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Indteegsseddel: Information til patienten

Sodium lodide (1131) Capsule T,
hérd kapsel

1-131 som natriumiodid

Lass denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel.

— Gem indlaagssedien. Du kan fa brug for at lse den igen.

— Sperg den nuklearmedicinske lage, dar overviger proceduren, hvis der er mere, du vil vide.
~  Kontak{ nuklearmedicinske lagen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnif 4.

Se den nyeste indlegsseddel ph www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide far Sodium todide (1131} anvendes
Sadan anvendes Sodium lodide (H31)
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

G On R o

1 Virkning og anvendelse
[ ]
Deite leegemiddel er ef radiofarmaceutisk produkt.

Sodium lodide (1131) anverdes ti behandling af;
¢ tumorer i skjoldbruskkirtien cg
o overaktlv skjoldbruskkirtel

Lagemidlet indeholder et radioakiivt stof, som ved indtageise samler sig i
visse organer, sasom skjoldbruskkirtlen.

Anvendelse af Sodium lodide (1131) Capsule T indebeerer al du udsatles
for radioakdtivitet. Din lage og den nuklearmedicinske lzege har vurderet, at
den Kliniske fordel, du kan opn# ved behandlingen med det
radiolarmaceuliske middel, er starre end risikoen ved bestraling.

2 Det skal du vide fer Sodium lodide

(1131) anvendes

Sodium lodide {1131) ma ikke anvendes, hvis du erhar

+  allergisk over for nafriumiodid efler et al de avrige indholdssioffer i dette
lzgemidde! (angivet i afsnit 6).

gravid eller ammer

sveerl ved at synke

fillukning af spiserarel

maveproblemer, for eksempel mavekatar (gaslritis) eller mavesar
forstoppelse

Advarsler og forsigtighedsregler

Veer ekstra forsigtig med at bruge Sodium lodide (1131)

+  Hvis du fr behandling af skjeldbruskkirtlen, bar du regefinasssigt
underseges igen, for at man kan konfrollere niveaueme af
skjoldbruskkirtelhormoner og idenlificere eventuelle senere
komplikationer.

s Du opfordres t# efter behandlingen at drikke masser af vaske og lade
vandet ofte for at forebygge ophobning af Sodium lodide (1131} i blzeren,
Hvis du har problemer med at iemme blaeren, vil du fa et kateter indlagt,
efter at du har faet en hej dosis.

« Det radioaklive maferiale er i din krop umiddelbart efter, at du har sunket
kapslen. Du vil blive afskeermet fra omgivelserne i et stykke lid. Ogsa
affering, urin og eventuslt opkast, der kommer fra din krop, anses for at
veere radioaklivt og skal bortskaffes med forsigtighed, sa det ikke kommer
i kontakt med andre personer.

o  Hvis du har en mavelidelse. Kapslerne skal synkes hele med tilstraekkelig
vaeske for at sikre, at da passerer uhindrel ned | maven, Samtidig
anvendelse af tasgemidler til behandling af mavesar og mavekatar
{H2-antagonister efler protonpumpehasmmere) firades.
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s Hvis du har betydeiigt nedsat nyrefunktion, der nedvendigger justering af
dosis. For at undga betemndelse | spylkitlerne tikddes det, at du indtager
sede sager oller drikke, der indeholder citronsyre, som stimulerer
spyldannelsen. Inden behandlingen vil du blive anbefalet at spise mad,
der indeholder fidt jod, for at ege oplagelsen i skjoldbruskkirtlen.

¢ Hvis du far skjoldbruskkirlelhormoner. Substitutionsbehandling med
skjoldbruskkirtelhormoner skal standses inder indgivelse for at sikie
filstraekkelig optagelse. Der anbefales en pericde pa 14 dage for
triiodethyronin og 4-5 uger for thyroxin. Disse hormoner bar genstartes
2 uger efter behandling. P4 samme made skal carbimazol og
propylthiouracil standses 1 uge inden behandling af forhgjet akiivitet i
skjoldbruskkirllen (hyperthyreoidisme) og gensiartes flere dage senere.

e Hvis fremstdende ajne er et af symptomerne pa din sygdom (Graves'
oftalmopati). | del tiifslde ber du fa samtidig behandling, der reducerer
beteendelsen (korfikosleroider).

«  Kvinder bar anvende prazvention i en pericde pa 6-12 méneder efter
behandling. Mznd ber anvende praevention i en pericde pd 6 maneder
efter behandling.

*  Din leege vil kunne forteelle dig hvilke serlige forholdsregler, der skal
traefles.

Lavt nalriumniveau i blodet er blevet observerel hos aldre patienter, der har
faet deres skjoldbruskkirlel fiernet. Sandsyniighaden for detle er sterst hos
kvinder ag hos palienter, der tager medicin, der sger masngden af vand og
natrium, der udskilles i urinen {vanddrivende leagemidler, sdsom
hydrochlorthiazid). Hvis du er inkluderet i nogle af disse grupper, kan din lssge
udfare regelmazssige blodprever for at konfrollere masngden af elektrolytter
{fx natrium) i dit blog,

Soditm lodide (1131} gives som en enkeltdosis af specialleger, der sikrer, at
der lages de nadvendige forholdsregler.

Din Izzge vil informere dig, hvis du skal tage saerige forholdsregler efter
anvendelse af delte fagemiddel.

Kontlakt lzzgen hvis du har spargsmal,

Inden Sedium lodide {1131} indgives, ber du

¢ drikke masser af vand og saerge for at vaere velhydreret, sa du kan lade
vandet sé ofte sem muligti de farsle limer efter behandlingen

« vere [astende | mindst 4 imer

Lagen kan have foreskrevel anden anvendeise eller dosering end angivet i
denne information. Felg ailid lszgens anvisning og oplysningeme pa
doseringsetiketten.

Born og unge
Taf med den nukleaimedicinske lzege, hvis du er under 18 &r.
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Brug af anden medicin sammen med Sodium lodide (1131}
Ferteel det altid til den nuklearmedicinske lzege, der cvervager proceduren,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig, Delte geelder cgséa
medicin, som ikke er kabt pa recept.
Fortaa! det il fzgen, hvis du tager eller har taget et eller flere af falgende
leagemidler/sioffer, idet de kan pévirke laegens tolkning af billederne,
Lzegen kan anbefale, at du holde op med at anvende falgende lagemidter
inden behandlingen:
a) Lmgemidler, der nedsastter skjoldbruskkirflens funktion, sasom:
- carbimazol, methimazol og propyiuraci!
- perklorat
b) Salicyfater: Legemidler, der reducerer smerles, feber eller betsandelse,
ssom acelylsalicylsyre
c) Kortison: Laegemidler, der reducerer betzendelse eller forhindrer
afstedning al transplanterede organer
d) Nitroprussidnatrium: Et lsegemiddel, der seenker blodtrykket og
anvendes under operationer
e) Sulfobromophtaleinnatrium: Et lzsgemiddel, der anvendes til
undersegelse af leverfunitionen
f) Visse l=gemidler,
- der nedsatter blodets koagulation
- der bruges lil behandling af parasitangreb
- antihistaminer: Bruges (il behandling af allargi
- penicillin og sulfonamider: Antibiotika
- tolbutamid: E{ lzgemiddel, der sznker blodsukkeret
- thiopenton: Anvendes under bedgvelse il at nedszetle hjernelrykket
og il behandling af kraflige epileptiske anfald
g} Fenylbutazon: Et iegemiddel, der nedsestter smerter ag betendelse
h} Medicin indeholdende Jod, der hjeelper med at rense luftvejene for
spyt
i} Vitaminer med jodsalt
) Lagemidler mad skjoldbruskkirtelhormoner, sésom thyroxin,
liothyronin og skjoldbruskkirtetekslrakl
k) Benzodiazepiner: Lasgemidler, der vitker beroligende og sgvndyssende
og afslapper muskierne
[} Lithium: Et l=gemiddel, der anvendas fil behandiing af depression
Medicin indeholdende Jod, der udelukkende anvendes pa et begreenset
omrade af kroppen
n) Amiodaron: Et legemiddel, der anvendes til behandling &f
hjerterytmeferstyrrelser
o) Kontraststoffer indsholdende Jod

2

Inden du f&r Sodium lodide (1131), skal du holde op med af anvende
ovennavnie lagemidler séledes:

af):1uge

gk 1-2uger

h-i): 2 uger

i 25 uger

k-{): 4 uger

m): 1-9 maneder

n): adskillige maneder

a) 1ar

Graviditet, amning og fertilitet

Du skal informere den nukleammedicinske leege inden indgivelse af Sodium
lodide (1131), hvis der er mulighed for, atdu er gravid, du har sprungel en
menslrualion over, eller du ammer.

Hvis du er i tvivl, er det vigligt, at du sparger den nuklearmedicinske I=ge,
som skal overvage proceduren.

Som en forholdsrege! bar meend undlade at ggre en kvinde gravid i mindst

6 maneder efter behandling radiojed.

¢ Hvis du er gravid
Anvend ikke Sodium lodide (1131), hvis du er gravid. Det skal sikres, al
du ikke er gravid, inden laagemidlef anvendes. Kvinder ber ikke blive
gravide i mindst 6-12 maneder efier anvendelse af Sodium lodide (1131).

«  Hvis duammer
Fortael det til lasgen, hvis du ammer, da han/hun kan udsztte
behandlingen fil efter ammeperioden. Lesgen kan ogsé bede dig om at
holde op med at amme.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Det anses ikke lor sandsynligt, at Sodium lodide {[131) vil pavirke din evne til
af fare molorkerelj eller beliene maskiner,

Sodium lodide (1131} indeholder saccharose og natrium

Kontakt legen, far Defdu tager denne medicin, hvis kagen har forfall
Dem/dig, at Defdu ikke later visse sukkerarter.

Denne medicin indeholder 63,5 mg natrium pr. dosis. Hvis De/du er pa
nairium- elfer saltfattig dizet, skal Defdu tage hensyn herlil,

3_ Sadan anvendes Sodium lodide (1131)

Der er strenge regler for anvendelse, handlering og bortskaffelse af
radioakiive leegemidler. Sodium lodide ([131) ma kun anvendes i saorlige,
kontrollerede omgivelser.

Produklet m4 kun handteres og indgives af personer, der er uddannede og
kvalificerede i sikker brug af produktet. Disse personer serger for, at produkiet
anvendes lorsvarligt, og infoermerer dig om behandiingen.

Den nukiearmedicinske laage, der overvager proceduren, bestemmer den
mazngde Sodium lodide (1131), der skal anvendes i dil tifeefde. Det bliver den
lavest mulige maengde (il opnaelse af den anskede virkning.

Den s=dvanlige dosis er:
En kapsel, der fremstilles sarskilt il dig.

Den omirentlige dosts lil voksne er:

«  200-800 MBaq fil behandling af en overaktiv skjoldbruskkirlel

+ 1850-3700 MBq iil delvis eller fuldstzandig fismelse af skjoidbruskkirllen
samt it behandling af spredning af kraftceller, ogsa kaldet for metastaser

+ 3700-11100 MBq {il opfaigende hehandling af metastaser.

Dosis af radioaktive leegemidler kan udirykkes | MBq. Det er den mazngde
radicaktivitet, der eri kapslen i dei ajeblik, du tager den. Dosis kan ogsa
udirykkes i Gy, som er den maangde sirdling der forventes at blive optaget af
det veev, behandlingen er rettet mod (f.eks. skjokibruskkirtlen).

Brug til bern g unge
Der anvendes mindre doser til ben.

Indgivelse af Sedium lodide {1131} og udferelse af proceduren

Indtagelse af kapslen:

«  Din mave skal vare fom, nér kapslen indiages.

+  Du far udleveret en tung blybeholder, der indeholder én kapseli en
enkettdosisbeholder al plast.

= Skru lAget af blybeholderen og enkeltdasisbeholderen samlidig ved at
dreje dei lre gange mod uret.

= Tag faget af, taft blybsholderen og slug kapslen.

»  Drik rigeligi med veeske for at sikre, at kapslen kommer ned i maven s
hurtigl som mufigt.

8ma barn skal indtage kapslen sammen med moset mad.

* Drik si meget som muligt dagen efter behandlingen. Del forhindrer, at det
akdive stof samler sig i blaren.

Procedurens varighed
Den nuklearmedicinske laege informerer dig om, hvor izenge proceduren
saedvanligvis varer.

Efter indgivelse af Sodium lodide (1131) ber du
+ lade vandet hyppiglfor at 4 produktet ud af kroppen

Hvis du har faet for meget Sodium lodide {1131}

Overdosering er sfort set umuligk, da du %un E&r en enkelt dosis Sodium lodide
(1131), som den nuklearmedicinske lzege afmaler nejagtigt. Du vil dog fa
passende behandling i tilfeelde af overdosering.

Sperg den nuklearmedicinske lzege, hvis du har yderligere spargsmél om
brugen af Sodium lodide {1131},
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4_ Bivirkninger

Deite lesgemiddef kan som al anden medicin give bivickninger, men ikke alle
far bivickninger. Leegen har vurderel, al de kiniske fordele, du opnar ved
proceduren med Sodium ledide {1t31), overstiger den risike, der er forbundet
med straling.

Bivirkninger kan forekomme med falgende hyppigheder cg er inddelt
nedenfor effer behandling:

Behandling af ikke-kraftsygdomme
»  Meget almindelig, forekommer hos mere end 1 ud af 10 brugere
—  Underakdiv skjoldbruskkirtel
¢ Almindelig, forekommer hos mellem 1-10 ud af 100 brugere
—  Ensaerlig sjenbetendelse, der kaldes endokrin oftalmopali (efler
behandling al Graves' sygdom)
—  Midlerlidigt overakfiv skjoldbruskkirlel
— Beteendelse i spytkirtlen
»  Meget sialden, forekommer hos mindre end 1 ud af 10,000 brugere
— Lammelse af stemmeabéandet
¢ Ukendt hyppighed, baseret pa lilgzngelige data
- Alvorlig allergisk reaktion, der farer lil besvaeret vejrirakning eller
svimmelhed
— Acne ligende hududslzt {bumser cg filipenser)
— Kraftigt overaktiv skjoldbruskkirtel
— Beteendelse i skjoldbruskkirlen
—  Nedsat kirtellunktion, der er kendetegnet ved gjenterhed
—~  Unormal leverfunktion
— ingen efler nedsat hormonpredukfion i biskjoldbruskkirtlen
— Lokale vasvshavelser

Behandling af kraft
« Meget almindedig, forekommer hos mere end 1 ud af 10 brugere
—  Steerkt reduceret antal bledceller, som kan fare til svaekkelse,
hlodudtraedninger eller eget risiko for infektion
~ Mange! pa rede blodlegemer
— Knoglemarvssvigt
— Forstyrrelse eller tab af smags- eller lugtesans
—  Kvalme
—  Nedsat appetil
— Manglende funktion 1 22ggesiokke
— Influenzalighende sygdom
— Hovedpine, nakkesmerter
—  Ekstrem treethed eller desighed
— Betendelse, der ferer til 1ede, vandede og klgende gjne
— Belendelse | spytkirller med symptomer sasom tarhed i mund, naese
og efne, nedbrydning eller tab af {ender
Hyppigheden af denne bivirkning kan nedsettes ved stimulation af
spytkirllerne ved indiagelse al syrehofdige tede- og drikkevarer.
¢ Almindelig, forekommer hos mellem 1-10 ud af 100 brugere
—  Unermal, ondartet stigning i antallet af hvide blodlegemer
— Mangel p& hvide blodlegemer eller blodplader
—  @get tareflad
—  Veglreskningsbesveer
— Opkastning
— Lokale vaevshzvelser
s Sjelden, forekommer hos mellern 1-10 ud af 10.000 brugere
—  Kraftigt eller midlertidigt overaldiv skjoldbruskkdirte!
+  Ukendt ityppighed, baseref p4 filgasngeiige dala
Alvorlig altergisk reaktion, der farer til besvasrot vejrirakning eller
svimmelhed
—  Solid kreefttumor, f.eks. i bleere, tykiam eller mave
—  Permanent eller alvorlig knoglemarvsunderlrykkelse
— Betaendelse | skioldbruskkirllen
— Ingen eller nedsat hormonprodukdion i biskjoldbruskkirticn
—  Underaktiv skjoldbruskkirlel
— Betendelse i lufirar og/eller forsnazvring i sveelg
— Formering af bindevesv i lungerne
—~  Besveerel eller hvaesende vejriraekning
—  Lungebetendelse
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—  Lammelse al stemmebéndet, hazshed, nedsat evne fil at producere
sfemmalyde mad stemmeorganeme

—  Smerter i mund/svalg

— Veeskeophobning i hjernen

— Bet®ndelse i mavesakkens slimhinde

-~ Unormal leverfunklion

—  Syakebesvar

—  Bleerebelzndelse

—  Forstyrret menstruationscyklus

—  Nedsat ferlilitet hos mand, ingen eller lavt antal saedceller

— Mangel pa skjeldbruskkirtelhormon

Indberatning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du fale med din nuklearmedicinske laage,
der overvager proceduren. Dette gaalder ogsa mulige bivickninger, som lkke
er medtaget i denne indlzzgsseddel. Du eller dine pararende kan ogsa
indberelte bivirkninger direkte til Lazgemiddelstyrelsen via:

Leagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websled; www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af defle leegemiddel.

5. Opbevaring

Du skal ikke opbevare detie laagemiddel. Det opbevares under speciallegens
ansvar pa et dertil egnel sted. Opbevaring af radioaldive lzgemidler foregar i
overenssiemmelse med de nationale bestemmelser for radicakfive materialer.
Denne information er udelukkende beregnet til speciallaagen.

Bruk ikke Sodium lodide (1131} Capsule T efter den udlgbsdato, der stér pa
pakningen,

6 Pakningssterrelser og yderligere
" oplysninger

Sodium lodide (131) Capsule T indeholder:

s Aldivt stof: [[131 som natriumiodid.
Hver kapsel indeholder mellem 37 og 7400 MBq |-121

s  Ghrige indholdsstoffer;
Gelatine (kapselhylsierel), dinatrlumhydrogenphosphatdihydrat,
natriumthiosutphalpentahydrat, natiumhydregencarbonat,
natriumhydroxid, saccharose, nalriumklorid, vand fil injektion

Udseende og pakningsstarrelser
Sodium lodide {131} Capsule T er en gennemsiglig kapsel med el hvidt i
lysebrunt pulver, der fas i pakninger med én kapsel.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Mallinckrodt Medical B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holland

Dette lmgemiddel er godkendt | E@S-landene under felaende navne:
Danmark Tyskland

Sodium lodide (131) Natriumiodid (1131}

Capsule T Hartkapsel zur Therapie

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 2/2018

Felgende oplysninger er filtzenkt lesger og sundhedspersonale: Del fulde
produkiresumé for Sodium lodide (1131} madfalger som ef separat dokument i
produktpakningen med det formal af give sundhedspersonale yderligere
videnskabelige og prakiiske oplysninger om administration og brug af deffe
radiofarmacevliske produkt.




