Bipacksedel: Information till patienten

Vasculocis 10 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel
humant serumalbumin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till den nukledrmedicinlakare som évervakar den hér
undersoékningen.

- Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan Vasculocis anvéands
Hur Vasculocis anvands

Eventuella biverkningar

Hur Vasculocis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Vasculocis ar och vad det anvands for
Detta lakemedel &r ett radioaktivt lakemedel endast avsett for diagnostik.

Vasculocis innehaller en substans som kallas humant serumalbumin. Fore anvandning blandas
Vasculocis med en natriumperteknetat (**™Tc) —ldsning som innehaller en liten mangd radioaktivitet.
Denna blandning kan anvéndas for att undersoka blodflode, sarskilt i hjartat och vener (en typ av
blodkarl) fran utsidan av kroppen med hjélp av sarskilda kameror (scintigrafi). Bilden som kameran
tar kan ge lakaren vérdefull information om blodflode i din kropp.

Anvandningen av Vasculocis innebar att du utsétts for sma méangder radioaktivitet. Lakaren och
nukledrmedicinlakaren anser att nyttan du har av undersékningen med det radioaktiva lakemedlet ar
storre an stralningsrisken.

2. Vad du behdver veta innan Vasculocis anvands

Vasculocis far inte anvandas
- omdu éar allergisk mot humant serumalbumin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Vasculocis

- omdu é&r gravid eller tror att du &r gravid
- omdu ammar

Informera nuklearmedicinlakaren om nagot av detta galler dig.
Innan Vasculocis ges ska du

- dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar for att kissa sa ofta som mojligt de forsta
timmarna efter undersékningen.



Barn och ungdomar
Tala med nukledrmedicinldkaren om du &r under 18 ar.

Andra lakemedel och Vasculocis
Tala om for nukledrmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
eftersom de kan paverka tolkningen av bilderna.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
nuklearmedicinldkaren innan du anvander detta ldkemedel.

Du maste informera nuklearmedicinlakaren innan Vasculocis ges om det finns en risk att du &r gravid,
om din menstruation har uteblivit eller om du ammar. Om du ar tveksam &r det viktigt att du pratar
med nukledrmedicinlékaren som dvervakar undersokningen.

Om du &r gravid, kommer nukledrmedicinlékaren endast att ge detta lakemedel under graviditet om
den forvéntade nyttan ar storre &n riskerna.

Om du ammar, ska du beratta det for nuklearmedicinlakaren, eftersom han/hon i sddana fall kan rada
dig att upphora med amningen till dess att radioaktiviteten har gatt ur kroppen. Det tar ca 12 timmar.
Den 6verblivna mjolken ska kasseras. Radfraga nuklearmedicinlakaren om nar du kan borja amma
igen.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Biverkningar som yrsel finns rapporterat, vilket kan paverka formagan att kora bil och utféra
precisionsbetonat arbete.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan péaverka 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 vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vasculocis innehaller humant albumin.

Nar lakemedel tillverkas av humant blod eller human plasma, vidtas speciella atgarder for att férhindra
att infektioner éverfors till patienter. Detta inkluderar noggrannhet vid val av blod- och plasmagivare
for att sékerstalla att personer med risk for att vara smittbarare utesluts, samt att varje donation och
plasmapool testas med avseende pa tecken pa virus/infektioner. Tillverkarna av dessa produkter
inkluderar dessutom steg vid behandlingen av blod eller plasma som kan inaktivera eller avldgsna
virus. Trots dessa atgarder kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel som
tillverkats av humant blod eller human plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills ok&nda virus och
andra typer av infektioner.

Det finns inga rapporter om viruséverfoéringar med albumin som tillverkats enligt europeiska
farmakopéns specifikationer och enligt etablerade processer.

Né&r du ges Vasculocis rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras vid varje
behandlingstillfalle for att mojliggora sparandet av anvand produkt.

Vasculocis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur Vasculocis anvands

Det finns strdnga lagar om anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel. Vasculocis
kommer bara att anvandas pa speciella, kontrollerade platser. Lakemedlet kommer endast att hanteras
och ges till dig av personer som har utbildning och kompetens i hur man anvander det pa ett sakert
sétt. Dessa personer kommer att iaktta sarskild forsiktighet for en sdker anvéndning av lakemedlet och
kommer att informera dig om vilka atgarder de vidtar.

Den nukledrmedicinlédkare som évervakar undersokningen kommer att bestdmma hur stor méngd av
Vasculocis du ska fa. Det kommer att vara den minsta mangd som kravs for att fa dnskad information.
Den mangd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen beror pa vilken undersokning som ska goras
och ligger mellan 350 och 1000 MBg (megabequerel, en enhet som anvénds for att uttrycka
radioaktivitet).

Anvandning for barn och ungdomar
For barn och ungdomar ska den mangd som ges anpassas till barnets vikt.

Hur Vasculocis ges och utférande av undersékningen
Vasculocis ges i en ven i armen (intravends administrering). En injektion racker for att utfora den
undersokning lakaren behover.

Efter injektionen far du dricka nagot och uppmanas att kissa omedelbart fore undersokningen.

Undersdkningens langd
Nuklearmedicinlakaren kommer att informera dig om hur lang tid undersékningen forvantas ta.
Losningen kommer att injiceras till dig i en ven medan avbildning tas.

Efter att du fatt Vasculocis ska du:
o Kkissa ofta for att avlagsna lakemedlet fran kroppen.

Nukledarmedicinldkaren kommer att informera dig om du beh6ver vidta nagra sarskilda atgarder efter
att du fatt detta lakemedel. Kontakta nuklearmedicinlakaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt fér stor mangd av Vasculocis

En Gverdosering ar nastan omojlig eftersom du far en dos Vasculocis som ar exakt kontrollerad av den
nukledarmedicinlakare som Gvervakar undersékningen. | handelse av en dverdosering far du emellertid
lamplig behandling. Framfor allt kan den nukledrmedicinlékare som ansvarar for undersokningen
rekommendera att du dricker rikliga méangder for att underlétta elimineringen av Vasculocis fran
kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta den nuklearmedicinlakare som Gvervakar
undersokningen.



4. Eventuella biverkningar

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

Beratta genast for lakare eller sjukskdterska om du upplever nagot av foljande nar du fatt
Vasculocis:
e hudutslag, klada eller varmekansla
e svullnad i ansiktet, andningssvarigheter
e svimning, yrsel

Detta kan vara tecken pa allergisk reaktion som kan vara allvarlig (férekommer hos ett oként antal
anvéndare).

Andra biverkningar som kan férekomma:
Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare ):

o cirkulationskollaps: blodtryckssédnkning med svaghet, medvetsloshet / svimning eller forvirring,
utvidgning av blodkarl, snabb puls, blekhet, kallsvettning

rodnad

Okad hjartfrekvens

ansiktssvullnad

yrsel

andningssvarigheter

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder joniserande stralning som forknippas med mycket lag
risk for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinldkaren. Detta géller &ven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vasculocis ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. En specialist ar ansvarig for att forvara detta lakemedel pa
lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enligt med nationella foreskrifter om
radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialisten.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar humant albumin.
En injektionsflaska innehaller 10 mg humant albumin.


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen ar: Tenn(l)klorid-dihydrat, natriumklorid, saltsyra
Under en kvéveatmosfér.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vitt frystorkat pulver .

Forpackningsstorlek:
5 flerdos injektionsflaskor

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

CIS bio international

B.P. 32

91192 Gif-Sur-Yvette Cedex
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2017-10-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Vasculocis tillnandahalls som ett separat dokument i
forpackningen for att ge halso- och sjukvardspersonal kompletterande vetenskaplig och praktisk
information om anvéndningen av detta radioaktiva lakemedel.

Léas produktresumén.
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