CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

THERACAP®, kapsulka, 37 - 2035 MBq, 2,22 — 5,55 GBq

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

THERACAP*! jest konfekcjonowany jako pojedyncza zolta kapsutka zawierajgca sodu jodek [*!1]
w nastepujacych dawkach: 37-2035 MBq (co 37 MBq) oraz 2,22-5,55 GBq (co 185 MBq,
wyg radioaktywnosci z dnia jej oznaczenia). Kazda kapsutka zawiera nie wiecej niz 20 ug sodu jodku.

Jod™! jest wytwarzany w reaktorze atomowym poprzez rozszczepienie uranu®®® lub bombardowanie
telluru neutronami. Okres pottrwania jodku [**!1] sodu wynosi 8,02 doby. Substancja rozklada si¢
do stabilnego Ksenonu*! emitujgc promieniowanie gamma o sile 365 keV (81,7%), 637 keV (7,2%)
i 284 keV (6,1%) oraz promieniowanie beta o najwyzszej energii 606 keV.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Jedna kapsutka zawiera nie wigcej niz 50 mg sodu na kapsutke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Radioizotopowe leczenie schorzen tarczycy jest wskazane u dorostych i dzieci w przypadku:
e Nadczynnosci tarczycy: leczenie choroby Gravesa-Basedowa, wieloguzkowych woli
toksycznych lub guzkéw autonomicznych.
o | eczenie pecherzykowego i brodawkowatego raka tarczycy, takze w przypadku przerzutow.

Jodek [**!1] sodu jest czesto stosowany w terapii skojarzonej z leczeniem chirurgicznym i produktami
leczniczymi blokujacymi czynno$¢ tarczycy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy moze by¢ podawany wytacznie przez upowazniony personel medyczny
w wyznaczonych warunkach klinicznych (patrz punkt 6.6).

Dawkowanie

Dawka radioaktywnosci zalezy od oceny klinicznej. Efekt leczniczy osiagany jest dopiero po kilku
tygodniach. Aktywnos¢ kapsutki nalezy okresli¢ przed uzyciem.

Dorosli
Leczenie nadczynnosci tarczycy



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

Przed rozpoczeciem leczenia nadczynnos$ci tarczycy z zastosowaniem radioaktywnego jodu, pacjenci
powinni zosta¢ medycznie doprowadzeni do stanu eutyreozy.

Nalezy, w miar¢ mozliwosci, doprowadzi¢ pacjenta do eutyreozy, zanim zostanie wigczone leczenie
radioaktywnym jodem.

Wielkos¢ podanej dawki zalezy od rozpoznania, wielkosci gruczotu, wychwytu tarczycowego

i klirensu dla jodkow. Zwykle miesci si¢ w zakresie 200-800 MBq w przypadku pacjentéw o $redniej
masie ciata (70 kg), ale moze by¢ konieczne powtorne leczenie do tacznej dawki 5000 MBq.

W przypadku utrzymujacej si¢ nadczynnosci tarczycy, wskazane jest ponowne leczenie

po 6-12 miesigcach.

Aktywnos¢, ktora nalezy poda¢, mozna okresli¢ za pomoca ustalonych protokotéw dawkowania lub
obliczy¢ zgodnie z ponizszym wzorem:

docelowa dawka (Gy) x docelowa objetos¢ gruczotu (ml)

K
A (MBq) = X
(MBq) maks. wychwyt 1-131(%) x efektywny T % (dni)

zgodnie z ponizszym:

docelowa dawka  jest to docelowa dawka pochtonigta w catej tarczycy lub guzku

tarczycy
objetosc¢ tkanki jest to objetos¢ tkanki catego gruczotu tarczycy (choroba Gravesa-
docelowej Basedowa, wole wieloguzkowe toksyczne)
maks. wychwyt jest to maks. wychwyt I-131 przez tarczyce lub guzki wyrazony w %
1-131 podanej aktywnosci jak ustalono w badaniu z dawka testowa
efektywny T %2 jest to efektywny okres pottrwania I-131 w tarczycy wyrazony

w dniach
K wynosi 24.67

Mozna przyjac ponizej podane dawki w narzadach docelowych:

Autonomia jednoogniskowa 300 — 400 Gy dawka w narzadzie docelowym

Autonomia wieloogniskowa 150 — 200 Gy dawka w narzadzie docelowym
oraz rozsiana

Choroba Gravesa-Basedowa 200 Gy dawka w narzadzie docelowym

W przypadku choroby Gravesa-Basedowa, autonomii wieloogniskowej lub rozsianej wyzej
wymienione dawki dla narzadu docelowego zalezg od catkowitej objetosci tarczycy, jednak

w przypadku guzow pojedynczych, dawka dla narzadu docelowego zalezy tylko od objgtosci guzka
tarczycy. Zalecane dawki dla narzadow docelowych: patrz punkt 11.

Mozna rowniez zastosowac inne procedury dozymetryczne, w tym badanie wychwytu przez tarczyce
nadtechnecjanu sodu (Tc-99m), w celu okreslenia wlasciwej dawki dla narzadu docelowego (Gy).

Ablacja tarczycy i leczenie przerzutow i leczenie przerzutow raka tarczycy



Po zabiegu catkowitej lub czgsciowej tyroidektomii, celem doszczetnego usunigcia pozostatych
tkanek, podawana jest dawka radioaktywnosci rzedu 1850 — 3700 MBq. Jej wielko$¢ zalezy od ilosci
pozostawionej tkanki po zabiegu chirurgicznym oraz wychwytu jodku. Jezeli leczenie radioizotopem
dotyczy przerzutow, podawana dawka jest wyzsza i wynosi od 3 700 do 11 100 MBg.

Szczegolne populacije

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) wgtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy zwrdci¢ szczeg6lna uwage na zastosowana
dawke radioaktywnosci, ze wzglgdu na mozliwa zwigkszong ekspozycja na promieniowanie.

Dzieci i mlodziez

Przed zastosowaniem jodku [*31] sodu u dzieci i mtodziezy nalezy doktadnie ocenié¢ stosunek korzysci
do ryzyka oraz konieczno$¢ zastosowania produktu.

W niektorych przypadlach ilos¢ aktywnego produktu leczniczego podawana dzieciom i mtodziezy
nalezy ustali¢ po wykonaniu indywidualnej dozymetrii (patrz punkt 4.4).

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

Sposob podawania
Theracap®®! jest przeznaczony do podania doustnego. Kapsutke nalezy przyjmowacé na pusty zoladek.
Nalezy ja potykaé w catosci, obficie popijajgc tak, aby zapewni¢ pasaz do zotadka i jelita cienkiego.

W przypadku podawania dzieciom zwtaszcza mtodszym, nalezy upewnic sie, ze kapsutka zostata
potknieta w catosci bez zucia. Zaleca si¢ podawanie kapsutki z rozgniecionym jedzeniem.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Radioaktywnos¢

Radioaktywnos¢ kapsutki produktu leczniczego, oznaczana na godzing 12:00 GMT kazdego dnia
poprzedniego i nastepnego w stosunku do dnia oznaczenia aktywnos$ci moze by¢ obliczona przez
pomnozenie wspotczynnika podanego ponizej w tabeli przez poziom nominalnej radioaktywnosci
z dnia jej oznaczenia.

Dzien Wspolezynnik Dzien Wspolezynnik Dzien Wspélezynnik
-6 1,667 1 0,917 8 0,502
-5 1,539 2 0,842 9 0,460
-4 1,412 3 0,772 10 0,422
-3 1,295 4 0,708 11 0,387
-2 1,188 5 0,650 12 0,355
-1 1,090 6 0,596 13 0,326
0 1,000 7 0,547 14 0,299

Chory, ktory otrzymat wysokie dawki produktu leczniczego np. celem leczenia raka tarczycy,
powinien przyjmowac znaczne ilosci ptynow, tak by zwigkszy¢ czesto$¢ oprozniania pgcherza
moczowego; takie dziatanie zmniejsza radioaktywno$¢ zwigzang z usuwaniem leku wraz z moczem.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Stwierdzona cigza lub jej podejrzenie, badz jesli cigza nie zostata wykluczona (patrz punkt 4.6).
Karmienie piersia (patrz punkt 4.6).

Diagnostyka dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Badanie radioizotopowe tarczycy, z wyjatkiem przypadkow choroby nowotworowej tarczycy,
lub jesli jod*® lub technet® nie sg dostepne.

Zwezenie przelyku, dysfagia, zapalenie btony §luzowej Zotadka, uchylek przetyku, wrzod
trawienny zoladka, ubytki btony §luzowej zotadka.

Chorzy z podejrzeniem spowolnionej perystaltyki jelit.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci i (lub) reakcji anafilaktycznych

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego oraz w razie potrzeby rozpoczac leczenie dozylne. Aby umozliwi¢ natychmiastowa
reakcje w razie wystapienia nagltych wypadkow, nalezy z wyprzedzeniem przygotowac niezbgdne leki
oraz sprzet taki jak np. rurka intubacyjna i respirator.

Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Ekspozycja chorego na dzialanie promieniowania jonizujacego w kazdym przypadku powinna by¢
usprawiedliwiona spodziewanymi korzysciami terapeutycznymi. Dawka podanej radioaktywnosci
w kazdym przypadku powinna by¢ mozliwie niska, zapewniajgca uzyskanie wymaganego efektu
terapeutycznego.

Jest niewiele dowodow $§wiadczacych o zwigkszonej zachorowalnosci na raka, bialaczke lub mutacje
U pacjentow po leczeniu jodem promieniotworczym w tagodnych schorzeniach tarczycy pomimo jego
szerokiego stosowania. W pojedynczym doniesieniu stwierdzono zwigkszong czgsto$¢é wystepowaniu
raka pecherza moczowego podczas leczenia nowotworu zto§liwego tarczycy dawkami jodku [*]
sodu wigkszymi niz 3 700 MBq.

W innym doniesieniu stwierdzono nieznaczne zwickszenie wystepowania biataczki w grupie chorych
otrzymujgcych bardzo wysokie dawki jodku [**!1] sodu. W zwigzku z tym zaleca sie, aby catkowita
dawka promieniowania nie przekraczata 26 000 MBq.

Czynno$¢ gonad u mezczyzn

Mozna rozwazy¢ wykorzystanie banku nasienia w celu zrekompensowania mozliwego odwracalnego
uszkodzenia czynnos$ci gonad u mezczyzn z powodu wysokiej dawki terapeutycznej jodu
promieniotwoérczego, w przypadku pacjentéw z rozlegta choroba.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Nalezy starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka u takich pacjentéw, poniewaz istnieje u nich
zwickszone ryzyko narazenia na promieniowanie. U tych pacjentéw moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania. Nalezy dobra¢ wlasciwa dawke produktu leczniczego, uwzgledniajac
ograniczong zdolno$¢ jego wydalania.

Dzieci i mlodziez

Nalezy starannie rozwazy¢ konieczno$¢ zastosowania produktu leczniczego, poniewaz dawka
efektywna wyrazana w MBq jest stosunkowo wyzsza niz u dorostych (patrz punkt 11).

W leczeniu dzieci i mtodziezy nalezy wzig¢ pod uwage wicksza wrazliwo$¢ ich tkanek

na promieniowanie jonizujace i wigksza przewidywang dlugo$¢ zycia. Czynniki te nalezy uwzgledni¢
przy wyborze leczenia, rozwazajgc rowniez inne mozliwos$ci terapeutyczne (patrz punkt 4.2 i 11).




Leczenie jodem promieniotworczym tagodnych schorzen tarczycy u dzieci i mtodziezy moze by¢
prowadzone tylko w uzasadnionych przypadkach, zwlaszcza po nawrocie po zastosowaniu lekow
przeciwtarczycowych lub w przypadku cigzkich dziatan niepozadanych lekow przeciwtarczycowych.
Brak jest dowodow zwigkszonej czestosci wystgpowania raka, biataczki lub mutacji u ludzi leczonych
jodem radioaktywnym z powodu tagodnych schorzen tarczycy pomimo szerokiego stosowania.
Osoby, u ktoérych w wieku dzieciecym lub miodzienczym zastosowano leczenie tarczycy jodem
promieniotworczym, powinny by¢ poddawane badaniom kontrolnym raz w roku.

Przygotowanie pacjenta

Przed podaniem produktu, nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie pacjenta oraz naktaniaé go

do oddawania moczu tak czesto jak to mozliwe, w celu zmniejszenia napromieniowania pgcherza,
zwlaszcza w przypadku podawania duzych dawek, np. w przypadku leczenia raka tarczycy. Pacjenci,
u ktorych wystgpuja zaburzenia oprozniania pgcherza, powinni zosta¢ poddani cewnikowaniu,
zwlaszcza po podaniu wysokiej dawki produktu.

Aby zmniejszy¢ narazenie okreznicy na promieniowanie, moze by¢ konieczne podanie tagodnych
srodkoéw przeczyszczajacych (ale nie srodkow zmigkezajacych stolec, ktdre nie stymuluja jelit)
U pacjentéw wyprozniajacych si¢ rzadziej niz raz dziennie.

Aby zapobiec zapaleniu gruczotdéw slinowych, mozliwemu po podaniu duzych dawek jodu
promieniotworczego, nalezy zaleci¢ pacjentom spozywanie stodyczy lub napojow zawierajacych kwas
cytrynowy (soku z cytryny, witaminy C), pobudzajacych wydzielanie $liny. Mozna rowniez
zastosowa¢ inne farmakologiczne §rodki ochronne.

Przed podaniem jodu promieniotwdrczego nalezy zbada¢ obcigzenie jodkiem pochodzacym

Z zywnosci lub leczenia farmakologicznego (patrz punkt 4.5). Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢
stosowanie diety ubogiej w jod w celu zwigkszenia jego wychwytu przez czynng tkanke tarczycy.
Przed wlaczeniem leczenia radiofarmaceutykiem nowotwordw tarczycy nalezy wstrzymac substytucje
hormonami tarczycy, tak by zwiekszy¢ wychwyt leku przez tkank¢ nowotworows. Zalecany czas
odstawienia dla trojjodotyroniny to okres 14 dni i przerwanie leczenia tyroksyna na okres 6 tygodni.
Ponownie mozna wréci¢ do leczenia po dwdch dniach.

Leczenie karbimazolem i propylotiouracylem nalezy przerwac na 1 tydzien przed leczeniem
nadczynnosci tarczycy i wznowi¢ kilka dni po zastosowaniu leczenia.

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

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é podajac kapsutki jodku [*] sodu u pacjentow
Z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi. Zaleca si¢ jednoczesne stosowanie antagonistow receptora H2
lub inhibitoréw pompy protonowej.

Po wykonaniu badania

Nalezy unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy, przez co najmniej jeden
tydzien po przyjeciu dawki. W przypadku wymiotéw nalezy rozwazy¢ ryzyko skazenia.

Leczeni pacjenci powinni zosta¢ ponownie badani w odpowiednich odstepach czasu.

Szczegodlne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, przechowywany i podawany chorym tylko przez osoby
majace odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego placowkach
klinicznych. Otrzymywanie, magazynowanie, uzycie terapeutyczne, przenoszenie oraz utylizacja
podlegaja odpowiednim przepisom administracyjnym. Przygotowanie produktu leczniczego

do podania powinno by¢ zgodne z zasadami stosowania radiofarmaceutykow (patrz punkt 6.6).

Podanie tego produktu leczniczego u wiekszosci pacjentéw powoduje wchtonigcie stosunkowo duzej
dawki promieniowania (patrz punkt 4.8 i 11).



Ryzyko wystgpienia kolejnych nowotworéw pierwotnych wsrod pacjentow wyleczonych

Z nowotworow tarczycy a leczonych radioaktywnym jodem jest nieznacznie zwigkszone

w pordéwnaniu z pacjentami wyleczonymi z nowotworow tarczycy a nieleczonych radioaktywnym
jodem.

Podanie choremu wysokiej dawki promieniowania powoduje wzrost ryzyka dla otoczenia. Ma to
istotne znaczenie dla rodziny chorego lub jego otoczenia i zalezy od radioaktywnosci otrzymanej
dawki.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, tak, aby radioaktywne wydaliny chorego nie
spowodowaty skazenia otoczenia.

Hiponatremia

Po zastosowaniu leczenia jodkiem [**11] sodu u pacjentéw w podesztym wieku, poddanych zabiegowi
catkowitego wycigcia tarczycy, notowano wystepowanie ci¢gzkich objawow hiponatremii.

Do czynnikéw ryzyka naleza: podeszty wiek, pte¢ zenska, zastosowanie diuterykéw tiazydowych oraz
hiponatremia wystepujgca na poczatku leczenia jodkiem [**1] sodu. U pacjentow tych nalezy
rozwazy¢ regularne oznaczanie stezenia elektrolitow w surowicy.

Zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji przez pacjentow obu pici po leczeniu jodkiem [**11] sodu — przez
6 miesigcy w przypadku pacjentow z tagodnymi schorzeniami tarczycy oraz 12 miesiecy w przypadku
pacjentdow z nowotworem tarczycy.

Jodek [*1] sodu w niewielkim procencie (1,3%) ulega rozpadowi do ksenonu!®*™, ktérego nieznaczne
ilosci moga znajdowac si¢ w opakowaniu. Zaleca si¢, aby zbiorcze opakowanie transportowe byto
otwierane w przewietrzanym pomieszczeniu. Po wyjeciu kapsutki opakowanie powinno by¢
pozostawione do nastepnego dnia, tak, aby uwolnit si¢ zaabsorbowany ksenon!®*'™, Nastepnie
opakowanie mozna zniszczy¢.

Dodatkowo moze wystapi¢ uwolnienie niewielkich ilo$ci lotnego jodku [**1] sodu z kapsutki.
Zasobnik, w ktorym umieszczona jest kapsutka, w celu pochtonigcia tych niewielkich ilosci, zawiera
niewielki weglowy krazek. Moze on wchiong¢ do 1,3 MBq (35 uCi) jodu®L.

Dzieki umieszczeniu w zasobniku krgzka weglowego, w opakowaniu produktu leczniczego moga
znajdowac sig tylko bardzo mate ilo$ci radioaktywnego jodu [I**!], zwykle mniej niz 1,85 kBq,
(50 nCi).

Do opakowania produktu leczniczego dotaczona jest oddzielna instrukcja, dotyczgca otrzymywania,
uzycia, magazynowania oraz utylizacji produktu.

Specjalne ostrzezenia
Produkt leczniczy zawiera 50 mg sodu kapsutke, co odpowiada 2,5 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0osob dorostych.

Srodki ostroznosci dotyczace zagrozenia dla rodowiska, patrz punkt 6.6.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele srodkow farmaceutycznych wchodzi w rdznego rodzaju interakcje z jodem promieniotworczym.
Istniejg rozne mechanizmy interakcji, ktore moga wptywac na wigzanie z biatkami, farmakokinetyke
lub skutki farmakodynamiczne promieniotworczego jodu. Nalezy wzigé pod uwagg, ze

w konsekwencji wychwyt tarczycowy moze by¢ zmniejszony. Dlatego nalezy zapoznaé si¢ ze
wszystkimi przyjmowanymi przez chorego lekami i w przypadku niektorych lekoéw, w tym
wymienionych ponizej, podjecia decyzji o wstrzymaniu farmakoterapii przed podaniem jodku [**1]
sodu.



Ponizej zestawiono przyktadowe substancje, ktorych podawanie nalezy wstrzymac przed podaniem

jodku [**1] sodu:

Substancje czynne

Okres, na ktory nalezy wstrzymac¢ podawanie
wymienionej substancji, przed podaniem
jodku [*1] sodu

Produkty lecznicze blokujace czynno$¢ tarczycy
(np. karbimazol, metiomazol, propylotiouracyl),
nadchlorany

1 tydzien przed rozpoczeciem leczenia do kilku
dni po podaniu.

Salicylany, steroidy, nitroprusydek sodu, 1 tydzien
sulfobromoftaleina sodowa, antykoagulanty, leki
przeciwhistaminowe, leki przeciwpasozytnicze,

penicylina, sulfonamidy, tolbutamid

Fenylobutazon 1-2 tygodnie
Preparaty wykrztusne zawierajace jod i witaminy | okoto 2 tygodnie

Preparaty hormonéw tarczycy

trijodotyronina - 2 tygodnie
tyronina - 6 tygodni

Benzodiazepiny, preparaty litu

okoto 4 tygodnie

Amiodaron*

od 3 do 6 miesigcy

Produkty lecznicze do stosowania miejscowego
zawierajace zwiazki jodu

od 1 do 9 miesigcy

Rozpuszczalne w wodzie jodowe $rodki
kontrastowe

od 6 do 8 tygodni

Lipofilne jodowe $rodki kontrastowe

do 6 miesigcy

*Ze wzgledu na dlugi okres pottrwania amiodaronu, wychwyt jodu przez tkanke tarczycy moze by¢

zmniejszony przez kilka miesiecy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym / antykoncepcja u kobiet i mezczyzn

Jesli podanie radioaktywnego produktu leczniczego chorej w wieku rozrodczym jest konieczne, nalezy
ustali¢ z calg pewnoscia, czy kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobieta, u ktorej opdznia si¢ miesigczka,
powinna by¢ (do wykluczenia) traktowana tak jak ciezarna. Jesli wystepuje niepewno$¢, co do
prawdopodobnej cigzy, (jesli u pacjentki opdznia si¢ miesigczka, jesli miesigczka jest nieregularna
itd.) zaleca si¢ zastosowanie alternatywnej terapii (jezeli istnieje).

Pacjentki przyjmujace jodek [**!1] sodu powinny zosta¢ uprzedzone o przeciwwskazaniu do zajscia

W cigze przez 6-12 miesiecy po leczeniu.

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

Zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji przez pacjentow obu pici po leczeniu jodkiem sodu [**] — przez
6 miesigcy (W przypadku pacjentéw z tagodnymi schorzeniami tarczycy) oraz 12 miesiecy

(w przypadku pacjentdw z nowotworem tarczycy).

Mezczyzni nie powinni splodzi¢ dziecka przez okres 6 miesiecy po leczeniu jodkiem [**1] sodu, aby
umozliwi¢ zastapienie plemnikéw napromieniowanych przez nienapromieniowane. W przypadku
mezczyzn z zaawansowang chorobg, u ktorych moze wystagpié¢ lub istnieje konieczno$¢ podania
duzych dawek terapeutycznych jodku [**!1] sodu, nalezy rozwazyé mozliwo$¢ zdeponowania nasienia

w banku nasienia.

Ciaza

Podanie jodku [**!1] sodu jest przeciwwskazane w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy
pacjentki lub wtedy, gdy nie ma mozliwosci jej wykluczenia, poniewaz przenikanie jodku [**!1] sodu




przez tozysko moze spowodowaé powazna i prawdopodobnie nieodwracalng niedoczynno$¢ tarczycy
u noworodkow (dawka pochtonigta promieniowania jonizujacego, absorbowana przez macice, wynosi
11 - 511 mGy, a gruczot tarczowy plodu w czasie trwania drugiego i trzeciego trymestru cigzy
intensywnie gromadzi jod) (patrz punkt 4.3).

W przypadku zdiagnozowanego w czasie trwania cigzy zroznicowanego raka tarczycy leczenie
jodkiem [*311] sodu powinno by¢ wstrzymane do jej zakonczenia. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innych metod, niewymagajacych podania $rodka radioaktywnego.

Karmienie piersia

Przed podaniem radioaktywnego produktu leczniczego karmigcej matce, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢
opodznienia terapii do chwili przewidywanego zaprzestania karmienia piersig oraz wybra¢ odpowiedni
produkt radiofarmaceutyczny, pamigtajac o radioaktywnos$ci uwalnianej do pokarmu. Jezeli podanie
produktu leczniczego jest konieczne, karmienie piersig musi zosta¢ przerwane na co najmniej

8 tygodni przed podaniem jodku [**!1] sodu i nie nalezy go po nim wznawia¢ (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledow ochrony radiologicznej po podaniu dawek terapeutycznych, zaleca sig, aby unikac
bliskiego kontaktu miedzy matkg i dzieckiem przez co najmniej jeden tydzien.

Plodnos¢

Leczenie jodem promieniotworczym raka tarczycy moze prowadzi¢ do uposledzenia ptodnosci

U mezczyzn i kobiet. Moze wystapi¢ zalezne od dawki, przemijajace uposledzenie spermatogenezy
po podaniu aktywnosci przekraczajacych 1850 MBq. Klinicznie istotne dziatania niepozadane
obejmujace oligospermig i azoospermig oraz zwigkszenie stezenia FSH opisano po zastosowaniu
ponad 3700 MBqg.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, by Theracap®*! wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ekspozycja na promieniowanie wigze si¢ z ryzykiem indukcji nowotworu, a takze z ryzkiem rozwoju
wad wrodzonych. Ilo$¢ promieniowania wynikajaca z zastosowania produktu w dawkach
terapeutycznych moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestos$ci wystgpowania nowotworu i mutacji.

We wszystkich przypadkach nalezy zapewnié, aby ryzyko wynikajace z ekspozycji

na promieniowanie byto mniejsze niz wynikajace z leczonej choroby samej w sobie. EKspozycja
chorego na dziatanie promieniowania jonizujacego w kazdym przypadku powinna by¢
usprawiedliwiona spodziewanymi korzys$ciami terapeutycznymi. Dawka podanej radioaktywnos$ci
powinna by¢ mozliwie niska, zapewniajaca jednak uzyskanie spodziewanego efektu diagnostycznego
lub terapeutycznego.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Czgsto$¢ zglaszanych dzialan niepozadanych pochodzi z literatury medycznej. Profil bezpieczenstwa
leczenia jodkiem [*!l sodu rozni si¢ znacznie w zalezno$ci od podawanych dawek, za$ dawki, ktore
nalezy poda¢ zalezg od rodzaju leczenia (tj. leczenia choroby tagodnej lub ztosliwej).

Ponadto, profil bezpieczenstwa zalezy od podanych dawek skumulowanych i stosowanych odstepow
mie¢dzy dawkami. Dlatego zgtaszane dziatania niepozadane pogrupowano wedtug ich wystgpowania
podczas leczenia choroby tagodnej lub ztosliwe;.

Czgsto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg: niedoczynno$¢ tarczycy, przemijajaca
nadczynnos¢ tarczycy, zaburzenia czynnos$ci $linianek i gruczotow tzowych oraz miejscowe skutki
narazenia na promieniowanie. W leczeniu raka dodatkowo moga wystapi¢ niepozadane reakcje
zotadkowo-jelitowe i supresja szpiku kostnego.



Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Ponizsze tabele zawierajg zgtaszane dzialania niepozadane uszeregowane zgodnie z klasyfikacja
uktadow i narzadow. Objawy, ktore sg raczej drugorzgdne w stosunku do zespotu grupowego (na

przyktad zespotu suchego oka) zostaty podane w nawiasach za danym zespotem.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego

klasyfikuje sie nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>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); nieznana (cz¢stos¢ nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych).

W kazdej grupie czestosci wystepowania dziatan niepozadanych sg przedstawione w kolejnosci
zmniejszajacej si¢ cigzkosci.

Dzialania niepozadane po leczeniu tagodnej choroby

immunologicznego

Klasyfikacja uktadow Dziatania niepoigdane Czestosé
i narzgdow
Zaburzenia ukladu Reakcja anafilaktoidalna nieznana

Zaburzenia
endokrynologiczne

Stata niedoczynnos¢ tarczycy, niedoczynnosé
tarczycy

bardzo czgsto

Przej$ciowa niedoczynno$¢ tarczycy

czesto

Przetom tyreotoksyczny, zapalenie tarczycy,
niedoczynno$¢ przytarczyc (zmniejszenie stezenia
wapnia we krwi, tezyczka)

nieznana

Zaburzenia oka

Oftalmopatia tarczycowa (w chorobie Gravesa-
Basedowa)

bardzo czgsto

Zespot suchego oka

nieznana

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Porazenie strun gltosowych

bardzo rzadko

Zaburzenia zoladka
i jelit

Zapalenie §linianek

czesto

Zaburzenia watroby
i drég zélciowych

Nieprawidtowa czynno$¢ watroby

czesto$¢ nieznana

i stany w miejscu
podania

Zaburzenia skory Tradzik indukowany jodem nieznana
i tkanki podskornej

Wady wrodzone, Wrodzona niedoczynnos¢ tarczycy nieznana
choroby rodzinne

i genetyczne

Zaburzenia ogolne Miegjscowy obrzek nieznana




Dzialania niepozadane po leczeniu choroby nowotworowe;j

Klasyfikacja uktadow i
narzqdow

Dzialania niepozgdane

Czestosé

Nowotwory tagodne,
zlo$liwe 1 nieokreslone
(w tym torbiele i polipy)

Biataczka

niezbyt czgsto

Guzy lite, rak pecherza moczowego, rak jelita
grubego, rak zotadka, rak piersi

nieznana

Zaburzenia krwi i
uktadu chlonnego

Erytropenia, niewydolnos¢ szpiku kostnego

bardzo czgsto

Leukopenia, matoplytkowos¢ czgsto
Niedokrwistos¢ aplastyczna, nieznana
rwale lub cigzkie zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, w tym reakcja anafilaktoidalna nieznana
immunologicznego
Zaburzenia Przetom tyreotoksyczny, przemijajagca nadezynno$¢ | rzadko
endokrynologiczne tarczycy
Zapalenie tarczycy (przemijajaca leukocytoza), nieznana

niedoczynno$¢ przytarczyc (spadek stgzenia wapnia
we krwi, tezyczka), niedoczynno$¢ tarczycy,
nadczynnos$¢ przytarczyc

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Parosmia, anosmia

bardzo czgsto

Obrzek mézgu

nieznana

Zaburzenia oka

Zespot suchego oka (zapalenie spojowek, suchosé¢
oczu, sucho$¢ nosa)

bardzo czgsto

Niedroznos¢ kanatu nosowo-tzowego (zwigkszenie | czesto
Izawienia)
Zaburzenia uktadu Dusznos¢ czesto
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia Zwezenie przelyku*, zwtoknienie ptuc, nieznana

niewydolno$¢ oddechowa, obturacyjna choroba
ptuc, zapalenie pluc, zapalenie tchawicy,
zaburzenia strun gtosowych (porazenie strun
glosowych, dysfonia, chrypka), bol ustno-gardtowy,
stridor

Zaburzenia Zzotadka i
jelit

Zapalenie §luzéwek (suchos¢ w ustach, bol
slinianek, powigkszenie $linianek, prochnica
zgbow, utrata zgbow), zespot choroby
popromiennej, nudnosci, ageuzja, anosmia,
zaburzenia smaku, spadek

bardzo czgsto
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Wymioty czesto
Zapalenie btony $luzowej zotadka, dysfagia nieznana
Zaburzenia watroby i Nieprawidtowa czynnos¢ watroby czgstos¢ nieznana
drog zotciowych
Zaburzenia nerek i drég | Zapalenie pecherza moczowego w wyniku nieznana
moczowych radioterapii
Zaburzenia uktadu Niewydolno$¢ jajnikdéw, zaburzenia bardzo czesto
rozrodczego i piersi miesigczkowania
Azoospermia, oligospermia, spadek ptodnosci u nieznana
mezezyzn
Wady wrodzone, Wrodzona niedoczynnos¢ tarczycy nieznana
choroby rodzinne i
genetyczne
Zaburzenia ogdlne i Choroba grypopodobna, bol gtowy, zmeczenie, bol | bardzo czesto
stany w miejscu podania | karku
Miejscowy obrzgk czesto

* szczegolnie w istniejagcym zwezeniu tchawicy

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ogolne zalecenie

Ekspozycja na promieniowanie jonizujace wigze si¢ z ryzykiem indukcji nowotworu, a takze

Z ryzykiem rozwoju wad dziedzicznych. [lo§¢ promieniowania wynikajaca z zastosowania produktu
w dawkach terapeutycznych moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci nowotworow i mutacji.

We wszystkich przypadkach konieczne jest upewnienie si¢, ze ryzyko zwiazane z promieniowaniem
jest mniejsze niz ryzyko zwigzane z chorobg. Dawka skuteczna po dawkach terapeutycznych jodku
(1311) sodu wynosi 3108 mSv, gdy podana zostata maksymalna zalecana aktywno$¢, ktora wynosi 11
100 MBq (przy wychwycie tarczycowym 0%).

Po podaniu jodku [**!1] sodu stwierdzono przypadki dziatan niepozadanych, takich jak nudnosci,
wymioty i niespecyficzne reakcje uczuleniowe. Nudno$ci i wymioty zdarzajg si¢ czgsciej po podaniu
doustnym, nalezy mie¢ na uwadze ryzyko skazenia radiologicznego w przypadku wymiotow.

Skutki wczesne

Po podaniu leczniczej dawki jodku sodu [**'I] mogg ulec zaostrzeniu objawy nadczynnosci tarczycy.
W ciggu pierwszych godzin lub dni po podaniu preparatu wysoki poziom radioaktywno$ci moze
prowadzi¢ do zaburzen zotadkowo-jelitowych, ktérym mozna zapobiegac lub leczy¢ objawowo.
Czestos¢ wystepowania tych objawow moze dochodzi¢ do 67%.

U pacjentow z przerzutami do pluc odnotowano wystepowanie zapalenia ptuc wywotanego
promieniowaniem oraz zwldknienia ptuc.

W ciggu 1 — 3 dob po podaniu radioaktywnego preparatu moga wystapic przejsciowe objawy
zapalenia tarczycy i tchawicy z mozliwoscig znacznego zmniejszenia Swiatla tchawicy w wyniku
obrzeku §luzoéwki. Innym dzialaniem niepozadanym jest zapalenie gruczolow §linowych, objawiajace
si¢ slinotokiem, bolem slinianek, cze$ciowq utratg smaku i uczuciem suchosci w jamie ustne;j.
Czgsto$¢ wystepowania waha si¢ od 10% (jezeli zachowane sg §rodki zapobiegawcze) do 60% (przy
braku srodkéw zapobiegawczych). Zapalenie gruczotow §linowych zwykle ustgpuje samoistnie Iub
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w wyniku leczenia przeciwzapalnego. Opisano pojedyncze przypadki utrzymujacej si¢ utraty smaku,
uczucia suchosci w jamie ustnej i utraty uzgbienia. Nalezy zmniejszy¢ ekspozycje gruczotow
slinowych na promieniowanie poprzez stymulacj¢ wydzielania §liny przyjmowanymi przez chorego
kwasnymi substancjami.

Wysoki stopien wychwytu radioaktywnego jodu przez tkanki docelowe moze by¢ przyczyna
miejscowego obrzeku, bolu i poczucia dyskomfortu.

Nalezy takze pamigtac, ze w przypadku leczenia raka tarczycy z przerzutami do mozgu moze doj$¢
do powstania lub nasilenia obrzeku mozgu.

Skutki p6zne

W wyniku podania radioaktywnych preparatow jodu w leczeniu hipertyreozy moze rozwingé si¢
niedoczynno$¢ tarczycy, zalezna od otrzymanej dawki promieniowania. Powiktanie to moze rozwingc
si¢ w roznym okresie, po tygodniach lub latach od chwili leczenia, wymaga leczenia zastgpczego
hormonami tarczycy i statej kontroli czynnosci tarczycy. Niedoczynno$¢ tarczycy zwykle pojawia sie
dopiero po 6-12 tygodniach od podania radioaktywnego preparatu jodu.

Niewydolnos¢ gruczotoéw $linowych i (lub) 1zowych skutkujaca wystgpieniem niepetnego zespotu
Sjogrena (patrz wyzej) moze wystgpi¢ z opdznieniem od kilku miesigcy do dwoch lat od podania
radioaktywnego jodu. Réwniez Izawienie spowodowane niedroznoscig przewodu nosowo-tzowego
moze pojawic si¢ w ciagu 3-16 miesigcy po leczeniu jodem radioaktywnym. W doniesieniu
literaturowym opisano wystgpienie nowotworu gruczotow §linowych u pacjenta, u ktorego wystapito
zapalenie gruczolow slinowych, ktére spowodowane byto podaniem radioaktywnego jodu.

Po podaniu radioizotopéw jodu obserwowano takze przypadki niedoczynnosci przytarczyc; czynnos¢
przytarczyc powinna by¢ monitorowana i moze wymagac¢ odpowiedniego leczenia.

Podanie pojedynczej dawki powyzej 5 000 MBq lub dawek powtarzanych w czasie krotszym niz
6 miesiecy jest zwigzane z prawdopodobienstwem wystapienia odwracalnego lub bardzo rzadko
nieodwracalnego zahamowania czynnosci szpiku kostnego z izolowang trombocytopenig

i erytrocytopenig. Czesto obserwowanym zjawiskiem jest przejéciowa leukocytoza.

Badania epidemiologiczne wskazuja na cze¢stsze wystepowanie raka zotadka w grupie chorych po
leczeniu jodkiem [*31] sodu.

Obserwowano zwigkszone wystepowanie biataczki, a takze nieznaczny wzrost zachorowan na raka
pecherza moczowego i piersi w grupie chorych leczonych wysokimi dawkami stosowanymi
W przebiegu nowotworow ztosliwych.

Radioterapia nowotworu tarczycy moze prowadzi¢ do zaburzenia ptodnosci u m¢zczyzn i kobiet.
Udowodniono wystepowanie zaleznego od dawki, odwracalnego zaburzenia spermatogenezy przy
dawce wigkszej niz 1850 MB(g. Przy dawce wigkszej niz 3700 MBq zaobserowano wystepowanie
istotnych klinicznie dziatan w tym oligospermii, azoospermii i podwyzszonego poziomu FSH

W surowicy.

W przypadku zastosowania terapeutycznego, dawka promieniowania pochtonigtego przez rdzne
narzady, niebedace celem leczenia, moze by¢ w znacznym stopniu zalezna od zmian
patofizjologicznych, wywotanych procesem chorobowym. Poréwnujgc stopien ryzyka ze
spodziewanymi efektami leczniczymi, zaleca si¢ obliczenie dawki efektywnej i dawki promieniowania
dla docelowego narzadu (-6w) przed podaniem produktu leczniczego. Radioaktywnos$¢ powinna by¢
dostosowana do masy gruczotu tarczowego, biologicznego okresu pottrwania i czynnika powtdrnego
oddziatywania (re-cycling factor) uwzgledniajacego ogolny stan czynnosciowy chorego (w tym
mozliwosci usuwania jodu) a takze istniejace schorzenie.

Zaburzenia tarczycy i przytarczyc
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Niedoczynno$¢ tarczycy moze wystapic, w zaleznosci od dawki, jako opdzniony wynik leczenia
nadczynno$ci tarczycy za pomocg jodu promieniotworczego. W leczeniu choréb nowotworowych
niedoczynno$¢ tarczycy jest czesto zglaszana jako reakcja niepozadana, jednak leczenie ztosliwych
chordb za pomocg jodku [**!1] sodu zazwyczaj nastepuje po usunieciu tarczycy.

Zniszczenie pecherzykow tarczycy spowodowane ekspozycja na promieniowanie jodku [*31] sodu
moze doprowadzi¢ do zaostrzenia juz istniejacej nadczynnos$ci tarczycy w ciagu 2 - 10 dni lub moze
spowodowac przetom tyreotoksyczny. Czasami po poczatkowej normalizacji moze pojawic si¢
nadczynnos¢ tarczycy pochodzenia immunologicznego (okres latencji wynosi 2 - 10 miesigcy). Po 1-3
dniach od podania duzej dawki jodu promieniotworczego u pacjenta moze wystapic przejsciowe
zapalenie tarczycy i zapalenie tchawicy z mozliwos$cia znacznego zwe¢zenia tchawicy, zwtaszcza w
przypadku juz istniejagcego zwezenia tchawicy. W rzadkich przypadkach zaobserwowano czasowa
nadczynno$¢ tarczycy nawet po leczeniu aktywnego raka tarczycy. Po podaniu jodu radioaktywnego
obserwowano przypadki przejsciowej niedoczynno$ci przytarczyc, ktére powinno si¢ odpowiednio
monitorowac i leczy¢ za pomoca terapii zastepcze;.

Zaburzenia oka

Po leczeniu jodkiem [**!1] sodu nadczynnosci tarczycy lub choroby Gravesa-Basedowa moze
zaostrzy¢ si¢ juz istniejgca lub pojawi¢ nowa oftalmopatia tarczycowa. Leczenie choroby Gravesa-
Basedowa jodem promieniotworczym powinno by¢ potaczone z kortykosteroidami.

Miejscowe skutki narazenia na promieniowanie

Zglaszano dysfunkcje i porazenie strun gtosowych po podaniu jodku [*31] sodu, jednak w niektorych
przypadkach nie mozna ustali¢, czy dysfunkcja strun glosowych zostata spowodowana przez
promieniowanie czy leczenie chirurgiczne.

Wysoki wychwyt jodu promieniotworczego przez tkanke moze by¢ zwigzany z miejscowym bolem,
dyskomfortem i miejscowym obrzgkiem, np. w przypadku leczenia jodem promieniotworczym
pozostatej czesci gruczohu tarczycy moze wystapi¢ rozlegly i silny bol tkanek migkkich w okolicy
glowy i szyi.

U pacjentow z rozlegltymi przerzutami do ptuc zréznicowanego raka tarczycy obserwuje si¢ zapalenie
pluc wywolane promieniowaniem i zwtoknienie ptuc obserwowano, z powodu zniszczenia tkanki
przerzutowej. Dzieje si¢ tak glownie po leczeniu wysokimi dawkami jodu promieniotworczego.

W leczeniu raka tarczycy z przerzutami do osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) nalezy réwniez
wzig¢ pod uwage mozliwos¢ miejscowego obrzgku mozgu i (lub) nasilenie istniejacego obrzgku
mozgu.

Zaburzenia zolgdka i jelit

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

Zaburzenia slinianek i gruczotow tzowych

Moze wystapi¢ zapalenie $linianek z obrzegkiem i bolem §linianek, czeSciowa utratg smaku i suchoscia
W jamie ustnej. Zapalenie $linianek jest zwykle odwracalne samoistnie lub przy pomocy leczenia
przeciwzapalnego, jednak opisywano niekiedy przypadki zaleznej od dawki uporczywej ageuzji

i sucho$ci w jamie ustnej. Brak $liny moze prowadzi¢ do infekcji np. prochnicy, co moze powodowaé
utrate zebdw. W celu zapobiegania zaburzeniom czynnosci $linianek, patrz punkt 4.4.

Nieprawidtowe funkcjonowanie $linianek i (lub) gruczotéw tzowych objawiajacym si¢ zespotem
suchego oka moze pojawic si¢ z opoéznieniem od kilku miesiecy do dwoch lat po leczeniu jodem
promieniotworczym. Chociaz w wigkszosci przypadkow zespot suchego oka jest skutkiem
przemijajacym, u niektdrych pacjentdow objawy mogg utrzymywac si¢ przez lata.

Supresja szpiku kostnego

P6znym nastepstwem jest tez wystapienie odwracalnej lub, w bardzo rzadkich przypadkach,
nieodwracalnej supresji szpiku kostnego z izolowang matoptytkowos$cia lub erytrocytopenia. Supresja
szpiku kostnego wystepuja z wickszym prawdopodobienstwem po podaniu pojedynczej dawki o
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aktywnosci przekraczajacej 5000 MBq lub dawek powtarzanych w odstepach krotszych niz 6
miesiecy.

Wtorne nowotwory ztosliwe

Po podaniu wigkszych aktywnosci, stosowanych zazwyczaj w leczeniu nowotworow tarczycy,
zaobserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania biataczki. Istnieja dowody na zwigkszong
czestos¢ wystepowania rakow litych wywotanych podawaniem duzej aktywnosci (powyzej 7,4 GBq).

Populacja dzieci i mtodziezy

Rodzaj wystepujacych dziatan niepozadanych u dzieci jest identyczny jak u dorostych. W oparciu o
wigksza wrazliwos$¢ na promieniowanie tkanek dzieciecych (patrz punkt 11) i wigksza przewidywana
dtugos¢ zycia, czesto$¢ wystgpowania i nasilenie mogg by¢ rozne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania w warunkach szpitalnych przez wykwalifikowany
personel. Ryzyko przedawkowania jest zatem teoretyczne. W przypadku podania zbyt duzej dawki
promieniowania, dawke pochtonieta przez pacjenta nalezy w miar¢ mozliwosci zmniejszy¢,
zwigkszajac eliminacj¢ radionuklidu z organizmu poprzez czgste oddawanie moczu oraz wymuszong
diureze i czeste oprdznianie pecherza moczowego. Dodatkowo nalezy zaleci¢ blokadg tkanki tarczycy
(np. poprzez podanie nadchloranu potasu) w celu zmniejszenia narazenia tarczycy na promieniowanie.
Aby zmniejszy¢ wychwyt jodku [*31] sodu, mozna poda¢ leki przeciwwymiotne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: varia, radiofarmaceutyki lecznicze, rézne radiofarmaceutyki do
zawierajace *!1, kod ATC: V10XA01

Jodek sodu [**!1], w dawkach stosowanych ze wskazan leczniczych, nie przejawia jakiegokolwiek
efektu farmakologicznego. Ponad 90% pochlonietej energii zalezy od promieniowania beta.
Wigkszo$¢ nastepstw biologicznych podania [I*!] jest skutkiem promieniowania beta, o grubosci
potowiacej dla tkanek 0,5 mm.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
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Wochtanianie

Po podaniu doustnym jodek [**!1] sodu jest szybko wchtaniany w gornej czesci przewodu
pokarmowego (90% w ciggu 60 minut). Na wchianianie ma wptyw tempo oprozniania zotadka.
Zwigksza si¢ przy nadczynnoS$ci tarczycy, a zmniejsza przy niedoczynnosci tarczycy.

Badania nad poziomami aktywnos$ci w surowicy wykazaly, ze po szybkim wzroscie w ciggu 10 do 20
minut, rownowaga zostaje osiaggnicta po okoto 40 minutach. Po doustnym podaniu roztworu jodku
[**1] sodu osigga sie rtOwnowage w tym samym czasie.

Dystrybucja i wychwyt

Farmakokinetyka jest taka sama jak dla niewyznakowanego jodu. Po przeniknigciu do krwi jodki
podlegaja dystrybucji w przedziale pozatarczycowym. Stad sa one wychwytywane gléwnie przez
tarczyce (ok. 20% jodu w jednym przeniknigciu) lub wydalane przez nerki. Wychwyt jodku

W tarczycy osigga maksimum po 24 - 48 godzinach, 50% maksymalnego piku osiaga po 5 godzinach.
Na wychwyt wplywa kilka czynnikow: wiek pacjenta, objetos¢ tarczycy, klirens nerkowy, stezenie
jodku i innych lekéw w osoczu (patrz punkt 4.5). Klirens jodu przez tarczycg wynosi zwykle

5-50 ml/min. W przypadku niedoboru jodu Klirens zwigksza si¢ do 100 ml/min, a w przypadku
nadczynnosci tarczycy moze dochodzi¢ do 1000 ml/min. W przypadku przecigzenia jodkiem klirens
moze zmniejszy¢ si¢ do 2-5 ml/min. Jod gromadzi si¢ rowniez w nerkach.

Niewielkie ilosci jodku [**!1] sodu sg wychwytywane przez $linianki i $luzéwke zoladka, mozna je
takze odnalez¢ w mleku kobiecym, tozysku i splocie naczyniowkowym mozgu.

Jodek wychwycony przez tarczyce jest wlaczany do znanych szlakow metabolicznych hormonow
tarczycy i zostaje wbudowany do substancji organicznych bioracych udziat w syntezie hormonow
tarczycy.

Metabolizm
Jodek wychwycony przez tarczyce bierze udzial w znanym metabolizmie hormonow tarczycy i jest
wbudowywany do zwigzkow organicznych, z ktorych syntetyzowane sg hormony tarczycy.

Eliminacja

Wraz z moczem wydala si¢ 37 — 75% dawki preparatu, ok. 10% jest eliminowane z katem, znikoma
czes$¢ dawki wydala sie¢ w pocie Wydalanie z moczem charakteryzuje si¢ klirensem nerkowym, ktory
stanowi okoto 3% przeptywu nerkowego i jest wzglednie staty u roznych oséb. Klirens jest mniejszy
w niedoczynnosci tarczycy i1 zaburzeniach czynnos$ci nerek, za$ wigkszy w nadczynnosci tarczycy. U
pacjentéw z eutyreoza i prawidtowa czynnos$cia nerek 50-75% podanej dawki wydalane jest z moczem
w ciggu 48 godzin.

Okres péitrwania

Efektywny okres poitrwania radioaktywnego jodu w surowicy krwi wynosi okoto 12 godz., za$

w tarczycy okoto 6 dni. Tak wiec, po podaniu jodku sodu (1311), efektywny okres pottrwania okoto
40% aktywnosci wynosi 6 godzin, a pozostatych 60% - 8 dni.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek moga mie¢ zmniejszony klirens radioaktywnego jodu, co
powoduje zwickszenie ekspozycji na promieniowanie z podanego jodku sodu [***1]. Jedno z badan
wykazato na przykltad, Ze pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek poddawani cigglej ambulatoryjnej
dializie otrzewnowej (CAPD) maja klirens jodku [**!1] sodu 5 razy mniejszy niz pacjenci

z prawidlowg czynnoscig nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Poniewaz ilo$¢ jodu w produkcie leczniczym jest niewielka w porownaniu z ilosciami zwykle

przyjmowanymi w pokarmie (40-500 ug na dobe), nie nalezy oczekiwaé wystgpienia toksyczno$ci
ostrej.
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Nie ma dostepnych badan dotyczacych toksyczno$ci powtarzanych dawek jodku sodu na reprodukcje
u zwierzat, mutagenno$¢ lub rakotworczoscé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu tiosiarczan

Disodu fosforan bezwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia kukurydziana

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Sktad otoczki kapsutki:
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

Okres trwatosci jodku sodu [**!1] wynosi 14 dni od daty oznaczenia radioaktywnosci, podanej na
etykiecie.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony 0sob przed zewnetrznym
promieniowaniem jonizujgcym.

Przechowywanie produktow radiofarmaceutycznych powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi, dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kazda kapsulka jest umieszczona w poliwgglanowej ostonie, zawierajacej weglowy krazek,
absorbujacy jodek sodu w powietrzu. Kapsutka jest zamknigta w ostonie otowiowe;.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego do stosowania

Ostrzezenia ogdlne

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, przechowywany i podawany chorym tylko przez osoby
majgce odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego placowkach
klinicznych. Otrzymywanie, magazynowanie, uzycie terapeutyczne, przenoszenie oraz utylizacja
podlegaja odpowiednim przepisom i (lub) zezwoleniom ustanawianym przez organy kompetentne.

Przygotowanie radiofarmaceutyku do podania powinno by¢ zgodne zaréwno zasadami bezpieczenstwa
zwigzanego z promieniotworczoscia, jak i farmaceutycznymi wymaganiami jakosci.
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Jezeli na jakimkolwiek etapie przygotowania tego produktu, integralno$¢ opakowania zostata
naruszona, nie wolno go stosowac.

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podjaé przed przygotowaniem lub podaniem produktu leczniczego
Podawanie jodku [**!l] sodu w celach terapeutycznych moze skutkowaé stosunkowo wysokimi
dawkami pochlonietymi u wickszosci pacjentow oraz stwarza¢ zagrozenie dla srodowiska i ryzyko w
stosunku do innych 0s6b w wyniku ekspozycji na zewnetrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie
spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. Moze to dotyczy¢ najblizszej rodziny os6b poddanych
leczeniu lub ogotu spoteczenstwa w zaleznosci od poziomu podanej aktywnosci.

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

Podczas podawania produktu nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka zanieczyszczenia produktu leczniczego i napromieniowania oséb majacych
kontakt z produktem. Niezbegdne jest stosowanie odpowiednich oston.

Podczas otwierania pojemnika pracownicy powinni by¢ $wiadomi, ze na monitorach moze by¢
rejestrowana radioaktywno$¢. Aktywnos¢ te¢ powoduje Xe-131m, ktory powstaje w 1,17% w
rozpadzie I-131. Cho¢ widoczne jest to na monitorach, nie stanowi istotnego ryzyka dla personelu.
Moc dawki skutecznej wiazacej si¢ z wdychaniem wytworzonego Xe-131m réowna si¢ 0,1% mocy
dawki w odlegtosci 1 m od kapsutki w pojemniku olowianym.

Srodki ostroznoéci i dane dotyczace aktywnoéci

1,3% jodu [**!1] ulega rozpadowi do ksenonu [**'m Xe] (okres pottrwania 12 dni) i niewielkie ilo$ci
aktywnego ksenonu [**!m Xe]) mogg znajdowa¢ si¢ w opakowaniu w wyniku dyfuzji. Dlatego zaleca
si¢ otwieranie transportowego pojemnika pod wyciagiem i, po wyjeciu kapsuiki, pozostawienie tam
materiatdow opakowaniowych przez noc przed ich usuni¢ciem, aby umozliwi¢ uwolnienie
pochtonietego ksenonu [**'m Xe].

Ponadto, z kapsutki moze nastapi¢ ograniczony wyciek aktywnego lotnego jodu-131.

Aktywno$¢ kapsutki o godzinie 12:00 GMT od daty kalibracji mozna obliczy¢ z Tabeli nr 1

Tabelanrl

Dzien Wspoélezynnik | Dzien Wspolezynnik
-6 1,677 5 0,650
-5 1,539 6 0,596
-4 1,412 7 0,547
-3 1,295 8 0,502
-2 1,188 9 0,460
-1 1,090 10 0.422
0 1,000 11 0,387
1 0,917 12 0.355
2 0,842 13 0,326
3 0,772 14 0,299
4 0,708

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
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Gieselweg 1
38110 Braunschweig
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8905

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 sierpnia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 wrze$nia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

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

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

Zaleca sig, jako element oceny stosunku ryzyka do korzysci, oceng dawki skutecznej i dawek dla
poszczegbdlnych narzadow przed leczeniem. Mozna wtedy dostosowac aktywnos¢ terapeutyczng w
zalezno$ci od masy tarczycy, biologicznego okresu pottrwania i czynnika oddziatywania (re-cycling
factor) uwzgledniajacego og6lny stan czynnosciowy chorego (w tym mozliwosci usuwania jodu) a
takze istniejace schorzenie.

Dawki stosowane do nastepujacych narzadow docelowych:

Autonomia jednoogniskowa Dawka w narzadzie docelowym 300 - 400 Gy
Autonomia wieloogniskowa oraz rozsiana Dawka w narzadzie docelowym 150 - 200 Gy
Choroba Gravesa-Basedowa Dawka w narzadzie docelowym 200 Gy

Ekspozycja na promieniowanie dotyczy glownie tarczycy. Ekspozycja na promieniowanie innych
narzadow jest tysigckrotnie nizsza niz tarczycy. Zalezy to od przyjmowania jodu w diecie (wychwyt
jodku [**11] sodu zwigksza si¢ do 90% w obszarach z niedoborem jodu, a w obszarach bogatych w jod
obniza si¢ do 5%). Ponadto, zalezy on od funkcji tarczycy (eutyreoza, nadczynnos¢ lub niedoczynnosé
tarczycy) i od obecnosci tkanek gromadzacych jod (np. sytuacja po wycigciu tarczycy, wystepowanie
przerzutéw nowotworowych gromadzacych jod, blokada tarczycy). Ekspozycja na promieniowanie
wszystkich innych narzadéw jest odpowiednio wyzsza lub nizsza w zalezno$ci od stopnia
nagromadzenia w tarczycy.
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Gruczol tarczowy zablokowany, wychwyt 0%, podanie doustne

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke radioaktywnosci

(mGy/ MBQq)
Narzad Dorosli 15 rok 10 rok 5 rok 1 rok
zycia zycia zycia zycia

Nadnercza 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Powierzchnia ko$ci 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Mozg 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Gruczot piersiowy 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Sciana pecherzyka 0,037 0,048 0,085 0,013 0,021
z6lciowego
Przewod pokarmowy

Sciana zotgdka 0,087 11 16 2,8 5,9

Sciana jelita cienkiego | 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19

Okreznica 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92

(Sciana gornej czgsci 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)

jelita grubego

(Sciana dolnej czgsci 017 022 037 061 12)

jelita grubego ' ’ ’ ' ’
Sciana serca 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Nerki 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Watroba 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
Phuca 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Migénie 0,026 0,032 0,051 0,080 0,15
Przetyk 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Jajniki 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
Trzustka 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
Szpik 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Slinianki 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Skora 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Sledziona 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Jadra 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Grasica 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Tarczyca 2,2 3,6 5,6 13,00 25,00
Sciana pecherza 0,54 0,70 11 14 1,8
moczowego
Macica 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
Pozostale narzady 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
Dawka Efektywna 0,28 0,40 0,61 1,2 2,3

(mSv/IMBQ)
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Niski wychwyt tarczycy, podanie doustne

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke radioaktywnosci
(mGy/ MB
Narzad Dorosli 15 rok 10 rok 5 rok 1 rok
Zycia Zycia zycia zycia
Nadnercza 0,051 0,067 0,12 0,20 0,44
Powierzchnia ko$ci 0,089 0,10 0,14 0,22 0,04
Mozg 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
Gruczot piersiowy 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
Sciana pecherzyka 0,043 0,057 0,10 0,18 0,36
z6lciowego
Przewod pokarmowy
Sciana zotadka 0,77 1,0 15 25 5,3
Sciana jelita 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
cienkiego
Sciana okreznicy | 914|018 032 058 13
(Sciana gérnej czesei | 1, 0,15 0,27 0,49 1,0
jelita grubego ' ' ’ ’ ’
(Sciana dolnej czesci
jelita grubego 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Sciana serca 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Nerki 0,27 0,34 0,50 0,84 18
Watroba 0,093 0,14 0,24 0,46 1.2
Pluca 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Migsnie 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Przetyk 0,10 0,15 0,30 0,58 11
Jajniki 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
Trzustka 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
Szpik 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Slinianki 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Skora 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Sledziona 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Jadra 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Grasica 0,10 0,15 0,30 0,59 11
Tarczyca 280 450 670 1400 2300
Sciana pecherza 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
moczowego
Macica 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
Pozostate narzady 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Dawka Efektywna 14 23 34 71 110
(mSv/IMBQ)
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Sredni wychwyt tarczycy, podanie doustne

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke radioaktywnosci

(mGy/ MBQq)
Narzad Dorosli 15 rok 10 rok 5 rok 1 rok
zycia zycia zycia zycia

Nadnercza 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Powierzchnia ko$ci 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Mobzg 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Gruczot piersiowy 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Sciana pecherzyka 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
z6kciowego
Przewod pokarmowy

Sciana zotadka 0,71 0,95 14 2,4 5,0

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

cienkiego

Okreznica 0,14 0,18 0,34 0,63 14

(Sciana gornej czedei | ) 4, 0,15 0,28 0,53 12)

jelita grubego ’ ’ ’ ’ ’

(Sciana dolnej czesci

jelita grubego 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8)
Sciana serca 0,10 0,14 0,25 0,45 1,0
Nerki 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Watroba 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Pluca 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
Miesnie 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Przetyk 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Jajniki 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Trzustka 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Szpik 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Slinianki 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Skoéra 0,057 0,070 0,10 0,16 0,33
Sledziona 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
Jadra 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Grasica 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Tarczyca 430 690 1000 2200 3600
Sciana pecherza 0,39 0,51 0,79 11 15
moczowego
Macica 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
Pozostate narzady 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Dawka Efektywna 22 35 53 110 180

(mSv/IMBQ)
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Wysoki wychwyt tarczycy, podanie doustne

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke radioaktywnosci
(mGy/ MBQ)
Narzad Dorosli 15 rok 10 rok 5 rok 1 rok
zycia zycia zycia zycia

Nadnercza 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Powierzchnia ko$ci 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mozg 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
Gruczot piersiowy 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Sciana pecherzyka 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
z6lciowego
Przewod pokarmowy

Sciana zotadka 0,66 0,88 13 2,2 4,7

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

cienkiego

O,krf?zmca, . .|014 0,19 0,35 0,68 1,6

(Sciana gornej czglel | 1 0,16 0,30 0,58 14)

jelita grubego

(Sciana dolnej czesci

jelita grubego 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Sciana serca 0,12 0,16 0,30 0,55 1.2
Nerki 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Watroba 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Pluca 0,15 0,20 0,35 0,61 13
Migénie 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Przetyk 0,19 0,28 0,59 1.2 2,3
Jajniki 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Trzustka 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Szpik 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Slinianki 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Skora 0,71 0,087 0,13 0,19 0,41
Sledziona 0,075 0,10 0,18 0,33 0,80
Jadra 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Grasica 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Tarczyca 580 940 1400 3000 4900
Sciana pecherza 0,34 0,44 0,68 0,95 13
moczowego
Macica 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Pozostate narzady 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Dawka Efektywna 29 47 71 150 250
(mSv/IMBq)

Jod® rozpada si¢ do stabilnego ksenonu®*! przez emisje promieniowania gamma o energii 365 keV
(81,7%), 284 keV (6,1%) oraz promieniowania beta o najwickszej energii 606 keV.

Dawka promieniowania, wytwarzanego przez 925 MBq jodu®®, ostonictego warstwg 19 mm otowiu,
mierzona w odlegtosci 0,5 m wynosi 7uSv/godz.
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12.

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Kapsuitki sg gotowe do uzycia. Nalezy okresli¢ aktywno$¢ przed uzyciem.

Podawanie chorym radioaktywnych produktow leczniczych stwarza niebezpieczenstwo skazenia dla
0s6Ob postronnych, np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy zatem przestrzegac zasad ochrony
radiologicznej, zgodnych z obowigzujagcymi przepisami.

Procedura podawania produktu leczniczego:

1.
2.

3.
4

©oN®

Sprawdzi¢ radioaktywno$¢ i date jej oznaczenia, umieszczong na opakowaniu zewnetrznym.
Otworzy¢ opakowanie bezposrednio przed podaniem produktu leczniczego lub oznaczeniem
jego aktywnosci.

Zdja¢ nakretke i zamkniecie opakowania.

Umiesci¢ aplikator produktu leczniczego Theracap®® w gornej cze$ci pojemnika, zawierajacego
kapsutke. Przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara do chwili wystapienia oporu (zwykle
1,5 obrotu). Pojemnik zawierajacy kapsutke zostaje przymocowany do aplikatora.

Potwierdzi¢ radioaktywno$¢ preparatu umieszczajac aplikator z produktem leczniczym
Theracap®*! w wykalibrowanej komorze jonizacyjnej.

Ponownie umiesci¢ kapsutke w otowianym pojemniku.

Podajac produkt leczniczy choremu powtdrzy¢ postepowanie wg punktow 2, 3 i 4.

Poleci¢ choremu usuni¢cie plastikowego zamkniecia z aplikatora (nalezy pociagnac).

Kierujgc otwarty aplikator zawierajacy Theracap®®! w strone dolnej wargi chorego, przechyli¢
go tak by kapsutka wpadfa do ust pacjenta.

. Chory powinien wypi¢ niewielka ilos¢ cieptego ptynu bezposrednio przed oraz w trakcie

potykania kapsuiki. Nie wolno nagryza¢ kapsutki. Po potknigciu kapsultki chory powinien wypié
nastgpna porcje ptynu.
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