CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

lodopol, 37-7400 MBq,
kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera jodek sodu ("'l) 37-7400 MBq na czas kalibracji.

Promieniotworczy izotop jodu (*'l) jest otrzymywany w wyniku
bombardowania neutronami stabilnego telluru w reaktorze jagdrowym lub
w wyniku rozszczepienia uranu (?*°U). Okres péttrwania jodu (**'l) wynosi
8,02 dnia. Izotop ten rozpada sie do stabilnego ksenonu (**'m Xe), emitujgc
promieniowanie gamma o energii 365 keV (81,7%), 637 keV (7,2%) i 284
keV (6,1%), oraz promieniowanie beta o0 maksymalnej energii 606 keV.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Jedna kapsutka twarda zawiera do 97 mg sodu na kapsutke.
Jedna kapsutka twarda zawiera zétcien chinolinowa (E 104) 0,2%
na ostonke kapsutki.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

Srednio pomaranczowa, twarda kapsutka zelatynowa o dtugosci
okoto 18 mm, zawierajgca biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Terapia tarczycy jodkiem sodu ("*'l) jest wskazana u oséb doro-

stych i dzieci:

- w nadczynnosci tarczycy: leczenie choroby Gravesa-Basedowa,
toksycznego wola wieloguzkowego lub pojedynczego guzka
autonomicznego;

- w leczeniu duzego wola (nietoksycznego);

- w leczeniu brodawkowatego i pecherzykowego raka tarczycy, w
tym przerzutow.

Leczenie jodkiem sodu ('*'l) jest czesto tgczone z zabiegiem

chirurgicznym i lekami tyreostatycznymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢é podawany wytgcznie przez
upowazniony personel medyczny w okreslonych warunkach
klinicznych (patrz punkt 6.6).

Dawkowanie

Aktywnos¢ terapeutyczng ustala specjalista medycyny nuklearne;.
Efekt terapeutyczny jest osiggany dopiero po kilku tygodniach
leczenia. Przed uzyciem nalezy okresli¢ radioaktywnos$¢ kapsutki.

Dorosli

Leczenie nadczynnosci tarczycy i duzego wola tarczycy

W przypadku niepowodzenia lub niemoznosci kontynuowania
leczenia farmakologicznego, w celu leczenia nadczynnosci tarczycy
moze by¢ podany jod promieniotwdrczy.

Zawsze, gdy to mozliwe, u pacjentdw nalezy probowac przywrécic¢
eutyreoze metodami farmakologicznymi, zanim zastosuje sie
leczenie jodem radioaktywnym.

Leczenie duzego wola tarczycy jodem promieniotwérczym
jest wskazane zwtaszcza u pacjentdw z objawami uciskowymi
wywotanymi przez powiekszong tarczyce, u ktorych operacja
chirurgiczna jest przeciwwskazana lub niemozliwa do wykonania.
Podawana aktywnos$¢ zalezy od rozpoznania, wielkosci gruczotu,
wychwytu tarczycowego i klirensu jodu. Zwykle miesci sie w
zakresie 200 - 800 MBq u pacjenta o $redniej masie ciata (70 kg),
jednak moze by¢ konieczne powtorzenie leczenia do tgcznej dawki
5000 MBg. Ponowne leczenie po 6-12 miesigcach jest wskazane w
przypadku utrzymujgcej sie nadczynnosci tarczycy.

Aktywnos¢, ktorg nalezy podaé, mozna okresli€ za pomoca
ustalonych protokotéw dawkowania lub obliczy¢é zgodnie z
ponizszym wzorem:

Dawka pochtonieta (Gy) x objetos¢ gruczotu (mL)
X

A (MBq) =
maks. wychwyt (*'l) (%) x efektywny T %2 (dni)

przy czym:

dawka pochtonieta jest to docelowa dawka pochtonieta

w catej tarczycy lub guzku tarczycy

objetos¢ tkanki docelowej jest to objetos¢ tkanki catego gruczotu

tarczycy (choroba Gravesa-Basedowa,

wole wieloguzkowe toksyczne)

jest to maks. wychwyt (**'l)

przez tarczyce lub guzki wyrazony

w % podanej aktywnosci

jak ustalono w badaniu z dawka testowg

jest to efektywny okres pottrwania ("3'l)

w tarczycy wyrazony w dniach

K wynosi 24,67

Mozna przyjg¢ ponizej podane dawki w narzgdach docelowych:

maks. wychwyt (')

efektywny T 72

Pojedynczy guzek autonomiczny 300 — 400 Gy dawka w narzadzie docelowym

Toksyczne wole wieloguzkowe 150 — 200 Gy dawka w narzadzie docelowym

Choroba Gravesa-Basedowa 200 Gy dawka w narzadzie docelowym

Duze wole z eutyreozg 100 - 150 Gy dawka w narzadzie docelowym

W przypadku choroby Gravesa-Basedowa, toksycznego wola
wieloguzkowego i duzego wola wyzej wymienione dawki dla
narzgdu docelowego zalezg od catkowitej objetosci tarczycy, jednak
w przypadku guzéw pojedynczych, dawka dla narzgdu docelowego
zalezy tylko od objetosci guzka tarczycy. Zalecane dawki dla
narzgdow docelowych: patrz punkt 11.

Mozna réwniez zastosowac inne procedury dozymetryczne, w tym
badanie wychwytu przez tarczyce nadtechnecjanu sodu (**m Tc) w
celu okreslenia wiasciwej dawki dla narzadu docelowego (Gy).

Ablacja tkanki tarczycy i leczenie przerzutéw raka tarczycy

W celu doszczetnego usuniecia pozostatej po tyreoidektomii tkanki
tarczycy, podawana aktywnos$¢ wynosi zwykle 1 850-3 700 MBq.
Jej wielkos¢ moze zalezec od ilosci tkanki pozostawionej po zabiegu
chirurgicznym oraz od wychwytu jodu. Jezeli leczenie radioizotopem
dotyczy przerzutéw, podawana aktywno$¢ wynosi zwykle 3 700 —11
100 MBgq.

Dzieci i mtodziez

Aktywno$¢ podawana dzieciom i miodziezy powinna stanowic
utamek dawki dla os6b dorostych, obliczany na podstawie masy lub
powierzchni ciata zgodnie z ponizszym réwnaniem:

Dawka dla os6b dorostych (MBq)
x masa ciata dziecka (kg)

Dawka pediatryczna (MBq) =
pediatryczna (MBq) 70kg
Dawka dla os6b dorostych (MBg)
) x powierzchnia ciata dziecka (m?)
Dawka pediatryczna (MBq) =

1,73 m?

Ponizej podano proponowane wskazniki korygujace (zgodnie z
rekomendacjami Paediatric Task Group of European Association of
Nuclear Medicine, EANM).

Czes¢ dawki dla os6b dorostych
3kg=0,1 22 kg = 0,50 42kg=0,78
4kg=0,14 24 kg = 0,53 44 kg = 0,80
6 kg =0,19 26 kg = 0,56 46 kg = 0,82
8 kg = 0,23 28 kg = 0,58 48 kg = 0,85
10 kg = 0,27 30 kg = 0,62 50 kg = 0,88
12 kg = 0,32 32 kg = 0,65 52-54 kg = 0,90
14 kg = 0,36 34 kg = 0,68 56-58 kg = 0,92
16 kg = 0,40 36 kg =0,71 60-62 kg = 0,96
18 kg = 0,44 38kg=0,73 64-66 kg = 0,98
20 kg = 0,46 40 kg = 0,76 68 kg = 0,99

Szczegolne populacje pacjentéw
Zaburzenia czynno$ci nerek

Nalezy starannie dobra¢ witasciwg dawke ze wzgledu na mozliwg
zwiekszong ekspozycje na promieniowanie u pacjentéw z



zaburzeniami czynno$ci nerek. Terapeutyczne zastosowanie
kapsutek zawierajgcych jodek sodu (') u pacjentéw ze znacznymi
zaburzeniami czynnosci nerek wymaga szczegdlnej uwagi (patrz
punkt 4.4).

Dzieci i mfodziez

Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie jodku sodu (') u dzieci i
mtodziezy, w oparciu o potrzeby kliniczne i ocene stosunku korzysci
do ryzyka w tej grupie pacjentow. W niektorych przypadkach dawke,
jaka nalezy podac dzieciom i mtodziezy, nalezy ustali¢ po wykonaniu
indywidualnej dozymetrii (patrz punkt 4.4).

Leczenie tagodnych schorzen tarczycy za pomocg jodku
radioaktywnego u dzieci i mtodziezy jest mozliwe w uzasadnionych
przypadkach, w szczegdlnosci w przypadku nawrotow po
zastosowaniu lekow przeciwtarczycowych lub w przypadku ciezkich
dziatan niepozadanych lekdw przeciwtarczycowych (patrz punkt 4.4.).

Sposéb podawania
lodopol 37-7400 MBq jest przeznaczony do podania doustnego.

Kapsutki nalezy przyjmowac na pusty zotgdek. Pacjent powinien
potkng¢ kapsutke w catosci, obficie popijajgc tak, aby zapewni¢
pasaz do zotadka i jelita cienkiego. W przypadku podawania
dzieciom zwtaszcza mtodszym, nalezy upewnic¢ sie, ze kapsutka
zostata potknieta w catosci bez zucia. Zaleca sie podawanie
kapsuiki z rozgniecionym jedzeniem. Przygotowanie pacjenta, patrz
punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

+ Cigza stwierdzona lub podejrzewana, albo gdy cigza nie zostata
wykluczona (patrz punkt 4.6).

+ Karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

* Pacjenci z dysfagig, zwezeniem przetyku, stenozg przetyku,
uchytkami przetyku, aktywnym zapaleniem zotgdka, nadzerkami
zotgdka i wrzodami trawiennymi.

* Pacjenci z podejrzeniem spowolnionej perystaltyki przewodu
pokarmowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci lub reakgcji anafilaktycznych
W  przypadku wystgpienia  nadwrazliwosci lub  reakcji
anafilaktycznych nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu
leczniczego i w razie koniecznosci rozpoczaé leczenie dozylne.
Aby umozliwi¢ natychmiastowg reakcje w nagtym wypadku, nalezy
z wyprzedzeniem przygotowac niezbedne produkty lecznicze oraz
sprzet, taki jak rurka intubacyjna i respirator.

Uzasadnienie indywidualnych korzysci/ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie
jonizujgce musi by¢ uzasadniona spodziewang korzyscig
wynikajgca z zastosowania radiofarmaceutyku. Podana aktywnos$é
powinna by¢ w kazdym przypadku tak mata, jak tylko to mozliwe
przy uzyskaniu zamierzonego efektu terapeutycznego.
Jestniewieledowodow swiadczgcych ozwiekszonejzachorowalnosci
na raka, biataczke lub mutacje u pacjentdéw po leczeniu jodem
promieniotwérczym w tagodnych schorzeniach tarczycy pomimo
jego szerokiego stosowania. W jednym doniesieniu stwierdzono
zwigkszong czesto$¢ wystgpowania raka pecherza moczowego
podczas leczenia nowotworu ztosliwego tarczycy dawkami
jodku sodu (') wyzszymi niz 3 700 MBg. W innym doniesieniu
stwierdzono nieznaczne zwigkszenie wystepowania biataczki w
grupie chorych otrzymujgcych bardzo wysokie dawki jodku sodu
("*'). W zwigzku z tym zaleca sie, aby catkowita aktywno$¢ nie
przekraczata 26 000 MBq.

Czynnos$¢ gonad u mezczyzn

Mozna rozwazy¢ wykorzystanie banku nasienia w celu
zrekompensowania  mozliwego odwracalnego  uszkodzenia
czynnosci gonad u mezczyzn z powodu wysokiej dawki

terapeutycznej jodu promieniotwérczego w przypadku pacjentow z
rozlegtg choroba.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Nalezy starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka u takich

pacjentdw, poniewaz mozliwe jest zwiekszone ryzyko narazenia

na promieniowanie. U tych pacjentow moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania.

Dzieci i mtodziez

Nalezy starannie rozwazy¢ konieczno$¢ zastosowania, poniewaz
dawka skuteczna na MBq jest stosunkowo wyzsza niz u oso6b
dorostych (patrz punkt 11). W leczeniu dzieci i mtodziezy nalezy
wzigé pod uwage wigkszg wrazliwos¢ ich tkanek na promieniowanie
jonizujgce i wiekszg przewidywang diugos¢ zycia. Czynniki te
nalezy uwzglednic przy wyborze leczenia, rozwazajgc rowniez inne
mozliwosci terapeutyczne (patrz punkt 4.2 i 11).

Leczenie jodem promieniotwdrczym tagodnych schorzen tarczycy
u dzieci i miodziezy moze by¢ prowadzone tylko w uzasadnionych
przypadkach, zwlaszcza po nawrocie po zastosowaniu
lekow przeciwtarczycowych lub w przypadku ciezkich dziatan
niepozadanych lekéw przeciwtarczycowych. Brak jest dowodéw
zwiekszonej czestosci wystepowania raka, biataczki lub mutacji
u ludzi leczonych jodem radioaktywnym z powodu tagodnych
schorzen tarczycy pomimo szerokiego stosowania.

Osoby, u ktéorych w wieku dzieciecym Ilub mtodzienczym
zastosowano leczenie tarczycy jodem promieniotworczym, powinny
by¢ poddawane badaniom kontrolnym raz w roku.

Hiponatremia
Po zastosowaniu leczenia jodkiem sodu (*'l) u pacjentéw w

podeszltym wieku, poddanych zabiegowi catkowitego wyciecia
tarczycy, notowano wystepowanie ciezkich objawow hiponatremii.
Do czynnikow ryzyka naleza: podeszly wiek, pte¢ zenska,
zastosowanie  diuretykdw tiazydowych oraz  hiponatremia
wystepujgca na poczatku leczenia jodkiem sodu ("*'l). U pacjentéw
tych nalezy rozwazy¢ regularne oznaczanie stezenia elektrolitéw w
surowicy.

Przygotowanie pacjenta

Nalezy zachecac¢ pacjentow do picia wiekszej ilosci ptynow i
naktania¢ do oprozniania pecherza tak czesto, jak to mozliwe, w
celu zmniejszenia ryzyka napromieniowania pecherza moczowego,
zwlaszcza w przypadku podawania duzych dawek, np. w przypadku
leczenia raka tarczycy.

Pacjentéw z zaburzeniami oprézniania pecherza nalezy cewnikowac
po podaniu wysokiej aktywnosci jodu promieniotwoérczego.

Aby zmniejszy¢ narazenie okreznicy na promieniowanie, moze
by¢ konieczne podanie tagodnych srodkéw przeczyszczajgcych
(ale nie srodkéw zmiekczajacych stolec, ktore nie stymulujg jelit) u
pacjentow wyprézniajgcych sie rzadziej niz raz na dobe.

Aby zapobiec zapaleniu gruczotéw slinowych, mozliwemu po
podaniu duzych dawek jodu promieniotworczego, nalezy zalecic
pacjentom spozywanie stodyczy lub napojow zawierajgcych kwas
cytrynowy (soku z cytryny, witaminy C), pobudzajgcych wydzielanie
sliny. Mozna réwniez dodatkowo zastosowac inne farmakologiczne
srodki ochronne.

Przed podaniem jodu promieniotwérczego nalezy zbadaé
obcigzenie jodkiem pochodzgcym z zywnosci lub leczenia
farmakologicznego (patrz punkt 4.5). Przed rozpoczeciem leczenia
zaleca sie stosowanie diety ubogiej w jod w celu zwiekszenia jego
wychwytu przez czynng tkanke tarczycy.

Przed rozpoczeciem leczenia raka  tarczycy  jodem
promieniotwérczym nalezy wstrzyma¢ leczenie substytucyjne
tarczycy, aby zapewni¢ odpowiedni wychwyt. Zaleca sie przerwanie
leczenia trijodotyroning na okres 14 dni i przerwanie leczenia
tyroksyng na okres 4 tygodni. Ponownie mozna wréci¢ do leczenia
po dwodch dniach. Leczenie karbimazolem i propylotiouracylem
nalezy przerwa¢ na 1 tydzien przed leczeniem nadczynnosci
tarczycy i wznowi¢ kilka dni po zastosowaniu leczenia.

Leczenie choroby Gravesa-Basedowa jodem promieniotwdrczym
powinno by¢ prowadzone jednoczesnie z kortykosteroidami,
szczegolnie jesli wystgpita oftalmopatia tarczycowa.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, podajgc kapsutki jodku
sodu (®'l) u pacjentdw z zaburzeniami Zzotadkowo-jelitowymi.
Zaleca sie jednoczesne stosowanie antagonistow receptora H2 lub
inhibitorow pompy protonowe;.

Po zastosowaniu
Nalezy unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w
cigzy przez czas okreslony w odpowiednich przepisach.



W przypadku wymiotéw nalezy rozwazy¢ ryzyko skazenia.
Pacjenci leczeni jodem radioaktywnym powinni by¢ monitorowani
przez czas okreslony w odpowiednich przepisach.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera do 97 mg sodu na jedng kapsutke, co

odpowiada 4,85% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowe;j
dawki sodu dla oséb dorostych. Nalezy wzig¢ to pod uwage u
pacjentow kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

U pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na zelatyne lub jej
metabolity powinno sie stosowac roztwor jodku sodu (**'l).

Produkt leczniczy zawiera barwnik azowy zétcien chinolinowg (E
104). Moze on powodowac reakcje alergiczne. Moze mie¢ rowniez
niekorzystny wptyw na aktywnos$c¢ i uwage u dzieci.

Srodki ostroznosci w zwigzku z zagrozeniem dla $rodowiska, patrz
punkt 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi

i inne rodzaje interakcji
Wiele substancji farmakologicznie czynnych wchodzi w réznego
rodzaju interakcje z jodem promieniotwérczym. Istniejg rozne
mechanizmy interakgc;ji, ktére mogg wptywac na wigzanie z biatkami,
farmakokinetyke lub skutki farmakodynamiczne promieniotwoérczego
jodu. Nalezy wzig¢é pod uwage, ze w konsekwencji wychwyt
tarczycowy moze by¢ zmniejszony. Dlatego tez nalezy zapoznac sie
ze wszystkimi przyjmowanymi przez pacjenta lekami i wstrzymaé
podawanie niektérych produktéw leczniczych przed podaniem
jodku sodu ("3').
W tabeli ponizej zestawiono przyktadowe substancje, ktorych
podawanie nalezy wstrzymac:

Substancje czynne Okres, na ktory nalezy
wstrzymaé podawanie
wymienionej substancji,
przed podaniem jodku

sodu (')

1 tydzien przed
rozpoczeciem leczenia

i do kilku dni po podaniu

Leki blokujgce czynnos¢ tarczycy
(np. karbimazol, metimazol,
propylouracyl), nadchlorany

Salicylany, kortykosteroidy,
nitroprusydek sodu,
sulfobromoftaleina sodowa,

leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwhistaminowe, leki
przeciwpasozytnicze, penicyliny,
sulfonamidy, tolbutamid, tiopental

1 tydzien

Fenylobutazon 1-2 tygodnie

Produkty lecznicze wykrztu$ne okoto 2 tygodni

zawierajgce jod i witaminy

Produkty zawierajgce hormony trijodotyronina 2 tygodnie

tarczycy tyroksyna 6 tygodni
Benzodiazepiny, zwigzki litu okoto 4 tygodni
Amiodaron’ 3-6 miesiecy
Produkty lecznicze do stosowania 1-9 miesiecy
miejscowego zawierajgce zwigzki

jodu

Rozpuszczalne w wodzie jodowe 6 do 8 tygodni

$rodki kontrastowe

Lipofilne jodowe $rodki kontrastowe | do 6 miesiecy

* Ze wzgledu na diugi okres péttrwania amiodaronu w organizmie,
wychwyt tarczycowy jodu moze by¢ obnizony przez kilka miesiecy

4.6 Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Gdy zamierza sie poda¢ $rodki radiofarmaceutyczne kobiecie w
wieku rozrodczym, wazne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy.
Jesli u kobiety nie wystagpita miesigczka w przewidywanym terminie,
nalezy uznaé, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza zostanie
wykluczona. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy (jesli
u kobiety nie wystgpita miesigczka, jesli miesigczki sg bardzo

nieregularne, itp.) nalezy zaproponowaé pacjentce alternatywne
metody leczenia bez uzycia promieniowania jonizujgcego (jesli takie
istniejg). Kobietom otrzymujgcym jodek sodu ("*'l) nalezy zaleci¢, by
nie zachodzity w cigze przez 6-12 miesiecy po leczeniu.

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

Dla obu pici po leczeniu jodkiem sodu (®'l) zaleca sie stosowanie
antykoncepcji przez 6 miesigcy (dla pacjentéw z ftagodnymi
schorzeniami tarczycy) lub 12 miesiecy (dla pacjentow z rakiem
tarczycy).

Mezczyzni nie powinni sptodzi¢ dziecka przez okres 6 miesiecy po
leczeniu jodkiem sodu ("*'l), aby umozliwi¢ zastgpienie plemnikow
napromieniowanych przez nienapromieniowane. Nalezy rozwazyc¢
mozliwo$¢ oddania nasienia do banku nasienia w przypadku
mezczyzn z zaawansowang choroba, wymagajacych podania
duzych dawek terapeutycznych jodku sodu ("3'l).

Cigza
Podanie jodku sodu ('l) jest przeciwwskazane w przypadku

potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy albo gdy cigzy nie mozna
wykluczyé, poniewaz przenikanie jodku sodu (**'l) przez tozysko
moze spowodowaé powazng i prawdopodobnie nieodwracalng
niedoczynno$¢ tarczycy u noworodkéw (wchtaniana przez macice
dawka tego produktu moze miesci¢ sie w zakresie 11-511 mGy,
a gruczot tarczowy ptodu w drugim i trzecim trymestrze cigzy
intensywnie gromadzi jod) (patrz punkt 4.3).

W przypadku rozpoznania zréznicowanego raka tarczycy w okresie
cigzy, leczenie jodem (**'l) nalezy odroczy¢ do jej zakonczenia.

Karmienie piersig
Przed podaniem radiofarmaceutyku karmigcej matce nalezy

rozwazy¢ mozliwos¢ opdznienia podania radionuklidu do czasu
zaprzestania karmienia piersig przez matke oraz wybra¢ odpowiedni
produkt radiofarmaceutyczny, biorgc pod uwage wydzielanie
radioaktywnosci do pokarmu.

Jezeli podanie jest konieczne, karmienie piersia musi zostaé
przerwane na co najmniej 8 tygodni przed podaniem jodku sodu
("'1) i nie nalezy go po nim wznawia¢ (patrz punkt 4.3).

Ze wzgleddw ochrony radiologicznej po podaniu dawek
terapeutycznych zaleca sie unikanie bliskiego kontaktu miedzy
matkg i niemowleciem przez co najmniej jeden tydzien.

Ptodnos¢

Po leczeniu jodem promieniotwoérczym raka tarczycy, moze
wystgpi¢ zalezne od dawki zaburzenie ptodnosci u mezczyzn i
kobiet. Moze wystgpi¢ zalezne od dawki, przemijajgce uposledzenie
spermatogenezy po aktywnosciach przekraczajgcych 1 850 MBq.
Klinicznie istotne dziatania niepozadane obejmujgce oligospermie
i azoospermie oraz zwiekszenie stezenia FSH opisano po
zastosowaniu ponad 3 700 MBq jodu (**'l).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn
Jodek sodu (') nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Czestos¢ zgtaszanych dziatan niepozadanych pochodzi z literatury
medycznej. Profil bezpieczenstwa jodku sodu (®'l) rézni sie
znacznie w zaleznosci od podawanych dawek, za$ dawki, ktore
nalezy podaé¢ zalezg od rodzaju leczenia (ij. leczenia choroby
tagodnej lub ztosliwej).

Ponadto, profil bezpieczenstwa zalezy od podanych dawek
skumulowanych i stosowanych odstgpéw miedzy dawkami.
Dlatego zgtaszane dziatania niepozadane pogrupowano wedtug ich
wystepowania podczas leczenia choroby tagodnej lub ztosliwe;.

Czesto  wystepujgcymi dziataniami niepozadanymi sa:
niedoczynno$¢ tarczycy, przemijajgca nadczynnos¢ tarczycy,
zaburzenia czynnosci slinianek i gruczotéw tzowych oraz miejscowe
skutki narazenia na promieniowanie. W leczeniu raka moga
dodatkowo czesto wystepowac niepozgdane reakcje zotgdkowo-
jelitowe i supresja szpiku kostnego.
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Ponizsze tabele zawierajg zgtaszane dziatania niepozgdane . i .
uszeregowane zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzgdéw. Objawy, Klasyfikacja uktadow Dziatania niepozadane Cze-
ktére sg raczej drugorzedne w stosunku do zespotu grupowego (na i narzadow stosc
z;yk::iezsei?gg suchego oka) zostaty podane w nawiasach za Zaburzenia Przetom tyreotoksyczny, rzadko
y P ’ endokrynologiczne przemijajaca nadczynnos¢ tarczycy
Tabelaryczna lista dziatan niepozgdanych Zapalenie tarczycy (przemijajaca czestost
Ponizej okreslono kategorie czestosci wystepowania: leukocytoza), niedoczynnosé nieznana
Bardzo czesto (=1 / 10), czesto (=1 / 100 do <1/10), niezbyt czesto przytarczyc (spadek stezenia
(=1 /1 000 do <1/100), rzadko (=1 / 10 000 do <1/1 000), bardzo wapnia we krwi, tezyczka),
rzadko (<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na niedoczynnos¢ tarczycy,
podstawie dostepnych danych). nadczynno$¢ przytarczyc
Zaburzenia ukfadu Parosmia, anosmia bardzo
Dziatania niepozadane po leczeniu tagodnej choroby nerwowego czesto
. - Obrzek mé tos¢
Klasyfikacja ukfadow Dziatania niepozadane Czestos¢ rzgk mozgu ﬁi?zsngi(;
i narzadow
. . . " Zaburzenia oka Zespdt suchego oka (zapalenie bardzo
_Zaburzema_ukiadu Reakcja anafilaktoidalna c_zgstosc spojowek, suchos¢ oczu, suchosé czesto
immunologicznego nieznana nosa)
Zal(:;u;zeniaI _ S.ta:ja niedocz'){ntnos'é tarczycy, bardfo Niedroznosé kanatu nosowo- czesto
endokrynologiczne niedoczynnos¢ tarczycy czesto fzowego (zwigkszenie fzawienia)
:Drzejsuowa niedoczynnosé czgsto Zaburzenia uktadu Duszno$¢ czesto
arczycy oddechowego, klatki . N . o
Przetom tyreotoksyczny, zapalenie | czestos¢ piersiowej i $rédpiersia Zuwezenie przetykur, zwitknienie czgstost
¢ ! p yezny, pt 2 ptuc, niewydolno$¢ oddechowa, nieznana
arczycy, nief o<:tz¥nngsc przylarczyc | nieznana obturacyjna choroba ptuc, zapalenie
f(zmﬁnltejtszenlle stezenia wapnia we ptuc, zapalenie tchawicy, zaburzenia
Wi, tezyczka) strun glosowych (porazenie strun
Zaburzenia oka Oftalmopatia tarczycowa (w bardzo gtosowych, dysfonia, chrypka), bol
chorobie Gravesa-Basedowa) czesto ustno-gardtowy, stridor
Zespot suchego oka czestost Zaburzenia zotadka i jelit | Zapalenie Sluzowek (sucho$¢ bardzo
nieznana w jamie ustnej, bol Slinianek, czesto
owiekszenie $linianek, prochnica
Zaburzenia uktadu Porazenie strun gtosowych bardzo powke ; pre
ddech atki ik zebdw, utrata zebow), zespot
oddechowego, da. ' fzadko choroby popromiennej, nudnosci,
piersiowej i Srodpiersia ageuzja, anosmia, zaburzenia
Zaburzenia zofadka i jelit | Zapalenie $linianek czesto smaku, spadek apetytu
Wymioty czesto
Zaburzenia watroby i Nieprawidlowa czynno$é watroby | czestos¢ Zapalenie biony Sluzowej zofadka, | czgstosc
drog zétciowych nieznana dysfagia nieznana
Zaburzenia skory i tkanki | Tradzik indukowany jodem czestost Zaburzenia watroby i Nieprawidtowe dziatanie wafroby czestose
podskornej nieznana drog zétciowych nieznana
Wady wrodzone, choroby | Wrodzona niedoczynno$¢ tarczycy | czesto$¢ Zaburzenia nerek i drog Zapglenie ;_)Qcher%a moczowego w C_ZQStOéé
rodzinne i genetyczne nieznana moczowych wyniku radioterapii nieznana
Zaburzenia ogélne i stany | Miejscowy obrzek czestosé Zaburzenia ul_da_du _ N|§wydolnoééjgjn|kéw, zaburzenia | bardzo
w miejscu podania nieznana rozrodczego i piersi miesigczkowania czesto
Azoospermia, oligospermia, spadek | czestos¢
Dziatania niepozadane po leczeniu choroby nowotworowej plodnosci u mezezyzn nieznana
Wady wrodzone, choroby | Wrodzona niedoczynno$¢ tarczycy | czestos¢
Klasyfikacja uktadow Dziatania niepozadane Cze- rodzinne i genetyczne nieznana
i narzadow stos¢ Zaburzenia metabolizmu | Hiponatremia czestost
Nowotwory fagodne, Biataczka niezbyt | odzywiania nieznana
zto$liwe i nieokreslone czgsto Zaburzenia ogdlne i Choroba grypopodobna, bél glowy, | bardzo
(w tym torbiele i polipy) Guzy lite, rak pecherza moczowego, | czestosé stany w miejscu podania | zmeczenie, bél karku czesto
rak jelita grubego, rak zotadka, rak | nieznana Miejscowy obrzek czesto
iersi
P *: szczegolnie w istniejgcym zwezeniu tchawicy
Zaburzenia krwi i uktadu | Niedobor krwinek czerwonych bardzo
chtonnego (erytropenia), niewydolno$¢ szpiku | czesto ) L
kostnego Opis wybranych dziatan niepozgdanych
: — Ogodlne zalecenie
Leukopenia, matoptytkowosc czesto Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce wigze sie z ryzykiem
Niedokrwistosé aplastyczna, trwate | czestosé indukcji nowotworu, a takze z ryzykiem rozwoju wad dziedzicznych.
lub ciezkie zahamowanie czynnosci | nieznana llo§¢ promieniowania wynikajgca z zastosowania produktu w
szpiku kostnego dawkach terapeutycznych moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
nowotworéw i mutacji. We wszystkich przypadkach konieczne
- - — - jest upewnienie sie, ze ryzyko zwigzane z promieniowaniem jest
Zaburzenia ukfadu Reakcje anafilaktoidalne czgstos¢ mniejsze niz ryzyko zwigzane z chorobg. Dawka skuteczna po
immunologicznego nieznana

terapeutycznych aktywnosciach jodku sodu (**'l) wynosi 3 108 mSy,



podczas gdy maksymalna zalecana aktywnos¢ wynosi 11 100 MBq
(przy wychwycie tarczycowym 0%).

Zaburzenia tarczycy i przytarczyc

Niedoczynno$¢ tarczycy moze wystgpi¢, w zaleznosci od dawki,
jako opdzniony wynik leczenia nadczynnosci tarczycy za pomocg
jodu promieniotworczego.

W leczeniu choréb nowotworowych niedoczynno$¢ tarczycy jest
czesto zgtaszana jako reakcja niepozgdana, jednak leczenie
ztosliwych choréb za pomoca jodku sodu (*'l) zazwyczaj nastepuje
po usunigciu tarczycy.

Zniszczenie pecherzykow tarczycy spowodowane ekspozycjg na
promieniowanie jodku sodu ("*'l) moze doprowadzi¢ do zaostrzenia
juz istniejgcej nadczynnosci tarczycy w ciggu 2 - 10 dni lub moze
spowodowacé przetom tyreotoksyczny. Czasami po poczatkowej
normalizacji moze pojawi¢ sie nadczynnos$c¢ tarczycy pochodzenia
immunologicznego (okres latencji wynosi 2 - 10 miesiecy).

Po 1 - 3 dniach od podania duzej dawki jodu promieniotwérczego u
pacjenta moze wystapi¢ przejSciowe zapalenie tarczycy i zapalenie
tchawicy z mozliwoscig znacznego zwezenia tchawicy, zwtaszcza w
przypadku juz istniejgcego zwezenia tchawicy.

W rzadkich przypadkach zaobserwowano czasowg nadczynno$c¢
tarczycy nawet po leczeniu aktywnego raka tarczycy.

Po podaniu jodu radioaktywnego obserwowano przypadki
przejsciowej niedoczynnosci przytarczyc, ktére powinno sie
odpowiednio monitorowac i leczy¢é za pomocg terapii zastepczej.

Pézne nastepstwa

Jako pézne nastepstwo po leczeniu nadczynnosci tarczycy jodem
(I'*") moze wystgpi¢ niedoczynnosc¢ tarczycy. Moze ona wystapi¢ w
okresie tygodni lub lat po leczeniu, co wymaga odpowiedniej kontroli
czynnosci tarczycy i substytucji hormonalnej. Niedoczynnos$c
tarczycy z reguty nie wystepuje do 6 — 12 tygodni po podaniu jodu
promieniotworczego.

Zaburzenia oka

Po leczeniu jodkiem sodu ('*'l) nadczynnosci tarczycy lub choroby
Gravesa-Basedowa moze zaostrzy¢ sie juz istniejgca lub pojawic
nowa oftalmopatia tarczycowa. Leczenie choroby Gravesa-
Basedowa jodem promieniotwérczym powinno by¢ potgczone z
kortykosteroidami.

Miejscowe skutki narazenia na promieniowanie

Zgtaszano dysfunkcje i porazenie strun gtosowych po podaniu jodku
sodu (%), jednak w niektorych przypadkach nie mozna ustalic,
czy dysfunkcja strun gtosowych zostata spowodowana przez
promieniowanie czy leczenie chirurgiczne.

Wysoki wychwyt jodu promieniotwérczego przez tkanke moze
powodowac¢ miejscowy bol, dyskomfort i miejscowy obrzek, np. w
przypadku leczenia jodem promieniotworczym pozostatej czesci
gruczotu tarczycy moze wystapi¢ rozlegty i silny bél tkanek migkkich
w okolicy gtowy i szyi.

U pacjentow z rozsianymi przerzutami do ptuc zréznicowanego raka
tarczycy odnotowano zapalenie ptuc wywotane promieniowaniem i
zwtdknienia ptuc, spowodowane zniszczeniem tkanki przerzutowe;j.
Dzieje sie tak gtéwnie po leczeniu wysokimi dawkami jodu
promieniotworczego.

W leczeniu raka tarczycy z przerzutami do osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN) nalezy réwniez wzigé pod uwage mozliwosé
miejscowego obrzeku mozgu i (lub) nasilenie istniejgcego obrzeku
mozgu.

Zaburzenia zotgdka i jelit

Wysoki poziom radioaktywnosci moze rowniez powodowac
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, zwykle w ciggu pierwszych godzin
lub dni po podaniu. W celu zapobiegania zaburzeniom zotgdkowo-
jelitowym, patrz punkt 4.4.

Zaburzenia $linianek i gruczotoéw tzowych

Moze wystgpi¢ zapalenie $linianek z obrzekiem i bélem Slinianek,
czesciowg utratg smaku i suchosciag w jamie ustnej. Zapalenie
Slinianek jest zwykle odwracalne samoistnie lub przy pomocy
leczenia przeciwzapalnego, jednak opisywano niekiedy przypadki
zaleznej od dawki uporczywej ageuzji i suchosci w jamie ustne;j.

Brak $liny moze prowadzi¢ do infekcji np. proéchnicy, co moze
powodowac¢ utrate zebéw. W celu zapobiegania zaburzeniom
czynnosci slinianek, patrz punkt 4.4.

Nieprawidtowe funkcjonowanie $linianek i (lub) gruczotéw {zowych
objawiajgcym sie zespotem suchego oka moze pojawi¢ sie z
opoznieniem od kilku miesiecy do dwoch lat po leczeniu jodem
promieniotwoérczym. Chociaz w wiekszosci przypadkow zespot
suchego oka jest skutkiem przemijajgcym, u niektérych pacjentow
objawy moga utrzymywac sie przez lata.

Depresja szpiku kostnego
Jako pozne nastepstwo, moze rozwingé sie odwracalna depresja

szpiku kostnego, objawiajgca sie izolowang matoptytkowoscig
lub erytrocytopenig, ktéra moze zakonczy¢ sie zgonem.
Prawdopodobienstwo wystgpienia depresji szpiku kostnego
jest wieksze po jednorazowym podaniu dawki o aktywnosci
przekraczajgcej 5 000 MBq lub po wielokrotnym podaniu produktu
w odstepach krétszych niz 6 miesiecy.

Wtérne nowotwory ztosliwe
Obserwowano zwiekszone wystepowanie biataczki w grupie

pacjentow leczonych wysokimi dawkami stosowanymi w przebiegu
nowotworéw ztosliwych (powyzej 7,4 GBQ).

Dzieci i mtodziez
Rodzaj wystgpujacych dziatan niepozgdanych u dzieci jest
identyczny jak u os6b dorostych. W oparciu o wiekszg wrazliwosé
na promieniowanie tkanek dzieciecych (patrz punkt 11) i wiekszag
przewidywang diugo$¢ zycia, czestos¢ wystgpowania i nasilenie
moga by¢ rozne.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest

zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania w warunkach
szpitalnych przez wykwalifikowany personel. Dlatego tez ryzyko
przedawkowania jest teoretyczne.

W przypadku przedawkowania radioaktywnosci, dawke pochtonigtg
przez pacjenta nalezy mozliwie obnizy¢ poprzez nasilenie eliminacji
radionuklidu z ustroju poprzez czestg mikcje i stymulacje diurezy
potaczong z czestym oproznianiem pecherza moczowego.
Ponadto, nalezy zaleci¢ blokade tkanki tarczycy (np. przez podanie
nadchloranu potasu) w celu zmniejszenia ekspozycji tarczycy na
promieniowanie.

W celu zmniejszenia wychwytu jodu ("*'l) mozna poda¢ emetyki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki terapeutyczne,
zwigzki jodu (*3'1)

kod ATC: V10XA01

Farmakologiczng substancjg czynng jest jod (*'l) w postaci jodku
sodu, ktéry jest wychwytywany przez tarczyce. Fizyczny rozpad
zachodzi gtéwnie w tarczycy, gdzie czas przebywania jodu (3'l) jest
dtugi, powodujac selektywne naswietlanie tego narzadu.

Przy ilosci stosowanej do celéw terapeutycznych nie nalezy sie
spodziewac¢ farmakodynamicznego dziatania jodku sodu ("*'I).
Ponad 90% skutkéw promieniowania zalezy od emitowanego
promieniowania beta o $rednim zasiegu 0,5 mm. Promieniowanie



beta w sposéb zalezny redukuje czynnos$¢ komorek i podziaty
komorek, prowadzgc do ich zniszczenia. Krotki zasigg i niemal brak
wychwytu jodku sodu (®'l) poza tarczycg prowadzi do znikomej
ekspozycji na promieniowanie poza tarczyca.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu doustnym jodek sodu ("®'l) szybko jest wchtaniany
w goérnej czesci przewodu pokarmowego (90% w 60 minut). Na
wchtanianie ma wplyw oproznianie zotgdka. Wchianianie jest
zwiekszone przez nadczynno$¢ tarczycy i zmniejszone przez
niedoczynnos$¢ tarczycy.

Badania nad poziomami aktywnosci w surowicy wykazaty, ze po
szybkim wzroscie w ciggu 10 do 20 minut, réwnowaga zostaje
osiggnieta po okoto 40 minutach. Po doustnym podaniu roztworu
jodku sodu ("*'l) osigga sie rownowage w tym samym czasie.

Dystrybucja i wychwyt
Wiasciwosci  farmakokinetyczne jodu promieniotwérczego sa

podobne do odpowiednich wifasciwosci jodu stabilnego. Po
przeniknieciu do krwi jodki podlegajg dystrybucji w przedziale
pozatarczycowym. Stad s one wychwytywane gtéwnie przez
tarczyce (okoto 20% jodu w jednym przeniknigciu) lub wydalane
przez nerki. Wychwyt jodku w tarczycy osigga maksimum po 24 -
48 godzinach, 50% maksymalnego piku osigga po 5 godzinach. Na
wychwyt wptywa kilka czynnikéw: wiek pacjenta, objetos¢ tarczycy,
klirens nerkowy, stezenie jodku i innych lekéw w osoczu (patrz
punkt 4.5). Klirens jodu przez tarczyce wynosi zwykle 5 - 50 mL/
minute. W przypadku niedoboru jodu klirens zwigksza sie do 100
mL/minute, a w przypadku nadczynnosci tarczycy moze dochodzié¢
do 1 000 mL/minute. W przypadku przecigzenia jodkiem klirens
moze zmniejszy¢ sie do 2 - 5 mL/minute. Jod gromadzi sig rowniez
w nerkach.

Niewielkie ilosci jodku sodu (**'l) sg wychwytywane przez $linianki,
Sluzowke zotadka, mozna je takze odnalez¢ w mleku kobiecym,
fozysku i splocie naczynidwkowym.

Jodek wychwycony przez tarczyce jest wigczany do znanych
szlakéw metabolicznych hormondéw tarczycy i zostaje wbudowany
do substancji organicznych biorgcych udziat w syntezie hormonéw
tarczycy.

Metabolizm

Jodek wychwycony przez tarczyce bierze udziat w znanym
metabolizmie hormondw tarczycy i jest wbudowywany do zwigzkow
organicznych, z ktérych syntetyzowane sg hormony tarczycy.

Eliminacja

Woydalanie z moczem wynosi 37-75%, wydalanie z katem wynosi
okoto 10%, niewielkie ilosci wydzielane sg réwniez z potem.
Wydalanie z moczem charakteryzuje sie klirensem nerkowym,
ktéry stanowi okoto 3% przeptywu nerkowego i jest wzglednie staty
u réznych osob. Klirens jest mniejszy w niedoczynnosci tarczycy
i zaburzeniach czynnosci nerek, za$ wiekszy w nadczynnosci
tarczycy. U pacjentéw z eutyreozg i prawidtowg czynnoscig nerek
50-75% podanej dawki wydalane jest z moczem w ciggu 48 godzin.

Okres pottrwania
Efektywny okres pottrwania jodu promieniotwérczego w osoczu

krwi wynosi okoto 12 godzin, zas w tarczycy okoto 6 dni. Zatem
po podaniu jodku sodu ("'l), efektywny okres péttrwania okoto 40%
aktywnosci wynosi 6 godzin, a pozostatych 60% 8 dni.

Zaburzenia czynnosci nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek mogg mie¢ zmniejszony

klirens jodu promieniotwéczego, co powoduje zwiekszenie
ekspozycji na promieniowanie z podanego jodku sodu (**'l). Jedno z
badan wykazato na przykfad, ze pacjenci z zaburzeniami czynnosci
nerek poddawani ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej
(CAPD) majg klirens jodku sodu (**') 5 razy mniejszy niz pacjenci z
prawidtowg czynnosciag nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz ilos¢ jodu w produkcie leczniczym jest niewielka w
poréwnaniu z ilosciami zwykle przyjmowanymi w pokarmie (40-500
Mg na dobe) nie ma mozliwosci zatrucia.

Brak danych dotyczacych toksycznosci jodku sodu po wielokrotnym
podaniu, jego wpltywu na reprodukcje u zwierzat, czy tez jego
wiasciwosci mutagennych i rakotwérczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zawartos¢ kapsutki:
Sodu weglan
Sodu wodoroweglan
Sodu wodorotlenek
Disodu fosforan dwuwodny
Sodu tiosiarczan

Sktad zelatynowej ostonki kapsutki:
Zétcien chinolinowa (E 104)
Erytrozyna (E 127)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
21 dni (od daty wytworzenia)

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony oséb
przed promieniowaniem jonizujgcym.

Przechowywanie radiofarmaceutykédw powinno odbywac¢ sie w
sposéb zgodny z narodowymi przepisami dotyczacymi substancji
promieniotwdérczych.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka polipropylenowa umieszczona w otowianym pojemniku
ostonowym, zamknieta korkiem otowianym, ktéry zawiera wktadke
polipropylenowg z absorbentem jodu. Opakowanie zawiera jedng
kapsutke. Do kazdego opakowania dotgczany jest polipropylenowy
aplikator do podawania kapsutek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Ostrzezenia ogdine

Produkty radiofarmaceutyczne mogg by¢ odbierane, stosowane
i podawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione w
odpowiednich warunkach klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i usuwanie podlegajg regulacjom
przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim licencjom wydanym przez
wiasciwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika
w sposob zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa
radiologicznego i jakos$ci farmaceutyczne;j.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed przygotowaniem lub

podaniem produktu leczniczego
Podawanie jodku sodu (™'l) w celach terapeutycznych moze

skutkowa¢ stosunkowo wysokimi dawkami pochtonietymi u
wiekszosci pacjentéw oraz stwarza¢ zagrozenie dla Srodowiska
i ryzyko w stosunku do innych oséb w wyniku ekspozycji na
zewnetrzne promieniowanie jonizujgce lub skazenie spowodowane
plamami moczu, wymiocin itp. Moze to dotyczy¢ najblizszej rodziny
0s0b poddanych leczeniu lub ogétu spoteczenstwa w zaleznosci od
poziomu podanej aktywnosci.

Dlatego tez nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci zgodnie
z krajowymi przepisami.

Podczas podawania produktu nalezy przestrzega¢ odpowiednich
procedur majgcych na celu zminimalizowanie ryzyka
zanieczyszczenia produktu leczniczego i napromieniowania
0s6b majgcych kontakt z produktem. Niezbedne jest stosowanie
odpowiednich oston.

Podczas otwierania pojemnika pracownicy powinni by¢ swiadomi, ze
na monitorach moze by¢ rejestrowana radioaktywnos¢. Aktywnosé
te powoduje ("*'m Xe), ktéry powstaje w 1,17% w wyniku rozpadu
(**"I). Cho¢ widoczne jest to na monitorach, nie stanowi istotnego
ryzyka dla personelu.
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Moc dawki skutecznej wigzacej sie z wdychaniem wytworzonego
("3'm Xe) rowna sie 0,1% mocy dawki w odlegtosci 1 m od kapsutki
w pojemniku otowianym.

Srodki ostroznosci i dane dotyczace aktywnosci
1,3% jodu ('™'l) ulega rozpadowi poprzez ksenon (*'m Xe)

(okres pottrwania 12 dni) i niewielkie ilosci aktywnego ksenonu
("*'m Xe) moga znajdowaé sie w opakowaniu w wyniku dyfuzji.
Dlatego zaleca sie otwieranie transportowego pojemnika pod
wyciggiem i, po wyjeciu kapsutki, pozostawienie tam materiatow
opakowaniowych przez noc przed ich usunigciem, aby umozliwi¢
uwolnienie pochtonietego ksenonu (3" m Xe). Ponadto, z kapsutki
moze nastgpi¢ ograniczony wyciek aktywnego lotnego jodu ('3'l).
Pojemnik zawiera niewielki krazek wegla aktywnego w pokrywie,
stuzgcy do pochfaniania jodu uciekajacego z kapsutki. Krazek
weglowy moze zosta¢ zanieczyszczony jodem (') do 1,3 MBq
(35 pCi). W wyniku zastosowania krgzka wegla aktywnego w
opakowaniu mogg znajdowac sie jedynie bardzo mate ilosci jodu
("*") (zwykle ponizej 1,85 kBq (50 nCi)).

Aktywnos¢ kapsutki o godzinie 12.00 GMT od daty kalibracji mozna
obliczy¢ z tabeli 1.

Tabela 1
Dzien Wspétczynnik Dzien | Wspoétczynnik
-6 1,677 5 0,650
-5 1,539 6 0,596
-4 1,412 7 0,547
-3 1,295 8 0,502
-2 1,188 9 0,460
-1 1,090 10 0,422
0 1,000 11 0,387
1 0,917 12 0,355
2 0,842 13 0,326
3 0,772 14 0,299
4 0,708

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
nalezy usung¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

Tel: 22-7180700

Fax: 22-7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 25174

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
08 marca 2019
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 stycznia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
22 stycznia 2024

11. DOZYMETRIA

Ponizsze dane pochodzg z ICRP (International Commission
on Radiological Protection. Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals) publikacja 128.

Model biokinetyczny opisywany jest jako model kompartmentowy
obejmujacy jodek nieorganiczny, jak rowniez organicznie potgczony
jod uwalniany do tkanek ciata z tarczycy. Model ICRP dotyczy
doustnej drogi podania.

Zaleca sie, jako element oceny stosunku ryzyka do korzysci, ocene
dawki skutecznej i dawek dla poszczegdlnych narzgdéw przed
leczeniem. Mozna wtedy dostosowaé aktywnos¢ terapeutyczng w
zaleznosci od objetosci tarczycy, biologicznego okresu pottrwania

Gruczot tarczowy zablokowany, wychwyt 0 %, podanie doustne

Narzad Dawka pochtonigta na podang jednostke
radioaktywnosci (mGy/MBq)
Dorosli | 151at | 10lat | 51at 1 rok
Nadnercza 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Powierzchnia kosci 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Mozg 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Piersi 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Sciana woreczka
z6iciowego 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Przewod pokarmowy
Sciana zotadka 0,87 1,1 1,6 2,8 59
Sciana jelita cienkiego | 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19
Sciana jelita grubego 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92
(8ciana gérnej czesci
jelita grubego - ULI 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)
(8ciana dolnej czesci
jelita grubego - LLI 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)
Sciana serca 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Nerki 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Watroba 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
Pluca 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Migsnie 0,026 0,032 0,051 0,080 0,15
Przetyk 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Jajniki 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
Trzustka 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
Szpik kostny 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Slinianki 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Skéra 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Sledziona 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Jadra 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Grasica 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Tarczyca 2,2 3,6 5,6 0,13 0,25
Sciana pecherza moczo-
wego 0,54 0,71 1,1 14 1,8
Macica 0,045 0,037 0,062 0,10 0,18
Pozostate narzady 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
Dawka efektywna
(mSvIMBq) 0,28 0,40 0,54 1,1 2,0
Niski wychwyt tarczycy, podanie doustne
Narzad Dawka pochtonieta na podang jednostke
radioaktywnosci (mGy/MBq)
Dorosli | 151at | 10lat | 5lat 1 rok
Nadnercza 0,051 0,067 0,12 0,20 0,44
Powierzchnia koci 0,089 0,10 0,14 0,22 0,40
Mozg 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
Piersi 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
Sciana woreczka
z6iciowego 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Przewod pokarmowy
Sciana zotadka 0,77 1,0 15 2,5 53
Jelito cienkie 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
($ciana gérnej czeci
jelita grubego - ULI 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)
(8ciana dolnej czesci
_ jelita grubego - LLI 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Sciana serca 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Nerki 0,27 0,34 0,50 0,84 1,8
Watroba 0,093 0,14 0,24 0,46 12
Pluca 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Migénie 0,084 0,1 0,17 0,27 0,48
Przetyk 0,10 0,15 0,30 0,58 1,1
Jajniki 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
Trzustka 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
Szpik 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Slinianki 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Skora 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Sledziona 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Jadra 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Grasica 0,10 0,15 0,30 0,59 1,1
Tarczyca 280 450 670 1400 2300
Sciana pecherza moczo-
wego 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Macica 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
Pozostate narzady 0,048 0,111 0,17 0,25 0,44
Dawka efektywna
14 23 34 I 110

(mSv/IMBq)
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Sredni wychwyt tarczycy, podanie doustne

Narzad Dawka pochtonigta na podang jednostke
radioaktywnosci (mGy/MBq)
Dorosli | 151at | 10lat | 5lat 1 rok

Nadnercza 0,055 | 0,047 0,13 0,24 0,55
Powierzchnia kosci 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Mozg 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Piersi 0,048 | 0,063 0,13 0,23 0,43
Sciana woreczka
z6iciowego 0,046 | 0,063 0,12 0,21 0,45
Przewod pokarmowy

Sciana zotadka 0,71 0,95 1,4 24 5,0

Sciana jelita cienkiego 0,032 | 0,043 0,075 0,11 0,24

Sciana jelita grubego 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4

(8ciana gornej czesci

jelita grubego - ULI 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)

(8ciana dolnej czesci

jelita grubego - LLI 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8)
Sciana serca 0,10 0,14 0,25 0,45 1,0
Nerki 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Watroba 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Pluca 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
Mie$nie 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Przetyk 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Jajniki 0,036 | 0,049 0,082 0,15 0,33
Trzustka 0,066 | 0,084 0,14 0,24 0,49
Szpik 0,09 | 0,11 0,15 0,24 0,48
Slinianki 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Skora 0,057 | 0,070 0,10 0,16 0,33
Sledziona 0,023 | 0,032 0,056 0,10 0,23
Jadra 0,023 | 0,032 0,056 1,0 23
Grasica 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Tarczyca 430 690 1000 2200 3600
Sciana pecherza moczo-
wego 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
Macica 0,040 | 0,053 0,089 0,15 0,32
Pozostate narzady 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Dawka efektywna
(mSv/MBq) 22 35 53 110 180

Wysoki wychwyt tarczycy, podanie doustne
Narzad Dawka pochtonieta na podang jednostke
radioaktywnosci (mGy/MBq)
Dorosli | 151at | 10lat | 5lat 1 rok

Nadnercza 0,059 | 0,082 0,15 0,28 0,66
Powierzchnia kosci 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mozg 0,17 0,18 0,24 0,37 0,65
Piersi 0,058 | 0,077 0,17 0,28 0,54
Sciana woreczka
z6iciowego 0,049 | 0,068 0,13 0,24 0,54
Przewod pokarmowy

Sciana zotadka 0,66 0,88 1,3 2,2 47

Sciana jelita cienkiego 0,032 | 0,043 0,077 0,12 0,26

Sciana jelita grubego 0,14 0,19 0,35 0,68 0,16

(8ciana gornej czesci

jelita grubego - ULI 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4)

(8ciana dolnej czesci

jelita grubego - LLI 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Sciana serca 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4
Nerki 0,27 0,35 0,55 1,0 24
Watroba 0,14 0,22 0,39 0,79 22
Pluca 0,15 0,20 0,35 0,61 1,3
Mie$nie 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Przetyk 0,19 0,28 0,59 1,2 23
Jajniki 0,035 | 0,049 0,084 0,16 0,37
Trzustka 0,068 | 0,088 0,15 0,27 0,57
Szpik 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Slinianki 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Skora 0,071 | 0,087 0,13 0,19 0,41
Sledziona 0,075 | 0,10 0,18 0,33 0,80
Jadra 0,22 0,031 0,057 0,1 0,27
Grasica 0,19 0,28 0,59 1,2 23
Tarczyca 580 940 1400 3000 4900
Sciana pecherza moczo-
wego 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Macica 0,038 | 0,051 0,089 0,16 0,36
Pozostate narzady 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Dawka efektywna
(mSvIMBq) 29 47 7 150 250

i czynnika ,recyklingu” jodu, ktéry uwzglednia stan fizjologiczny
pacjenta (w tym niedobdr jodu) i zmiany wynikajgce z choroby.

Dawki stosowane do nastepujgcych narzgdéw docelowych:
Pojedynczy guzek autonomiczny

Dawka w narzadzie docelowym 300 - 400 Gy
Toksyczne wole wieloguzkowe

Dawka w narzadzie docelowym 150 - 200 Gy
Choroba Gravesa-Basedowa

Dawka w narzgdzie docelowym 200 Gy
Duze wole z eutyreoza

Dawka w narzadzie docelowym 100 - 150 Gy
Ekspozycja na promieniowanie dotyczy gtéwnie tarczycy.
Ekspozycja na promieniowanie innych narzgdéw jest tysigckrotnie
nizsza niz tarczycy. Zalezy to od przyjmowania jodu w diecie
(wychwyt jodku sodu ("*'l) zwieksza sig¢ do 90% w obszarach z
niedoborem jodu, a w obszarach bogatych w jod obniza sie do 5%).
Ponadto, zalezy on od funkcji tarczycy (eutyreoza, nadczynnosé
lub niedoczynnos$¢ tarczycy) i od obecnosci tkanek gromadzgcych
jod (np. sytuacja po wycieciu tarczycy, wystepowanie przerzutéw
nowotworowych gromadzacych jod, blokada tarczycy). Ekspozycja
na promieniowanie wszystkich innych narzadéw jest odpowiednio
wyzsza lub nizsza w zaleznosci od stopnia nagromadzenia w
tarczycy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA

PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Kapsutki sg gotowe do uzycia. Nalezy okreslic aktywnos$¢ przed
uzyciem.

Instrukcja otwierania pojemnika z produktem radioaktywnym

podawanym za pomocg aplikatora:

1. Sprawdzi¢ radioaktywnos¢ i date kalibracji umieszczong na

opakowaniu zewnetrznym.

. Oderwac¢ gorng pokrywe metalowej puszki.

. Wyjaé gorng czesc wkiadki styropianowe;.

. Wyjg¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

. Rozerwa¢ papierowo-foliowe opakowanie aplikatora a nastepnie
wyja¢ aplikator.

. Otworzy¢ pojemnik ostonowy z kapsutkg. W tym celu, trzymajgc
dolng czes¢ pojemnika pociggng¢ pokrywe do gory. Fiolka wraz
z kapsutkg powinna pozostawa¢ w pojemniku ostonowym.

7. Potgczy¢ fiolke z aplikatorem. W tym celu aplikator nalezy
przykreci¢ do fiolki zawierajacej kapsutke.

8. W trakcie podawania kapsutki zaleca sig, by fiolka zawierajgca
kapsutke potgczona z aplikatorem pozostawata w pojemniku
ostonowym. Pacjent trzymajgc pojemnik ostonowy w reku
umieszcza gérng czesc¢ aplikatora w ustach a nastepnie
przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z aplikatora do ust. W
szczegolnych przypadkach mozliwe jest podawanie kapsutki bez
pojemnika ostonowego. W takim przypadku pacjent, chwytajgc
za aplikator, wyjmuje fiolke zawierajgcg kapsutke z pojemnika
ostonowego, umieszcza gorng czesc¢ aplikatora w ustach i
nastepnie przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z aplikatora
do ust.

9. Po podaniu kapsutki aplikator wraz z fiolkg nalezy usungc.
Pojemnik ostonowy nalezy zwrdci¢ do producenta.

10. Aby odtgczy¢ aplikator od fiolki, nalezy umiesci¢ fiolke z
aplikatorem w pojemniku ostonowym a nastepnie, trzymajgc
pojemnik w reku, odkrecic¢ aplikator w celu jego odtgczenia.

11. W celu wykonania pomiaru aktywnosci kapsutek nalezy uchwycic
aplikator przymocowany do fiolki z kapsutkg za pomoca
urzgdzenia chwytajgcego i umiesci¢ w mierniku aktywnosci. Po
zakonczeniu pomiaru wyja¢ fiolke wraz z aplikatorem i umiesci¢
ponownie w pojemniku ostonowym. W razie konieczno$ci
przeniesienia kapsutki po pomiarze do innego pomieszczenia
nalezy odtgczy¢ aplikator od fiolki zgodnie z powyzszg instrukcjg.
Po odtgczeniu aplikatora przykry¢ pojemnik pokrywa.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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