Bipacksedel: Information till patienten

Tallium(TI-201)klorid Curiumpharma, 37 MBg/ml
Injektionsvéatska, 16sning

Tallium(TI-201)klorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du far 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 din lakare som kommer att Gvervaka undersokningen.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad tallium(TI-201)klorid &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan tallium(TI-201)klorid anvéands
Hur tallium(TI-201)klorid anvands

Eventuella biverkningar

Hur tallium(T1-201)klorid ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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. Vad tallium(TI-201)klorid &r och vad det anvands foér
Detta lakemedel ar ett radioaktivt lakemedel som endast &ar avsett for diagnostisk anvandning.

Detta lakemedel innehaller tallium(TI-201)klorid,ett radioaktivt &mne som vid injektion ansamlas i
vissa organ, till exempel hjértat.

Det radioaktiva amnet kan fotograferas fran utsidan av kroppen med hjélp av speciella
scanningskameror. Bilderna visar hur radioaktiviteten har fordelats i olika organ och andra delar av
kroppen. Detta ger lakaren vardefull information om hur organet fungerar.

Tallium(TI-201)klorid anvands for att scanna:

¢ hjartmuskeln och blodcirkulationen i hjartat, for att undersoka hjartsjukdomar

o benmuskler, for att undersoka blodgenomflédet i musklerna vid en viss sjukdom dar benens och
armarnas artarer har forsnavats (perifer karlsjukdom)

o Dbiskoldkorteln

e vissa tumdorer som tar upp tallium, t.ex. hjarn- eller skdldkorteltumoérer och metastaser.

Anvandning av tallium(TI-201)klorid innebar exponering for sma méangder radioaktivitet. Din lakare
anser att den kliniska nyttan du far av undersokningen med radioaktivt lakemedel 6vervéger risken med
stralning.

2. Vad du behdver veta innan tallium(TI-201)klorid anvénds

Anvand inte tallium(TI-201)klorid:

e Om du ar allergisk mot talliumklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



e Omdu ér gravid
e Omduammar
e Omdu ar under 18 ar

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare innan du far tallium(T1-201)klorid, om du har nedsatt njur- eller leverfunktion.

Forre administrering av tallium(TI-201)klorid ska du:

« dricka mycket vatten infor undersokningen, sa att du kan urinera sa ofta som mojligt under de forsta
timmarna efter undersékningen.

o fasta i minst 4 timmar innan undersokningen

Barn och ungdomar
Tallium(TI-201)klorid ska inte anvandas hos barn under 18 ars alder.

Andra lakemedel och tallium(TI-201)klorid
Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel eftersom de kan
paverka undersokningen eller stora tolkningen av bilderna. Din lakare kommer att tala om for dig om
du ska sluta ta vissa lakemedel fore undersokningen och i sa fall hur lange.
Till exempel:
e vissa ldkemedel innehallande metylxantiner sasom vissa lakemedel mot migran, och teofyllin (ett
lakemedel mot astma och andra luftvégssjukdomar)
e dipyridamol: ett lakemedel som minskar blodkoagulationen
e vissa lakemedel som kallas betablockerare. Dessa anvénds for att behandla hogt blodtryck,
hjartsjukdom eller andra sjukdomar vars aktiva substanser har namn som slutar pa “olol”
e vissa lakemedel som kallas nitrater, for att behandla brostsmarta pa grund av forsnavade blodkarl
i hjartat (karlkramp), oregelbundna hjartslag eller hogt blodtryck
o Vissa lakemedel som kallas kalciumkanalblockerare, for behandling av hogt blodtryck och vissa
hjértsjukdomar
e Vissa lakemedel som innehaller digitalis, sasom digoxin, for behandling av hjartsvikt.

Tallium(TI-201)klorid med dryck

Beroende pa vilken typ av undersokning du ska genomga kan du behéva undvika drycker som innehaller
koffein i minst 12 timmar fore undersokningen. Din ldkare kommer att informera dig om detta skulle
behdvas.

Graviditet, amning och fertilitet

Innan du far tallium(T1-201)klorid maste du informera lakaren om du missténker att du &r gravid, om
en menstruationsblddning har uteblivit eller om du ammar.

Om du ar osaker &r det viktigt att du radfragar nuklearmedicinlakaren som dvervakar undersokningen.

e Om du ér gravid
Din lakare kommer inte att administrera detta lakemedel under en graviditet, eftersom detta kan
skada barnet.

e Om du ammar
Berétta for ldkare om du ammar eftersom lakaren kan skjuta upp undersékningen tills du har slutat
amma. Om undersokningen inte skjuts upp kan du behdva sluta amma i 2 dagar efter
undersdkningen och kassera brostmjolken tills det inte finns kvar nagon radioaktivitet i din kropp.
Fraga din ldkare nar du kan borja amma igen.



Korféormaga och anvéandning av maskiner
Det anses osannoliktt att tallium(T1-201)klorid kommer att paverka din férmaga att kora fordon och
anvénda maskiner.

Tallium(TI-201)klorid innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml.
Detta motsvarar 0,18 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur tallium(TI-201)klorid anvands

Det finns strikta bestammelser om hur radioaktiva ldkemedel ska anvandas, hanteras och kasseras.
Tallium(TI-201)klorid kommer endast att anvandas pa sérskilda kontrollerade platser. Detta lakemedel
kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och kvalificerade att anvénda
det pa ett sakert satt. Dessa personer ser till att lakemedlet anvands pa ett riskfritt satt och haller dig
underrattad om vad som sker.

Den nukledarmedicinska lakaren som Overvakar proceduren bestammer méngden av tallium(Tl-
201)klorid som ska anvéndas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta mangd som behdvs for att ge
onskad information. Den méangd som vanligtvis rekommenderas for en vuxen stracker sig fran 50 till
110 MBq (megabecquerel, enheten som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Injicering av tallium(TI-201)klorid och utférandet av undersékningen

Tallium(TI-201)klorid injiceras i en ven.

En injektion &r i regel tillracklig for testet som lakaren behdver gora, men i vissa fall kravs ytterligare
en injektion.

Andra tester, som arbetsprov och anvéndning av andra lakemedel, kan inkluderas i undersékningen.

Undersokningens langd
Lakaren informerar dig om hur lange proceduren vanligtvis varar.

Efter administrering av tallium(TI-201)klorid ska du:
Urinera ofta for att lakemedlet ska lamna kroppen

Léakaren kommer att tala om for dig om du behover vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter att
du fatt detta lakemedel. Kontakta din lakare om du har nagra fragor

Om du har fatt for stor méangd tallium(TI-201)klorid

Det ar osannolik att lakemedlets dverdoseras, eftersom du bara far en dos av tallium(TI-201)klorid som
noggrant kontrolleras av den nukledrmedicinska lakaren som &vervakar undersékningen. Om en
overdosering trots allt skulle intraffa kommer du att fa lamplig behandling. Nuklearmedicinska lékaren
kanske rekommenderar att du dricker s mycket vatten som majligt och kissar ofta for att fa bort spar
av radioaktivitet fran din kropp.

Om du har ytterligare fragor om anvandning av tallium(TI-201)klorid, vand dig till den lakaren som
dvervakar undersokningen.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.
Biverkningar med frekvensen "ingen kand frekvens™ (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
o allergiska reaktioner, med symtom som exempelvis:
- kramp i struphuvudet
- inflammation i halsen
- Svullnader pa olika stallen, som exempelvis i ansiktet, struphuvudet, tungan
- andningssvarigheter
- hudrodnad, utslag, pustler, klada, nasselutslag, smarta i huden
- dverkénslighet
- smarta i ansiktet
- 6goninflammation som orsakar 6gonklada, tarbildning och roda 6gon
- onormalt tarflode
- rodnad
- Okad svettning
- hosta
Om en allergisk reaktion uppstar far du lamplig behandling.
e symtom som exempelvis:
- svimning
- yrsel
- langsamma hjéartslag
- 1agt blodtryck
- skakningar
- huvudvérk
- blekhet
o reaktioner vid injektionsstallet, som lokal svullnad, smérta, hudrodnad eller andra reaktioner vid
injektionsstéllet.
o lokal vavnadsskada (nekros) har rapporterats i fall dér injektionen inte har administrerats i en ven.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

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 tallium(TI-201)klorid ska férvaras

Du behdver inte sjalv forvara detta lakemedel. Sjukvardspersonalen ansvarar for att lakemedlet forvaras
i lampliga lokaler. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for sjukvardspersonalen:
Férvaras vid hogst 25 °C.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter det férsta 6ppnandet finns i produktresumén (avsnitt 6.3).

Tallium(T1-201)klorid far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen &r: TI-201 talliumklorid.
Varje ml innehaller 37 MBq tallium(TI-201)klorid pa datumet och tidpunkten for kalibreringen.

« Ovriga innehéllsamnen &r: natriumklorid, vatten for injektionsvatska och natriumhydroxid eller
saltsyra for pH-justering

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tallium(TI-201)klorid ar en Klar och farglés 16sning. Den &r forpackad i en 10 ml injektionsflaska av
glas forsluten med en propp av brombutylgummi och férseglad med en aluminiumkapsyl.
Injektionsflaskan levereras med ett blyskydd.

Tallium(TI-201)klorid tillhandahalls i en injektionsflaska innehallande:
e 63 MBq (1,7 ml),
e 85 MBq (2,3 ml),
e 213 MBq (5,8 ml)
e 370 MBq (10 ml)

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

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-01-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for tallium(TI-201)klorid Curiumpharma tillhandahalls som ett
separat dokument i lakemedelsforpackningen, for att forse halso- och sjukvardspersonal med
ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administreringen och anvandningen av detta
radioaktiva lakemedel. Se produktresumén for Tallium(TI-201)klorid Curiumpharma .
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