GE Healthcare

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL PATIENTEN

Natriumiodid (*3!1) Injektionsvaeske, GE Healthcare, 74 MBg/ml og 925 MBg/ml,
injektionsvaske, oplgsning

Natriumiodid (*31)

Natriumiodid (*31) injektionsveaeske, GE Healthcare, 74 MBg/ml og 925 MBg/ml bliver omtalt som
Natriumiodid injektionsveeske i denne indlaegsseddel.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

e Sparg den nuklearmedicinske lege eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Tal med den nuklearmedicinske laege eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide far du bliver undersggt med Natriumiodid injektionsveeske
Sadan bliver du undersggt eller behandlet med Natriumiodid injektionsveaeske
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocoarwnhE

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse
Dette leegemiddel er bade til brug ved undersggelse og behandling.

Undersggelse

Natriumiodid injektionsveeske indeholder et stof, der udsender radioaktiv straling. Vaesken
indsprejtes far en scanning. Stralingen gar, at nogle svulster og vav bliver synlige pa et
scanningsbillede, og at skjoldbruskkirtlens funktion kan undersgges.

Du kan fa Natriumiodid injektionsvaske til undersggelse af din skjoldbruskkirtel, for at:

e Dberegne dosis til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen med radioaktivt jod

e se om der er dele i skjoldbruskkirtlen, der enten laver for lidt eller for meget hormon

e undersgge, hvor godt skjoldbruskkirtlen fungerer

e undersgge, om der er rester af en svulst i skjoldbruskkirtlen eller spredning fra en svulst i
skjoldbruskkirtlen efter en operation.



Behandling
Natriumiodid injektionsveeske udsender radioaktiv straling. Den radioaktive straling gdeleegger
svulst eller vaev i skjoldbruskkirtlen.

Du kan fa Natriumiodid injektionsvaeske til behandling af:

e for hgjt stofskifte med og uden forstarrelse af skjoldbruskkirtlen

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

Den nuklearmedicinske laege eller sygeplejerske vil fortelle dig, hvorfor du far Natriumiodid
injektionsvaeske.

Den nuklearmedicinske leege kan have givet dig Natriumiodid injektionsvaeske for noget andet. Tal
med den nuklearmedicinske laege.

Din laege og den nuklearmedicinske laege har vurderet at de kliniske fordele ved denne undersggelse
med det radioaktive leegemiddel”, overstiger risikoen for at bliver udsat for disse sm& maengder
straling. Sperg din nuklearmedicinske leege, hvis du har nogen spgrgsmal.

2. Det skal du vide, far du bliver undersggt med natriumiodid injektionsvaske

Du ma ikke fa Natriumiodid injektionsvaske, hvis du

e er overfalsom (allergisk) over for Natriumiodid (*31) eller et af de gvrige indholdsstoffer i
denne medicin (angivet i afsnit 6).er gravid eller tror du er gravid

e skal have visse typer af scanninger af skjoldbruskkirtlen

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din nuklearmedicinske laege eller sundhedspersonalet fgr du far Natriumiodid
injektionsvaeske hvis

e duer barn eller ung

du har sprunget din sidste menustration over

du ammer

har darlige nyrer

er pa jodfattig dieet

Lavt natriumniveau i blodet er blevet observeret hos &ldre patienter, der har faet deres
skjoldbruskkirtel fjernet. Sandsynligheden for dette er sterst 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 laege udfare
regelmaessige blodpraver for at kontrollere mangden af elektrolytter (fx natrium) i dit blod.

Fegr administrationen af Natriumiodid injektionsveaeske skal du:
Drikke masser af vand far starten af undersggelsen for at tisse sa ofte som muligt i lgbet af de farste
timer efter undersggelsen.



Bgrn og unge
Tal med den nuklearmedicinske laege, hvis du er under 18 ar.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Natriumiodid
injektionsvaeske. Det kan pavirke praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Natriumiodid injektionsveeske
Forteel det altid til den nuklearmedicinske laege eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig.

Tal med den nuklearmedicinske leege eller sundhedspersonalet inden undersggelsen med
Natriumiodid injektionsvaske, hvis du tager eller har taget:

e Medicin mod for hgjt eller for lavt stofskifte (propyluracil, methimazol, carbimazol, perchlorat).
Medicin mod smerter (salicylater f.eks. acetylsalicylsyre).

Binyrebarkhormoner (prednisolon eller methylprednisolon).

Blodfortyndende medicin (warfarin, heparin).

Medicin mod allergi, hafeber eller transportsyge (antihistaminer f.eks. cetirizin).

Medicin mod betandelse, infektion eller parasitter (penicillin, sulfapraeparater f.eks.
amphotericin B, antiparasiteere midler).

Beroligende eller muskelafslappende medicin (benzodiazepiner f.eks. diazepam, nitrazepam).
Medicin mod depression (lithium).

Medicin for diabetes (tolbutamid).

Medicin for urinsyregigt (phenylbutazon).

Medicin mod rytmeforstyrrelser i hjertet (amiodaron).

Perchlorat, som anvendes far visse scanninger med radioaktive stoffer.

Medicin mod for hgjt blodtryk, der bruges pa hospitalet (natriumnitroprussid).
Vitaminpraeparater, der indeholder jod.

Slimlgsende hostemidler, der indeholder jod.

Vasker og salver til udvortes brug, som indeholder jod (geelder ogsa hvis du har brugt det inden
for det sidste ar).

Husk at fortalle leegen, du har faet Natriumiodid injektionsveaeske, hvis du skal

e bedgves

e undersgges med rgntgen eller scanning, hvor der bruges kontrastveeske, der indeholder jod
(geelder ogsa hvis du har faet det inden for det sidste ar).

e have undersggt din leverfunktion (med natriumsulfobromopthalein).

Brug af Natriumiodid injektionsveeske sammen med mad og drikke
e Din nuklearmedicinske lege, vil maske anbefale en kost med lav jod indhold
e Efter brugen af Natriumiodid injektionsvaeske, kan du blive bedt om at drikke ekstra

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din nuklearmedicinske lzege til rads, far du far dette legemiddel. Du skal informere din
nuklearmedicinske leege fgr administration af Natriumiodid injektionsveeske, hivs der er en



mulighed for at du kan veere gravid, hvis du har sprunget din sidste menstruation over, eller hvis du
ammer.

Hvis du er i tvivl, er det vigtigt at radfgre sig med den nuklearmedicinske leege, som vil overvage
undersggelsen.

Graviditet
Du ma ikke fa Natriumiodid injektionsvaske, hvis du er gravid eller tror du kan veere det, da det
kan skade fostret. Tal med den nuklearmedicinske lege.

Natriumiodid injektionsvaeske kan have skadelige virkninger pa arveanlag og foster. Bade kvinder
og mand skal bruge sikker pravention, sa leenge de far Natriumiodid injektionsveeske og i 6 til 12
maneder derefter. Tal med laegen.

Natriumiodid injektionsvaeske kan pavirke mands evne til at fa bgrn. Hvis du i fremtiden gnsker at
fa barn, skal du tale med din leege om eventuel nedfrysning af seed.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Natriumiodid injektionsvaeske. Det er fordi, sma mangder
radioaktivitet kan ga over i modermalken. Fortzel det til din nuklearmedicinske lege, hvis du
ammer, da du bar stoppe gjeblikkeligt med at amme fgr du far Natriumiodid injektionsvaeske af
hensyn til dit og barnets sundhed. Hvis du ammer, vil din nuklearmedicinske lzege maske vente med
at give dig Natriumiodid injektionsveeske, indtil du er feerdig med at amme. Hvis det ikke er muligt,
kan din nuklearmedicinske laege bede dig om faglgende:

e stoppe med at amme i 6-8 uger, og

e bruge modermalkerstatning til dit barn, og

e malke modermalken ud og kasserer dette.

e Du ber undga teet kontakt med dit barn i mindst én uge efter du har faet Natriumiodid

injektionsvaske for at beskytte dit barn mod radioaktiv straling.

Din nuklearmedicinskelaege vil fortalle dig, hvornar du kan begynde at amme igen.

Praevention til meend og kvinder

« Kvinder, der har faet Natriumiodid Injektionsveeske, der kunne blive gravide, skal anvende sikker
praevention i en periode pa 6-12 maneder efter behandling med Natriumiodid injektionsvaeske.

« Mend skal bruge sikker praevention i en periode pa 6-12 maneder efter behandling med
Natriumiodid injektionsvaske for at tillade udskiftning af bestralede seedceller med ikke-bestralede
saedceller.

Fertilitet
Reproduktionsevnen kan blive pavirket forbigdende hos mand og kvinder efter behandling med
natriumjodidinjektion.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist, om Natriumiodid injektionsvaeske pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig. Sperg den
nuklearmedicinske leege, om du ma kare bil, cykle eller arbejde med veerktgj eller maskiner, efter
du har faet Natriumiodid injektionsvaske.



Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Natriumiodid injektionsvaeske
Natriumiodid injektionsvaeske indeholder 0,26 mmol (eller 5,9 mg) natrium pr. ml. Hvis du er pa
natrium- eller saltfattig diet, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan bliver du undersggt eller behandlet med Natriumiodid injektionsvaske
Der findes en restriktiv lovgivning vedrgrende anvendelse, handtering og bortskaffelse af

radioaktive lzegemidler. Natriumiodid injektionsveeske ma kun anvendes indenfor omrader med
speciel kontrol. Dette produkt ma kun handteres og gives til dig af professionelle personer, som er
treenede og kvalificerede til at bruge det sikkert. De vil holde dig informeret om, hvad der sker.

Den szedvanlige dosis er
Den nuklearmedicinske leege vil afgare, hvilken dosis Natriumiodid injektinsvaeske der passer bedst
til dig. Den nuklearmedisinske laege vil veelge den laveste ngdvendige dosis.

Den normalt anbefalede mangde til en voksen er mellem 0,2 og 3700 MBq. | seerlige tilfeelde kan
mangden veere op til 11100 MBq. Din dosis afhanger af, om du skal undersgges eller behandles
med Natriumiodid injektionsvaske.

* Til undersogelse af en voksen anbefales normalt fra 0,2 MBq til 400 MBq (megabecquerel, den
enhed der anvendes til at udtrykke radioaktivitet).

* Til behandling af en voksen anbefales normalt fra 200 MBq til 3700 MBq. Under visse
omstendigheder ma behandlingen muligvis gentages, og doser kan veere op til 11100 MBq.

Brug til barn og unge
Dosis afhanger af barnets og den unges veegt. Den nuklearmedicinske laege kan fortelle dig, hvad
dosis er.

Administration af Natriumiodid injektionsvaeske og udferelse af undersggelsen/behandlingen
Du vil fa indsprejtet Natriumiodid injektionsveske i en blodare. En laege eller uddannet
sundhedspersonale vil normalt give dig indsprgjtningen.

Undersggelsens / behandlingens varighed
Den nuklearmedicinske leege vil informere dig om undersggelsens normale varighed.

| forbindelse med en undersggelse er en enkelt indsprgjtning tilstraekkelig til at udfgre den scanning,
den nuklearmedicinske leege skal bruge. Du vil normalt blive scannet 4 timer efter indsprgjtningen
0g igen efter 18 og 24 timer. I nogle tilfelde skal du have en ekstra scanning efter 72 timer.

I forbindelse med behandling vil antallet af indsprgjtninger og varigheden af behandlingen afhaenge
af din tilstand.

Efter administration af Natriumiodid injektionsveeske, skal du:
e Urinere hyppigt for at fjere produktet fra din krop
e Undga kontakt med spaedbgrn og gravide kvinder 1 uge efter indsprgjtningen



Den nuklearmedicinske leege vil informere dig, hvis du skal tage serlige forholdsregler efter at have
faet indgivet leegemidlet. Kontakt den nuklearmedicinske laege i tilfeelde af spargsmal.

Hvis du har faet for meget Natriumiodid injektionsveeske

En overdosis er usandsynlig, da du kun vil fa en endelt dosis Natriumiodid injektionsvaske af den
nuklearmedicinske laege under kontrollerede forhold. Hvis det imidlertid skulle ske, vil din
nuklearmedicinske laege sgrge for, at du far en passende behandling.

Hvis du har flere spgrgsmal til brugen af dette leegemiddel, kan du spgrge din nuklearmedicinske
leege.

4. Bivirkninger
Natriumiodid injektionsvaeske kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Bivirkningerne afhanger af, om du far Natriumiodid injektionsvaske i forbindelse med en
undersggelse eller for at behandle en sygdom.

Nogle bivirkninger ved Natriumiodid injektionsvaske kan optreede som sene bivirkninger dvs. uger,
maneder eller ar efter behandlingen.

Bivirkninger i forbindelse med undersggelse

Alvorlige bivirkninger

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte den nuklearmedicinske leege eller
sundhedspersonalet.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er kommet hjem, skal du straks kontakte afdelingen eller
en skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Pludseligt hududslet, andedratsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere livsfarligt.

e Medfgdt sygdom i skjoldbruskirtlen

Ikke alvorlige bivirkninger
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Kvalme, opkastning.

Bivirkninger i forbindelse med behandling
Nogle bivirkninger ved Natriumiodid injektionsvaske kan optreede 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. Ring evt. 112.




Almindelige til meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter.

Treethed, kuldskaerhed, tar og fortykket hud, hartab, langsom puls, forstoppelse og hashed pga.
for lavt stofskifte (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen). Opstar som regel farst efter 6-12 uger.
Kontakt laegen.

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

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

Leukaemi (blodkraeft). Symptomer kan veere 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 leege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Pludseligt hududslat, andedraetshesver og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vere livsfarligt.

Treethed, 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.

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

Basedows sygdom. Symptomer kan vare hurtig hjerterytme, rysten, iser pa henderne,
muskelsmerter/muskelsvaghed, vagttab trods @get appetit, koncentrationsbesveer, udtalt
treethed, sevnproblemer, svedtendens, varmeintolerance, gjensymptomer, diarre,
menstruationsforstyrrelser, struma. Kontakt laegen.

Mavekreaeft. Symptomer kan vaere smerter gverst i bughulen, kvalme, opkastning og evt.
opkastning af blod. Affgringen kan veere sort pga. blod fra mavesakken i affaringen). Kontakt
straks laege eller skadestue.

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

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

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

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. Tal
med laegen.

Vedvarende tareflod pga. betendelse i taresaekken. Sen bivirkning, der kan komme maneder
eller ar efter behandlingen. Kontakt lzegen

Betaendelse i spytkirtlerne samt terhed af mund, kvalme samt opkastning. Kontakt leegen.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

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

e Kramper i heenderne, prikken i heender og fedder og muskelsvaghed pga. for lavt kalk i blodet.
Tal med laegen

e Torst, nedsat kraft i arme og ben, trethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk i blodet. Forhgjet
kalk i blodet kan medfare beskadigelse af nyrerne. Tal med leegen

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet.

Hvis nogen af ovenstaende bivirkningerne opstar efter du forlader hospitalet eller klinikken, bar du
ga til egen laege eller blive bragt direkte hen pa skadestuen pa det nsermeste hosital.

Dette radioaktive leegemiddel vil udsende sma mangder ioniserede straling, som er forbundet med
meget lave risiko for cancer og arvelige sygdomme (overfort til defekte gener).

Indberetning af bivirkninger:

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din nuklearmedicinske laege eller sundhedspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne ndlegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted:

E-mail:

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

5. Opbevaring

Du skal ikke opbevare dette leegemiddel. Dette leegemiddel opbevares pa en dertil bestemt lokalitet
under ansvar af specialisten. Opbevaring af radioaktive leegemidler foregar i henhold til nationale
bestemmelser vedrgrende radioaktive materialer.

Den falgende information er kun beregnet til medicinsk personale eller sundhedspersonale:
e Leagemidlet skal opbevares udenfor bgrns syns- og reekkevidde.
¢ Brug ikke leegemidlet efter udlebsdatoen, som star pé etiketten efter "EXP”".
e Opbevares under 25°C. Ma ikke nedfryses.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Natriumiodid (*3!1) Injektionsveeske, GE Healthcare, 74 MBg/ml og 925 MBg/ml,

injektionsvaske, oplagsning indeholder

e Aktivt stof: Natriumiodid (*31).

e @vrige indholdsstoffer: Natriumthiosulfat, natriumdihydrogenphosphat,
dinatriumhydrogenphosphat, natriumchlorid, natriumhydroxid, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

10 ml hetteglas, som indeholder en Klar, farvelgs oplgsning. Hvert haetteglas leveres i en
skaermkappe af bly forseglet i en metaldase.

Pakningsstarrelser
74 MBg/ml: 37 til 740 MBg/heetteglas.
925 MBg/ml: 925 MBg/hatteglas til 9250 MBg/hetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

GE Healthcare Limited

Amersham Place

Little Chalfont

Buckinghamshire HP7 9NA

Storbritannien

Reprasentant for Danmark
GE Healthcare A/S

Park Allé 295

2605 Brgndby

Fremstiller

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Tyskland

Denne indleegsseddel blev sidst revideret februar 2018.



