ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA
Jodek sodu N&*1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki
1-37 MBq, kapsulki twarde

Substancja czynna: sodu jodekf]

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza specjalisty

medycyny nuklearnej nadzoggego przebieg badania,

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy

niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi

specjalécie medycyny nuklearnej nadzagogmu przebieg badania.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Jodek sodu N4 POLATOM, kapsutki do diagnostyki i w jakim celicgo
stosuje?

Informacje wane przed zastosowaniem Jodku sodi*NROLATOM, kapsutek do
diagnostyki.

Jak stosowaJodek sodu N&1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki.

Mozliwe dziatania niepgzgdane.

Jak przechowywaJodek sodu N&1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki.
Zawartag¢ opakowania i inne informacje.

N
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1. Co to jest Jodek sodu N&1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki i w jakim celu sie go stosuje

Jodek sodu N&I POLATOM, kapsutki do diagnostyki jest lekiem (fafrmaceutykiem),
przeznaczonym wytznie do diagnostyki. Kapsutki zawiegeg r@ng ilos¢ (aktywnac)
promieniotworczego jodku sodu, podawaaelgustnie i stitg do diagnostyki chorob tarczycy.

Jodek sodu N&'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki, jest przeznatygao wykonywania bada
izotopowych w chorobach tarczycy. Stosowany jesbekny zaburzeczynngci tarczycy

(nadczynnét i niedoczynnéé tarczycy), do lokalizacji tarczycy, do oceny jagikosci i ksztattu

oraz oceny czynrigi zmian w tarczycy: guzkow ,zimnych" (nie gromadygch jodu), ,cieptych”
(gromadzacych jod w podobnym stopniu jak prawidtowyarsz tarczycy), ,gagcych”

(gromadzcych jod w wy:szym stopniu i prawidtowy mizsz tarczycy).

Jodek sodu Ni&'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki nie byt stosowany w celu badania zachowania
si¢ radiojodu w tarczycy. Ocena wychwytu tarczycowggtu i jego okresu pottrwania w tarczycy
stuzy¢ moze do obliczé dozymetrycznych dawki terapeutycznej radiojodu.

Jodek sodu Ni&'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki stosowany jestacjentéw leczonych z powodu
raka zré@nicowanego tarczycy w celu identyfikacji pozos§atdarczycy oraz w diagnostyce
przerzutow raka.

Ze wzgkdu na zawart@ promieniotworczego izotopu jodu - 131, stosowaego leku waze st z

naraeniem na promieniowanie joniage. Lekarz uznafe korzyci wynikajace z przeprowadzonego
badania przewsszap potencjalne ryzyko zwzane z promieniowaniem jonizigym.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem Jodku sodu Rl POLATOM, kapsutek do diagnostyki.
Kiedy nie stosow# Jodku sodu N&*1 POLATOM, kapsutek do diagnostyki

Leku Jodek sodu N&i POLATOM, kapsutki do diagnostyki, nie wolno stosa:
« Jdli pacjent ma uczulenie (hadwitavosé) na substangjczynry lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punk@)e

* U kobiet w potwierdzonej lub podejrzewanejzsi (lub gdy cyza nie zostata wykluczona),

¢ U kobiet karmiycych piersi,

Leku Jodek sodu N&i POLATOM, kapsutki do diagnostyki, nie najestosowa:
e W diagnostyce u dzieci pamdj 10 rokuzycia,

« W badaniu scyntygraficznym tarczycy, z atigem przypadkow raka tarczycy lulsligod - 123
lub technet — 99m nig slostpne.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy zachowé duza ostraznoéé podczas stosowania leku Jodek sodtPINROLATOM, kapsutki do
diagnostyki u pacjentow z zaburzeniami potykanidztzthorobami przewodu pokarmowego
powodupcymi zwracanie pokarmu lub wymioty (ze wedll na ryzyko niewkiwego przygcia leku oraz
skazen promieniotworczych naky rozwazy¢ mazliwos¢ podania jodu-131 w innej,snkapsutki, postaci
farmaceutycznej lub imndrogy niz doustna).

Podawanie lekow zawietggych izotopy promieniotwdrcze stwarza w stosunkintych osob ryzyko
naraenia na zewgtrzne promieniowanie jonizgge lub skaenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin, potu itp. Z tego powodu nalezachowa podstawowe zasady higieny.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtego przez gcherz moczowy zalecaggpo
podaniu leku picie, nieco wkszej ni przecetnie, ilosci ptynow i czstsze oprénianie gcherza
moczowego.

Przed podaniem Jodku sodu N&Y1 POLATOM, kapsutek do diagnostyki lekarz moze zaleck:

e dietc ubog w jod (szczegOdlnie natg ograniczy spazycie produktow pochodzenia
morskiego),

» unikanie lekbéw zawieragych jod (np. witamin z dodatkiem jodu, niektérytbdkow
odkazajacych, niektorych lekéw przeciwko @aie soczewki oka, niektérych lekow
wykrztusnych, preparatow amiodaronu, niektorgecbdkow kontrastujcych stosowanych w
badaniach radiologicznych),

* czasowe odstawienie naturalnyclidbsyntetycznych hormondw tarczycy, aby gkgizy¢
wychwyt jodu przez tkanktarczycy

» czasowe odstawienie lekow przeciwtarczycowych apuigrajcych tiamazol lub
propyltiouracyl

Jodek sodu N&*i POLATOM, kapsutki do diagnostyki a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi specjaicie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjranych
obecnie lub ostatnio, rowridych, ktére wydawanegez recepty, a tak o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowé

Wiele substancji wchodzi w #Gego rodzaju interakcje z jodkami. Wplywane na mechanizmy
wigzania jodkow z biatkami oraz ich zachowanie w oigauie. Oznacza to konieczéiozapoznania gi
przez lekarza ze wszystkimi przyjmowanymi przezrego lekami i podjcia decyzji o ewentualnym
odstawieniu niektérych lekéw przed podaniem jodRH][sodu.
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Jodek sodu N&*i POLATOM, kapsutki do diagnostyki z jedzeniem i piciem

Przed podaniem jodkd%i] sodu lekarz mee zaleat diet ubog w jod, co powoduje zwkszenie jego
wychwytu przez tkanktarczycy. Zaleca siaby pacjent pozostat na czczo przez okoto 2 ggdzined
i po potkniciu kapsutki zawieragej jodek f*'1] sodu w celu umgdiwienia dobrego wchtaniania leku.

Cigza i karmienie piersia

Jodku sodu N&'1 POLATOM, kapsutek do diagnostykie wolno stosowau kobiet w cazy i
karmigcych piersa.

Przed przyjciem leku naley poinformowa lekarza specjalistmedycyny nuklearnej §é:

- U kobiety istnieje podejrzenieagy,

- nie wystpita miesijczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi piergi

W przypadku wtpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem spetjalisdziedzinie medycyny
nuklearnej, nadzorggym przebieg badania.

Jesli pacjentka jest w aizy, konieczne jest poinformowanie o tym lekarza grgezygciem kapsuiki.

W przypadku konieczrigi zastosowania jodkd¥1{] sodu u kobiety karmacej, naley zakaiczy¢
karmienie piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych.

Jodek sodu Na*1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki zawiera sod
Lek zawiera od 80 do 96 mg sodu w jednej kapsiNegery wzia¢ to pod uwag w przypadku
pacjentéw bdacych na diecie niskosodowe;.

3. Jak stosow& Jodek sodu N&*i POLATOM, kapsutki do diagnostyki

Istnieja $ciste przepisy dotyexe stosowania, przekazywania i usuwania radiofaeuigkow. Jodek
sodu Na*1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki jest podawanytggznie w odpowiednich warunkach
i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. @y te podejmuj specjalngrodki ostranaosci w
celu bezpiecznego stosowania lekgddna biezgco informowa o swoich dziataniach.

Jodek sodu N&i POLATOM, kapsutki do diagnostyki to lek do podamaadoustnego w dawkach o
réznej aktywndci promieniotwdrcze.

Aktywnos¢ (dawle) leku ustala lekarz specjalista medycyny nuklgaBgzie to minimalna dawka
niezlxdna do uzyskania oczekiwanej informacji diagnostggz

W zalenosci od rodzaju badania, zalecana aktysénpromieniotwdércza kapsutek ndig sie w
przedziale:
» w badaniach izotopowych przeprowadzanych u pagjeattagodnymi chorobami tarczycy
zaleca sj podanie 0,15 - 4 MBq jodkd*f] sodu.
« w badanich u pacjentéw leczonych z powodu rakardcdwanego tarczycy zaleca giodanie
37 — 240 MBq (zwykle 37 — 74 MBq) jodkt*fl] sodu.

(MBq = megabekerel — jednostka miary radioakty$eno

Stosowanie u dzieci

Stosowanie Jodku sodu N4 POLATOM, kapsutek do diagnostyki u dzieci musttsgarannie
przeanalizowane przez lekarza specjalisedycyny nuklearnej, bige pod uwag wskazania kliniczne
i ocery stosunku korzci do ryzyka w tej grupie pacjentow. Nayepametac, ze odlegte potencjalne
dziatania nieppadane zwazane z podaniem jodt*ll) u dzieci (zwtaszcza potgj 10 rokuzycia) i
mitodziezy 3 bardziej prawdopodobnezmil dorostych.

Aktywnos¢ diagnostyczna dla dzieci powinnachyzescia dawki dla dorostych i mma g obliczye
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modyfikujac aktywnd¢ dla dorostego po weciu pod uwag masy i (lub) powierzchni ciata dziecka

Po podaniu Jodku sodu N&'1 POLATOM, kapsutek do diagnostyki nalezy:

e w celu zmniejszenia dawki promieniowania pochdtato przez gcherz moczowy i
wieksze (okoto 1 - 1,5 litra wcej) niz przecktnie ilosci ptyndw,
* czesto oddawamocz w celu usugcia pozostaiéci radiofarmaceutyku z organizmu.

Podawanie lekéw zawiergych izotopy promieniotworcze stwarza w stosunkuntiych osob ryzyko
naraenia na zewgtrzne promieniowanie jonizage lub skaenie spowodowane izotopem zawartym w
plamach moczu, wymiocin, potu, itp. W a&ku z tym po podaniu jodku sodu N4 nalezy:
» unik& bliskiego kontaktu z innymi Idani, a szczegdlnie matymi dZimni i kobietami w cazy
przez okres czasu zalecony przez lekarza,
* usuwa& pozostatéci wydalin, potu przez okres czasu zalecony prekariza.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie jest prawie nieslizve, poniewa dawka leku podawana pacjentowi jgsitle
kontrolowana przez lekarza specjalistedycyny nuklearnej.

Lek jest dostarczany w kapsutkach o znanej aktgeinoo utatwia lekarzowi kontrolowanie dawki
jaka ma by podana pacjentowi.

W przypadku przedawkowania lekarz ragodé leki blokujgce gromadzenie jodu-131 przez tarezyc
lub $rodki wywotujace wymioty i zaledi picie wickszej ilcsci ptyndw i czste oddawanie moczu, aby
usury¢ pozostatéci radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nglewrdci sie do lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Dziatania niepgadane po podaniu Jodku sodufBPOLATOM, kapsutek do diagnostyki opisywano
w pojedynczych przypadkach (doktadnastzs¢ niemaliwa do oszacowania na podstawie @psty/ch
danych). Maliwe dziatania niepzadane to reakcje nadvaavosci, nudndci i wymioty.

Narazenie na promieniowanie jonizige mae prowadat do zwkkszonej zachorowalsoi na
nowotwory, dz tez prowadz¢ do powstania wad dziedzicznych. Obecne dowody mgkgednak na
mate ryzyko wysipienia tego rodzaju dziataniepazadanych w przypadku bafl@iagnostycznych w
medycynie nuklearnej.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiadomé lekarza specjalistmedycyny nuklearnej nadzogogpgo
przebieg badania.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziatd Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw Biobdjczych

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

Dzieki zgtaszaniu dziaka niepazgdanych mana kedzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa Jodek sodu N&*| POLATOM, kapsutki do diagnostyki

Pacjent nie &dzie musiat przechowywaego leku.

Radiofarmaceutykigsprzechowywane wytznie przez osoby do tego upaene, w odpowiednich
warunkach, w sposéb zgodny z przepisami degyymi substanciji promieniotworczych.

Ponisze informacjesprzeznaczone watznie dla personelu medycznego.

Nie stosowa produktu leczniczego po uptywie terminuamasci zamieszczonego na opakowaniu.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Jodek sodu N&Y POLATOM, kapsutki do diagnostyki
Substangj czynm jest sodu jodek™ o aktywndci [1-37 MB(]

Pozostate skiadniki to:
Sodu weglan
Sodu wodorowglan
Disodu wodorofosforan dwuwodny
Sodu tiosiarczan ptiowodny
Kapsutkazelatynowa twarda

Jak wyglada Jodek sodu N&'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki i co zawiera opskowanie

Kapsulkizelatynowe dla celéw diagnostycznych dostarczarmve sastpujgcych opakowaniach
bezpdrednich:

Pierwszy rodzaj opakowania:

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

Drugi rodzaj opakowania:

Fiolka polipropylenowa zamketia polipropylenowym korkiem wypoganym w absorbent jodu i
umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Opakoe zawiera jedpkapsutk. Do kazdego
opakowania dakczany jest polipropylenowy aplikator do podawarapdutki orazwiadectwo
radiofarmaceutyku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Narodowe Centrum Badaldrowych
ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

Tel: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwrécic sie do lekarza lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego

Radiofarmaceutyk jest dostarczany w postaci kagsukktywnaci zgodnej z zamowieniem
(aktywnas¢ wyznaczana jest na godz. 12°° w dniu kalibracji).

Podczas obstugi oraz podawania produktu lecznicaeajery $cisle przestrzegazasad bezpiecastwa
pracy w warunkach natania na promieniowanie jonizge.

Sposob otwierania opakowania z produktem radioahkyym

Pierwszy rodzaj opakowania

1

S A

~

Sprawdzt radioaktywnd¢ i dak kalibracji, umieszczanna opakowaniu zewgtrznym.
Wyja¢ metalows puszk z tekturowego pudetka i zerdgej gormg pokrywe

Wyja¢ gorm czes¢ wkiadki styropianowej.

Wyjac¢ pojemnik ostonowy z kapsutk

Zdjac¢ goérm pokrywe otowianego pojemnika ostonowego.

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

Wyjmowat pojedynczo kapsuiki z fiolki przy pomocygety.

Drugi rodzaj opakowania:

Sk wbdpE

Sprawdzé radioaktywnd¢ i dak kalibracji, umieszczanna opakowaniu zewtrznym.

Wyja¢ metalovg puszk z tekturowego pudetka i zer&gej gérrg pokrywe

Wyja¢ gbrm czes¢ wkiadki styropianowej.

Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutk

Rozerwa papierowo — foliowe opakowanie aplikatora a gasie wypé aplikator.

Otworzy¢ pojemnik ostonowy z kapsutkW tym celu odkgci¢ pokrywe pojemnika przytrzymuagc
dolng jego cz$¢. Fiolka wraz z kapsulkpowinna pozostawav pojemniku ostonowym.

Polaczyc fiolke z aplikatorem. W tym celu aplikator najewkreci¢ do fiolki zawieragcej

kapsutk.

W trakcie podawania kapsutki zalece, $iy fiolka zawierajca kapsutk polagczona z aplikatorem
byta umieszczona w pojemniku ostonowym. Pacjeryiiegac pojemnik ostonowy weku
umieszcza gomczesé aplikatora w ustach, a ngphie przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z
aplikatora do ust. W przypadkach szczegoélnychlimve jest podawanie kapsutki bez pojemnika
ostonowego. W tym przypadku, pacjent chwytagza aplikator, wyjmuje fiolk zawieragca
kapsutk z pojemnika ostonowego, umieszcza géeresé aplikatora w ustach i naginie
przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z aplikattorast.

Po podaniu kapsutki aplikator wraz z figlkalezy wyrzucic do odpadow. Pojemnik ostonowy
nalezy zwrdcié producentowi.

W przypadku konieczrigi odiagczenia fiolki od aplikatora natg fiolke wraz z aplikatorem
umiesci¢ w pojemniku ostonowym, a naghie przytrzymujc pojemnik gka wykreci¢ aplikator z
fiolki.

W celu wykonania pomiaru aktywgm kapsutki naley umiesci¢ gormg czg$¢ aplikatora w
chwytaku miernika aktywrigi a nastpnie wyp¢ aplikator podczony z fiollky zawierajca
kapsutk. Catas¢ umiesci¢ w mierniku aktywnéci. Po zakéczeniu pomiaru fiolk wraz z
aplikatorem umigci¢ w pojemniku ostonowym. W razie koniecobprzeniesienia kapsutki po
pomiarze do innego pomieszczenia nplediaczyc aplikator od fiolki w sposéb opisany poiey.
Po odjczeniu aplikatora pojemnik przykiypokryws.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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