FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Amyvid
1 900 MBg/ml, 800 MBg/ml injektionsvatska, I6sning
Florbetapir (18F)

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till specialistiakaren i nukledrmedicin (isotoplakaren), som ar den
som kommer att leda undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med isotoplékaren. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Amyvid ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Amyvid
3. Hur du anvander Amyvid

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Amyvid ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Amyvid ar och vad det anvands for

Detta ar ett radioaktivt lakemedel som endast ar avsett fér diagnostik.

Amyvid innehaller den aktiva substansen florbetapir (18F).

Amyvid ges till vuxna som har problem med minnet, for att lakarna ska kunna gora en sorts skanning av
hjarnan, som kallas PET-skanning. Amyvid, kombinerat med andra tester av hjarnans funktioner, kan hjalpa
din lakare att hitta orsaken till dina minnesproblem. En PET-skanning med Amyvid kan hjalpa din Idkare att
avgora om du kan ha beta-amyloida plack i hjarnan. Beta-amyloida plack forekommer i hjarnan hos
personer som har Alzheimer’s sjukdom, men de kan aven finnas i hjarnan hos personer med andra
demenssjukdomar.

Du bér diskutera resultatet av undersékningen med den lakare som ordinerade skanningen.
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Nar Amyvid anvands utsatts man fér sma mangder radioaktivitet. Din lakare och isotoplakaren har bedémt
att fordelen med undersékningen med det radioaktiva amnet dvervager risken med att utsattas for
stralning.

2. Vad du behover veta innan du anvander Amyvid

Amyvid far inte anvindas

® om du ar allergisk mot florbetapir (18F) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med isotoplakaren innan du far Amyvid om du

har njurproblem

har leverproblem

ar gravid eller tror att du kan vara gravid
ammar.

Barn och ungdomar

Amyvid ska inte anvandas till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Amyvid

Tala om for isotoplakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel eftersom de kan
stora tolkningen av bilderna fran hjarnskanningen.

Graviditet och amning

Det ar viktigt att du talar om for isotopldkaren innan du far Amyvid om det finns nagon méjlighet att du ar
gravid, om menstruationen uteblivit eller om du ammar. Om du ar osaker ar det viktigt att du diskuterar
med isotoplakaren som kommer att leda undersdkningen.

Om du ar gravid
Isotoplakaren kommer endast att ge dig denna produkt under graviditeten om de forvantade fordelarna
overvager riskerna.

Om du ammar
Du maste gora ett uppehall i amningen under 24 timmar efter att Amyvid har anvénts och bréstmjélk som

pumpas ur under denna period maste kasseras. Fraga isotoplakaren nar du kan borja amma igen.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
isotoplakaren innan du far detta lakemedel

Korformaga och anvandning av maskiner

Amyvid paverkar inte din kérformaga eller formaga att anvanda maskiner.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:46



Amyvid innehaller etanol och natrium

Detta lakemedel innehaller 10 volymprocent etanol (alkohol), vilket betyder upp till 790 mg per dos,
motsvarande 20 ml 6l eller 8 ml vin. Detta kan vara skadligt for personer som ar alkoholberoende. Det
bor beaktas for gravida eller ammande kvinnor och for hogriskgrupper sasom patienter med leversjukdom
eller epilepsi.

Detta ldkemedel innehaller dven upp till 37 mg natrium per dos (som natriumaskorbat och natriumklorid).
Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Amyvid

Det finns strikta bestdmmelser om anvandning, hantering och destruktion av radioaktiva lakemedel.
Amyvid kommer endast att anvandas inom sarskilt kontrollerade omraden. Produkten hanteras och ges till
dig av personer som ar utbildade och kvalificerade for att anvanda den pa ett sakert satt. Dessa personer
kommer att vara sarskilt noggranna med sakerheten och kommer att informera dig om allt de gér.

Dos
Den isotoplakare som leder undersékningen bestammer hur stor mangd Amyvid du ska fa. Det blir den
minsta mangd som behdvs for att fa den dnskade informationen.

Den mangd som oftast rekommenderas till en vuxen person ar 370 MBq (megabequerel, den enhet som
anvands for att ange radioaktivitet).

Hur Amyvid ges och hur undersdkningen utférs
Amyvid ges som injektion i en ven (intravends injektion), atféljt av koksaltlésning sa att hela dosen sakert
avges.

En injektion ar oftast tillrackligt for den undersokning som din lakare behover.

Undersdékningens langd
Isotoplakaren kommer att informera dig om hur lange undersékningen vanligen brukar paga. Efter Amyvid-
injektionen tar det tar omkring 30 50 minuter innan man kan gdra en hjarnskanning.

N&r du har fatt Amyvid-injektionen ska du:
Undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor under 24 timmar efter injektionen.

Isotoplakaren talar om fér dig om du maste vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder nar du har fatt detta
lakemedel. Kontakta isotoplakaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Amyvid

Det ar osannolikt att du skulle fa en éverdos, eftersom du endast far en enstaka dos av Amyvid noga
kontrollerad av isotoplakaren som leder undersdkningen. Om en éverdos trots allt skulle intraffa, kommer
du att fa Iamplig behandling. Detta kan innebara att isotoplakaren som &r ansvarig for undersékningen,
paskyndar passagen av urin och avféring, for att radioaktiviteten ska férsvinna sa fort som méjligt fran din
kropp.

Om du har ytterligare fragor om Amyvid, vand dig till isotoplakaren som leder undersoékningen.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Féljande biverkningar av Amyvid ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
® huvudvark.

Féljande biverkningar av Amyvid ar mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

illamaende,

forandrad smak,

rodnad,

klada,

hudutslag, blédning eller smarta dar injektionen ges eller hudutslag pa andra stallen.

Detta radioaktiva lakemedel avger ldga mangder joniserande stralning, vilket ar kopplat till den lagsta
risken for cancer och medfédda defekter (dvs. genetiska sjukdomar). Se adven avsnitt 1.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Amyvid ska férvaras

Du behdver inte sjalv forvara detta lakemedel. Isotoplakaren ansvarar for att lakemedlet férvaras pa
[amplig plats. Férvaring av radioaktiva lakemedel sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva
material.

Foéljande uppgifter ar endast avsedda for isotoplakaren.
Amyvid far inte anvandas efter det utgdngsdatum som anges pa skyddsbehallarens etikett efter EXP.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Amyvid innehaller

® Den aktiva substansen ar florbetapir (18F).
Amyvid 1 900 MBg/ml: 1 ml 6sning for injektion innehaller 1 900 MBq florbetapir (18F) vid dag och
tidpunkt for kalibrering.
Amyvid 800 MBg/ml: 1 ml I6sning for injektion innehaller 800 MBq florbetapir (18F) vid dag och
tidpunkt for kalibrering.

® (Qvriga innehdllsamnen &r etanol, natriumaskorbat, natriumklorid och vatten fér injektionsvatskor (se
avsnitt 2 "Amyvid innehaller alkohol och natrium”).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amyvid ar en klar, farglés 16sning for injektion. Den tillhandahalls i 10 ml eller 15 ml klar 1 injektionsflaska.

Férpackningsstorlek

Amyvid 1 900 MBg/ml: En flerdos injektionsflaska pa 10 ml som innehaller 1 till 10 ml I6sning, motsvarande
1 900 till 19 000 MBq vid dag och tidpunkt fér kalibrering.

En flerdos injektionsflaska pa 15 ml som innehaller 1 till 15 ml 16sning, motsvarande 1 900 till 28 500 MBq
vid dag och tidpunkt for kalibrering.

Amyvid 800 MBg/ml: En flerdos injektionsflaska pa 10 ml som innehaller 1 till 10 ml I6sning, motsvarande
800 till 8 000 MBq vid dag och tidpunkt for kalibrering.

En flerdos injektionsflaska pa 15 ml som innehaller 1 till 15 ml I6sning, motsvarande 800 till 12 000 MBq vid
dag och tidpunkt for kalibrering.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederlanderna

Tillverkare:
For information om tillverkare, se etikett pa injektionsflaska och skyddsbehallare.

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannande for forsaljning om du vill veta mer om detta ldakemedel:
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800

Denna bipacksedel andrades senast december 2017

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Amyvid finns i ett separat dokument i produktférpackningen for att ge
sjukvardspersonalen ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering och anvandning av
detta radioaktiva lakemedel.

Var god las produktresumén.
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