CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Jodek sodu N&'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki.
Kapsutki twarde, 1-37 MBq.

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Jedna kapsutka twarda zawiera sodu jod&W] [( Natrii iodidi (**1)) o aktywndci od 1 MBq do 37 MBa.

Promieniotworczy izotop joddi] jest otrzymywany z tlenku telluru napromieniowgn neutronami w reaktorze
jadrowym lub z produktéw rozszczepienia uranu. Oéswania jodu-131 wynosi 8,02 dnia. Izotop tezpama
sie do stabilnego ksenonu-131 emjtupromieniowanie gamma o energii 365 keV (81,7%j,k&V (7,2%) i 284
keV (6,1%) oraz promieniowanie beta o maksymalmeigii 606 keV.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wgtnie do diagnostyki.

Produkt leczniczy stosowany jest w diagnostyce zailczynndgci tarczycy (nadczynrio i
niedoczynnét), do oceny potzenia tkanki tarczycy (w tym ektopii), jej wielkai i ksztattu,
czynnaciowej charakterystyki zmian ogniskowych: guzkévwmmych” (nie gromadzcych jodu),
»cieptych” (gromadzcych jod w podobnym stopniu jak prawidtowygisz tarczycy), ,gagcych”
(gromadzcych jod w wyszym stopniu rid prawidtowy mizsz tarczycy).

Jodek *] sodu mae by stosowany w celu badania kinetyki radiojodu wzgny. Ocena wychwytu
tarczycowego jodu i efektywnego okresu pottrwani@duj w tarczycy stey¢ maze do obliczé
dozymetrycznych dawki terapeutycznej radiojodu.

Jodek *] sodu stosowany jest u pacjentéw leczonych z phwmaka zrénicowanego tarczycy w celu
identyfikacji pozostaléci tarczycy oraz w diagnostyce przerzutéw raka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jodek sodu N&'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki, to produkt ledezy do podawania doustnego.

W diagnostyce scyntygraficznej tarczycy i w celddaa kinetyki radiojodu w tarczycy zaleca si
podanie 0,15 - 4 MBq jodkd¥1{] sodu na 24 godziny przed badaniem. Badaniegbaytnaci tarczycy
wykonuje s¢ réwniez, w zalenosci od wskaza, po 4-6 h oraz w okresie kilku pierwszych déb od
podania jodku 4] sodu.

W diagnostyce u pacjentow leczonych z powodu raé&anzcowanego tarczycy zaleca siodanie 37 —
240 MBq (zwykle 37 — 74 MBq) jodkd¥1] sodu. Scyntygrafi catego ciata wykonuje szwykle po
uptywie 72 h (lub wicej) od podania jodku{1] sodu.
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W $wietle Dyrektywy Europejskiej 97/43/Euratom i akiugj praktyki w Europie, powssze aktywnéci
nalezy traktowd jedynie jako ogola wskazowlk. Nalezy zwroci uwag, ze w kadym kraju lekarz
specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej poaiiniwzgédniac diagnostyczne poziomy
referencyjne (diagnostic reference level - DRL)zarasady okrdone przez lokalne przepisy. Podanie
aktywnaici wigkszej nz lokalne DRLs powinno kyuzasadnione.

Aktywnos¢ radiofarmaceutyku podawanego pacjentom powinazbwsze rozpatrywana w relacji do
jego wartdci diagnostycznych.

Dzieci i mtodziez

Podanie produktu leczniczego u dzieci pplstarannie rozwgy¢, biorac pod uwag wskazania kliniczne
i ocery stosunku korzici do ryzyka w tej grupie pacjentow. Nayepamktac, ze odlegte potencjalne
dziatania nieppdane zwazane z podaniem jodt*fl) u dzieci (zwtaszcza porgj 10 rokuzycia) i
mtodziery 53 bardziej prawdopodobneznii dorostych.

Aktywnos¢ diagnostyczna dla dzieci powinnaélgzescig dawki dla dorostych i mna j obliczy¢
modyfikujac aktywnd¢ dla dorostego biac pod uwag mas lub powierzchng ciata dziecka w oparciu o
ponizsze wzory.

Aktywnos¢ dla dziecka (MBQq) = aktywr$é dla dorostego (MBQ) x masa ciata dziecka (kg)
70 kg

Aktywnos¢ dla dziecka (MBq) = aktywr$é dla dorostego (MBQ) x powierzchnia ciata dzieckgx

1.73 ¢

Ponizej podano wspotczynniki do korekty aktywscddiagnostycznej u dzieci wg zaléc&rupy
Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa MedycynkIBarnej (Paediatric Task Group of EANM)

Czes¢ dawki dla dorostego

3 kg =] 0.1 22kg| =| 0.50 42 kg = 0.78
4 kg =| 0.14 24kg| =| 0.53 44 kg = 0.80
6 kg =] 0.19 26 kg| =| 0.56 46 kg = 0.82
8 kg =] 0.23 28kg| =| 0.58 48 kg = 0.85
10kg | =| 0.27 30kg| =| 0.62 50 kg = 0.88
12kg | =| 0.32 32kg| = 0.65 52-54kg |= 0.90
14 kg | =| 0.36 34kg| = 0.68 56-58 kg |= 0.92
16 kg | =| 0.40 36kg| = 0.71 60-62kg |= 0.96
18kg | =| 0.44 38kg| = 0.73 64-66 kg |= 0.98
20kg | =| 0.46 40kg| = 0.76 68 kg = 0.99

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczy Jodek soduRfaPOLATOM, kapsutki do diagnostyki, nie wolno stosi:

* U o0s06b z nadwrdiwoscia na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangjpomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1,

» U kobiet w potwierdzonej lub podejrzewanejayi (lub gdy caza nie zostata wykluczona),
* U kobiet karmacych piersi,
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Produktu leczniczy Jodek soduRaPOLATOM, kapsutki do diagnostyki, nie najestosowa:
* W diagnostyce u dzieci poj 10 rokuzycia,

* W badaniu scyntygraficznym tarczycy, z wigem przypadkow raka tarczycy ludligod - 123 lub
technet — 99m nigglostpne.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uzasadnienie indywidualnych kokny/ryzyka

W przypadku kadego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jogieunusi by uzasadniona
spodziewag korzysciag wynikajaca z zastosowania radiofarmaceutyku. Podana aktyévpawinna by w
kazdym przypadku tak mata, jak tylko to atieve, przy uzyskaniu oczekiwanej informacji
diagnostyczne.

Ryzyko wystpienia reakcji nadwediwosci (w tym anafilaktycznych i anafilaktoidalnych)sjepo
podaniu jodku 1] sodu bardzo mate. Nalg jednak mié je na uwadze i posiadlanazliwosé szybkiej
interwencji w takich przypadkach.

Po podaniu jodku'{'l] sodu naley przedsiwzia¢ niezlednesrodki ostranaosci w celu uniknécia skaen
promieniotworczych otoczenia.

Brak doniesi@ o zwickszonej czstasci wystepowania nowotwordw, biataczki lub mutacji u osétiyrk
otrzymaly diagnostyczne aktywém jodku [*4] sodu.

Nalezy zachowa szczegdlnérodki ostranaosci u pacjentéw z zaburzeniami potykanigb chorobami
gornego odcinka przewodu pokarmowego, szczegOimeeniem przetyku. Pacjent powinien podkn
kapsutle w cataci popijagc ja, tak by zapewrijej pasa dozotadka i jelita cienkiego. Nalg rozwazy¢
réwnoczesne podanie produktu leczniczego z gru@ganistow receptoraHub inhibitorow pompy

protonowe;.

Niewydolngé nerek

Nalezy zwrdcik szczegdbln uwag na wigciwe ustalenie wskasau chorych z niewydolnieia nerek ze
wzgledu na zwgkszone napromieniowanie tych chorych gxgine z ograniczaredolndcia wydalania
jodu-131.

Ciaza
Cigza, patrz punkt 4.6.

Dzieci i mtodzieg.
Stosowanie u dzieci, patrz punkt 4.2

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpocgxiem badania naky zalect pacjentowi przyjmowanie wkszych ilgci ptynow, a w
pierwszych godzinach po podaniu kapsutkigstgze oprgnianie gcherza moczowego w celu
zmniejszenia napromieniowania.

Ze wzgkdu na zwolnione wchtanianie jodkt]] sodu w obecngéci pokarmu wzotadku, w przypadku
niektorych bada (szczegolnie wczesnych pomiaréw jodochwytitarczycy) celowe me by
pozostawienie pacjenta na czczo na okoto 2 godaripgd i okoto 2 godziny po doustnym podaniu
radiofarmaceutyku.

W niektorych przypadkach (szczegolnie u pacjent@anowanym leczeniem jodem — 131 z powodu
raka tarczycy) wskazana by dieta z nisk zawartdcig jodu.

Po podaniu produktu leczniczego

Ze wzgkdu na retengj™*l w organizmie po jego podaniu, wskazanezenby¢ czasowe ograniczenie
bliskich kontaktow z matymi dzéeni i kobietami w cizy, przez czas okéony w odpowiednich
przepisach.
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Specjalne ostrzenia
Produkt leczniczy zawiera 80-96 mg sodu w jednpgkiéce. Naley wzigé to pod uwag w przypadku
pacjentdw bdacych na diecie niskosodowej.

U pacjentéw z nadwediwoscig nazelatyre i jej metabolity zalecane jest stosowanie jodRt][sodu w
roztworze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Wiele substancji wchodzi w #ego rodzaju interakcje z jodkami. Wplywane na mechanizmy
wigzania jodkéw z biatkami lub ich farmakokinetykOznacza to konieczédzapoznania gize
wszystkimi przyjmowanymi przez chorego produktaetizniczymi i podjcia decyzji o ewentualnym
wstrzymaniu wybranej farmakoterapii przed podaniiedku [**'1] sodu.

W tabeli pontej podano czas, na jaki najewstrzyma podawanie niektorych substancii:

Substancja czynna Okres na jaki mglevstrzyma podawanie
wymienionej substancji, przed podaniem jodku
[*!1] sodu

Produkty lecznicze blokage czynnéc tarczycy 2-5 dni przed rozpoeziem badania
np. karbimazol, metimazol, propylouracyl,
nadchlorany

Salicylany (dae dawki), glikokortykosteroidy, 1 tydziea
nitroprusydek sodu, nitraty, sulfobromoftaleina,
doustne produkty lecznicze przeciwzakrzepowe,
produkty lecznicze przeciwhistaminowe,
przeciwpasgytnicze, penicyliny, sulfonamidy,
tolbutamid, tiocyjanki, tiopental

Fenylobutazon 1-2 tygodnie
Produkty lecznicze wykrzfme i witaminy 4 tygodnie
zawieragce jod

Liotyronina 2 tygodnie
Lewotyroksyna 4 tygodnie
Amiodaron 3 - 6 miesgcy
Produkty do stosowania miejscowego zawg@j | 1- 9 miesgcy
zwiazki jodu

Rozpuszczalne w wodzéeodki kontrastowe 1 -2 miese
Nierozpuszczalne w wodzgeodki kontrastowe 3 - 6 miegly

4.6 Wptyw na plodnasé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczr$6 podania produktu leczniczego kobiecie w wieku @edezym, konieczne jest
ustalenie, czy nie jest ona wyzy. J&li u kobiety nie wysipita miesaczka w przewidywanym terminie,
nalezy uzna, ze jest ona w aizy do chwili, gdy ciza zostanie wykluczona. W razieyipliwosci
dotyczcych maliwej ciazy (jesli u kobiety nie wysipita miesaczka, jéli miesiaczki s3 bardzo
nieregularne, itp.), naty zaproponowapacjentce alternatywne metody diagnostyczne, bypaal
promieniowania jonizajcego (j&li takie istniep).

Ciaza
Podanie jodku'f!l] sodu jest przeciwwskazane w przypadku potwienggtub podejrzewanej iy lub
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gdy nie mana jej wykluczy (dawka pochtorita promieniowania jonizagego, absorbowana przez
macie;, wynosi 0,01-22 mGy, a gruczot tarczowy ptodu wgim i trzecim trymestrze gty, intensywnie
gromadzi jod).

Karmienie piersj

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie kacsjipiersy nalezy rozwazy¢ mazliwos¢ odroczenia
podania izotopu promieniotworczego do chwili zasxenia przez magkkarmienia piersii wybrat
najkorzystniejszy sposéb popbwania. W przypadku konieczéw zastosowania jodkd¥i] sodu u
kobiety karmjcej, naley zakaiczy¢ karmienie piergi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dziatania niepdadane

Narazenie na promieniowanie jonizige w przypadku kalego pacjenta musi byizasadnione korzgia
wynikajaca z przeprowadzonego badania. Podana radioak§ipmvinna by taka, aby dawka
promieniowania otrzymana przez pacjenta bytaliwie niska, przy uzyskaniu gadanego efektu
diagnostycznego.

Czestaé¢ wystpowania dziath niepazadanych po podaniu produktu leczniczego przedstaaworabeli
ponizej.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: Nieznana cgsta¢ (Czgstas¢ nie mae by
reakcjenadwraliwosci okreslona na podstawie deginych danych)
Zaburzenia zotadka i jelit: Nieznana cgstaé¢ (Czgstas¢ nie mae by
nudndgci, wymioty okreslona na podstawie degtnych danych)
Wady wrodzone, choroby rodzinne i Nieznana cgsta¢ (Czgstas¢ nie mae by
genetyczne: okreslona na podstawie deginych danych
wrodzone zaburzenia czyniwd tarczycy

Narazenie na promieniowanie jonizge jest zwizane z ryzykiem wywotania choréb nowotworowych i
wad wrodzonych. Obecne dowody wskazug mate prawdopodoliistwo wysgpienia tego rodzaju
dziatar niepazadanych w przypadku badaiagnostycznych w medycynie nuklearne;j.

W wiekszasci bada diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarcziaveka promieniowania
(dawka skuteczna) jest mniejsza BD mSv. W przypadku jodkd®f] soduo aktywndci 1-37 MBq ten
poziom jest zwykle nieco wkszy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paoednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatd Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

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 kapsutkazhanej aktywnéci, co utatwia lekarzowi
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kontrolowanie dawki, jaka ma byodana pacjentowlL.okalne przepisy magzobowizywat personel
wykonujgcy badania z tyciem radiofarmaceutykdéw do pomiaru aktyweiokazdorazowo przed ich
podaniem, co dodatkowo ogranicza ryzyko przedawkiavjadku [*4] sodu.

W przypadku podania pacjentowiakszej aktywnéci niz wskazana, nahy dazy¢ do redukciji dawki
promieniowania pochtogiej przez pacjenta poprzez p¢pieszenie eliminacji radionuklidu z moczem
(zwigkszenie diurezy, gstsze oddawanie moczu). k@ rownie probowa& zmniejszy¢ wchtanianie
jodku [**4] sodu podajc srodki wywotujace wymioty lub zmniejsaygromadzenie jodu przez tarczyc
podajc produkty lecznicze blokage tarczye np. nadchloran potasu lub produkty zawigeajstabilny
jod (jod — 127).

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycznazn@ radiofarmaceutyki stosowane w diagnostyce tasczy
jodek [*1] sodu.

kod ATC: VO9F X03

Jodek f*4] sodu, w dawkach stosowanych ze wskedmgnostycznych, nie wykazuje jakiegokolwiek
efektu farmakologicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym jodké?fl] sodu, jodki g szybko wchtaniane w gérnym odcinku przewodu
pokarmowego (90% w gju 60 minut). Farmakokinetyka jodu promieniotwogzgest podobna jak
jodu stabilnego. Po przenikmiu do krwi jodki podlegaj dystrybucji w przedziale pozatarczycowym,
skad ;1 wychwytywane gtéwnie przez tarczytub wydalane poprzez nerki. Niewielkiedtm jodku [*4]
sodu g wychwytywane przeglinianki, §luzéwke zotadka, sploty naczyniowe mézgu, $ez gromadzone
w tozysku i wydzielane do mleka kobiet kagoych. Efektywny okres péttrwania jodu
promieniotworczego w 0soczu wynosi okoto 12 h, padckiedy dla jodu zgromadzonego w tarczycy
wynosi on okoto 6 dni. Tak wt, po podaniu jodku'{!i] sodu, efektywny okres péttrwania okoto 40%
aktywnasci wynosi 0,4 dnia, a pozostatych 60%, 8 dni. Z reyn wydalane jest okoto 37 — 75%
aktywnaci, ze stolcem okoto 10%, niewielkie §lo wydalane g rOwniez z potem.

Jon™Y" jest kumulowany w tarczycy dgii aktywnemu transportowi przez btony komérkoweagmtu.

W gruczole tarczycy jodek jest utleniany do jociastpnie wbudowywany do reszt tyrozylowych
tyreoglobuliny. W normalnych warunkach okoto 2%2#gcego jodu radioaktywnego jest wychwytywane
przez tarczye w ciggu kazdej godziny.

Szybkosc wzgledna przenikania jodu-131 do krwi
zkapsulki zelatynowej
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Poniewa ilos¢ jodu w preparacie jest niewielka w poréwnaniwogdlami zwykle przyjmowanymi w
pokarmie (40-500 pg/deh nie istnieje méiwos¢ zatrucia.

Brak danych dotyecych zarowno toksycziéoi po wielokrotnym podaniu jodku sodu, jego wptymau
reprodukag u zwierzt, jak i jego widciwosci mutagennych i rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wglan

Sodu wodorowglan

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Sodu tiosiarczan ptiowodny
Kapsutkazelatynowa twarda

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci
21 dni od daty produkciji

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25C.

Przechowywéa w oryginalnym otowianym pojemniku ostonowym.
Przechowywanie radiofarmaceutykéw powinno odb§sia w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczcymi substancji promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Kapsutkizelatynowe dla celéw diagnostycznych dostarczange sast¢pujacych opakowaniach
bezpdrednich:

Pierwszy rodzaj opakowania:

Fiolka polipropylenowa zamketia polietylenowym korkiem i umieszczona w otowiangojemniku
ostonowym. W jednej fiolce mima umigci¢ do 10 kapsutek o tej samej aktyvgob Do kazdego
opakowania dafczane jestwiadectwo radiofarmaceutyku.

Drugi rodzaj opakowania:

Fiolka polipropylenowa zamketia polipropylenowym korkiem wypoganym w absorbent jodu i
umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Opakioe zawiera jednkapsutk. Do kazdego
opakowania dafczany jest polipropylenowy aplikator do podawarapsutki orazwiadectwo
radiofarmaceutyku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania.

Produkty radiofarmaceutyczne mplgy¢ odbierane, stosowane i podawaneaeyhie przez osoby do
tego upowanione, w odpowiednich warunkach klinicznych, a acbior, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie podlegaggulacjom przepiséw prawnych i (lub) odpowiedtictencjom
wydanym przez wikxiwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny liyprzygotowane przez:ytkownika w sposob zapewnialy odpowiednie
warunki bezpieczestwa radiologicznego i jakoi farmaceutycznej.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stavav stosunku do innych oséb ryzyko
ekspozycji na zewgtrzne promieniowanie jonizgge lub skaenie spowodowane plamami moczu,
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wymiocin, potu, itp. W kontakcie z promieniowanigonizujacym naley przedsgwzigé wszelkiesrodki
ostraznosci zgodne z obovazujacymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzub jego odpady natg usunyé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Narodowe Centrum Badakhdrowych
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
19004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN I|E DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLNIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 27.07.1984
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 29.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Jod [*4] rozpada si z okresem potowicznego rozpadu 8,02 dni, emttpromieniowanie beta o
maksymalnej energii 606 keV i promieniowanie ganmmajbardziej znagzym fotonem gamma o energii
365 keV.

Dawka promieniowania pochtaniana przez pacjengzyald jodochwytnéci tarczycy.

Stosowany przez ICRP (International Commission adi®logical Protection) model séacy do
obliczania dawki pochtoniej odnosi si do podania dgylnego. Poniewawchianianie jodu w
przewodzie pokarmowym jest szybkie i catkowite, mladtyylny w tym wypadku jest odpowiedni
réwniez do podania doustnego, chacizalezy wzig¢ pod uwag dodatkovd dawke promieniowania
pochtonkta przeziciare zotgdka poza dawkwynikajaca z wydzielania do sokzotagdkowego isliny.
Zaktadajc sredni czas pozostawania jodKd'] soduw zotadku wynoszcy 0,5 h, po podaniu doustnym
dawka pochtonita przezcianyzotadka wzrasta o ok. 30% w odniesieniu do modekybh@go. Zmiany
dawek pochtoritych przez inne naggy i tkanki g bardzo niewielkie. W przypadku zablokowania
tarczycy nie zachodzi swoisty wychwyt przezine nargdy i tkanki. Przypuszczagize dystrybucja jest
jednolita, a potowiczny okres wydalania wynosi 8 h.

Przy 55% wychwycie przez tarczyizotopu jodu-131 na skuteka&enia organicznego jodu

i odzyskanych jodkéw dochodzi do wzrostu dawkimda@zdéw innych nk tarczyca, przewod
pokarmowy i gcherz moczowy.

Dawka promieniowania pochiagta przez nargy niewychwytujce jodu jest w diym stopniu uzateiona
od zmian patofizjologicznych wywotanych przez ctimrtarczycy.

Dawki pochtongte po podaniu jodu-131 wg Annals of the ICRP, Riaaliadose to Patients from
Radiofarmaceuticals. Vol.18 No.1-4, 1987, p.259:278
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Dawka pochtonigta na jednostke aktywnosci podam
pacjentowi [mGy/MBq]

Narzad (z zablokowary tarczyca, wychwyt 0%)
Dorasli 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 mcherza 6.1E-01 7.5E-01 1.1E+00 |1.8E+00 |3.4E+00
Powierzchnia kéci 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
Przewdd pokarmowy:
Scianyzotadka 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 gérny | 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
Ptuca 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 54 E-02 |[6.7E-02 1.1E-01 1.7E-01 3.0E-01
Pozostate nagzly 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
Narazeniesciany gcherza moczowego stanowi do 50,8% dawki skuteczne.
Blokada czsciowa:
Dawka skuteczna (mSv/MBQ) z niewielkim wychwytenciycowym jodu
wychwyt: 0.5 % 3.0 E-01 | 45 E-01] 6.9 E-01 1.98+ | 2.8 E+00
wychwyt 1.0 % 5.2 E-01 | 8.1 E-01| 1.2 E+0(Q 2.7 E+006.3 E+00
wychwyt 2.0 % 9.7 E-O01 1.5E+00| 2.4 E+0C 5.3 E+001L.0 E+01
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Dawka pochtonkta na jednostke aktywnosci podam
pacjentowi [mGy/MBq]

Narzad Wychwyt 15%
Dorasli 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 gcherza 5.2E-01 6.4E-01 9.8E-01 1.5E+00 |2.9E+00
Powierzchnia kéci 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
Przewdd pokarmowy:
Scianyzotadka 46E-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 gérny |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
Ptuca 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
Pozostate naszly 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 pochtonkta na jednostke aktywnosci podam

pacjentowi
Narzad (mGy/MBQq)
Wychwyt 35%
Dorasli 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 mcherza 4.0E-01 5.0E-01 7.6E-01 1.2E+00 |2.3E+00
Powierzchnia kéci 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
Przewdd pokarmowy:
Scianyzotadka 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 gérny | 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
Woatroba 3.7E-02 4.9E-02 8.2E-02 1.4E-01 2.7E-01
Ptuca 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 nagzly 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 pochtonkta na jednostke aktywnosci podam
pacjentowi
Narzad (mGy/MBQq)
Wychwyt 55%
Dorasli 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 mcherza 2.9E-01 3.6E-01 5.4E-01 8.5E-01 1.6E-00
Powierzchnia kéci 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
Przewdd pokarmowy:
Scianyzotadka 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 gérny | 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
Ptuca 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 79E+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
Pozostate nagzly 1.6E-01 2.4E-01 3.7E-01 5.9E-01 1.0E+0Q
Dawka skuteczna mSv/MBq

24E+01 |3.7E+01 |5.6E+01 |1.2E+02 |2.2E+02

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACE UTYCZNYCH

Radiofarmaceutyk jest dostarczany w postaci kagsulktywndci zgodnej z zamowieniem (aktywdto
wyznaczana jest na godz. 12°° w dniu kalibraciji).

Podczas obstugi oraz podawania produktu leczniczeaery scisle przestrzegazasad bezpiecastwa
pracy w warunkach natania na promieniowanie jonizige.

Sposbb otwierania opakowania z produktem radioahyym

Pierwszy rodzaj opakowania

ourwWNE

N

Sprawdz¢ radioaktywndc¢ i dat kalibracji, umieszczanna opakowaniu zewgtrznym.
Wyja¢ metalovg puszk z tekturowego pudetka i zerwgej gormg pokrywe.

Wyja¢ gorm czes¢ wkiadki styropianowej.

Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutk

Zdja¢ gorm pokrywe otowianego pojemnika ostonowego.

Zdja¢ plastikowg przykrywke z fiolki polipropylenowej umieszczonej wewtrnz pojemnika
otowianego.

Wyjmowat pojedynczo kapsutki z fiolki przy pomocysgety.

Drugi rodzaj opakowania:

oA~ whE

Sprawdzt radioaktywnd¢ i dak kalibracji, umieszczanna opakowaniu zewgtrznym.

Wyja¢ metalovy puszk z tekturowego pudetka i zerd&iej gérrg pokrywe

Wyija¢ gorm czes¢ wkiladki styropianowe.

Wyjaé¢ pojemnik ostonowy z kapsutk

Rozerwd papierowo — foliowe opakowanie aplikatora a gasie wyp¢ aplikator.

Otworzy¢ pojemnik ostonowy z kapsutkW tym celu odkgci¢ pokrywe pojemnika przytrzymupc
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dolng jego cz$¢. Fiolka wraz z kapsutkpowinna pozostawéaw pojemniku ostonowym.

7. Pohlczy fiolke z aplikatorem. W tym celu aplikator nayewkrecic do fiolki zawieragce] kapsutk.

8. W trakcie podawania kapsutki zaleca, iy fiolka zawierajca kapsutls polaczona z aplikatorem
byla umieszczona w pojemniku ostonowym. Pacjeniticgac pojemnik ostonowy weku umieszcza
gorm czs¢ aplikatora w ustach, a ngphie przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z aptita do
ust. W przypadkach szczegélnychiiiwe jest podawanie kapsutki bez pojemnika ostorgoveN
tym przypadku, pacjent chwytaj za aplikator, wyjmuje fiollk zawierajca kapsutke z pojemnika
ostonowego, umieszcza ggrazsé¢ aplikatora w ustach i nagginie przechyla go tak, aby kapsutka
wypadta z aplikatora do ust.

9. Po podaniu kapsutki aplikator wraz z figlkalezy wyrzucic do odpadoéw. Pojemnik ostonowy naje
zwrdcié producentowi.

W przypadku konieczriai odigczenia fiolki od aplikatora natg fiolkg wraz z aplikatorem umieic
w pojemniku ostonowym, a nagiie przytrzymuc pojemnik eka wykreci¢ aplikator z fiolki.

W celu wykonania pomiaru aktywém kapsutki naley umiesci¢ gorm czes¢ aplikatora w chwytaku
miernika aktywnéci a nastpnie wyj¢ aplikator padczony z fiolky zawierajca kapsutke. Cataé
umiesci¢ w mierniku aktywnéci. Po zakéczeniu pomiaru fiolk wraz z aplikatorem umdei¢ w
pojemniku ostonowym. W razie konieczgoprzeniesienia kapsutki po pomiarze do innego
pomieszczenia natg odlgczy¢ aplikator od fiolki w sposdb opisany powej. Po oddczeniu
aplikatora pojemnik przykgypokryws.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usur¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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