CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Jodek sodu Na'*1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki.
Kapsuitki twarde, 1-37 MBq.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka twarda zawiera sodu jodek [*3*1] (Natrii iodidi (**1)) 0 aktywnosci od 1 MBq do 37 MBg.

Promieniotworczy izotop jodu [*2] jest otrzymywany z tlenku telluru napromieniowanego neutronami w reaktorze
jadrowym lub z produktéw rozszczepienia uranu. Okres poitrwania jodu-131 wynosi 8,02 dnia. Izotop ten rozpada

si¢ do stabilnego ksenonu-131 emitujgc promieniowanie gamma o energii 365 keV (81,7%), 637 keV (7,2%) 1 284

keV (6,1%) oraz promieniowanie beta 0 maksymalnej energii 606 keV.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Produkt leczniczy stosowany jest w diagnostyce zaburzen czynnosci tarczycy (nadczynnosc i
niedoczynnosc¢), do oceny potozenia tkanki tarczycy (w tym ektopii), jej wielkosci i ksztaltu,
czynnosciowej charakterystyki zmian ogniskowych: guzkéw ,,zimnych” (nie gromadzacych jodu),
»cieptych” (gromadzacych jod w podobnym stopniu jak prawidlowy miazsz tarczycy), ,,goracych”
(gromadzacych jod w wyzszym stopniu niz prawidlowy miazsz tarczycy).

Jodek [**] sodu moze by¢ stosowany w celu badania kinetyki radiojodu w tarczycy. Ocena wychwytu
tarczycowego jodu i efektywnego okresu pottrwania jodu w tarczycy stuzy¢é moze do obliczen
dozymetrycznych dawki terapeutycznej radiojodu.

Jodek [®H] sodu stosowany jest u pacjentdow leczonych z powodu raka zréznicowanego tarczycy w celu
identyfikacji pozostatosci tarczycy oraz w diagnostyce przerzutow raka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Jodek sodu Na®*I POLATOM, kapsutki do diagnostyki, to produkt leczniczy do podawania doustnego.

W diagnostyce scyntygraficznej tarczycy i w celu badania kinetyki radiojodu w tarczycy zaleca si¢
podanie 0,15 - 4 MBq jodku [**!1] sodu na 24 godziny przed badaniem. Badanie jodochwytno$ci tarczycy
wykonuje si¢ rowniez, w zaleznosci od wskazan, po 4-6 h oraz w okresie kilku pierwszych dob od
podania jodku [**!1] sodu.

W diagnostyce u pacjentow leczonych z powodu raka zroznicowanego tarczycy zaleca si¢ podanie 37 —
240 MBq (zwykle 37 — 74 MBq) jodku [**!1] sodu. Scyntygrafie catego ciata wykonuje si¢ zwykle po
uplywie 72 h (lub wiecej) od podania jodku [*1] sodu.
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W $wietle Dyrektywy Europejskiej 97/43/Euratom i aktualnej praktyki w Europie, powyzsze aktywnosci
nalezy traktowac¢ jedynie jako ogdlng wskazowke. Nalezy zwroci¢ uwage, ze w kazdym kraju lekarz
specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej powinien uwzglednia¢ diagnostyczne poziomy
referencyjne (diagnostic reference level - DRL) oraz zasady okreslone przez lokalne przepisy. Podanie
aktywnosci wickszej niz lokalne DRLs powinno by¢ uzasadnione.

Aktywno$¢ radiofarmaceutyku podawanego pacjentom powinna by¢ zawsze rozpatrywana w relacji do
jego wartosci diagnostycznych.

Dzieci i mlodziez

Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, biorac pod uwage wskazania kliniczne
i ocene stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow. Nalezy pamigtac, ze odlegle potencjalne
dzialania niepozadane zwigzane z podaniem jodu (**!1) u dzieci (zwtaszcza ponizej 10 roku zycia) i
mlodziezy sa bardziej prawdopodobne niz u dorostych.

Aktywno$¢ diagnostyczna dla dzieci powinna by¢ czgécia dawki dla dorostych i mozna jg obliczy¢
modyfikujgc aktywnos¢ dla dorostego biorac pod uwage mase lub powierzchnie ciata dziecka w oparciu o
ponizsze wzory.

Aktywnos¢ dla dziecka (MBq) = aktywnos$¢ dla dorostego (MBQ) x masa ciata dziecka (kg)
70 kg

Aktywnos¢ dla dziecka (MBq) = aktywnos$¢ dla dorostego (MBQ) x powierzchnia ciata dziecka (m2)
2
1.73m

Ponizej podano wspolczynniki do korekty aktywnosci diagnostycznej u dzieci wg zalecen Grupy
Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (Paediatric Task Group of EANM)

Czes¢ dawki dla dorostego

3 kg =101 22kg | = |0.50 42 kg = |0.78
4 kg =014 24kg | = |0.53 44 kg =10.80
6 kg =10.19 26kg | = | 056 46 Kg = 10.82
8 kg =10.23 28kg | = |0.58 48 kg = 10.85
10kg | =|0.27 30kg |= |0.62 50 kg = 10.88
12kg | =1]0.32 32kg | = |0.65 52-54kg | =1]0.90
14kg | =1]0.36 34kg | = |0.68 56-58 kg | =1]0.92
16 kg | = |0.40 36kg |= 071 60-62kg | = 1| 0.96
18kg | =]0.44 38kg |= [0.73 64-66 kg | = | 0.98
20kg | =10.46 40kg | = |0.76 68 kg = 10.99

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczy Jodek sodu Na™!l POLATOM, kapsutki do diagnostyki, nie wolno stosowaé:

e U 0s6b z nadwrazliwo$ciag na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

o U kobiet w potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy (lub gdy cigza nie zostata wykluczona),

e U kobiet karmigcych piersia,
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Produktu leczniczy Jodek sodu Na'*'1 POLATOM, kapsulki do diagnostyki, nie nalezy stosowaé:
e W diagnostyce u dzieci ponizej 10 roku zycia,

e W badaniu scyntygraficznym tarczycy, z wyjatkiem przypadkow raka tarczycy lub jesli jod - 123 lub
technet — 99m nie sg dostegpne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Uzasadnienie indywidualnych korzysci/ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadniona
spodziewana korzy$cig wynikajaca z zastosowania radiofarmaceutyku. Podana aktywno$¢ powinna by¢ w
kazdym przypadku tak mata, jak tylko to mozliwe, przy uzyskaniu oczekiwanej informacji
diagnostycznej.

Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci (w tym anafilaktycznych i anafilaktoidalnych) jest po
podaniu jodku [**1] sodu bardzo mate. Nalezy jednak mie¢ je na uwadze i posiada¢ mozliwo$¢ szybkiej
interwencji w takich przypadkach.

Po podaniu jodku [**1] sodu nalezy przedsiewzig¢ niezbedne $rodki ostroznosci w celu unikniecia skazen
promieniotworczych otoczenia.

Brak doniesien o zwigkszonej czestosci wystgpowania nowotworow, biataczki lub mutacji u osob, ktore
otrzymaly diagnostyczne aktywnosci jodku [*!1] sodu.

Nalezy zachowac szczegodlne $rodki ostroznosci u pacjentdow z zaburzeniami polykania badZ chorobami
gornego odcinka przewodu pokarmowego, szczegodlnie zwezeniem przetyku. Pacjent powinien potknaé
kapsutke w cato$ci popijajac ja, tak by zapewnic jej pasaz do zotadka i jelita cienkiego. Nalezy rozwazy¢
réwnoczesne podanie produktu leczniczego z grupy antagonistow receptora Hy lub inhibitorow pompy
protonowej.

Niewydolnos¢ nerek

Nalezy zwroci¢ szczeg6lng uwage na wlasciwe ustalenie wskazan u chorych z niewydolno$cig nerek ze
wzgledu na zwiekszone napromieniowanie tych chorych zwigzane z ograniczona zdolnoscia wydalania
jodu-131.

Ciaza
Cigza, patrz punkt 4.6.

Dzieci 1 mtodziez
Stosowanie u dzieci, patrz punkt 4.2

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpoczgciem badania nalezy zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie wigkszych ilosci ptyndéw, a w
pierwszych godzinach po podaniu kapsutki, czgstsze oproznianie pgcherza moczowego w celu
zmniejszenia napromieniowania.

Ze wzgledu na zwolnione wchtanianie jodku [*31] sodu w obecnosci pokarmu w zotadku, w przypadku
niektorych badan (szczegolnie wczesnych pomiaréw jodochwytnosci tarczycy) celowe moze by¢
pozostawienie pacjenta na czczo na okoto 2 godziny przed i okoto 2 godziny po doustnym podaniu
radiofarmaceutyku.

W niektorych przypadkach (szczegdlnie u pacjentow z planowanym leczeniem jodem — 131 z powodu
raka tarczycy) wskazana moze by¢ dieta z niskg zawartoscia jodu.

Po podaniu produktu leczniczego

Ze wzgledu na retencje 1 w organizmie po jego podaniu, wskazane moze by¢ czasowe ograniczenie
bliskich kontaktow z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy, przez czas okreslony w odpowiednich
przepisach.
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Specjalne ostrzezenia

Produkt leczniczy zawiera 80-96 mg sodu w jednej kapsulce. Nalezy wzig¢ to pod uwage w przypadku

pacjentdow bedacych na diecie niskosodowe;.

U pacjentéw z nadwrazliwo$cig na zelatyng i jej metabolity zalecane jest stosowanie jodku [*31] sodu w

roztworze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji wchodzi w réznego rodzaju interakcje z jodkami. Wptywajg one na mechanizmy
wigzania jodkow z biatkami Iub ich farmakokinetyke. Oznacza to konieczno$¢ zapoznania si¢ ze
wszystkimi przyjmowanymi przez chorego produktami leczniczymi i podjecia decyzji o ewentualnym
wstrzymaniu wybranej farmakoterapii przed podaniem jodku [**!1] sodu.

W tabeli ponizej podano czas, na jaki nalezy wstrzymaé¢ podawanie niektorych substancji:

Substancja czynna

Okres na jaki nalezy wstrzymac¢ podawanie
wymienionej substancji, przed podaniem jodku
[1%11] sodu

Produkty lecznicze blokujace czynno$¢ tarczycy
np. karbimazol, metimazol, propylouracyl,
nadchlorany

2-5 dni przed rozpoczgciem badania

Salicylany (duze dawki), glikokortykosteroidy, 1 tydzien
nitroprusydek sodu, nitraty, sulfobromoftaleina,

doustne produkty lecznicze przeciwzakrzepowe,

produkty lecznicze przeciwhistaminowe,

przeciwpasozytnicze, penicyliny, sulfonamidy,

tolbutamid, tiocyjanki, tiopental

Fenylobutazon 1-2 tygodnie
Produkty lecznicze wykrztusne i witaminy 4 tygodnie
zawierajace jod

Liotyronina 2 tygodnie
Lewotyroksyna 4 tygodnie
Amiodaron 3 - 6 miesigey

Produkty do stosowania miejscowego zawierajgce
zwiazki jodu

1- 9 miesigcy

Rozpuszczalne w wodzie $rodki kontrastowe

1 — 2 miesigce

Nierozpuszczalne w wodzie srodki kontrastowe

3 - 6 miesigcy

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ podania produktu leczniczego kobiecie w wieku rozrodczym, konieczne jest
ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Jesli u kobiety nie wystgpita 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 wystapita miesigczka, jesli miesigczki sg bardzo
nieregularne, itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia

promieniowania jonizujacego (jesli takie istniejg).

Cigza

Podanie jodku [**] sodu jest przeciwwskazane w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy lub
gdy nie mozna jej wykluczy¢ (dawka pochlonigta promieniowania jonizujacego, absorbowana przez
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macice, wynosi 0,01-22 mGy, a gruczot tarczowy ptodu w drugim i trzecim trymestrze cigzy, intensywnie
gromadzi jod).

Karmienie piersig

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmiacej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odroczenia
podania izotopu promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig i wybrac
najkorzystniejszy sposob postepowania. W przypadku koniecznosci zastosowania jodku [**!1] sodu u
kobiety karmiacej, nalezy zakonczy¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Narazenie na promieniowanie jonizujace w przypadku kazdego pacjenta musi by¢ uzasadnione korzyscia
wynikajacg z przeprowadzonego badania. Podana radioaktywno$¢ powinna by¢ taka, aby dawka
promieniowania otrzymana przez pacjenta byta mozliwie niska, przy uzyskaniu pozadanego efektu
diagnostycznego.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu produktu leczniczego przedstawiono w tabeli
ponizej.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: Nieznana czestos$¢ (czestos¢ nie moze byc
reakcje nadwrazliwosci okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Zaburzenia zoladka i jelit: Nieznana czestos$¢ (czestos¢ nie moze by¢
nudnosci, wymioty okreslona na podstawie dostepnych danych)
Wady wrodzone, choroby rodzinne i Nieznana czestos¢ (czgsto$é nie moze byé
genetyczne: okreslona na podstawie dostgpnych danych
wrodzone zaburzenia czynnosci tarczycy

Narazenie na promieniowanie jonizujace jest zwigzane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i
wad wrodzonych. Obecne dowody wskazuja na mate prawdopodobienstwo wystapienia tego rodzaju
dziatan niepozadanych w przypadku badan diagnostycznych w medycynie nuklearne;.

W wigkszo$ci badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarczona dawka promieniowania
(dawka skuteczna) jest mnigjsza niz 20 mSv. W przypadku jodku [**!1] sodu o aktywnosci 1-37 MBq ten
poziom jest zwykle nieco wigkszy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy dostarczany jest w kapsutkach o znanej aktywnosci, co utatwia lekarzowi
kontrolowanie dawki, jaka ma by¢ podana pacjentowi. Lokalne przepisy moga zobowiazywac personel
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wykonujacy badania z uzyciem radiofarmaceutykéw do pomiaru aktywnos$ci kazdorazowo przed ich
podaniem, co dodatkowo ogranicza ryzyko przedawkowania jodku [**!1] sodu.

W przypadku podania pacjentowi wiekszej aktywnos$ci niz wskazana, nalezy dazy¢ do redukcji dawki
promieniowania pochtonietej przez pacjenta poprzez przys$pieszenie eliminacji radionuklidu z moczem
(zwigkszenie diurezy, czg¢stsze oddawanie moczu). Mozna réwniez probowaé¢ zmniejszy¢ wchtanianie
jodku [*311] sodu podajac $rodki wywolujace wymioty lub zmniejszyé gromadzenie jodu przez tarczyce
podajac produkty lecznicze blokujace tarczyce np. nadchloran potasu lub produkty zawierajace stabilny
jod (jod —127).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rézne radiofarmaceutyki stosowane w diagnostyce tarczycy,
jodek [**1] sodu.

kod ATC: VO9F X03

Jodek [**!1] sodu, w dawkach stosowanych ze wskazan diagnostycznych, nie wykazuje jakiegokolwiek
efektu farmakologicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym jodku [**11] sodu, jodki sg szybko wchtaniane w gérnym odcinku przewodu
pokarmowego (90% w ciggu 60 minut). Farmakokinetyka jodu promieniotworczego jest podobna jak
jodu stabilnego. Po przeniknigciu do krwi jodki podlegajg dystrybucji w przedziale pozatarczycowym,
skad sa wychwytywane glownie przez tarczyce lub wydalane poprzez nerki. Niewielkie ilo$ci jodku [**]
sodu sg wychwytywane przez §linianki, §luzowke zotadka, sploty naczyniowe mozgu, sa tez gromadzone
w tozysku i wydzielane do mleka kobiet karmigcych. Efektywny okres pottrwania jodu
promieniotworczego w osoczu wynosi okoto 12 h, podczas kiedy dla jodu zgromadzonego w tarczycy
wynosi on okoto 6 dni. Tak wiec, po podaniu jodku [**!1] sodu, efektywny okres pottrwania okoto 40%
aktywnosci wynosi 0,4 dnia, a pozostatych 60%, 8 dni. Z moczem wydalane jest okoto 37 — 75%
aktywnosci, ze stolcem okoto 10%, niewielkie ilosci wydalane sg rowniez z potem.

Jon B jest kumulowany w tarczycy dzigki aktywnemu transportowi przez btony komoérkowe gruczotu.
W gruczole tarczycy jodek jest utleniany do jodu i nastepnie wbudowywany do reszt tyrozylowych
tyreoglobuliny. W normalnych warunkach okoto 2% krazacego jodu radioaktywnego jest wychwytywane
przez tarczyce w ciggu kazdej godziny.

Szybkos¢ wzgledna przenikania jodu-131 do krwi
zkapsulki zelatynowej
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz ilos¢ jodu w preparacie jest niewielka w poréwnaniu z ilo$ciami zwykle przyjmowanymi w
pokarmie (40-500 pg/dobe), nie istnieje mozliwos¢ zatrucia.

Brak danych dotyczacych zaréwno toksycznos$ci po wielokrotnym podaniu jodku sodu, jego wptywu na
reprodukcije u zwierzat, jak i jego wlasciwosci mutagennych i rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsulki:

Sodu weglan

Sodu wodoroweglan

Disodu fosforan dwuwodny
Sodu tiosiarczan pigciowodny
Woda do wstrzykiwan

Sktad zelatynowej ostonki kapsulki:
Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

21 dni od daty produkcji

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym otowianym pojemniku ostonowym.
Przechowywanie radiofarmaceutykoéw powinno odbywac si¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczacymi substancji promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka polipropylenowa zamknieta polietylenowym korkiem i umieszczona w olowianym pojemniku
ostonowym. W jednej fiolce mozna umiesci¢ do 10 kapsultek o tej samej aktywnosci. Do kazdego
opakowania dotgczane jest §wiadectwo radiofarmaceutyku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania.

Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane i podawane wylgcznie przez osoby do
tego upowaznione, w odpowiednich warunkach klinicznych, a ich odbior, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie podlegaja regulacjom przepisow prawnych i (lub) odpowiednim licencjom
wydanym przez wlasciwe lokalne instytucje.

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

Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych stwarza w stosunku do innych o0sob ryzyko
ekspozycji na zewnetrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin, potu, itp. W kontakcie z promieniowaniem jonizujgcym nalezy przedsigwzia¢ wszelkie srodki
ostroznos$ci zgodne z obowigzujacymi przepisami.

7/12



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLNIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.07.1984
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Jod [**] rozpada si¢ z okresem potowicznego rozpadu 8,02 dni, emitujgc promieniowanie beta o
maksymalnej energii 606 keV i promieniowanie gamma z najbardziej znaczacym fotonem gamma o energii
365 keV.

Dawka promieniowania pochtaniana przez pacjenta zalezy od jodochwytnos$ci tarczycy.

Stosowany przez ICRP (International Commission on Radiological Protection) model stuzacy do
obliczania dawki pochtonigtej odnosi si¢ do podania dozylnego. Poniewaz wchtanianie jodu w
przewodzie pokarmowym jest szybkie i catkowite, model dozylny w tym wypadku jest odpowiedni
rowniez do podania doustnego, chociaz nalezy wzia¢ pod uwagg dodatkowa dawke promieniowania
pochtonigta przez Sciane zotadka poza dawka wynikajaca z wydzielania do soku zotadkowego i $liny.
Zakladajac $redni czas pozostawania jodku [**!1] soduw zotadku wynoszacy 0,5 h, po podaniu doustnym
dawka pochtonigta przez Sciany zotadka wzrasta o ok. 30% w odniesieniu do modelu dozylnego. Zmiany
dawek pochtonietych przez inne narzady i tkanki sg bardzo niewielkie. W przypadku zablokowania
tarczycy nie zachodzi swoisty wychwyt przez zadne narzady i tkanki. Przypuszcza si¢, ze dystrybucja jest
jednolita, a potowiczny okres wydalania wynosi 8 h.

Przy 55% wychwycie przez tarczycg izotopu jodu-131 na skutek krazenia organicznego jodu

i odzyskanych jodkow dochodzi do wzrostu dawki dla narzagdéw innych niz tarczyca, przewod
pokarmowy i pecherz moczowy.

Dawka promieniowania pochtonieta przez narzady niewychwytujace jodu jest w duzym stopniu uzalezniona
od zmian patofizjologicznych wywotanych przez chorobe tarczycy.

Dawki pochlonigte po podaniu jodu-131 wg Annals of the ICRP, Radiation dose to Patients from
Radiofarmaceuticals. VVol.18 No.1-4, 1987, p.259-278.

Dawka pochlonieta na jednostke aktywnos$ci podang
pacjentowi [mGy/MB(Q]
Narzad (z zablokowana tarczyca, wychwyt 0%)
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Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 3.7E-02 4.2E-02 6.7E-02 1.1E-01 2.0E-01
Sciany pecherza 6.1E-01 7.5E-01 1.1E+00 1.8E+00 3.4E+00
Powierzchnia kosci 3.2E-02 3.8E-02 6.1E-02 9.7E-02 1.9E-01
Piersi 3.3E-02 3.3E-02 5.2E-02 8.5E-02 1.7E-01
Przewod pokarmowy:
Sciany zotadka 3.4E-02 4.0E-02 6.4E-02 1.0E-01 1.9E-01
Jelito cienkie 3.8E-02 4.7E-02 7.5E-02 1.2E-01 2.2E-01
Jelito grube — odcinek gorny 3.7E-02 4.5E-02 7.0E-02 1.2E-01 2.1E-01
Jelito grube - odcinek dolny 4.3E-02 5.2E-02 8.2E-02 1.3E-01 2.3E-01
Nerki 6.5E-02 8.0E-02 1.2E-01 1.7E-01 3.1E-01
Watroba 3.3E-02 4.0E-02 6.5E-02 1.0E-01 2.0E-01
Phuca 3.1E-02 3.8E-02 6.0E-02 9.6E-02 1.9E-01
Jajniki 4.2E-02 5.4E-02 8.4E-02 1.3E-01 2.4E-01
Trzustka 3.5E-02 4.3E-02 6.9E-02 1.1E-01 2.1E-01
Szpik kostny 3.5E-02 4.2E-02 6.5E-02 1.0E-01 1.9E-01
Sledziona 3.4E-02 4.0E-02 6.5E-02 1.0E-01 2.0E-01
Jadra 3.7E-02 4.5E-02 7.5E-02 1.2E-01 2.3E-01
Tarczyca 2.9E-02 3.8E-02 6.3E-02 1.0E-01 2.0E-01
Macica 5.4 E-02 6.7E-02 1.1E-01 1.7E-01 3.0E-01
Pozostate narzady 3.2E-02 3.9E-02 6.2E-02 1.0E-01 1.9E-01
Dawka skuteczna mSv/MBq

7.2E-02 8.8E-02 1.4E-01 2.1E-01 4.0E-01
Narazenie $ciany pgcherza moczowego stanowi do 50,8% dawki skuteczne;.
Blokada czegSciowa:
Dawka skuteczna (mSv/MBQ) z niewielkim wychwytem tarczycowym jodu
wychwyt: 0.5 % 30 E-01 |45 E-01 |69 E-01 |15E+00 |2.8E+00
wychwyt 1.0 % 52 E-01 |81 E-01 |12E+00 |2.7E+00 |5.3E+00
wychwyt 2.0 % 9.7 E-01 |15E+00 |24E+00 |[53E+00 |1.0 E+01
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Dawka pochlonieta na jednostke aktywnos$ci podana
pacjentowi [mGy/MBq]

Narzad Wychwyt 15%
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 3.6E-02 4.3E-02 7.1E-02 1.1E-01 2.2E-01
Sciany pecherza 5.2E-01 6.4E-01 9.8E-01 1.5E+00 2.9E+00
Powierzchnia kosci 4.7E-02 6.7E-02 9.4E-02 1.4E-01 2.4E-01
Piersi 4.3E-02 4.3E-02 8.1E-02 1.3E-01 2.5E-01
Przewod pokarmowy:
Sciany zotadka 4.6E-01 5.8E-01 8.4E-01 1.5E+00 2.9E+00
Jelito cienkie 2.8E-01 3.5E-01 6.2E-01 1.0E+00 2.0E+00
Jelito grube — odcinek gorny 5.9E-02 6.5E-02 1.0E-01 1.6E-01 2.8E-01
Jelito grube - odcinek dolny 4.2E-02 5.3E-02 8.2E-02 1.3E-01 2.3E-01
Nerki 6.0E-02 7.5E-02 1.1E-01 1.7E-01 2.9E-01
Watroba 3.2E-02 4.1E-02 6.8E-02 1.1E-01 2.2E-01
Phuca 5.3E-02 7.1E-02 1.2E-01 1.9E-01 3.3E-01
Jajniki 4.3E-02 5.9E-02 9.2E-02 1.4E-01 2.6E-01
Trzustka 5.2E-02 6.2E-02 1.0E-01 1.5E-01 2.7E-01
Szpik kostny 5.4E-02 7.4E-02 9.9E-02 1.4E-01 2.4E-01
Sledziona 4.2E-02 5.1E-02 8.1E-02 1.2E-01 2.3E-01
Jadra 2.8E-02 3.5E-02 5.8E-02 9.4E-02 1.8E-01
Tarczyca 2.1E+02 3.4E+02 5.1E+02 1.1E+03 2.0E+03
Macica 5.4E-02 6.8E-02 1.1E-01 1.7E-01 3.1E-01
Pozostale narzady 6.5E-02 8.9E-02 1.4E-01 2.2E-01 4.0E-01
Dawka skuteczna mSv/MBq

6.6E+00 1.0E+01 1.5E+01 3.4E+01 6.2E+01
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Dawka pochlonieta na jednostke aktywnos$ci podana

pacjentowi
Narzad (mGy/MBQq)
Wychwyt 35%
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 4.2E-02 5.0E-02 8.7E-02 1.4E-01 2.8E-01
Sciany pecherza 4.0E-01 5.0E-01 7.6E-01 1.2E+00 2.3E+00
Powierzchnia kosci 7.6E-02 1.2E-01 1.6E-01 2.3E-01 3.5E-01
Piersi 6.7E-02 6.6E-02 1.3E-01 2.2E-01 4.0E-01
Przew6d pokarmowy:
Sciany zotadka 4.6E-01 5.9E-01 8.5E-01 1.5E+00 3.0E+00
Jelito cienkie 2.8E-01 3.5E-01 6.2E-01 1.0E+00 2.0E+00
Jelito grube — odcinek gorny 5.8E-02 6.5E-02 1.0E-01 1.7E-01 3.0E-01
Jelito grube - odcinek dolny 4.0E-02 5.1E-02 8.0E-02 1.3E-01 2.4E-01
Nerki 5.6E-02 7.2E-02 1.1E-01 1.7E-01 2.9E-01
Watroba 3.7E-02 4.9E-02 8.2E-02 1.4E-01 2.7E-01
Phuca 9.0E-02 1.2E-01 2.1E-01 3.3E-01 5.6E-01
Jajniki 4.2E-02 5.7E-02 9.0E-02 1.4E-01 2.7E-01
Trzustka 5.4E-02 6.9E-02 1.1E-01 1.8E-01 3.2E-01
Szpik kostny 8.6E-02 1.2E-01 1.6E-01 2.2E-01 3.5E-01
Sledziona 4.6E-02 5.9E-02 9.6E-02 1.5E-01 2.8E-01
Jadra 2.6E-02 3.2E-02 5.4E-02 8.9E-02 1.8E-01
Tarczyca 5.0E+02 7.9E+02 1.2E+03 2.6E+03 4.7E+03
Macica 5.0E-02 6.3E-02 1.0E-01 1.6E-01 3.0E-01
Pozostate narzady 1.1E-01 1.6E-01 2.6E-01 4.1E-01 7.1E-01
Dawka skuteczna mSv/MBq

1.5E+01 2.4E+01 3.6E+01 7.8E+01 1.4E+02
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Dawka pochlonieta na jednostke aktywnos$ci podana

pacjentowi
Narzad (mGy/MBQq)
Wychwyt 55%
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 4.9E-02 5.8E-02 1.1E-01 1.7E-01 3.4E-01
Sciany pecherza 2.9E-01 3.6E-01 5.4E-01 8.5E-01 1.6E-00
Powierzchnia kosci 1.1E-01 1.7E-01 2.2E-01 3.2E-01 4.8E-01
Piersi 9.1E-02 8.9E-02 1.9E-01 3.1E-01 5.6E-01
Przewod pokarmowy:
Sciany zotadka 4.6E-01 5.9E-01 8.6E-01 1.5E-00 3.0E+00
Jelito cienkie 2.8E-01 3.5E-01 6.2E-01 1.0E+00 2.0E+00
Jelito grube — odcinek gorny 5.8E-02 6.7E-02 1.1E-01 1.8E-01 3.2E-01
Jelito grube - odcinek dolny 3.9E-02 4.9E-02 7.8E-02 1.3E-01 2.4E-01
Nerki 5.1E-02 6.8E-02 1.0E-01 1.7E-01 2.9E-01
Watroba 4.3E-02 5.8E-02 9.7E-02 1.7E-01 3.3E-01
Phuca 1.3E-01 1.8E-01 3.0E-01 4.8E-01 8.0E-01
Jajniki 4.1E-02 5.6E-02 9.0E-02 1.5E-01 2.7E-01
Trzustka 5.8E-02 7.6E-02 1.3E-01 2.1E-01 3.8E-01
Szpik kostny 1.2E-01 1.8E-01 2.2E-01 2.9E-01 4.6E-01
Sledziona 5.1E-02 6.8E-02 1.1E-01 1.7E-01 3.3E-01
Jadra 2.6E-02 3.1E-02 5.2E-02 8.7E-02 1.7E-01
Tarczyca 7.9E+02 1.2E+03 1.9E+03 4.1E+03 7.4E+03
Macica 4.6E-02 6.0E-02 9.9E-02 1.6E-01 3.0E-01
Pozostale narzady 1.6E-01 2.4E-01 3.7E-01 5.9E-01 1.0E+00
Dawka skuteczna mSv/MBq

2.4E+01 3.7E+01 5.6E+01 1.2E+02 2.2E+02

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Radiofarmaceutyk jest dostarczany w postaci kapsutek o aktywno$ci zgodnej z zamowieniem (aktywnos$¢
wyznaczana jest na godz. 12°° w dniu kalibracji).
Podczas obstugi oraz podawania produktu leczniczego, nalezy $cisle przestrzegaé¢ zasad bezpieczenstwa
pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

Sposéb otwierania opakowania z produktem radioaktywnym:

ocouprLNE

Sprawdzi¢ radioaktywno$¢ i date kalibracji, umieszczong na opakowaniu zewnetrznym.
Wyja¢ metalowa puszke z tekturowego pudetka i zerwac jej gorna pokrywe.
Wyjaé gorng czes¢ wkiadki styropianowe;.
Wyjaé pojemnik ostonowy z kapsutka.

Zdja¢ goérna pokrywe otowianego pojemnika ostonowego.
Zdja¢ plastikowa przykrywke z fiolki polipropylenowej umieszczonej wewnatrz pojemnika
otowianego.
Wyjmowac¢ pojedynczo kapsutki z fiolki przy pomocy pesety.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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