GE Healthcare

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Theracap 31 ™ kapsel

Natrium (*311) iodid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Tal med lzgen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Theracap

Sadan bliver du behandlet med Theracap
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ocoarwhE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Theracap er et legemiddel, der udsender radioaktiv straling.

Du kan fa Theracap til behandling af

o visse former for kreeft i skjoldbruskkirtlen og kreeft i skjoldbruskkirtlen, der har bredt sig til
andre dele af kroppen

o for hgjt stofskifte med og uden forstgrrelse af skjoldbruskkirtlen (struma).

Leegen kan give dig Theracap for noget andet. Sparg leegen.

2. DET SKAL DU VIDE OM THERACAP

Du ma ikke fa Theracap, hvis

e du er overfglsom over for natriumiodid eller et af de gvrige indholdsstoffer

e duergravid, eller der er mulighed for, at du kan veere det

e du har problemer med fordgjelsen eller med maven, herunder synkebesveer,
spisergrsforsnavring, aktiv mavekatar (mavesmerter, kvalme, opkastninger), mavesar og
lignende

e der er formodning om, at du har langsom passage af faden gennem mave-tarmkanalen

e du skal have scannet din skjoldbruskkirtel, (der er dog visse undtagelser).



Bgrn under 10 ar ma ikke fa Theracap med henblik pa en undersggelse.

Tal med din lege eller sundhedspersonalet, far du far Theracap, hvis der er noget af det
ovennavnte, som du er usikker pa.

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med Theracap

Tal med laegen, inden du far Theracap, hvis

e din menstruation er udeblevet

e du har darlige nyrer

e du er pa jod-fattig dieet

e du er i samtidig behandling mod for lavt eller hgjt stofskifte (levotyroxin, carbimazol,
propylthiouracil).

Lavt natriumniveau i blodet er blevet observeret hos &ldre patienter, der har faet deres
skjoldbruskkirtel fjernet. Sandsynligheden for dette er stgrst hos kvinder og hos patienter, der tager
medicin, der gger mangden af vand og natrium, der udskilles i urinen (vanddrivende leegemidler,
sasom hydrochlorthiazid). Hvis du er inkluderet i nogle af disse grupper, kan din leege udfare
regelmaessige blodpraver for at kontrollere mangden af elektrolytter (fx natrium) i dit blod.

Veer opmarksom pa

e Theracap kan have skadelige virkninger pa arveanlag og foster. Bade kvinder og maend skal
bruge sikker praevention, sa leenge de far Theracap og i op til 12 maneder derefter. Tal med
leegen.

e Theracap kan pavirke mands evne til at fa barn. Hvis du i fremtiden gnsker at fa barn, skal du
tale med din leege om eventuel nedfrysning af sed.

e Du ber undga teet kontakt med bgrn i mindst én uge for at beskytte dem mod radioaktiv straling

e Du skal normalt ga til kontrol hos laegen, efter du har faet Theracap. Tal med laegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Theracap, og Theracap kan pavirke virkningen af anden
medicin.

Tal med laegen, hvis du tager

medicin mod for hgjt eller lavt stofskifte (f.eks. carbimazol, propyluracil, methimazol)
medicin mod smerter (salicylater som acetylsalicylsyre)

binyrebarkhormon (prednisolon eller methylprednisolon)

blodfortyndende medicin (warfarin eller heparin)

medicin mod allergi, hafeber eller transportsyge (antihistaminer f.eks. cetirizin)
medicin mod betandelse, infektion eller parasitter (penicillin, sulfapreeparater f.eks.
amphotericin B)

beroligende eller muskelafslappende medicin (benzodiazepiner f.eks. diazepam, nitrazepam)
e medicin mod psykisk lidelse, f.eks. mani (lithium)

e medicin mod diabetes (tolbutamid)



medicin mod urinsyregigt (phenylbutazon)

medicin mod rytmeforstyrrelser i hjertet (amiodaron)
vitaminpraeparater, der ogsa indeholder jod

vaesker og salver til udvortes brug, som indeholder jod.



Husk at forteelle leegen, du har faet Theracap, hvis du skal

J bedgves
o undersgges med rgntgen eller scanning, hvor der bruges kontrastvaeske, der indeholder jod
o have undersggt din leverfunktion (med natriumsulfobromopthalein).

Brug af Theracap sammen med mad og drikke

e Du skal tage kapslen med et glas vand og synke den hel.

e | nogle tilfeelde skal du, efter du har faet Theracap, drikke rigeligt veeske for at beskytte blaeren
og for at sikre, at Theracap bliver optaget fra tarmen. Tal med leegen.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du far nogen form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke fa Theracap, hvis du er gravid, eller der er en mulighed for, at du kan vare det
(udebleven menstruation). Theracap kan skade fostret. Husk at informere laegen.

Bade kvinder og mand skal bruge sikker praevention, sa leenge de far Theracap og 6 til 12 maneder
derefter. Tal med laegen.

Theracap kan pavirke mands evne til at f bgrn. Hvis du i fremtiden gnsker at fa bgrn, skal du tale
med din leege om eventuel nedfrysning af sed.

Amning

Du skal stoppe helt med at amme, hvis behandling med Theracap er ngdvendig, da sma mangder
radioaktivitet vil ga over i modermalken. Tal med laegen.

For at beskytte dit barn mod radioaktiv straling vil l&gen anbefale dig at undga teet kontakt med dit
barn i mindst 1 uge efter behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er uvist, om Theracap pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Du skal derfor vaere opmarksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Theracap
Theracap indeholder 44 mg (1,9 mmol) pr. kapsel. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizt, skal
du tage hensyn hertil. Tal med lzegen eller sundhedspersonalet.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED THERACAP

Vigtig information om Theracap

Nar du far Theracap, bliver du udsat for radioaktiv straling.

Lagen eller sundhedspersonalet vil give dig skriftlig og mundtlig vejledning i, hvordan du undgar,
at radioaktivt materiale bliver spredt til omgivelserne (f.eks. gennem urinen), eller at straling fra
materialet kan komme til at skade andre.

Lagen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan &ndre dosis.



Du skal tage kapslen med noget veeske og synke den hel.

Den sadvanlige dosis er

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af din sygdom.

Antal doser og varigheden af behandlingen vil ogsa afhange af din sygdom. Tal med din laege, hvis
du har spgrgsmal.

Hvis du har faet for meget Theracap
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Theracap, og du faler
dig utilpas.

4. BIVIRKNINGER

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

Nogle bivirkninger ved Theracap kan optraede som sene bivirkninger dvs. uger, maneder eller ar
efter behandlingen.

Alvorlige bivirkninger

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte leegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er kommet hjem, skal du straks kontakte afdelingen eller
en skadestue.

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.

o Straleskader og smerter inklusiv ubehag og heevelse i halsen, smhed af skjoldbruskkirtlen og
vejrtraekningsbesvaer. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

e Traethed, kuldskerhed, tar og fortykket hud, hartab, langsom puls, forstoppelse og heaeshed pga.
for lavt stofskifte (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen). Opstar som regel farst efter 6-12 uger.
Kontakt lzegen.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Leukemi (blodkreeft). Symptomer kan vare udtalt bleg kulgr, unaturlig treethed, tendens til
beteendelse i munden og feber, naseblod og/eller bla maerker i huden, som opstar ganske let og
helt uden slag eller fald. Kontakt straks lzege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Traethed, bleghed, blgdning fra hud og slimhinder, bla marker samt infektioner og feber pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Sen bivirkning, som kan komme, hvis du har faet hgje
doser, eller hvis du har faet flere behandlinger indenfor 6 maneder. Det kan vare livsfarligt.
Kontakt straks laege eller skadestue.

e Forveerring af for hgjt stofskifte med forgget appetit, hjertebanken, uro (angst), veegttab eller
svedtendens. Kontakt leegen.

e Mavekraft. Symptomer kan vaere smerter gverst i bughulen, kvalme, opkastning og evt.
opkastning af blod. Affgringen kan veere sort pga. blod fra mavesakken i affgringen). Kontakt
straks leege eller skadestue.



Blaerekreaeft. Symptomer kan veere blod i urinen, hyppig vandladning, svie og smerter over
skambenet). Kontakt straks lzege eller skadestue.

Brystkraeft. Symptomer kan vare en knude eller anden form for uregelmaessighed i brystet, klar
veaeske eller blgdning fra brystvorten, haevede lymfeknuder i armhule, pludselig vaekst og/eller
redme af et bryst). Kontakt straks leege eller skadestue.

Basedows sygdom. Symptomer kan vaere nervgsitet, rastlashed og indre uro, svedtendens,
varmeintolerance, varm og fugtig hud, veegttab pa trods af god appetit, hjertebanken, andengd,
lgs affgring eller diaré, muskelsvaghed, traethed, fin rysten pa haenderne,
menstruationsforstyrrelser, gjensymptomer (f.eks. radme, irritation med terhed, store udstaende
gjne og indskreenket gjenbeveegelighed) synsforstyrrelser.) Kontakt leegen.

Mavesmerter, negleskgrhed, gra ster, tart har, ter og skeellende hud, muskelkramper,
vejrtreekningsbesveer pga. kramper i struben, smerter i ansigtet, ben og fedder, krampeanfald,
snurren i leeber, fingre og teer, evt. nedsat bevidsthed, krampe i hender og fadder, smertefuld
menstruation. Kontakt straks laege eller skadestue.

Medfadt sygdom i skjoldbruskirtlen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.

Tarre gjne syndrom. Sen bivirkning, der kan komme maneder eller ar efter behandlingen.
Kontakt lzegen.

Vedvarende tareflod pga. beteendelse i tareseekken. Sen bivirkning, der kan komme maneder
eller ar efter behandlingen. Kontakt laegen.

Betendelse i spytkirtlerne og terhed af mund, kvalme samt opkastning. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte leege.

Overfglsomhed

Nedsat evne til at fa bgrn (for bade maend og kvinder). Tal med laegen.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Legemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

OPBEVARING

Opbevar Theracap utilgaengeligt for barn.

Opbevar ikke Theracap ved temperaturer over 25 °C.
Theracap ma ikke fryses.

Tag ikke Theracap efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hospitalspersonalet vil sgrge for, at medicinen opbevares og bortskaffes korrekt efter reglerne for
radioaktiv medicin, og at produktet ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Theracap kapsler indeholder
e Aktivt stof: Natriumiodid (*31).
Hver kapsel indeholder 37 MBq — 5,55 GBq (Megabecquerel og Gigabecquerel er de enheder,
som radioaktivitet males i).
e @vrige indholdsstoffer: Natriumthiosulfat, dinatriumphosphat, vandfri, silica, kolloid
vandfri, majsstivelse, vand til injektionsvaesker og natriumhydroxid.
e Kapsel: Gelatine, gult jernoxid (E172) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Theracap er en hard, gul gelatinekapsel, som er pakket i et plastikbaeger, som indeholder en
traekulsskive for at absorbere *!lod.

Beegeret er anbragt i en skeermkappe af bly.

Pakningsstarrelser

Kapsel:

37 til 740 MBq i trin & 37 MBq.

0,925 til 5,55 GBq i trin 4 185 MBq.
Hver pakning indeholder 1 enkelt kapsel.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

GE Healthcare Limited

Amersham Place

Little Chalfont

Buckinghamshire

Storbritannien

Fremstiller

GE Healthcare Buchler GmbH & Co.
KG Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Tyskland

Reprasentant for Danmark
GE Healthcare A/S

Park Allé 295

2605 Brgndby

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret februar 2018.



