INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL PATIENTEN

Nephromag 0,2 mg radiofarmaceutisk praeparationssaet
Mertiatid (mercaptoacetyltriglycin)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du bruger dette laege-
middel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan & brug for at leese den igen.

e Spoerg den nuklearmedicinskeleege, der har opsyn med underse-
gelsen, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt den nuklearmedicinske leege, hvis du far bivirkninger, her-
under bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, feor du begynder at bruge Nephromag
Sadan far du Nephromag

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. VIRKNING OG ANVENDELSE

Dette leegemiddel er et radioaktivt leegemiddel kun til diagnostisk brug.

Nephromag anvendes til at undersage funktionen, strukturen og blod-
gennemstromningen af nyrerne samt funktionen af urinvejene ved at
danne et billede af disse organer. Nar laegemidlet er indsprejtet, op-
samles det midlertidigt i visse dele af kroppen. Dette radioaktive laege-
middel indeholder en lille meengde radioaktivitet, som kan pavises fra
uden for kroppen ved anvendelse af specielle kameraer. Din special-
leege i nuklearmedicin vil herefter tage et billede (scintigrafi) af de rele-
vante organer, som kan give din laege veerdifuld information om struk-
turen og funktionen af disse organer. Anvendelsen af Nephromag
medfarer eksponering for sma maengder radioaktivitet. Din laege og
speciallaegen i nuklearmedicin har vurderet, at den kliniske fordel, som
du vil opna ved undersagelsen med det radioaktive laegemiddel opvejer
risikoen som felge af straling.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU FAR Nephromag

Du ma ikke fa Nephromag

- hvis du er allergisk (overfalsom) over for mertiatid (mercaptoacetyl-
triglycin) eller et af de ovrige indholdsstoffer i Nephromag eller over
for en af bestanddelene i det meerkede radioaktive laegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Informér specialleegen i nuklearmedicin i falgende tilfeelde:

- hvis du er gravid eller har mistanke om, at du kan veere gravid
- hvis du ammer

- hvis du er under 18 ar

Specialleegen i nuklearmedicin vil informere dig, hvis du skal tage saer-
lige forholdsregler efter brug af dette leegemiddel. Tal med speciallaegen
i nuklearmedicin, hvis du har spergsmal.

Brug af anden medicin sammen med Nephromag

Forteel det til din laege eller specialleegen i nuklearmedicin, som skal
overvage undersegelsen, hvis du tager anden medicin, eller har gjort
det for nyligt, herunder handkelbsmedicin.

Nephromag er ikke kendt for at pavirke eller lade sig pavirke af andre
leegemidler, der almindeligvis bruges under de ovenfor beskrevne un-
dersogelser.

Brug af Nephromag sammen med mad og drikke

Drik masser af vand, fer undersegelsen starter.

Graviditet og amning

Du skal informere speciallaegen i nuklearmedicin, for du far indsprojtet
Nephromag, hvis der er en mulighed for, at du kan veere gravid, hvis
din menstruation er udeblevet, eller hvis du ammer. Hvis du er i tvivl, er
det vigtigt, at du taler med din laege eller specialleegen i nuklearmedicin,
der skal overvage undersogelsen.

Hvis du er gravid

Din leege vil kun overveje denne undersagelse, mens du er gravid, hvis
det er absolut nedvendigt.

Hvis du ammer

Genoptagelse af amning skal veere efter aftale med specialleegen i nuk-
learmedicin. Sperg din leege eller specialleegen i nuklearmedicin, som
skal overvage undersegelsen, for du tager noget laegemiddel.

For indsprgjtning af Nephromag skal du:

- drikke masser af vand fer start pa undersegelsen, for at denne kan
give optimale resultater.

Efter indsprgjtning af Nephromag er udfert, skal du:
- have hyppig vandladning for at fierne produktet fra din krop

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det anses for usandsynligt, at Nephromag vil pavirke din evne til at fere
motorkeretgj eller betjiene maskiner.

3. SADAN FAR DU Nephromag

Der er en streng lovgivning omkring anvendelse, handtering og bort-
skaffelse af radioaktive leegemidler. Nephromag vil kun blive brugt i seer-
lige kontrollerede omrader. Dette produkt vil kun blive handteret og an-
vendt til dig af personer, der er uddannet og kvalificeret til at bruge det
sikkert. Disse personer vil veere seerlige omhyggelige med sikker brug
af dette produkt, og de vil holde dig informeret om, hvad de gar. Spe-
cialleegen i nuklearmedicin, der overvager undersggelsen, vil beslutte
hvor meget Nephromag, der skal anvendes i dit tilfeelde. Det vil veere
den mindste maengde, der er nedvendig for at fa den enskede infor-
mation. Den meengde, der seedvanligvis anbefales til indsprejtning il
en voksen, ligger afheengig af testen, der skal udferes, mellem 40 og
200 MBq (megabequerel, enheden for radioaktivitet).

Brug til bern og unge
Hos bern og unge vil den meengde, der skal indsprajtes, blive tilpasset
til barnets veegt.

Indgift af Nephromag og udferelse af undersggelsen

Du vil blive bedt om at drikke masser af vand og temme din bleere,
umiddelbart for undersegelsen starter. Nephromag indgives ved hjeelp
af en intravenas indsprejtning. Scintigrafien starter saedvanligvis umid-
delbart efter indsprajtningen.

Varighed af undersggelsen
Din leege vil oplyse dig om, hvor leenge undersggelsen saedvanligvis
varer.

Hvis du har faet for meget Nephromag

En overdosis er naesten umulig, da du kun vil f& en enkelt dosis af
Nephromag, der er praecist kontrolleret af specialleegen i nuklearmedi-
cin, der overvager undersogelsen. | tilfaelde af en overdosis vil du dog
fa den passende behandling. Isser kan speciallaegen i nuklearmedicin,
der overvager undersegelsen, anbefale, at du drikker rigeligt for at
fremme fiernelsen af Nephromag fra din krop. Sperg din lsege eller spe-
ciallaegen i nuklearmedicin, der overvager undersagelsen, hvis der er
noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Dette indsprejtede radioaktive lsegemiddel vil medfere en lav maengde
ioniserende straling med meget lav risiko for kraeft og nedarvede ab-
normaliteter. Lette allergiske reaktioner, der er kendetegnet ved neel-
defeber, udslaet, haevede gjenlag og hoste, er blevet rapporteret meget
sjeeldent hos mindre end 1 ud af 10.000 personer. Din leege har vurde-
ret, at den Kliniske fordel, som du vil opna ved undersegelsen med det
radioaktive leegemiddel, overgér risikoen som felge af stréling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din nuklearmedicinske
leage eller sundhedspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lae-
gemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsagemiddel.

5. OPBEVARING

Du skal ikke opbevare dette leegemiddel. Dette laegemiddel opbevares
under specialleegens ansvar ved passende forhold. Opbevaring af ra-
dioaktive lszegemidler vil ske i henhold til nationale bestemmelser ved-
rorende radioaktive materialer.

Nedenstaende oplysninger er udelukkende til speciallaegen.

Nephromag ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er anfert pa eti-
ketten. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringsbetingelser:
Opbevares i koleskab (2 - 8 °C).
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Holdbarhed efter den forste abning og radioaktiv maerkning:
Efter radioaktiv maerkning: 8 timer.

Opbevares det radioaktivt maerkede praeparat ved temperaturer under
25 °C.

6. PAKNINGSSTYRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Nephromag indeholder:

Aktivt stof: 0,2 mg mertiatid (mercaptoacetyltriglycin) i heetteglas (1).
@vrige indholdsstoffer:

Haetteglas 1:
Stannochloriddihydrat,

Dinatrium-(R,R)-tartratdihydrat,
Natriumhydroxid,
Saltsyre

Heetteglas 2:
Dinatriumphosphatdihydrat,

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat,
Saltsyre,
Vand til injektion

Udseende og pakningsstorrelser

Produktet er et radiofarmaceutisk preeparationsseet.
Det bestéar af 2 forskellige haetteglas, 5 af hver slags i én kasse.

Heetteglas (1) indeholder et pulver med 0,2 mg af det aktive stof mer-
tiatid. Haetteglas (2) indeholder 2,5 ml phosphatbufferoplasning.

INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN
OG FREMSTILLER

ROTOP Pharmaka GmbH

Bautzner Landstrasse 400

01328 Dresden

Tyskland

TIf.: +49 351 26 310-210

Fax: +49 351 26 310-313
E-mail:  service@rotop-pharmaka.de

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 10/2017.

Nedenstéaende oplysninger er til lseger og sundhedspersonale:

Hele produktresuméet for Nephromag findes som et separat dokument
i produktpakken med det formal at give leeger og sundhedspersonale
ekstra videnskabelige og praktiske oplysninger om administration og
anvendelse af dette radioaktive laegemiddel.

Der henvises til produktresuméet.

Andre informationskilder

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside
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