Bipacksedel: Information till patienten
Theracap 37-5550 MBq hard kapsel

natriumjodid (*311)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan Theracap anvands
Hur Theracap anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Theracap ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Theracap ar och vad det anvands for

Theracap é&r ett lakemedel som anvands till vuxna, nyfodda, spadbarn, barn och ungdomar upp till 18
ar, for att behandla:

e tumorer i skoldkortel

e Overaktiv skoldkortel

Detta lakemedel innehaller natriumjodid (*311), ett radioaktivt amne som vid intag ansamlas i vissa
organ, till exempel skoldkorteln.

Viktig information om Theracap
Detta lakemedel ar radioaktivt, men din lakare har bedomt att den kliniska nyttan som du kommer fa
av lakemedlet 6vervéger eventuella risker fran den radioaktiv stralningen.

2. Vad du behdéver veta innan Theracap anvands

Anvand inte Theracap om du ar:

- allergisk mot natriumjodid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- gravid.

- ammar.

Om du har

- problem med att svalja

- en trang matstrupe

- om du har magproblem

- om du har minskade mag- och tarmrérelser

Om nagot av detta passar in pa dig, beratta det for din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller skéterska innan du anvéander Theracap:
- om du har nedsatt njurfunktion,

- om du har problem med att tomma blasan,



- om du har matsmaltnings- eller magproblem,
- om utstaende 6gon &r ett av symtomen av den sjukdom som du har (oftalmopati, som har
orsakats av Graves sjukdom).

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 okar
mangden vatten och natrium som utsondras i urinen (diuretika, t ex hydroklortiazid). Om du ingar i
nagra av dessa grupper kan din lakare utfora regelbundna blodprov for att kontrollera mangden
elektrolyter (t ex natrium) i ditt blod.

Om nagot av detta passar in pa dig, kontakta din lakare.
Theracap kanske inte ar lampligt for just dig. Din ldkare kommer informera dig om det &r nagot
sarskilt som du bor tanka pa efter medicineringen. Kontakta din lakare om du har nagra fragor.

Preventivmedel ska anvandas av man och kvinnor 6 manader efter behandlingen, se dven avsnitt
”Graviditet, amning och fertilitet”.

Innan du anvander Theracap
o f0lj en diet bestdende av mat med lagt innehall av jod
e drick rikligt med vatten innan behandlingen for att kunna urinera s ofta som majligt under de
forsta timmarna efter behandlingen med Theracap.
o fasta den dag som du ska fa behandlingen.

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

Andra lakemedel och Theracap

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel
aven receptfria och vaxtbaserade ldkemedel. Detta ska du gora eftersom somliga lakemedel kan
paverka effekten av Theracap.

Innan du far Theracap informera din lakare eller skoterska om du tar féljande typer av lakemedel
nedan:

Din lakare kan rekommendera att du slutar ta foljande lakemedel fére behandlingen:
e lakemedel som paverkar skoldkortelfunktionen, till exempel: karbimazol, metimazol,
propyltiouracil, perklorat, under en vecka
o salicylater: lakemedel som lindrar smarta, feber och inflammationer, t.ex. acetylsalicylsyra
under en vecka
e kortison: lakemedel som lindrar inflammationer och férebygger avstétning av transplanterade
organ under en vecka
e natriumnitroprussid: ett lakemedel som sanker hogt blodtryck, och som ocksa anvénds
under operationer, under en vecka
e natriumsulfobromoftalein: ett lakemedel for test av leverfunktion, under en vecka
e andra lakemedel (ocksa under en vecka)
o 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
tiopental: anvénds under narkos for att minska trycket i hjarnan, och éven for att
behandla extrema epileptiska anfall under en vecka
o fenylbutazon: ett lakemedel som minskar smarta och inflammation, under 1-2 veckor
e jod-innehallande lakemedel som rensar luftvéagarna fran slem, under 2 veckor
e jod-innehallande lakemedel som anvands utvartes pa begransad del av kroppen, under 1-9
manader
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e kontrastmedel med jod under upp till ett ar

e vitaminer som innehaller jodsalter, under 2 veckor

o lakemedel som innehaller skoldkartelhormoner, t.ex. levothyroxin (6 veckor), trijodtyronin
(2 veckor)

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

o litium: ett lakemedel som anvands for behandling av bipolér sjukdom, under 4 veckor

e amiodaron: ett lakemedel som anvands for behandling av hjartrytmrubbningar. under 3-6
manader.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din ldkare eller skoterska innan du
ges Theracap.

Theracap och mat
Din lakare kommer kanske rekommendera dig att 4ta en diet bestaende av mat med lagt innehall av jod
innan behandlingen och kommer kanske be dig att undvika mat sdsom skaldjur och kréftor.

Graviditet och amning

Graviditet

Detta lakemedel far inte anvandas under graviditet.

Darfor maste du beratta for din lakare innan Theracap anvands om det finns ndgon majlighet att
du kan vara gravid, eller om du inte har fatt din menstruation, eller om du planerar att skaffa barn.

Om du ar gravid
Du ska inte anvanda Theracap om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn. Detta for att lakemedlet kan paverka barnet.

Preventivmedel hos kvinnor och man

Kvinnor ska inte bli gravida under atminstone de férsta 6 manaderna efter att ha anvant Theracap.
Kvinnor rekommenderas att anvanda preventivmedel under 6 manader. Som en forsiktighetsatgard,
bor man inte avla barn under de forsta 6 manaderna efter Theracap-behandlingen for att bestralade
spermier ska hinna ersattas med icke-bestralade spermier.

Fertilitet

Behandling med Theracap kan tillfalligt minska fertiliteten hos mén och kvinnor. Hos méan kan hoga
doser av natriumjodid (*3!1) paverka spermaproduktionen tillfalligt. Om du vill bli foralder ndgon
gang, tala med din lakare om majligheten att spara sperma hos en spermabank.

Om du ammar
Berdtta for din lakare om du ammar, eftersom du bor sluta amma fore behandlingen. Amning bor
inte aterupptas efter behandling med Theracap.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Behandling med Theracap forvéntas inte paverka formagan att kora bil och 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Theracap innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 50 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per kapsel. Detta
motsvarar 2,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Theracap anvands



Det finns strikta riktlinjer om hur radioaktiva lakemedel ska anvéndas, hanteras och kasseras.
Theracap kommer endast att anvandas pa sarskilda kontrollerade platser.

Detta lakemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och
kvalificerade att anvanda det pa ett sakert satt. Dessa personer ser till att lakemedlet anvands pa ett
riskfritt satt och haller dig underattad om vad som sker.

Lakaren som 6vervakar behandlingen bestdammer vilken dos av Theracap som ska anvéndas i ditt fall.
Det kommer att vara den minsta mangd som kravs for att fa dnskad effekt.

Theracap ges som en engangsdos av en specialistlakare, som kommer ta ansvar for om det ar nagra
speciella forberedelser eller forsiktighetsatgarder som behovs.

De doser som vanligtvis rekommenderas for en vuxen ar:
e 200-800 MBq for behandling av dveraktiv skoldkortel
e 1850-3700 MBq for delvis eller fullstdndig borttagning av skéldkdrteln och for behandling vid
spridning av cancerceller, sa kallade metastaser
e 3700-11 100 MBq fér uppféljningsbehandling av metastaser.

MBq (megabequerel) ar den enhet som anvands for att méta radioaktivitet.
Vaénd dig till din lakare om du har nagra fragor.

Anvandning for barn och ungdomar under 18 ar
Lé&gre doser anvénds for barn och ungdomar.

Anvandning av Theracap och hur behandlingen gar till

Theracap kommer att ges till dig i form av en enda kapsel.

Kapseln ska tas pa fastande mage.

Theracap ska tas med rikligt med vatska, sa att den kommer till magsacken sa snart som majligt.
Kapseln ska svaljas hel.

Barn bor ta kapseln hel tillsammans med mosad mat.

Drick s mycket vatten som majligt under dagen efter behandlingen. Detta kommer att gora sa att
substansen snabbare lamnar urinblasan.

Om du har matsmaltningsproblem (mag- tarmsjukdom) kan du dven behova ta andra lakemedel for att
underlatta att kapseln nar magen.

Hur lang tid proceduren tar:
Din lakare kommer att informera dig om hur 1ang tid proceduren brukar ta.

Efter att du har fatt Theracap:
Léakaren kommer att informera dig om du behover vidta nagra sérskilda atgarder efter att du har fatt
detta lakemedel.
Framforallt:
e maste du undvika nara kontakt med spadbarn och gravida kvinnor under ett antal dagar. Din
lakare kommer beréatta for dig hur lang tid det ror sig om.
e bor du dricka stora méangder vatska och kissa ofta for att paskynda bortforslandet av
lakemedlet fran din kropp
e bor du spola toaletten ordentligt och tvétta din hander noggrant eftersom dina kroppsvatskor
kommer vara radioaktiva under nagra dagar.
e bor du dricka vatska eller ata godsaker som innehaller citronsyra, t. ex. juice, for att stimulera
salivproduktionen och forhindra att saliven lagras i dina spottkdrtlar
e bor du ta laxermedel som stimulerar tarmen, ifall du har farre an en tarmtémning per dag.

Ditt blod, bajs, urin eller eventuella krakningar kommer vara radioaktiva under nagra dagar och bor
inte komma i kontakt med andra ménniskor.



Kontakta din lakare om du har nagra fragor.

Om du anvant for stor méangd av Theracap

Det ar osannolikt att du skulle fa en 6verdos eftersom du endast far en dos av Theracap som &r noga
kontrollerad av lakaren som Gvervakar undersékningen. Om du &nda skulle fa for stor dos kommer du
att fa lamplig behandling.

Du kan ocksa ringa Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakaren som 6vervakar undersokningen.

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga biverkningar ar:

Hypotyroidism, (en underaktiv skdldkaortel), tillfallig hypertyroidism (en 6veraktiv skoldkortel), saliv
och tarkortelproblem, och lokala straleffekter. Vid cancerbehandling kan dessutom mag- och
tarmbiverkningar och minskning av produktion av blodceller i benmargen ofta forekomma.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion, som orsakar svarigheter att andas eller yrsel (blodtrycksfall),
eller om du far en svar skoldkortel-kris (ovanlig men allvarlig komplikation vid dveraktiv skoldkortel),
ska du kontakta lakare omedelbart.

De biverkningar som férekommer med Theracap finns listade nedan, grupperade efter den sjukdom
som Theracap anvands for, eftersom biverkningarna beror pa den dos som anvénds for olika
behandlingar.

Behandling av 6veraktiv skoldkoértel
o Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- Underaktiv skoldkortel

e Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Entyp av égoninflammation, som kallas endokrin oftalmopati (efter behandling av Graves
sjukdom)

- Tillfalligt Overaktiv skoldkortel

- Inflammation i spottkértlarna

o Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- Stdmbandsfdrlamning

e Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

- Allvarlig allergisk reaktion som kan orsaka svarigheter att andas eller yrsel

- Svar skoldkortel-kris, vilket ar en ovanlig men allvarlig komplikation vid 6veraktiv
skoldkortel. Symtomen inkluderar hog feber, snabb hjartrytm, oregelbundna hjéartslag,
krakningar, diarré, uttorkning, forvirring, desorientering och dod.

- Skoldkortelinflammation

- Minskad tarkértelfunktion, vilket kdnnetecknas av torra 6gon

- Minskad eller forlorad produktion av paratyroidhormon, symtomen varierar fran stickningar i
hénderna, fingrarna och kring munnen till allvarligare former av muskelkramper.

- Skoldkortelhormonbrist (underaktiv skéldkdrtel) hos nyfodda

- Onormal leverfunktion *



* Denna biverkan har rapporterats hos liknande Iakemedel, men inte hos Theracap.

Behandling av cancer

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

Allvarlig minskning av blodceller, som kan orsaka svaghet, blamarken eller
infektionsbendgenhet

Brist pa roda blodkroppar

Benmargssvikt, med minskning av roda blodkroppar, vita blodkropar eller bada
Storning eller forlust av lukt- eller smaksinne

Illamaende

Minskad aptit

Storning i dggstockarnas funktion

Influensa-liknande sjukdom

Huvudvark, nacksmartor

Extrem trotthet eller dasighet

Ogoninflammation som orsakar roda, vattniga och kliande 6gon
Spottkortelinflammation med symptom som torr mun, ndsa och 6gon; samre tander,
tandlossning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Onormal, cancer-liknande 6kning av antalet vita blodkroppar
Brist pa vita blodkroppar eller blodplattar

Rinnande nésa (rinnsnuva)

Andningssvarigheter

Krakningar

Svullnad i olika delar av kroppen

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Allvarligt eller tillfalligt dveraktiv skoldkortel

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
allvarlig allergisk reaktion som kan orsaka svarigheter att andas eller yrsel
cancer, t. ex. cancer i urinblasa, tarm, eller mage

permanent eller allvarlig minskning av produktionen av blodkroppar i benmérgen
skoldkortelinflammation

minskad eller forlorad produktion av paratyroidhormon

underaktiv skoldkortel

inflammation i luftstrupen eller svalgfértrangning eller bagge
utbredning av bindvav i lungorna (lungfibros)

svar eller vasande andning

lunginflammation

stambandsforlamning som leder till heshet eller talsvarigheter
smartor i mun/hals

vatskeansamling i hjarnan

inflammation i magslemhinnan

svarigheter att svélja

inflammation i urinblasan

storningar i menstruationscykeln

forsamrad manlig fertilitet, 1ag eller forlorad produktion av spermier
skoldkortelhormonbrist (underaktiv skoldkortel) hos nyfédda
onormal leverfunktion *

* Denna biverkan har rapporterats hos liknande lakemedel, men inte hos Theracap.

Om du far biverkningar, tala med lékaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte nd&mns i denna information.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Theracap ska forvaras

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

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar natriumjodid (*31). Varje hard kapsel innehaller 37 Megabequerel till
5,55 Gigabequerel (MBq och GBq, enheterna som radioaktivitet méats i) natriumjodid (*3!1) vid en
referenstidpunkt.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumtiosulfat pentahydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, kiseldioxid

kolloidal vattenfri, majsstarkelse, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.
Kapsel: gelatin, gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat, attiksyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Theracap tillhandahalls i forpackningar om 1 hard kapsel i en plastbehallare med ett yttre blyskydd.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

38110 Braunsweig

Tyskland

Lokal foretradare
GE Healthcare AB
Box 90

182 11 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-01-25


http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.

Den fullstandiga produktresumén for Theracap tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen for att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk
information om administrering och anvéndning av detta radioaktiva ldkemedel. Se produktresumén for
Theracap.
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