Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
CAPSION 50-3700 MBq Hartkapsel
Natriumiodid (*3'T)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Facharzt fiir Nuklearmedizin, der die
Behandlung iiberwacht.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Facharzt fiir Nuklearmedizin. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Capsion und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Capsion beachten?
3. Wie ist Capsion anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Capsion aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Capsion und wofiir wird es angewendet?

Dieses Medikament ist ein radioaktives Arzneimittel, das nur zur therapeutischen Anwendung bestimmt
ist.

Capsion ist eine Kapsel, die ein radioaktives Element (Iod-131) enthélt.
Nach der Einnahme wird Iod-131 rasch im Magen aufgenommen und gelangt {iber die Blutbahn in die
Schilddriise. Die mit dem lod-131 aufgenommene Strahlendosis zerstort die Zellen der Schilddriise.

Capsion wird bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren angewendet.

Capsion wird eingesetzt zur Behandlung von
. einer iiberaktiven Schilddriise und
. Schilddriisenkrebs und dessen Metastasen.

Neben der Anwendung von Capsion ist womdglich auch eine Operation oder die Einnahme anderer
Arzneimittel zur Behandlung der Schilddriisenerkrankung erforderlich.

Die Anwendung von Capsion ist mit einer radioaktiven Strahlenbelastung verbunden. Thr Arzt und der
Facharzt fiir Nuklearmedizin sind der Ansicht, dass der klinische Nutzen, den Sie durch die Behandlung
mit dem radioaktiven Arzneimittel haben werden, groB3er ist als das Strahlenrisiko.

Bei Kindern unter 6 Jahren darf Capsion nicht angewendet werden, da Erstickungsgefahr durch die

Einnahme der Kapsel besteht. Fiir Kleinkinder stehen andere Darreichungsformen, wie z.B. eine Losung,
zur Verfligung.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Capsion beachten?

Capsion darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Natriumiodid (3'T) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft,
Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit™).

e wenn Sie stillen (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit™).

e wenn Sie an einer Erkrankung des Magen-Darm-Trakts wie einer Schluckstérung,
Speiserohrenverengung, Magenverstimmung oder einem Magengeschwiir leiden oder

e wenn bei [hnen eine verringerte Magen-Darm-Beweglichkeit besteht.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie Thren Facharzt fiir Nuklearmedizin.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Facharzt fiir Nuklearmedizin, bevor Capsion bei IThnen angewendet wird.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Capsion ist erforderlich:

e  Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, konnte es schwierig fiir Sie sein, das Arzneimittel

auszuscheiden. In diesem Fall kann es notwendig sein, die fiir Sie vorgesehene Dosis anzupassen.

e Wenn Sie Probleme mit der Blasenentleerung haben, kann Thnen nach der Gabe einer hohen Dosis
ein Blasenkatheter eingesetzt werden.

e Wenn Sie eine Magenerkrankung haben, konnen [hnen Arzneimittel zur Behandlung von
Magengeschwiiren oder Magenverstimmungen (H,-Antagonisten oder Protonenpumpenhemmer)
verschrieben werden.

e Wenn Sie seltener als einmal téiglich Stuhlgang haben, konnen Ihnen spezifische Abfithrmittel
gegeben werden, die den Darm anregen.

e  Wenn ein Symptom Ihrer Erkrankung hervortretende Augen (eine durch die Basedow-Krankheit
bedingte Augenerkrankung) sind, wird Ihnen zusitzlich ein entziindungshemmendes Arzneimittel
(Corticosteroide) gegeben.

Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie allergisch gegen Gelatine sind.

Bei élteren Patienten, denen die Schilddriise entfernt wurde, wurden niedrige Natriumspiegel im Blut
beobachtet. Dies tritt vorwiegend bei Frauen und bei Patienten auf, die Arzneimittel einnehmen, welche
die mit dem Urin ausgeschiedene Menge an Wasser und Natrium erhéhen (Diuretika, wie z. B.
Hydrochlorothiazid). Wenn Sie zu einer dieser Gruppen gehoren, kann Thr Arzt regelméBige Bluttests
durchfiihren, um die Menge an Elektrolyten (z. B. Natrium) in Ihrem Blut zu {iberpriifen.

Wenn einer der oben erwihnten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit Ihrem Facharzt fiir
Nuklearmedizin. In diesem Fall ist Capsion mdglicherweise kein geeignetes Arzneimittel fiir Sie. Ihr
Arzt/Facharzt fiir Nuklearmedizin wird dies mit Ihnen besprechen.

Vor der Gabe von Capsion:

e  Wenn Sie ein Kind planen, sprechen Sie mit [hrem Arzt, da von der Zeugung eines Kindes oder einer
Schwangerschaft in den Monaten nach der Gabe dieses Arzneimittels abgeraten wird (siehe Abschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit).

e Frauen miissen eine Schwangerschaft vermeiden, indem sie fiir mehrere Monate nach der
Behandlung zuverldssige Verhiitungsmethoden anwenden (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft,
Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfahigkeit®).

P3918p02/2018 2



e  Wenn Sie stillen, miissen Sie 6-8 Wochen vor der Behandlung abstillen (siche Abschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit).

e Bei Mannern kénnen hohe Dosen von Natriumiodid ('3'T) voriibergehend die Spermienproduktion
beeintrdchtigen. Wenn Sie ein Kind zeugen mochten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt tiber die
Einlagerung Threr Spermien in einer Samenbank.

e Wenn Sie Schilddriisenhormone (z. B. Triiodthyronin oder Thyroxin) oder Thyreostatika (z. B.
Carbimazol oder Propylthiouracil) einnechmen, wird Ihr Arzt Sie anweisen, deren Einnahme einige
Wochen oder Tage vor der Gabe von Capsion zu beenden. Ihr Arzt wird Thnen auch sagen, wann Sie
die Behandlung wieder aufnehmen konnen.

Sie werden moglicherweise gebeten, vor der Behandlung eine iodarme Erniihrung zu beachten, um die
Aufnahme in die Schilddriise zu verbessern (siche Abschnitt ,,Anwendung von Capsion zusammen mit
Nahrungsmitteln‘).

Am Tag der Arzneimittelgabe sollten Sie:

. vor Beginn der Verabreichung reichlich Wasser trinken und gut hydriert sein, damit Sie in den
ersten Stunden nach der Behandlung so haufig wie moglich Wasser lassen.

. vor der Behandlung fasten.

Kinder und Jugendliche
Bitte sprechen Sie mit [hrem Facharzt fiir Nuklearmedizin, wenn Sie weniger als 18 Jahre alt sind.

Anwendung von Capsion zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Facharzt fiir Nuklearmedizin, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich dabei um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, da diese die
beabsichtigte Wirkung von Capsion verhindern konnten. Moglicherweise wird Thr Arzt Thnen raten, die
folgenden Arzneimittel eine bis mehrere Wochen vor der Behandlung abzusetzen. Besondere Beispiele
sind:

e  Arzneimittel, die die Schilddriisenfunktion hemmen (Thyreostatika wie z. B. Carbimazol,
Imidazol, Methimazol, Propylthiouracil oder Perchlorat)

e  Schilddriisenhormonpriparate (wie z. B. Thyroxin, Triiodthyronin)

Arzneimittel zur Linderung von Schmerzen, Fieber oder Schwellungen (entziindungshemmende

Arzneimittel wie Acetylsalicylsdure, Corticosteroide, Phenylbutazon)

Antibakterielle Arzneimittel und Antibiotika (Sulfonamide, Penicilline)

Iodhaltige Hustenmittel (Expektorantien)

Iodhaltige Vitamine

Stimmungsaufhellende Arzneimittel (Lithium, Benzodiazepine)

Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen (Amiodaron, Antikoagulantien,

Natriumnitroprussid)

Diagnostika zur Durchfiihrung von Réntgenuntersuchungen

Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika)

Arzneimittel zur Behandlung von Parasiten

Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Tolbutamid)

Iodhaltige keimtotende Arzneimittel zur 6rtlichen Anwendung

Narkosemittel.

Diese Liste ist sehr lang, sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt iiber alle Arzneimittel, die Sie
einnehmen.
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Anwendung von Capsion zusammen mit Nahrungsmitteln

Eine iodarme Erndhrung vor der Behandlung verbessert die Aufnahme in das funktionierende
Schilddriisengewebe. Thr Arzt wird Sie umfassend informieren, diese Erndhrung beinhaltet aber die
Vermeidung bestimmter Lebensmittel wie Schalentiere und Krebse sowie von Nahrungsmitteln, die den
Farbstoff E127 (Erythrosin) enthalten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Facharzt fiir
Nuklearmedizin um Rat.

Informieren Sie unbedingt den Facharzt fiir Nuklearmedizin vor der Behandlung mit Capsion, wenn die
Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger sein kdnnten, wenn bei Ihnen eine Regelblutung ausgeblieben ist
oder wenn Sie stillen.

Im Zweifelsfall ist es wichtig, dass Sie den Facharzt fiir Nuklearmedizin, der die Behandlung tiberwacht,
zu Rate ziehen.

Wenn Sie schwanger sind

Sie diirfen Capsion nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Vor der Anwendung dieses
Arzneimittels muss sichergestellt sein, dass Sie nicht schwanger sind.

Sie miissen Ihrem Facharzt fiir Nuklearmedizin mitteilen, wenn bei Ihnen eine Regelblutung
ausgeblieben ist oder die Mdglichkeit einer Schwangerschaft besteht.

Wenn Sie stillen

Informieren Sie Ihren Facharzt fiir Nuklearmedizin, wenn Sie stillen, da Sie dies zum Schutze Ihrer
Gesundheit und der Gesundheit Thres Kindes vor der Behandlung vollstindig einstellen miissen.
Moglicherweise kann die Behandlung aufgeschoben werden, bis das Kind abgestillt ist.

Dariiber hinaus miissen Sie je nach der verabreichten Dosis einige Tage lang engen Kontakt mit Ihrem
Kind vermeiden. Ihr Facharzt fiir Nuklearmedizin wird Sie hieriiber informieren.

Empfingnisverhiitung bei Méinnern und Frauen

e  Gebarfahige Frauen, die Capsion eingenommen haben, miissen iiber einen Zeitraum von
6-12 Monaten nach der Behandlung zuverldssige Verhiitungsmethoden (z. B. Pille, Implantate,
Pessare, Kondome oder Spiralen) anwenden.

e  Minner miissen bis 6 Monate nach der Behandlung wirksame Verhiitungsmethoden einsetzen und
beibehalten, um den Ersatz der bestrahlten Spermien durch nicht bestrahlte Spermien abzuwarten.

Zeugungs-/Gebirfahigkeit
Nach der Behandlung mit Capsion kann es bei Méannern und Frauen zu einer voriibergehenden
Beeintrachtigung der Zeugungs-/Gebarfahigkeit kommen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Capsion Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat. Seien Sie jedoch vorsichtig und fiihren Sie kein Kraftfahrzeug und
bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie sicher sind, dass Sie nicht beeintrichtigt sind.

Capsion enthiilt 110 mg Natrium pro Kapsel. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen,
sollten Sie dies berticksichtigen.
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3. Wie ist Capsion anzuwenden?

Es gibt strenge Gesetze zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung von radioaktiven Arzneimitteln.
Capsion wird nur in speziell dafiir bestimmten nuklearmedizinischen Kontrollbereichen angewendet.
Dieses Arzneimittel wird nur von Personen gehandhabt und an Sie verabreicht, die hinsichtlich der
sicheren Anwendung ausgebildet und qualifiziert sind. Diese Personen werden besonders sorgsam auf die
sichere Anwendung dieses Arzneimittels achten und Sie {iber die Vorgehensweise bei der Behandlung
informieren.

Der Facharzt fiir Nuklearmedizin, der die Behandlung {iberwacht, wird entscheiden, welche Menge von
Capsion in [hrem Fall bendtigt wird. Es wird die geringstmogliche Menge sein, um den gewiinschten
Effekt zu erzielen. Die zu verabreichende Menge ist von der zu behandelnden Erkrankung abhingig.

Bei der Behandlung einer Hyperthyreose (Schilddriiseniiberfunktion) betrigt die {iblicherweise
empfohlene zu verabreichende Dosis bei einem Erwachsenen zwischen 200 und 800 MBq
(Megabecquerel [MBq] ist die Einheit, in der die Radioaktivitit gemessen wird).

Bei einer teilweisen oder vollstindigen Entfernung der Schilddriise oder zur Bekdmpfung der Ausbreitung
von Krebszellen betrigt die {iblicherweise zu verabreichende Dosis bei einem Erwachsenen zwischen
1.850 und 3.700 MBq. Die Behandlung muss unter Umstédnden wiederholt werden, wobei die Dosen bei
einigen Erkrankungen bei wiederholter Anwendung bis zu 11.100 MBq betragen konnen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen wird die zu verabreichende Dosis nach der Durchfiihrung eines Tests
bestimmt.

Gabe von Capsion und Ablauf der Behandlung

Wenn Sie diese Kapsel einnehmen, sollte Ihr Magen leer sein.

Sie erhalten einen speziellen Behilter mit der Kapsel. Sie schlucken die Kapsel direkt aus dem Behélter
ein und erhalten ein Getrdnk, um das Schlucken der Kapsel zu erleichtern.

Die Kapsel muss unzerteilt geschluckt werden, zusammen mit ausreichend Fliissigkeit, um den
schnellstmoglichen Transport in den Magen sicherzustellen.

Dauer der Behandlung
Nach der Einnahme der Kapsel miissen Sie einige Tage im Krankenhaus bleiben. Sie sollten den Nutzen
der Behandlung einige Monate spéter zu spiiren beginnen.

Nach der Gabe von Capsion

Unmittelbar nach dem Schlucken der Kapsel befinden sich radioaktive Stoffe in Ihrem Korper.

Sie miissen Ihren Kontakt mit anderen Personen einschrinken, um die Menge der Radioaktivitit zu
begrenzen, die diese Personen von Thnen erhalten konnten. Sie miissen je nach der verabreichten Dosis
einige Tage lang engen Kontakt mit Schwangeren oder kleinen Kindern vermeiden. Ihr Arzt wird Sie
hieriiber informieren.

Zudem wird Ihr Stuhl, Urin oder moéglicherweise Erbrochenes als radioaktiv betrachtet und ist mit
Vorsicht zu entsorgen, um einen Kontakt mit anderen Personen zu vermeiden.

P3918p02/2018 5



Der Facharzt fiir Nuklearmedizin wird Sie dariiber informieren, ob Sie weitere spezielle
VorsichtsmaBnahmen nach Erhalt dieses Arzneimittels beachten miissen. Hierzu gehort Folgendes:

e Trinken Sie nach der Einnahme von Capsion mindestens einen Tag lang reichlich Fliissigkeit.
Dadurch wird eine Anreicherung des Wirkstoffs in der Blase verhindert.

e Lassen Sie hdufig Wasser, um das Arzneimittel aus dem Korper auszuscheiden.

e  Spiilen Sie die Toilette nach Gebrauch vorsichtig und waschen Sie sich griindlich Ihre Hénde, da
Thre Koperfliissigkeiten radioaktiv sein werden.

e  Verzehren Sie Zitronensiure enthaltende Getrinke oder Siiligkeiten wie Orangen-, Zitronen-
oder Limonensaft, da diese den Speichelfluss anregen.

e  Verhiitungsmethoden sind von Frauen fiir einen Zeitraum von 6-12 Monaten und von Ménnern fiir
einen Zeitraum von 6 Monaten anzuwenden.

e  Wenn Sie seltener als einmal tiglich Stuhlgang haben, nehmen Sie spezifische Abfiihrmittel ein,
die den Darm anregen.

e Lassen Sie sich regelméfig untersuchen, um die Spiegel der Schilddriisenhormone zu kontrollieren
und mogliche Spétfolgen festzustellen.

Wenn Sie eine groBBere Menge Capsion erhalten haben, als Sie sollten

Da Capsion von einem Arzt unter streng kontrollierten Bedingungen angewendet wird, ist die Gefahr einer
Uberdosierung gering.

Wenn es trotzdem zu einer Uberdosierung kommt, werden Sie eine geeignete Behandlung erhalten. Die
Strahlenexposition kann durch Gabe von Erbrechen auslosenden Wirkstoffen oder einem Hemmer der
Schilddriisenfunktion vermindert werden und Sie werden gebeten, reichlich Wasser zu trinken, um die
Ausscheidung des Arzneimittels aus dem Kdorper zu steigern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Capsion haben, wenden Sie sich an den Facharzt fiir
Nuklearmedizin, der die Behandlung iiberwacht.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Maogliche Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

e  Schilddriisenunterfunktion (6-12 Wochen nach der Behandlung). Wenn Sie iibermaBig empfindlich
gegeniiber Kélte werden, sehr miide sind oder stark an Gewicht zunehmen, informieren Sie IThren
Arzt, da dies behandelt werden kann.

e  Schilddriisenentziindung

e  Trockene Augen oder verstopfte Tranennasengénge. Der fiir die Tranenproduktion zustédndige Teil
des Auges kann nicht richtig funktionieren. Diese Nebenwirkungen sind normalerweise nur von
kurzer Dauer, halten bei manchen Patienten jedoch lédnger an.

e  Teilweiser Geschmacksverlust, Mundtrockenheit und Schmerzen im Mund aufgrund einer
Entziindung der Speicheldriisen. Diesem kann mit einer entziindungshemmenden Behandlung
entgegenwirkt werden. Das Problem kann zudem durch Lutschen von Zitrusfruchtsiifigkeiten und
einer reichlichen Wasseraufnahme gelindert werden.

e Ubelkeit

e  Erbrechen

e  Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
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Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e  Voriibergehender Anstieg der weilen Blutkdrperchen im Blut
e  Schilddriiseniiberfunktion und Augenschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e  Unterfunktion der Nebenschilddriise. Hierdurch sinken die Calciumkonzentrationen im Blut und es
kommt zu Muskelkrampfen.

e  Augenerkrankungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

e  Allergieartige Reaktionen (z. B. juckende Haut, Ausschlag, Niesen)

e  Zahnverlust

e  Verminderung der Anzahl an roten Blutkoérperchen und Blutpldttchen im Blut. Dies kann tédlich
verlaufen.

e  Ortliche Fliissigkeitsansammlung im Hirn (Zerebralodem)

e  Bei hoheren Dosen wurde von einem erhohten Risiko fiir eine Leukdmie (Krebs der weilen
Blutkdrperchen) berichtet. Das Risiko fiir Blasen-, Magen- und Brustkrebs kann ebenfalls
geringfiigig erhoht sein.

e  Akute Verschlechterung der Schilddriiseniiberfunktion

Pneumonie, Atemnot, Vernarbung des Lungengewebes, Kurzatmigkeit

Luftrohrenentziindung

Beeintrachtigung der Zeugungsfahigkeit bei Méannern, niedrige Spermienzahl

Beeintriachtigung der Gebarfahigkeit bei Frauen, unregelmifige Monatsblutungen, verminderte

Gebirfahigkeit

e Angeborene Schilddriisenunterfunktion

e  Ermiidung

e Ortliche Schwellung

e  Ortliche Schmerzen und Beschwerden

Alle radioaktiven Stoffe konnen Krebs oder Erbgutverdnderungen verursachen, Ihr Arzt/Facharzt fiir
Nuklearmedizin hat jedoch darauf geachtet, dass diese Strahlenrisiken geringer sind als die Gefahr, die
von Threr Krankheit ausgeht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Facharzt fiir Nuklearmedizin. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Capsion aufzubewahren?

Sie miissen dieses Arzneimittel nicht autbewahren. Dieses Arzneimittel wird unter der Verantwortung des
Facharztes in geeigneten Raumlichkeiten aufbewahrt. Die Lagerung von radioaktiven Arzneimitteln muss
in Ubereinstimmung mit den nationalen Vorschriften fiir radioaktive Stoffe erfolgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Capsion enthiilt

o  Der Wirkstoff ist: Natriumiodid ('3'T) mit einer Radioaktivitit von 50 bis 3.700 MBq pro Kapsel an
dem vom Hersteller bestimmten Referenzzeitpunkt.

e Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreies Natriumpyrophosphat, Natriumthiosulfat.

e Die Gelatinekapsel besteht aus:

Oberteil: Griin (Titandioxid, Eisenoxid gelb, Indigotin)

Unterteil: Orange (Titandioxid, Eisenoxid rot, Eisenoxid gelb).

Wie Capsion aussieht und Inhalt der Packung

Sie miissen dieses Arzneimittel nicht abholen oder die Verpackung oder Durchstechflasche handhaben.
Die folgenden Angaben dienen nur zu Ihrer Information.

Capsion ist eine griine und orangefarbene Kapsel.

PackungsgroBle: Eine Gelatinekapsel verpackt in einer Durchstechflasche aus Glas.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Cis bio international

B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANKREICH

Z.Nr.: 4-00027

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2018.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen verfiligbar, http://www.basg.gv.at/.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die vollstindige Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels von Capsion wird als eigenes
Dokument in der Arzneimittelpackung bereitgestellt, um medizinisches Fachpersonal mit zusitzlichen
wissenschaftlichen und praktischen Informationen zur Verabreichung und Anwendung dieses radioaktiven

Arzneimittels zu versorgen.

Siehe die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels.
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