FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ceretec Stabilised

0,5 mg beredningssats for radioaktivt lakemedel
exametazim

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges
detta likemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ceretec Stabilised ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du ges Ceretec Stabilised
. Hur Ceretec Stabilised anvands

. Eventuella biverkningar

. Hur Ceretec Stabilised ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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. Vad Ceretec Stabilised ar och vad det anvands
for
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Detta [akemedel ar ett radioaktivt lakemedel som endast ar avsett
for diagnostiskt bruk (for att identifiera sjukdom). Ceretec
Stabilised innehaller en aktiv substans som kallas exametazim och
anvands for att forbereda en radioaktiv injektionsvatska med

teknetium (>°™MTc). Teknetium (°°™Tc) ar ett radioaktivt 3mne som
gor att man kan framstalla bilder av specifika organ i kroppen med
hjalp av en speciell kamera. Bilden som fas kan ge lakaren
vardefull information om struktur och funktion i ett specifikt organ
eller placeringen av t ex en tumor.

Ceretec Stabilised anvands vid undersokningar for att se hur
mycket blod som flyter genom hjarnan. Detta kan vara viktigt att
veta t.ex.:

® om du har en sjukdom i centrala nervsystemet
® om du ska opereras for epilepsi
® om lakaren misstanker att du har demens.

Anvandning av Ceretec Stabilised innebar att du utsatts for sma
mangder radioaktiv stralning. Din lakare anser att den kliniska
nyttan du far genom att anvanda det radioaktiva ladkemedlet
overvager riskerna med stralningen.

2. Vad du behover veta innan du ges Ceretec
Stabilised

Ceretec Stabilised ska inte anvandas:

- om du ar allergisk mot exametazim eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakaren som ansvarar for undersokningen innan du ges
Ceretec Stabilised.
Var sarskilt forsiktig med Ceretec Stabilised:

 om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.
* om du ammar.
« om du ar ordinerad saltfattig kost.

Fore unders6kningen

Drick mycket vatska innan undersdkningen sa att du kan urinera
ofta under de forsta timmarna efter undersokningen, for att
lakemedlet snabbt ska lamna kroppen.

Barn

Ceretec Stabilised rekommenderas inte till barn.

Andra lakemedel och Ceretec Stabilised

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Dessa kan paverka tolkningen av bilderna, dven

om det inte har rapporterats att andra ldkemedel paverkar Ceretec
Stabiliseds funktion.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakaren innan du ges detta
lakemedel.

Du maste informera ldkaren innan du ges detta lakemedel om du
ar gravid, har missat en menstruation eller om du ammar. Om du
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ar osaker ar det viktigt att du radfragar lakaren som 6vervakar
undersokningen.

Om du ar gravid
Om du ar gravid kommer lakaren endast att ge detta lakemedel om
nyttan avsevart forvantas overstiga riskerna.

Om du ammar

Amning rekommenderas inte vid anvandning av detta lakemedel.
Diskutera med din lakare nar du kan bdrja amma igen efter att ha
anvant detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det inget som tyder pa att Ceretec Stabilised skulle paverka
formagan att framfora fordon eller att anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Ceretec Stabilised innehaller natrium

Ceretec Stabilised innehaller 1,77 mg natrium per dos (
injektionsflaska). Detta bor beaktas av patienter som ordinerats
saltfattig kost.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 16:09



3. Hur Ceretec Stabilised anvands

Det finns strikta bestammelser om hur radioaktiva lakemedel ska
anvandas, hanteras och kasseras. Ceretec Stabilised kommer
endast att anvandas pa sarskilda kontrollerade platser. Detta
lakemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personer
som ar utbildade och kvalificerade att anvanda det pa ett sakert
satt. Dessa personer ser till att lakemedlet anvands pa ett riskfritt
satt och haller dig underéttad om vad som sker.

Anvandning av Ceretec Stabilised och hur undersokningen gar till
Dos

Lakaren som overvakar undersokningen bestammer vilken dos av
Ceretec Stabilised som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att
vara den minsta mangd som kravs for att fa 6nskad information.
Den mangd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen ar 555 -
1110 MBq for undersokning av hjarnan (scintigrafi).
Megabecquerel (MBqg) ar en enhet som anvands for att uttrycka
radioaktivitet.

En injektion ar tillracklig for att din lakare ska kunna genomfora
undersokningen.,

Ceretec ges alltid pa ett sjukhus eller en klinik av utbildad personal.
Personalen kommer att ge dig nodvandig information om
undersokningen.,

Under unders6kningen:
Lakaren kommer att tala om for dig hur 1ang tid undersékningen

forvantas ta.

Efter unders6kningen:
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® urinera ofta for att lakemedlet ska Iamna kroppen.

® undvik nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 12
timmar efter injektionen.

Lakaren kommer att informera dig om du behdver vidta nagra
sarskilda atgarder efter att du har fatt detta lakemedel. Kontakta
lakaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Ceretec
Stabilised

Det ar osannolikt att du skulle fa en 6verdos eftersom du endast far
en engangsdos av lakemedlet som &r noga kontrollerad av lakaren
som Overvakar undersokningen. Om du éanda skulle fa for stor dos
kommer du att fa [amplig behandling.

Du kan ocksa ringa Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakaren
som Overvakar undersokningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart Iakare eller uppsék sjukhus om du far féljande
biverkning:

Allergiska reaktioner
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Beratta genast for din lakare om du upplever nagot av féljande nar
du undersoks pa sjukhus eller klinik, det kan vara tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion:

® hudutslag, klada, varmekansla,
® svullnad i ansiktet, svullna lappar, 6gonlock, ansikte eller tunga
® andningssvarigheter

Om det intraffar efter att du har lamnat sjukhuset eller kliniken ska
du genast upps6ka akutmottagningenen pa narmaste sjukhus.

Andra biverkningar (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Huvudvark, yrsel, domningar, varmevallning, illamaende,
krakningar, sjukdomskansla, svaghet, trotthet.

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder av joniserande
stralning med mycket liten risk for cancer och arftliga defekter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ceretec Stabilised ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Du behover inte forvara detta lakemedel. Halso- och
sjukvardspersonal ansvarar for att lakemedlet forvaras i lampliga
lokaler. Forvaring av radioaktiva lakemedel sker i enligt med
nationella foreskrifter om radioaktiva material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat.:.
Forvaras vid hogst 25 oC. Far ej frysas.
Injiceras inom 6 timmar efter beredning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar exametazim. Varje flaska innehaller
500 mikrogram exametazim.

® Ovriga innehallsdmnen ar natriumklorid, tennkloriddihydrat,
koboltdikloridhexahydrat,vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ceretec Stabilised ar ett vitt pulver i en glasflaska forsluten med
propp av klorobutylgummi och kapsyl av metall samt en
koboltstabiliseringslosning levererad i en glasflaska med propp av
klorobutylgummi och kapsyl av metall.

Forpackningstorlekar:
Férpackningarna innehaller 2 eller 5 flaskor av vardera
komponenten.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
GE Healthcare AS

P.0.Box 4220 Nydalen

NO-0401 Oslo

Norge

Tillverkare:

GE Healthcare AS
Nycoveien 1
NO-0485 Oslo, Norge

Kontakta lokal foretradare for innehavaren av godkannandet for
forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

GE Healthcare AB

Box 90

182 11 Danderyd

Tel: 08-559 504 00

Denna bipacksedel andrades senast 2018-12-06

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Ceretec Stabilised
tillhandahalls i forpackningen, i syfte att tillhandahalla information
for halso- och sjukvardpersonal med ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om anvandning och hantering av detta
radioaktiva lakemedel.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 16:09



