CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodek sodu Na®'T roztwor do wstrzykiwan
Roztwor do wstrzykiwan, 37-740 MBg/ml

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr roztworu zawiera sodu jodek ["*'I] (Natrii iodidi (1)) o aktywno$ci od 37 MBq do 740
MBq.

Promieniotworczy izotop jodu [*'] jest otrzymywany z tlenku telluru napromieniowanego neutronami w
reaktorze jadrowym lub z produktow rozszczepienia uranu. Okres poltrwania 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 o maksymalnej energii 606 keV.

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

Roztwoér do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany zaréwno do diagnostyki jak i do terapii.

Produkt leczniczy stosowany jest w diagnostyce zaburzen czynnos$ci tarczycy (nadczynnosc i
niedoczynno$¢), do oceny polozenia tkanki tarczycy (w tym ektopii), jej wielkosci i ksztattu,
czynnos$ciowej charakterystyki zmian ogniskowych: guzkow ,,zimnych” (nie gromadzacych jodu),
,»cieptych” (gromadzacych jod w podobnym stopniu jak prawidlowy migzsz tarczycy), ,,goracych”
(gromadzacych jod w wyzszym stopniu niz prawidtowy migzsz tarczycy).

Jodek [*'T] sodu moze by¢ podawany jako dawka probna w celu badania kinetyki radiojodu w
tarczycy. Ocena wychwytu tarczycowego i efektywnego okresu pottrwania jodu w tarczycy stuzyé
moze do obliczania aktywnosci terapeutycznej radiojodu.

Jodek ["'T] sodu stosowany jest u pacjentow leczonych z powodu raka zroznicowanego tarczycy w
celu identyfikacji pozostatosci tarczycy po operacji oraz w diagnostyce przerzutow raka.

Jodek ["°'I] sodu stosowany jest w leczeniu tagodnych chordb tarczycy: wola guzkowego obojetnego,
nadczynnosci tarczycy w przebiegu choroby Gravesa i Basedowa, guzka pojedynczego i wola
wieloguzkowego.

Jodek ["°'T] sodu stosowany jest rowniez w leczeniu zréznicowanego raka tarczycy: po leczeniu
operacyjnym do ablacji pozostatej tkanki tarczycy, w celu sterylizacji pozostatych ognisk raka oraz do
leczenia jodochwytnych przerzutow raka tarczycy.
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Jodek sodu Na"*'T roztwor do wstrzykiwan to produkt leczniczy do podawania dozylnego. Produkt
leczniczy przeznaczony jest do bezposredniego podawania pacjentom w dawkach o r6znej aktywnosci
promieniotworczej, w zaleznosci od wskazan. Aktywnos¢ do podania pacjentowi ustala specjalista
medycyny nuklearne;.

Aktywnosci stosowane w diagnostyce.

W diagnostyce scyntygraficznej tarczycy tagodnych chorob tarczycy i w celu badania kinetyki
radiojodu w tarczycy zaleca si¢ podanie 0,15 - 4 MBq jodku ["*'T] sodu na 24 godziny przed
badaniem. Badanie jodochwytnosci tarczycy wykonuje si¢ rowniez, w zaleznosci od wskazan, po
4-6 godzinach oraz w okresie kilku pierwszych dob od podania jodku ["*'I] sodu.

W diagnostyce u pacjentéw leczonych z powodu raka zroznicowanego tarczycy zaleca si¢ podanie
37 — 240 MBq (zwykle 37 — 74 MBq) jodku [*'1] sodu. Scyntygrafie catego ciata wykonuje sie
zwykle po uptywie 72 godzin (lub wigcej) od podania jodku [*'I] sodu.

W $wietle Dyrektywy Europejskiej 97/43/Euratom i aktualnej praktyki w Europie, powyzsze
aktywnosci nalezy traktowac jedynie jako ogdlng wskazowke. Nalezy zwroci¢ uwage, ze w kazdym
kraju lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej powinien uwzglednia¢ diagnostyczne
poziomy referencyjne (diagnostic reference level - DRL) oraz zasady okreslone przez lokalne
przepisy. Podanie aktywnos$ci wigkszej niz lokalne DRLs powinno by¢ uzasadnione.

Aktywno$ci stosowane w terapii.
Dorosli:
* Leczenie nadczynnosci tarczycy i wola obojetnego

Podawana aktywno$¢ jodku ["*'I] sodu wynosi zwykle 200-800 MBq, moze by¢ konieczne jej
powtorzenie. Aktywnos$¢ terapeutyczna jest uzalezniona od rozpoznania, wielko$ci zmiany lub
wielkos$ci tarczycy, wychwytu tarczycowego jodu i efektywnego okresu pottrwania jodu ['1] w
zmianie lub tarczycy. Przed podaniem jodku ["*'T] sodu nalezy, w miare mozliwo$ci, ograniczy¢
objawy kliniczne nadczynno$ci tarczycy, wprowadzajac odpowiednie leczenie farmakologiczne.

* Ablacja tkanki tarczycy, leczenie przerzutow raka tarczycy

Po tyreoidektomii, celem doszczgtnego usunigcia pozostatej tkanki tarczycy, podawana aktywnosé¢
jodku ['T] sodu wynosi zwykle 1850-3700 MBq. Jej wielko$¢ moze zaleze¢ od ilosci tkanki
pozostawionej po zabiegu chirurgicznym oraz wychwytu jodu. Jezeli leczenie radioizotopem dotyczy
przerzutow, podawana aktywno$¢ wynosi zwykle 3700 -11 100 MBq jodku ["*'T] sodu.

Dzieci:

Podanie jodu promieniotwoérczego u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, biorac pod uwage wskazania
kliniczne i oceng stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow. Aktywnos$¢ terapeutyczng
oblicza si¢ w sposob podobny do stosowanego u 0so6b dorostych, mozna jednak rozwazy¢ modyfikacje
dawki w zaleznosci od wagi i (lub) wieku dziecka.

Nalezy pamieta¢, ze odlegle potencjalne dzialania niepozadane zwigzane z podaniem jodu (*'T) u
dzieci (zwlaszcza ponizej 10 roku zycia) i mtodziezy sg bardziej prawdopodobne niz u dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Jodek sodu Na''I roztwor do wstrzykiwan, nie wolno stosowac:

* U os6b z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,
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* U kobiet w potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy (lub gdy ciaza nie zostata wykluczona),

* U kobiet karmigcych piersia,

Produktu leczniczego Jodek sodu Na''I roztwor do wstrzykiwanh nie nalezy stosowaé:
* W diagnostyce u dzieci ponizej 10 roku zycia,

* 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 ostroznosci dotyczace stosowania

Uzasadnienie indywidualnych korzysci i (lub) ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadniona
spodziewang korzyscig wynikajacg z zastosowania radiofarmaceutyku. Podana aktywnos$¢ powinna
by¢ w kazdym przypadku tak niska, jak tylko to mozliwe, pozwalajac jednoczesnie na uzyskanie
zamierzonego efektu diagnostycznego lub terapeutycznego.

Ryzyko reakcji nadwrazliwos$ci (w tym anafilaktycznych i anafilaktoidalnych) jest po podaniu
jodku ["*'I] sodu bardzo mate. Nalezy jednak mie¢ je na uwadze i posiada¢ mozliwo$é¢ szybkiej
interwencji w takich przypadkach.

Podanie tego produktu leczniczego u wigkszosci pacjentow powoduje pochtonigcie stosunkowo duze;j
dawki promieniowania jonizujacego, jednak nie ma doniesien o zwigkszonej czgstosci wystgpowania
raka, biataczki lub mutacji u 0séb leczonych za pomoca jodu-131 z powodu tagodnych schorzen
tarczycy. U pacjentow leczonych jodem-131 z powodu raka tarczycy ryzyko wtérnych nowotworow
jest nieco zwigkszone w porownaniu z osobami chorymi na raka tarczycy, u ktérych nie zastosowano
jodu-131.

Brak doniesien o zwigkszonej czgstosci wystepowania nowotworow, biataczki lub mutacji u osob,
ktore otrzymaty diagnostyczne aktywnos$ci jodku [*'I] sodu.

Podawanie duzych aktywnosci jodu-131 moze powodowac zapalenie gruczotdéw $linowych. Brak
przekonywujacych dowodow, aby stymulacja wydzielania $liny zapobiegata temu dziataniu
niepozadanemu. U pacjentow z aktywng oftalmopatig tarczycowg (szczego6lnie u palaczy tytoniu)
podanie jodu-131 moze nasili¢ oftalmopatie — w tych przypadkach nalezy rozwazy¢ wlaczenie
sterydoterapii w okresie leczenia jodem-131 lub alternatywne sposoby leczenia nadczynnosci
tarczycy.

Ze wzgledu na ryzyko skazen nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia jodem
promieniotworczym u 0sob:

* mogacych nie podporzadkowac si¢ zaleceniom personelu medycznego,
*  Zznietrzymaniem moczu.
Niewydolnos¢ nerek

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na chorych z niewydolno$cig nerek. U chorych tych nalezy dobraé
wlasciwg aktywnos¢ jodu-131, uwzgledniajac ograniczong zdolnos¢ jego wydalania.

Hiponatremia
Po zastosowaniu leczenia jodkiem sodu [*'I] u pacjentow w podesztym wieku, poddanych zabiegowi

catkowitego wycigcia tarczycy, notowano wystepowanie ci¢zkich objawow hiponatremii. Do
czynnikow ryzyka naleza: podeszly wiek, pte¢ zefiska, zastosowanie diuterykow tiazydowych oraz
hiponatremia wystepujaca na poczatku leczenia jodkiem sodu ["*'T]. U pacjentow tych nalezy
rozwazy¢ regularne oznaczanie stezenia elektrolitow w surowicy.
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Ciaza
Cigza, patrz punkt 4.6.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci, patrz punkt 4.2

W terapii dzieci i 0s6b mtodych nalezy wzia¢ pod uwage wigksza wrazliwosc¢ ich tkanek na
promieniowanie jonizujgce i wicksza przewidywang dlugos$¢ zycia. Czynniki te nalezy uwzglednic
przy wyborze leczenia, rozwazajac rOwniez inne mozliwosci terapeutyczne.

Przygotowanie pacjenta

Przed leczeniem jodkiem [*'T] sodu chory powinien stosowa¢ diet¢ uboga w jod, co moze powodowaé
zwigkszenie jego wychwytu przez tarczycg.

Przed rozpoczeciem leczenia raka tarczycy jodkiem ["*'I] sodu, mozna czasowo odstawi¢ leczenie
hormonami tarczycy, w celu zwiekszenia wychwytu ["*'I] przez tkanke nowotworowg. W tym samym
celu mozliwe jest rowniez podanie produktu rekombinowanej ludzkiej tyreotropiny (thTSH).
Podobnie, w okresie leczenia nadczynnosci tarczycy za pomocg jodku [*'T] sodu, zaleca si¢
przerwanie podawania produktéw leczniczych o dziataniu tyreostatycznym.

Po podaniu produktu leczniczego

Niektorzy pacjenci otrzymujacy aktywnosci terapeutyczne jodu -131 musza by¢ hospitalizowani z
uwagi na konieczno$¢ przestrzegania zasad ochrony radiologicznej. Koniecznos¢ hospitalizacji
regulowana jest przez przepisy prawa krajowego.

W przypadku podawania duzych dawek produktu leczniczego np. celem leczenia raka tarczycy,
ryzyko napromieniowania pgcherza moczowego moze by¢ zmniejszone poprzez przyjmowanie przez
pacjenta wigkszych ilosci ptynéw i czgste opréznianie pgcherza moczowego.

W przypadku obu pfci zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji przez co najmniej 4 miesigce po leczeniu
za pomocg jodku ["'T] sodu.

Po podaniu jodku [*'T] sodu zaleca si¢ unikanie bliskiego kontaktu z innymi ludzmi, a szczeg6lnie
malymi dzie¢mi i kobietami w ciazy przez okres czasu okreslony w odpowiednich przepisach.

Specjalne ostrzezenia
Produkt leczniczy zawiera od 1,2 do 1,3 mg sodu w jednym mililitrze. Nalezy wzig¢ to pod uwage w
przypadku pacjentéw bedacych na diecie niskosodowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji wchodzi w rdéznego rodzaju interakcje z jodkami. Wplywaja one na mechanizmy
wiazania jodkéw z biatkami, ich farmakokinetyke lub modyfikuja skutki dziatania jodu
promieniotwodrczego. Oznacza to konieczno$¢ zapoznania si¢ ze wszystkimi przyjmowanymi przez
chorego produktami leczniczymi i podjgcia decyzji o ewentualnym wstrzymaniu wybranej
farmakoterapii przed podaniem jodku ["*'I] sodu.

W tabeli ponizej podano czas, na jaki nalezy wstrzyma¢ podawanie niektérych substancii:

Substancja czynna Okres na jaki nalezy wstrzymac¢ podawanie
wymienionej substancji, przed podaniem jodku
sodu ["*'T]

Produkty lecznicze blokujace czynnos¢ tarczycy 2 - 5 dni przed rozpoczgciem badania lub leczenia

np. karbimazol, metimazol, propylouracyl,

nadchlorany

Salicylany (duze dawki), glikokortykosteroidy, 1 tydzien
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nitroprusydek sodu, nitraty, sulfobromoftaleina,
doustne przeciwzakrzepowe produkty lecznicze,
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 miesigcy
Produkty do stosowania miejscowego zawierajace | 1 -9 miesigcy
zwiazki jodu

Srodki kontrastowe rozpuszczalne w wodzie 1 — 2 miesigce
Nierozpuszczalne w wodzie $rodki kontrastowe 3 - 6 miesigcy

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczno$¢ 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 uznac, 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 i (lub)
terapeutyczne, bez uzycia promieniowania jonizujacego (jesli takie istniejg).

W przypadku obu pfci zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji przez co najmniej 4 miesigce po leczeniu z
uzyciem jodku [*'T] sodu. Mozna rowniez rozwazy¢ zalecenie antykoncepcji przez podobny okres
czasu po podaniu wigkszych aktywnosci jodku [*'T] sodu w celach diagnostycznych u pacjentow z
rakiem zr6znicowanym tarczycy.

Cigza

Podanie jodku ["*'I] sodu jest przeciwwskazane w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy
lub gdy nie mozna jej wykluczy¢ (dawka pochlonigta promieniowania jonizujacego, absorbowana
przez macicg, wynosi 11-511 mGy, a gruczot tarczowy ptodu w drugim i trzecim trymestrze ciazy
intensywnie gromadzi jod).

W przypadku rozpoznania zréznicowanego raka tarczycy w okresie cigzy, leczenie jodem -131
powinno by¢ odroczone do jej zakonczenia.

Karmienie piersia
Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odroczenia

podania izotopu promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersia i wybrac
najkorzystniejszy sposob postepowania.

W przypadku konieczno$ci zastosowania jodku ["*'I] sodu u kobiety karmigcej, nalezy zakonczy¢
karmienie piersia.

Plodnosé

Leczenie jodem promieniotworczym raka tarczycy moze prowadzi¢ do uposledzenia ptodnosci u
mezczyzn i kobiet.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych.

4.8. Dzialania niepozadane

Narazenie na promieniowanie jonizujgce w przypadku kazdego pacjenta musi by¢ uzasadnione
korzyscig wynikajaca z zastosowania radiofarmaceutyku.

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu produktu leczniczego, przedstawione w
tabeli ponizej, sa definiowane nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane po dawkach diagnostycznych:
Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Czgsto$¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czgsto$¢ nieznana Nudnosci, wymioty

Wady wrodzone, choroby rodzinne i
genetyczne:
Czgsto$¢ nieznana Wrodzone zaburzenia czynnosci tarczycy

Narazenie na promieniowanie jonizujace jest zwigzane z ryzykiem wywotania chorob
nowotworowych i wad wrodzonych. Obecnie dostepne dane wskazuja na mate prawdopodobienstwo
wystapienia tego rodzaju dzialan niepozadanych w przypadku badan diagnostycznych w medycynie
nuklearne;.

Dziatania niepozadane po dawkach terapeutycznych:
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czgsto$¢ nieznana Supresja szpiku kostnego, w tym znaczna
trombocytopenia, erytrocytopenia i (lub)
leukopenia.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto Zespot suchosci, nabyte zwezenie kanalikow
Izowych

Czestos$¢ nieznana Oftalmopatia tarczycowa

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto Przemijajace lub trwate zapalenie $linianek, w

tym suchos$¢ jamy ustnej, nudnosci,

Rzadko Wymioty
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Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo czesto

Czestos¢ nieznana

Niedoczynnos$¢ tarczycy

Zaostrzenie nadczynnosci tarczycy, choroba

Gravesa i Basedowa, niedoczynno$¢
przytarczyc, nadczynnos$¢ przytarczyc

Nowotwory lagodne, zloSliwe i nieokreslone
(w tym torbiele i polipy)

Niezbyt czgsto

Czestos$¢ nieznana

Biataczka,
Rak zotadka, pecherza moczowego i sutka

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto$¢ nieznana Nadwrazliwos¢

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czestos¢ nieznana Uposledzenie ptodno$ci u mezczyzn i kobiet

Wady wrodzone, choroby rodzinne i
genetyczne

Czestos$¢ nieznana Wrodzone zaburzenia czynnosci tarczycy

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Bardzo czgsto Popromienne uszkodzenie tkanek, obejmujace
popromienne zapalenie tarczycy, bol

wywolany napromieniowaniem,

Rzadko Zwezenie tchawicy

Wezesne nastepstwa

Opisywano wystapienie popromiennego zapalenia ptuc i zwldknienia ptuc u pacjentéw z przerzutami
raka tarczycy do ptuc.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia miejscowego obrzeku mézgu i (lub) nasilenia istniejacego
obrzeku mozgu u pacjentéw z przerzutami raka tarczycy do osrodkowego uktadu nerwowego.

Pozne nastepstwa

Jako pdzne nastepstwo po leczeniu nadczynnosci tarczycy jodem -131 moze wystapi¢ niedoczynnosé
tarczycy. Moze ona wystapi¢ w okresie tygodni lub lat po leczeniu, co wymaga odpowiedniej kontroli
czynnosci tarczycy 1 ewentualnie substytucji hormonalnej. Niedoczynnos¢ tarczycy z reguty nie
wystepuje do 6 — 12 tygodni po leczeniu.

Z op6znieniem kilku miesiecy do 2 lat po leczeniu jodem promieniotworczym moga wystapic
zaburzenia czynnoS$ci gruczotow §linowych i (lub) Izowych z towarzyszacym zespoltem suchosci. W
wyniku uposledzenia drozno$ci drog tzowych moze doj$¢ rowniez do nadmiernego tzawienia,
zazwyczaj w okresie 3 — 16 miesigcy po leczeniu jodem promieniotworczym. W literaturze opisano
ujawnienie si¢ raka §linianek w nastgpstwie wywotanego przez jod promieniotworczy zapalenia
gruczolow §linowych.

Poznym nastepstwem jest tez wystgpienie odwracalnej lub, w bardzo rzadkich przypadkach,
nieodwracalnej supresji szpiku kostnego, z izolowana trombocytopenia lub erytrocytopenia.
Powiktania te, ktore moga by¢ $miertelne, wystepuja z wickszym prawdopodobienstwem po podaniu
pojedynczej dawki o aktywnosci przekraczajacej 5000 MBq lub dawek wielokrotnych w odstepach
kroétszych niz 6 miesigcy.

Leczenie jodem promieniotwdrczym raka tarczycy moze prowadzi¢ do uposledzenia ptodnosci u

mezczyzn i kobiet. Udokumentowano zalezne od dawki, przemijajace uposledzenie spermatogenezy
po aktywnosciach przekraczajacych 1850 MBq. Klinicznie istotne dziatania niepozadane obejmujace
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oligospermi¢ i azoospermi¢ oraz zwigkszenie stgzenia FSH opisano po zastosowaniu ponad 3700 MBq
jodu-131.

Dawki promieniowania jonizujacego otrzymywane w trakcie terapii jodem-131, mogg powodowac
czgstsze wystepowanie nowotworow i mutacji. We wszystkich przypadkach konieczne jest
upewnienie sig¢, ze ryzyko zwigzane z promieniowaniem jest mniejsze niz ryzyko zwigzane z choroba.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan nie-

pozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania pro-
duktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Produkt leczniczy jest dostarczany w postaci roztworu o znanej aktywnosci, co utatwia lekarzowi
kontrolowanie dawki, jaka ma by¢ podana pacjentowi.

W przypadku, gdy dojdzie do podania nadmiernej ilosci substancji radioaktywnej skutki ekspozycji na
duze dawki promieniowania moga by¢ zmniejszone przez podanie srodkow blokujacych tkanke
tarczycy, takich jak nadchloran potasu, lub spowodowanie wymiotoéw i stymulacje diurezy potaczona
z czestym oproznianiem pecherza moczowego.

5. WLASCIOWSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: r6zne radiofarmaceutyki stosowane w diagnostyce tarczycy,
sodu jodek ["'].
kod ATC: VO9F X03

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki do terapii, zwigzki jodu ["*'I]

kod ATC: V10X A01

Jodek ['T] sodu, w dawkach stosowanych zarowno ze wskazan diagnostycznych jak i
terapeutycznych, nie wykazuje jakiegokolwiek efektu farmakologicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po iniekcji, okoto 20 % zawartego we krwi jodu jest wychwytywane podczas kazdego przejécia przez
tarczyce. Najwiekszy wychwyt jodu przez tarczyce ma miejsce w ciagu 24 - 48 godzin po podaniu z
okoto 50 % maksimum w 5 godzinie. Taka kinetyka jodu stanowi przestanke do wykonania badan
diagnostycznych 24 i 72 godzin po jego podaniu.

Niewielkie ilosci jodku ["*'T] sodu sg wychwytywane przez $linianki, $luzowke zotadka, sploty
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naczyniowe mozgu, sa tez gromadzone w tozysku i wydzielane do mleka kobiet karmiacych.
Efektywny okres polttrwania jodu promieniotworczego w osoczu wynosi okoto 12 h podczas kiedy dla
jodu zgromadzonego w tarczycy wynosi on okoto 6 dni. Tak wigc, po podaniu jodku ["*'I] sodu,
efektywny okres pottrwania okoto 40% aktywnosci wynosi 0,4 dnia, a pozostatych 60%, 8 dni. Z
moczem wydalane jest okoto 37 — 75% aktywnosci, ze stolcem okoto 10%, niewielkie ilo$ci wydalane
sa rOwniez z potem.

Jon "'T" jest gromadzony w tarczycy dzigki aktywnemu transportowi przez btony komérkowe
gruczolu. W tarczycy jodek jest utleniany do jodu i nast¢pnie wbudowywany do reszt tyrozylowych
tyreoglobuliny. W warunkach normalnych okoto 2% z krazacego radioaktywnego jodu jest
wychwytywane przez tarczyce w ciggu kazdej godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz ilo$¢ jodu w produkcie jest niewielka w porownaniu z ilo§ciami zwykle przyjmowanymi w
pokarmie (40-500 pg/dobe), nie istnieje mozliwo$¢ zatrucia.

Brak danych dotyczacych zaréwno toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym jodku [*'T] sodu, jego wptywu
na reprodukcje u zwierzat, jak i jego wlasciwo$ci mutagennych i rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan

Sodu wodoroweglan

Sodu tiosiarczan pigciowodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
28 dni od daty produkcji.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym otowianym pojemniku ostonowym

Przechowywanie radiofarmaceutykow powinno odbywac si¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczacymi substancji promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka ze szkta typu I o pojemnos$ci 10 ml zamknigta gumowym korkiem i kapslem aluminiowym,
umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez osoby do
tego upowaznione, w odpowiednich warunkach klinicznych. Ich odbior, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie podlegaja regulacjom przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim licencjom
wydanym przez wiasciwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposdb zapewniajacy
odpowiednie warunki bezpieczenstwa radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjac
odpowiednie $rodki ostrozno$ci w celu zapewnienia jalowos$ci produktu leczniczego.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza w stosunku do innych os6b ryzyko
ekspozycji na zewngtrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin itp. W kontakcie z promieniowaniem jonizujagcym nalezy przedsiewzia¢ wszelkie srodki
ostroznos$ci zgodne z obowigzujacymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ 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: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3271

9. DATA WYDANIA PEIRWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.01.1978
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHRAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

08.02.2018

11. DOZYMETRIA

Jod ["'T] rozpada sie 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 jodochwytnosci tarczycy.

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

i odzyskanych jodkéw dochodzi do wzrostu dawki dla narzadéw innych niz tarczyca, przewod
pokarmowy 1 pecherz moczowy.

Dawka promieniowania pochloni¢ta przez narzady niebedace celem leczenia jest w duzym stopniu
uzalezniona od zmian patofizjologicznych wywotanych przez chorobe tarczycy.
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Zaleca sig, jako element oceny stosunku korzysci do ryzyka, ocene dawki skutecznej i dawek dla
poszczegoblnych narzaddéw przed leczeniem. Mozna w ten sposdéb modyfikowaé aktywno$¢ terapeutyczng
w zaleznoS$ci od masy tarczycy, biologicznego okresu pottrwania i elementu ,,recyklingu” jodu, ktore
uwzgledniajg stan fizjologiczny pacjenta (w tym niedobor jodu) i zmiany wynikajace z choroby.

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

Dawka pochlonieta na jednostke aktywnosci podana
pacjentowi [ImGy/MBq]
Narzad (z zablokowanag tarczyca, wychwyt 0%)
Doro$li 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 0.037 0.042 0.067 0.110 0.200
Sciany pecherza 0.610 0.750 1.100 1.800 3.400
Powierzchnia ko$ci 0.032 0.038 0.061 0.097 0.190
Piersi 0.033 0.033 0.052 0.085 0.170
Przewod pokarmowy:
Sciany zotadka 0.034 0.040 0.064 0.100 0.190
Jelito cienkie 0.038 0.047 0.075 0.120 0.220
Jelito grube — odcinek gormy | 0.037 0.045 0.070 0.120 0.210
Jelito grube - odcinek dolny 0.043 0.052 0.082 0.130 0.230
Nerki 0.065 0.080 0.120 0.170 0.310
Watroba 0.033 0.040 0.065 0.100 0.200
Phuca 0.031 0.038 0.060 0.096 0.190
Jajniki 0.042 0.054 0.084 0.130 0.240
Trzustka 0.035 0.043 0.069 0.110 0.210
Szpik kostny 0.035 0.042 0.065 0.100 0.190
Sledziona 0.034 0.040 0.065 0.100 0.200
Jadra 0.037 0.045 0.075 0.120 0.230
Tarczyca 0.029 0.038 0.063 0.100 0.200
Macica 0.054 0.067 0.110 0.170 0.300
Pozostale narzady 0.032 0.039 0.062 0.100 0.190
Dawka skuteczna mSv/MBq

0.072 0.088 0.140 0.210 0.400
Narazenie $ciany pgcherza moczowego stanowi do 50,8% dawki skuteczne;j.
Blokada cze¢s$ciowa:
Dawka skuteczna (mSv/MBq) z niewielkim wychwytem tarczycowym jodu
wychwyt: 0.5 % 0.300 0.450 0.690 1.500 2.800
wychwyt 1.0 % 0.520 0.810 1.200 2.700 5.300
wychwyt 2.0 % 0.970 1.500 2.400 5.300 10.00
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Dawka pochlonieta na jednostke aktywnos$ci podana

pacjentowi
Narzad Dawka pochlonieta éﬂlé?m&y aktywnosci podang
pacjeptanimGey4X1Bq]

Narzad Dorosli 15 1at y Xt ° 51at 1 rok

Doroshi 15 Tat 10 Tat 5 Tat I rok
Nadnereza 0.042 0.050 0.087 0.140 0.280
é‘.(‘innv pecherza 0.986 0.984 0.944 9.240 9.240
PRI RIGHRI kDS B0.674 0.940 B.80 #2590 4-390
Baspdprzchnia kosci 0.047 B.064 0.934 8.240 B.440
BieESiuad pokarmowy: 0.043 0.043 0.031 0.130 0.250
Brrsmyodapglamowy: 0.460 0.590 0.850 1.500 3.000
RiRe Y kalRitka 0.460 0.580 0.840 1.600 2.800
Jelite gigkic odcinek gorny | 0888 0.869 0.980 6.960 8.800
Jelite grube —clamak gonny | 0.038 0.069 0.080 0.160 0.240
Jgditp;grube - odcinek dolny B.044 {NSEE] 0.9%4 g.130 8.3290
Neffehha 0.089 8.049 0.4%9 B.140 8.290
PYatepba f.094 0.944 B.998 B.130 f.2¢0
ijGki 8.023 0.04% 0430 g.190 8.330
Fatnikiica 0.044 g.0889 0.9%4 g.140 8.360
AR KAy B.084 0.9%4 g.180 8.250 8.330
| SERikikagtny B.024 0.0%9 B.098 g.140 g.340
pladgiona .04 g.03% f.084 0.426 g.230

Fadtdvea Qa2 0diPa PARP0 Ddlkt0 976190

NAfezYEa aldko g4iha alho 0 KO A0{Hho
Mpgiedile narzady 0.924 B.9608 B.240 B.470 g.710
mp@mmgwmgq 0.065 0.089 0.140 0.220 0.400

Dawka skuteczna mSv/MBq | 15,00 24.00 36.00 78.00 140.00
6.600 10.00 15.00 34.00 62.00
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Dawka pochlonieta na jednostke aktywnosci podana

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

Nadnercza 0.049 0.058 0.110 0.170 0.340
Sciany pecherza 0.290 0.360 0.540 0.850 1.600
Powierzchnia kosci 0.110 0.170 0.220 0.320 0.480
Piersi 0.091 0.089 0.190 0.310 0.560
Przewod pokarmowy:
Sciany zotadka 0.460 0.590 0.860 1.500 3.000
Jelito cienkie 0.280 0.350 0.620 1.000 2.000
Jelito grube — odcinek gorny 0.058 0.067 0.110 0.180 0.320
Jelito grube - odcinek dolny 0.039 0.049 0.078 0.130 0.240
Nerki 0.051 0.068 0.100 0.170 0.290
Watroba 0.043 0.058 0.097 0.170 0.330
Phluca 0.130 0.180 0.300 0.480 0.800
Jajniki 0.041 0.056 0.090 0.150 0.270
Trzustka 0.058 0.076 0.130 0.210 0.380
Szpik kostny 0.120 0.180 0.220 0.290 0.460
Sledziona 0.051 0.068 0.110 0.170 0.330
Jadra 0.026 0.031 0.052 0.087 0.170
Tarczyca 790.0 1200.0 1900.0 4100.0 7400.0
Macica 0.046 0.060 0.099 0.160 0.300
Pozostate narzady 0.160 0.240 0.370 0.590 1.000
Dawka skuteczna mSv/MBq

24.00 37.00 56.00 120.00 220.00

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Produkt radiofarmaceutyczny dostarczany jest w formie gotowej do uzycia.
Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob zapewniajacy

odpowiednie warunki bezpieczenstwa radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjac
odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zapewnienia jalowosci produktu leczniczego.

Nie wolno otwiera¢ fiolki przed wczes$niejszym odkazeniem korka, nalezy nabra¢ roztwor przez korek
przy pomocy jednorazowej strzykawki wyposazonej w odpowiednig ostone i jednorazowa igte lub
przy uzyciu zautomatyzowanego systemu do wstrzyknie¢. Nie nalezy uzywaé produktu leczniczego

jesli fiolka jest uszkodzona.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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