutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o Anafylaktoid chock och anafylaktoid reaktion med svimningskénsla eller svimning, snabb, ytlig
andhamtning, vasande andning, snabba hjartslag, kallsvettig hud, forvirring och angest, kollaps
eller medvetsldshet och andra allergisymtom.

Medvetsloshet och nedsatt vakenhet

Rodnad och irritation i den tunna hinna som tacker dgat

Plotsligt, ovantat hjartstopp, snabbare hjartslag

Cirkulatorisk kollaps, lagt blodtryck eller varmevallning

Magsmarta

Svettning



Hudrodnad

Vérmekansla

Svullnad av ansikte, tunga eller svalg

svarigheter att svalja

Overgdende forandringar av laboratorie- och blodparametrar, som faktor Xl-aktivitet, jarn och
ferritin, som endast ses i blodprover

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 Resotran ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Du behover inte forvara detta Iakemedel sjélv.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum och klockslag som anges pa injektionsflaskan och kartongen.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ferukarbotran. 1 ml innehaller 540 mg ferukarbotran (motsvarande
28 mg eller 0,5 mmol jarn).

- Ovriga innehallsamnen &r (S)-mjolksyra (E270), mannitol (E421), natriumhydroxid (E524) (for
pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Resotran injektionsvétska, suspension, &r en rodbrun vatska i en injektionsflaska av glas férsluten med
en fluorinerad brombutylgummipropp.

Forpackningen innehaller:
1 injektionsflaska med 1,5 ml.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger-StraRe 7

2491 Neufeld an der Leitha
Osterrike

Tillverkare
Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1,
38871 llsenburg,
Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

eller

Sanochemia Pharmazeutika GmbH

Landegger Stralle 7

2491 Neufeld an der Leitha

Osterrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Tyskland  Resotran 540 mg/ml Injektionssuspension

Sverige Resotran

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-03-11.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Om preparatet far sta lange kan sma fargforandringar (till morkbrun eller mellanbrun) observeras,
vilka forsvinner vid normal hantering. Inspektera injektionsflaskan visuellt avseende skada och
sediment fore anvandning. Anvand endast injektionsflaskor som innehaller sedimentfri homogen
10sning.

- Administrering

Resotran ska administreras via en grov nal eller inneliggande kateter (18-20 gauge rekommenderas),
vid behov med anslutningsslang.

For att sakerstalla korrekt placering av injektionsnalen rekommenderas att steril 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning injiceras fore administrering av Resotran.

Efter injektion av kontrastmedlet ska anslutningsslangen och nalen spolas med steril 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning.

Hantering

Resotran ar en bruksfardig vattenhaltig injektionsvatska, suspension, och ska inte spadas.
Injektionsflaskan innehallande kontrastmedel &r endast for engangsbruk. Resotran far inte dras upp i
sprutan forran omedelbart fore anvandning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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