FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Thyrogen

0,9 mg pulver till injektionsvatska, 16sning.
Tyreotropin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. 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 lakare eller apotekspersonal.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Thyrogen ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Thyrogen
3. Hur du anvander Thyrogen

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Thyrogen ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Thyrogen ar och vad det anvands for

Thyrogen innehaller den aktiva substansen tyreotropin alfa. Thyrogen ar ett humant
skoldkortelstimulerande (tyreoideastimulerande) hormon (TSH) som tillverkas med bioteknikprocesser.

Thyrogen anvands for att pavisa vissa typer av skoldkértelcancer hos patienter som fatt skoldkérteln
bortopererad och som tar skdldkdrtelhormoner. En av effekterna ar att det stimulerar eventuell
kvarvarande skoldkortelvavnad till att ta upp jod vilket ar viktigt fér radiojodskintigrafi. Det stimulerar ocksa
produktionen av tyreoglobulin och skéldkértelhormoner om det finns nagon thyreoideavavnad kvar. Dessa
hormoner kan matas i blodet.

Thyrogen anvands aven tillsammans med radiojodbehandling for att avlagsna (ablatera)
skéldkdrtelvavnaden som lamnas kvar (rest) sedan skdldkdrteln opererats bort hos patienter som inte har
sekundar tumortillvaxt (metastaser) och som tar skéldkértelhormon.

2.Vad du behover veta innan du anvander Thyrogen
Anvand inte Thyrogen
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® om du ar allergisk mot bovint (fran kor) eller humant skoldkértelstimulerande hormon (TSH) eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
® om du ar gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Thyrogen
om du har:

® en njursjukdom som maste behandlas med dialys sa att lakaren kan bestdmma hur mycket Thyrogen
du kan fa eftersom du kan I6pa en storre risk att fa huvudvark och illamaende.
om du har nedsatt njurfunktion, sa att Iakaren kan bestdamma hur mycket radiojod du kan f3.
om du har nedsatt leverfunktion. Du bor &nda kunna fa Thyrogen.

Effekt pa tumortillvaxt

Hos patienter med skoéldkdrtelcancer har tumértillvaxt rapporterats under utsattning av tyreoideahormoner
for diagnostiska procedurer. Detta ansags vara relaterat till de férh6jda nivaerna av tyreoideastimulerande
hormon (TSH) under en langre tid. Det ar mdjligt att aven Thyrogen kan ge upphov till tumértillvaxt. Detta
har inte setts i kliniska prévningar.

Pa grund av férhéjda TSH-nivaer efter Thyrogen kan patienter med sekundara cancertumérer (metastaser)
fa lokala svullnader eller blédningar dar dessa metastaser sitter. Metastaserna kan aven vaxa. Om metastas
erna sitter pa trdnga stallen, t.ex. intracerebralt (i hjarnan) eller i ryggmargen, sa kan patienter fa symtom
som kan upptrada akut, t.ex. i form av partiell forlamning som paverkar ena sidan av kroppen (hemipares),
andningsproblem eller synférlust.

Din lakare avgdr om du tillhér den speciella grupp av patienter fér vilka man kan évervaga forbehandling
med kortikosteroider (om du t.ex. har sekundara cancertumaérer i hjarnan eller ryggmargen). Ta upp detta
med din lakare om du har nagra fragor.

Barn
Eftersom data saknas om anvandningen av Thyrogen hos barn, sa skall Thyrogen endast ges till barn i
undantagsfall.

Aldre
Det behdvs inga sarskilda forsiktighetsatgarder for aldre. Om din skoldkortel inte har opererats bort helt och
du &ven har en hjartsjukdom, sa kommer din lakare att hjalpa dig att avg6éra om du bér fa Thyrogen.

Andra lakemedel och Thyrogen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Det finns inte nagra kanda ldkemedelsinteraktioner med Thyrogen och skdldkértelhormonerna som du
eventuellt tar.

Din lakare bedémer den exakta aktiviteten for radiojod som ska anvandas for radiojodskintigrafi med
hansyn till att du fortsatter att ta skoldkortelhormoner.

Graviditet och amning
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Ta inte Thyrogen om du ar gravid. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Thyrogen far inte ges till ammande kvinnor. Amning skall bara aterupptas efter att du talat med din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa patienter kan kanna yrsel eller huvudvark efter administrering av Thyrogen som kan paverka
formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Thyrogen innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s ar nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvander Thyrogen

Ditt lakemedel kommer att injiceras av en lakare eller sjukskoterska.

Din behandling bor dvervakas av lakare med stor erfarenhet av skoldkortelcancer. Thyrogenpulver maste
I6sas upp i vatten avsett for injektion. Endast en injektionsflaska Thyrogen behdvs per injektion. Thyrogen
far endast injiceras i skinkan. Lésningen far aldrig injiceras i en ven. Thyrogen far inte blandas med andra
lakemedel i samma injektion.

Den rekommenderade dosen Thyrogen &r tva doser som ges med 24 timmars intervall. Lakaren eller
sjukskoterskan injicerar 1,0 ml av Thyrogen-lésningen.

Nar du ska genomga radiojodskintigrafi eller avidagsnande (ablation) ger dig lakaren radiojod 24 timmar
efter din sista Thyrogen-injektion.

Diagnostisk skintigrafi ska utféras 48 till 72 timmar efter det att du fatt radiojod (72 till 96 timmar efter den
sista injektionen av Thyrogen).

Skintigrafi efter behandlingen kan skjutas upp nagra dagar, sa att bakgrundsradioaktiviteten minskar.

For testning av tyreoglobulin (Tg) tar Iakaren eller sjukskoterskan ett serumprov 72 timmar efter den sista
injektionen av Thyrogen.

Anvandning fér barn
Ditt barns lakare kommer att hjalpa dig att avgéra om Thyrogen boér ges till ditt barn.

Om du har fatt for stor mangd av Thyrogen

Patienter som av misstag fatt for mycket Thyrogen har rapporterat illamaende, svaghet, yrsel, huvudvark,
krakningar och varmevallningar.

Ett forslag till behandling i handelse av 6verdosering skulle kunna vara att aterstalla vatskebalansen.
Administrering av antiemetika kan ocksa 6vervagas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Foéljande biverkningar har rapporterats i samband med Thyrogen:
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Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

illamaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

krékning
trotthet
yrsel
huvudvark
svaghet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

varmekansla

nasselfeber (urtikaria)

hudutslag

influensaliknande symtom

feber

frossa

ryggsmarta

diarré

stickande eller krypande kansla (parestesi)
nacksmarta

oférmaga att kdnna smak (ageusi)
forsamrat smaksinne (dysgeusi)
influensa

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

tuméren svullnar

smarta (inklusive smarta dar det finns metastaser [sekundara cancertumérer])

darrning

stroke

hjartklappning

varmevallning

andfaddhet

klada (pruritis)

kraftig svettning

smarta i muskler eller leder

reaktioner vid injektionsstallet (rodnad, obehag, klada, lokal smarta eller sveda, samt kliande utslag)
lagt TSH-varde

overkanslighetsreaktion (allergisk reaktion). Dessa reaktioner kan innefatta nasselfeber (urtikaria),
klada, vallningar, svarighet att andas och hudutslag.

Mycket sallsynta fall av hypertyreoidism (6kad aktivitet i skdldkérteln) eller formaksflimmer har
rapporterats nar Thyrogen administrerats till patienter som inte fatt skoldkorteln totalt eller partiellt
bortopererad.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Thyrogen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Thyrogenldsningen bor injiceras inom tre timmar efter beredning.
Den beredda lésningen kan férvaras i upp till 24 timmar i kylskap (2 °C-8 °C), forutsatt att den ar skyddad
mot ljus och att mikrobiell kontaminering undviks.

Anvand inte detta lakemedel om l6sningen innehaller frammande partiklar, ar grumlig eller missfargad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tyreotropin alfa.

Varje injektionsflaska innehaller 0,9 mg/ml tyreotropin alfa vid upplésning med 1,2 ml vatten for
injektion. Endast 1ml skall dras upp motsvarande 0,9 mg tyreotropin alfa.

= Ovriga innehallsamnen ar:

Mannitol

Natriumfosfat, monobasiskt, monohydrat
Natriumfosfat, dibasiskt, heptahydrat
Natriumklorid

Thyrogen innehaller natrium, se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pulver till injektionsvatska, [6sning. Vitt till graddvitt frystorkat pulver.

Forpackningsstorlek: En eller tva injektionsflaskor Thyrogen per kartong. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsfdras.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

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

Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-31.

Ovriga informationskéllor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Den rekommenderade dosregimen for Thyrogen ar tva intramuskulara injektioner om 0,9 mg tyreotropin
alfa som tillférs med 24 timmars intervall.

Sparbarhet

For att forbattra sparbarheten for biologiska Idkemedel ska namn och batchnummer pa den administrerade
produkten tydligt registreras.

Anvand aseptisk teknik

Tillsatt 1,2 ml vatten for injektionsvatskor till Thyrogen-pulvret i injektionsflaskan. Virvla runt flaskans
innehall forsiktigt tills allt material 16sts upp. Skaka inte I6sningen. Nar pulvret ar upplést ar den totala
volymen i injektionsflaskan 1,2 ml. Thyrogen-16sningens pH-varde ar cirka 7,0.

Kontrollera att Thyrogen-l6sningen i injektionsflaskan inte innehaller frammande partiklar eller ar
missfargad. Thyrogen-ldsningen skall vara klar och farglds. Anvand inte injektionsflaskor dar |6sningen

innehaller frammande partiklar, ar grumlig eller missfargad.

Dra upp 1,0 ml av Thyrogen-lésningen fran injektionsflaskan med produkten. Detta motsvarar 0,9 mg
tyreotropin alfa som skall injiceras.
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Thyrogen innehaller inte konserveringsmedel. Kassera eventuell oanvand l6sning omedelbart.
Inga sarskilda anvisningar fér destruktion.

Efter rekonstituering skall 16sningen injiceras inom tre timmar. Den rekonstituerade I6sningen kan férvaras i
upp till 24 timmar i kylskap (2 °C och 8 °C) i skydd mot ljus, férutsatt att mikrobiell kontaminering undviks.

Det ar viktigt att notera att den mikrobiologiska sakerheten forutsatter att I6sningen bereds under
aseptiska forhallanden.
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