CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
lodopol Diagnostic
kapsutki twarde, 1-37 MBq

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

Promieniotworczy izotop jodu (3311 jest otrzymywany w wyniku bombardowania neutronami stabilnego telluru

w reaktorze jadrowym lub z produktow rozszczepienia uranu (*°U). Okres pottrwania jodu (**21) wynosi 8,02 dnia.
Izotop ten rozpada si¢ do stabilnego ksenonu (BXe) emitujac promieniowanie gamma o energii 365keV (81,7%),
637 keV (7,2%) i 284 keV (6,1%) oraz promieniowanie beta 0 maksymalnej energii 606 keV.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Jedna kapsutka zawiera do 99 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki twarde

Jasno-niebieska kapsutka Zelatynowa zawierajaca biaty proszek.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Produkt leczniczy stosowany jest w diagnostyce zaburzen czynnosci tarczycy (nadczynnos¢ i
niedoczynnos¢), do oceny potozenia tkanki tarczycy (w tym ektopii), jej wielkosci i ksztattu,
czynnosciowej charakterystyki zmian ogniskowych: guzkéw ,,zimnych” (nie gromadzacych jodu),
»cieplych” (gromadzacych jod w podobnym stopniu jak prawidtowy migzsz tarczycy), ,,goracych”
(gromadzacych jod w wyzszym stopniu niz prawidtowy migzsz tarczycy).

Sodu jodek (**1I) moze by¢ stosowany w celu badania kinetyki radiojodu w tarczycy. Ocena wychwytu
tarczycowego jodui efektywnego okresu pottrwania jodu w tarczycy stuzy¢ moze do obliczen
dozymetrycznych dawki terapeutycznej radiojodul.

Sodu jodek (**!1) stosowany jest u pacjentdw leczonych z powodu raka zréznicowanego tarczycy w celu
identyfikacji pozostato$ci tarczycy oraz w diagnostyce przerzutow raka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
lodopol Diagnostic to produkt leczniczy do podawania doustnego.

W diagnostyce scyntygraficznej tarczycy i w celu badania kinetyki radiojodu w tarczycy zaleca si¢
podanie 0,15 - 4 MBq sodu jodku (*3!1) na 24 godziny przed badaniem. Badanie jodochwytnosci tarczycy
wykonuje si¢ rowniez, w zalezno$ci od wskazan, po 4-6 h oraz w okresie kilku pierwszych dob od
podaniasodu jodku (331).

W diagnostyce u pacjentéw leczonych z powodu raka zréznicowanego tarczycy zaleca si¢ podanie
37 — 240 MBq (zwykle 37— 74 MBq) sodu jodku (*3I). Scyntygrafi¢ catego ciata wykonuje si¢ zwykle
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po uptywie 72 h (lub wigcej) od podania sodu jodku (1311).

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

Aktywnos¢ radiofarmaceutyku podawanego pacjentom powinna by¢ zawsze rozpatrywana w relacji do
jego warto$ci diagnostycznych.

Dzieciimiodziez

Podanie produktu leczniczego u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, biorac pod uwage wskazania kliniczne
1 oceng stosunku korzysci do ryzyka w tej grupie pacjentow. Nalezy pamictac, Ze odlegle potencjalne
dziatania niepozadane zwigzane z podaniem jodu (33!1) u dzieci (zwlaszcza ponizej 10 roku zycia) i
mtodziezy s bardziej prawdopodobne niz u dorostych.

Aktywnos¢ diagnostyczna dla dzieci powinna by¢ czescig dawki dla dorostych i mozna jg obliczy¢
modyfikujgc aktywnos¢ dla dorostego biorgc pod uwage mase lub powierzchnig ciata dziecka w oparciu
0 ponizsze wzory.

Aktywnos$¢ dladziecka (MBq) = aktywno$¢ dla dorostego (MBQ) X masa ciata dziecka (kg)

70 kg

Aktywno$¢ dladziecka (MBq) = aktywno$¢ dla dorostego (MBQ) X powierzchnia ciata dziecka (m2)

2

1,73 m

W tabeli ponizej podano wspétczynniki do korekty aktywnosci diagnostycznej u dzieci wg zalecen Grupy
Pediatrycznej Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (Paediatric Task Group of EANM)

Cze$¢ dawki dla dorostego

3 kg =101 22kg [ = 10,50 42 kg = 10,78
4 kg =10,14 24kg | = |0,53 44 kg = 10,80
6 kg =10,19 26kg | = |0,56 46 kg = 10,82
8 kg =10,23 28kg [ = [0,58 48 kg = 10,85
10kg | =| 0,27 30kg [= ]0,62 50 kg = 10,88
12kg | =/ 0,32 32kg | = 0,65 52-54kg | = 10,90
14kg | =/ 0,36 34kg | = 0,68 56-58kg | = (0,92
16kg [ =] 0,40 36kg |= (0,71 60-62kg | = (0,96
18kg | = | 0,44 38kg (= 1]0,73 64-66kg | =10,98
20kg | =] 0,46 40kg | = ]0,76 68 kg = 10,99

Sposo6b podawania

lodopol Diagnostic jest przeznaczony do podania doustnego.
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Pacjent powinien potkna¢ kapsutke w cato$ci popijajac ja, tak by zapewni¢ jej pasaz do zotadka i jelita
cienkiego. Nalezy rozwazy¢ rownoczesne podanie produktu leczniczego z grupy antagonistow receptora
H, lub inhibitoréw pompy protonowe;j.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

o (igza stwierdzona lub podejrzewana albo gdy cigza nie zostata wykluczona (patrz punkt 4.6).
e Karmienie piersia (patrz punkt 4.6).
e W diagnostyce u dzieci ponizej 10 roku zycia.

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

e Pacjenci z dysfagia, zwezeniem przetyku, stenoza przetyku, uchytkami przetyku, aktywnym
zapaleniem zotagdka, nadzerkami zotgdka i wrzodami trawiennymi.

e Pacjenci z podejrzeniem spowolnionej perystaltyki przewodu pokarmowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uzasadnienie indywidualnych korzysci/ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadniona
spodziewang korzyscig wynikajaca z zastosowania radiofarmaceutyku. Podana aktywno$¢ powinna by¢
w kazdym przypadku tak mata, jak tylko to mozliwe, przy uzyskaniu oczekiwanej informacji
diagnostyczne;j.

Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci (w tym anafilaktycznych i anafilaktoidalnych) jest po
podaniusodu jodku (*3!1) bardzo mate. Nalezy jednak mie¢ je nauwadze i posiada¢ mozliwo$¢ szybkiej
interwencji w takich przypadkach.

Po podaniu sodu jodku (*3!) nalezy przedsiewzia¢ niezbedne srodki ostroznosci w celu uniknigcia skazen
promieniotworczych otoczenia.

Brak doniesien o zwigkszonej czestosci wystepowania nowotwordw, biataczki lub mutacji u oséb, ktore
otrzymaly diagnostyczne aktywnosci sodu jodku (*311).

Nalezy zachowac szczegdIne srodki ostroznosci u pacjentdow z zaburzeniami potykania badz chorobami
gornego odcinka przewodu pokarmowego, szczegdlnie zwezeniem przelyku. Pacjent powinien potknaé

kapsutke w catosci popijajac ja, tak by zapewnic jej pasaz do zotadkai jelita cienkiego.

Niewydolno$¢ nerek

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na wiasciwe ustalenie wskazan u chorych z niewydolnoscia nerek ze
wzgledu na zwigkszone napromieniowanie tych chorych zwigzane z ograniczong zdolno$cig wydalania
jodu-131.

Ciaza
Ciaza, patrz punkt 4.6.

Dzieciimlodziez

Stosowanie u dzieci, patrz punkt 4.2
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Przygotowanie pacjenta

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

Ze wzgledu na zwolnione wchtanianie sodu jodku (3321) w obecno$ci pokarmu w zotadku, w przypadku
niektorych badan (szczegolnie wczesnych pomiaréow jodochwytnosci tarczycy) celowe moze byé
pozostawienie pacjentana czczo na okoto 2 godziny przed i okoto 2 godziny po doustnym podaniu
radiofarmaceutyku.

W niektorych przypadkach (szczeg6lnie u pacjentéw z planowanym leczeniem jodem— 131 z powodu
raka tarczycy) wskazana moze byc¢ dieta z niskg zawartoscig jodu.

Nalezy zachowac szczeg61ng ostrozno$¢ podajac kapsutki sodu jodku (3321) u pacjentéw z zaburzeniami
zotadkowo-jelitowymi. Zaleca si¢ jednoczesne stosowanie antagonistow receptora H, lub inhibitorow
pompy protonowe;j.

Po podaniu produktu leczniczego

Ze wzgledu na retencje 131 w organizmie po jego podaniu, wskazane moze by¢ czasowe ograniczenie
bliskich kontaktéw z malymi dzie¢mi i kobietami w cigzy, przez czas okreslony w odpowiednich
przepisach.

W przypadku wymiotdéw nalezy rozwazy¢ ryzyko skazenia.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera do 99 mg sodu w jednej kapsulce. Nalezy wzigé to pod uwage w przypadku
pacjentow bedacych na diecie niskosodowe;.

U pacjentow z nadwrazliwo$cia na zelatyne i jej metabolity zalecane jest stosowanie sodu jodku (*311)
W roztworze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji wchodzi w réznego rodzaju interakcje z jodem promieniotworczym. Wptywaja one na
mechanizmy wigzania jodkow z biatkami lub ich farmakokinetyke. Oznacza to konieczno$¢ zapoznania
si¢ ze wszystkimi przyjmowanymi przez chorego produktami leczniczymi i podjecia decyzji o
ewentualnym wstrzymaniu wybranej farmakoterapii przed podaniem sodu jodku (*31).

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

Substancje czynne Okres, na ktéry nalezy wstrzyma¢ podawanie
wymienionej substancji, przed podaniem sodu
jodku (1)

Leki blokujace czynno$¢ tarczycy np. karbimazol, | 2-5 dni przed rozpoczeciem badania
metimazol, propylouracyl, nadchlorany

Salicylany (duze dawki), glikokortykosteroidy, 1 tydzien
nitroprusydek sodu, nitraty, sulfobromoftaleina,
leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwhistaminowe,
leki przeciwpasozytnicze, penicyliny, sulfonamidy,
tolbutamid, tiocyjanki, tiopental

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

4/14



Liotyronina 2 tygodnie

Lewotyroksyna 4 tygodnie
Benzodiazepiny, zwiazki litu okoto 4 tygodni
Amiodaron* 3-6 miesigcy
Produkty do stosowania miejscowego zawierajace | 1-9 miesigcy
zwiazki jodu

Rozpuszczalne w wodzie srodki kontrastowe 1-2 miesigce
Nierozpuszczalne w wodzie $rodki kontrastowe 3-6 miesiecy

* Ze wzgledu na dhugi okres péttrwania amiodaronu w organizmie, wychwyt tarczycowy jodu moze by ¢
obnizony przez kilka miesigcy

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciazeilaktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi konieczno$¢ podania produktu leczniczego kobiecie w wieku rozrodczym, wazne jest
ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,
nalezy uznag, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza zostanie wykluczona. W razie watpliwosci
dotyczacych mozliwej ciazy (jesli u kobiety nie wystapita miesigczka, jesli miesiaczki sg bardzo
nieregularne, itp.), nalezy zaproponowa¢ pacjentce alternatywne metody diagnostyczne, bez uzycia
promieniowania jonizujacego (jesli takie istnieja).

Cigza

Podanie sodu jodku (*3) jest przeciwwskazane w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy
lub gdy nie mozna jej wykluczy¢ (dawka pochtonigta promieniowania jonizujgcego, absorbowana przez
macice, wynosi 0,01-22 mGy, a gruczot tarczowy ptodu w drugim i trzecim trymestrze ciazy, intensywnie
gromadzi jod).

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmiacej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ odroczenia
podaniaizotopu promieniotworczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersia i wybraé
najkorzystniejszy sposob postgpowania. W przypadku koniecznosci zastosowania sodu jodku (*31)

u kobiety karmiacej, nalezy zakonczy¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Sodu jodek (**!1) nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Ponizej okreslono kategorie czestosci wystepowania:
Bardzo cze¢sto (>1/10),czgsto (>1 /100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1 /1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10000 do<1/1 000),bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).
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Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po podaniu produktu leczniczego przedstawiono w tabeli:

Klasyfikacja uktadow Drzialania niepozgdane Czestosé

i narzgdow

Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwosci czgsto$¢ nieznana
immunologicznego

Zaburzenia Zoladka i jelit Nudnosci, wymioty czestos¢ nieznana
Wady wrodzone, choroby Wrodzone zaburzenia czynnosci | czg¢stos¢ nieznana
rodzinne i genetyczne tarczycy

Narazenie na promieniowanie jonizujace jest zwiazane z ryzykiem wywolania chor6b nowotworowych
i wad wrodzonych. Obecne dowody wskazuja na male prawdopodobienstwo wystgpienia tego rodzaju
dziatan niepozadanych w przypadku badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej.

W wigkszosci badan diagnostycznych w medycynie nuklearnej dostarczona dawka promieniowania
(dawka skuteczna) jest mniejszaniz 20 mSv. W przypadku sodu jodku (*3*1) o aktywnosci 1-37 MBq ten
poziom jest zwykle nieco wigkszy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48224921 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy dostarczany jest w kapsutkach o znanej aktywnosci, co utatwia lekarzowi
kontrolowanie dawki, jaka ma by¢ podana pacjentowi. Lokalne przepisy moga zobowigzywac personel
wykonujacy badania z uzyciem radiofarmaceutykow do pomiaru aktywnosci kazdorazowo przed ich
podaniem, co dodatkowo ogranicza ryzyko przedawkowania sodu jodku (*31).

W przypadku podania pacjentowi wigkszej aktywnosci niz wskazana, nalezy dazy¢ do redukeji dawki
promieniowania pochtonigtej przez pacjenta poprzez przyspieszenie eliminacji radionuklidu z moczem
(zwickszenie diurezy, czestsze oddawanie moczu). Mozna rowniez probowaé zmniejszy¢ wchtanianie
sodu jodku (*311) podajac $rodki wywolujace wymioty lub zmniejszy¢ gromadzenie jodu przez tarczyce
podajac produkty lecznicze blokujace tarczyce np. nadchloran potasu lub produkty zawierajace stabilny
jod (jod - 127).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozne radiofarmaceutyki stosowane w diagnostyce tarczycy,
sodu jodek (*31).

kod ATC: VO9FXO03
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Sodu jodek (*3!1), w dawkach stosowanych ze wskazan diagnostycznych, nie wykazuje jakiegokolwiek
efektu farmakologicznego. Promieniowanie beta w sposob zalezny od dawki redukuje czynno$¢ komorek
i podziaty komorek, prowadzac do ich zniszczenia. Krotki zasieg i niemal brak wychwytu sodu jodku
(331I) pozatarczyca prowadzi do znikomej ekspozycji na promieniowanie poza tarczyca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym sodu jodek (*3!1) szybko jest wchtaniany w gdrnej czeSci przewodu pokarmowego
(90% w 60 minut). Na wchianianie ma wptyw opréznianie zotadka. Wchilanianie jest zwigkszone przez
nadczynno$¢ tarczycy i zmniejszone przez niedoczynnos¢ tarczycy.

Badania nad poziomami aktywno$ci w surowicy wykazaty, ze po szybkim wzroscie w ciggu 10 do
20 minut, rownowaga zostaje osiggnigta po okoto 40 minutach. Po doustnym podaniu roztworu sodu
jodku (*31) osigga si¢ rownowage w tym samym czasie.

Dystrybucja i wychwyt

Wtasciwosci farmakokinetyczne jodu promieniotworczego sg podobne do odpowiednich wlasciwosci
jodu stabilnego. Po przeniknigciu do krwi jodki podlegaja dystrybucji w przedziale pozatarczycowym.
Stad sg one wychwytywane glownie przez tarczyce (okoto 20% jodu w jednym przeniknieciu) lub
wydalane przez nerki. Wychwyt jodku w tarczycy osigga maksimum po 24 - 48 godzinach, 50%
maksymalnego piku osigga po 5 godzinach. Na wychwyt wptywa kilka czynnikow: wiek pacjenta,
objetos¢ tarczycy, klirens nerkowy, stezenie jodku i innych lekow w osoczu (patrz punkt 4.5). Klirens
jodu przez tarczyce¢ wynosi zwykle 5 - 50 mL/minute. W przypadku niedoboru jodu klirens zwigksza si¢
do 100 mL/minutg, a w przypadku nadczynnosci tarczycy moze dochodzi¢ do 1 000 mL/minutg. W
przypadku przeciazenia jodkiem klirens moze zmniejszy¢ si¢ do 2 - 5 mL/minutg. Jod gromadzi si¢
roéwniez w nerkach.

Niewielkie ilo$ci sodu jodku (3*I) sg wychwytywane przez $linianki, $luzowke zotgdka, mozna je takze
odnalez¢ w mleku kobiecym, tozysku i splocie naczyniowkowym.

Metabolizm

Jodek wychwycony przez tarczycg bierze udzial w znanym metabolizmie hormonow tarczycy i jest
wbudowywany do zwigzkow organicznych, z ktérych syntetyzowane sg hormony tarczycy.
Eliminacja

Wydalanie z moczem wynosi okoto 97%, wydalanie z katem wynosi okoto 1-2%, niewielkie iloSci
wydzielane sg rowniez z potem, wydychanym powietrzem, mlekiem i Izami.

Wydalanie z moczem charakteryzuje si¢ klirensem nerkowym, ktory stanowi okoto 3% przeplywu
nerkowego i jest wzglednie staty u réznych osob. Klirens jest mniejszy w niedoczynno$ci tarczycy
i zaburzeniach czynnosci nerek, za§ wigkszy w nadczynnosci tarczycy. U pacjentow z eutyreoza

1 prawidlowa czynnoscig nerek 50-75% podanej dawki wydalane jest z moczem w ciggu 48 godzin.

Okres pottrwania

Efektywny okres pottrwania jodu promieniotwoérczego w osoczu krwi wynosi okoto 12 godzin, zas
w tarczycy okoto 6 dni. Zatem po podaniu sodu jodku (*31), efektywny okres pottrwania okoto 40%
aktywnosci wynosi 6 godzin, a pozostatych 60% 8 dni.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek mogg mie¢ zmniejszony klirens jodu promieniotwoczego,

co powoduje zwigkszenie ekspozycji na promieniowanie z podanego sodu jodku (**I). Jedno z badan
wykazato na przyklad, ze pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek poddawani cigglej ambulatoryjnej
dializie otrzewnowej (CAPD) majaklirens sodu jodku (*3'I) 5 razy mniejszy niz pacjenci z prawidtowa
czynnos$cig nerek.
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5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz
toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsulki:

Sodu weglan

Sodu wodoroweglan

Disodu fosforan dwuwodny
Sodu tiosiarczan pigciowodny
Woda do wstrzykiwan

Sktad zelatynowej ostonki kapsutki:
Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

21 dni od daty produkgji

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym olowianym pojemniku ostonowym.

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka polipropylenowa zamknigta polietylenowym korkiem i umieszczona w otowianym pojemniku
ostlonowym. W jednej fiolce mozna umiesci¢ do 10 kapsutek o tej samej aktywnosci. Do kazdego
opakowania dotgczane jest §wiadectwo radiofarmaceutyku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania.

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

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob zapewniajacy odpowiednie
warunki bezpieczenstwa radiologicznego i jakosci farmaceutyczne;j.
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Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarzaw stosunku do innych oséb ryzyko
ekspozycji na zewngtrzne promieniowanie jonizujgce lub skazenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin, potu, itp. W kontakcie z promieniowaniem jonizujacym nalezy przedsigwzia¢ wszelkie srodki
ostroznosci zgodne z obowigzujacymi przepisami.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU
19004

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLNIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.07.1984

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Dawki pochtoniete, podane w ponizszych tabelach, pochodza z ICRP (International Commission on
Radiological Protection. Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals), Publication 128.
Volume 44 No. 2S 2015.

Model biokinetyczny opisywany jest jako model kompartmentowy obejmujacy jodek nieorganiczny, jak
réwniez organicznie potaczony jod uwalniany do tkanek ciata z tarczycy. Model ICRP dotyczy doustne;j
drogi podania.

Zaleca sig, jako element oceny stosunku ryzyka do korzysci, oceng dawki skutecznej i dawek dla
poszczegdlnych narzadow przed leczeniem. Mozna wtedy dostosowac aktywnos$¢ terapeutyczng

w zaleznosci od objgtosci tarczycy, biologicznego okresu pottrwania i czynnika ,,recyklingu” jodu, ktory
uwzglednia stan fizjologiczny pacjenta (w tym niedobér jodu) i zmiany wynikajace z choroby.
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Dawki stosowane do nastgpujacych narzgdow docelowych:

Pojedynczy guzek autonomiczny

Toksyczne wole wieloguzkowe
Choroba Gravesa-Basedowa

Duze wole z eutyreoza

Dawka w narzadzie docelowym 300 - 400 Gy

Dawka w narzadzie docelowym 150 - 200 Gy

Dawka w narzadzie docelowym 200 Gy

Dawka w narzadzie docelowym 100 - 150 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 sodu
jodku (*31) zwieksza 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 niedoczynno$c tarczycy)

1 od obecnosci tkanek gromadzacych jod (np. sytuacja po wycigciu tarczycy, wystgpowanie przerzutow
nowotworowych gromadzacych jod, blokada tarczycy). Ekspozycjana promieniowanie wszystkich

innych narzadow jest odpowiednio wyzsza lub nizsza w zaleznosci od stopnia nagromadzenia w tarczycy.

Dawka promieniowania pochlonigta przez narzady niewychwytujace jodu jest w duzym stopniu uzalezniona

od zmian patofizjologicznych wywotanych przez chorobe tarczycy.

Dawka pochlonieta dla 31, tarczyca zablokowana, podanie doustne

Dawka pochlonieta na jednostke aktywnos$ci podang
Narzad pacjentowi [MGy/MB(q
Dorosly |15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 4,4E-02 54E-02 8,6E-02 1,4E-01 | 2,5E-01
Powierzchnia kosci 3,0E-02 3,7E-02 59E-02 | 9,2E-02 | 1,8E-01
Mébzg 2,1E-02 2,6E-02 43E-02 | 7,1E-02 | 1,4E-01
Piersi 2,0E-02 2,5E-02 4.2E-02 | 6,9E-02 | 1,3E-01
Sciana pecherzyka zolciowego | 3,7E-02 4,8E-02 8,5E-02 1,3E-01 | 2,1E-01
Sciana zotadka 8,7E-01 1,1E+00 1,6E+00 | 2,8E+00 | 5,9E+00
Sciana jelita cienkiego 3,5E-02 4,4E-02 7,0E-02 1,1E-01 | 1,9E-01
Sciana jelita grubego 1,4E-01 1,8E-01 | 3,0E-01 | 5,0E-01 | 9,2E-01
Sfd%‘;; gomej czescl jelita 12601 | 1,56-01 | 2,5E-01 | 4,2E-01 | 7,5E-01
Sfd%’;zgo'”el' czgiel jelita 1,7E-01 | 2,2E-01 | 3,7E-01 | 6,1E-01 | 1,2E+00
Sciana serca 6,2E-02 8,0E-02 1,3E-01 | 2,0E-01 | 3,7E-01
Nerki 2,7E-01 3,2E-01 4,6E-01 6,9E-01 | 1,2E+00
Watroba 5,0E-02 6,5E-02 1,0E-01 1,6E-01 | 3,0E-01
Pluca 5,3E-02 6,8E-02 1,1E-01 1,8E-01 | 3,6E-01
Migénie 2,6E-02 3,2E-02 51E-02 | 8,0E-02 | 15E-01
Przetyk 2,4E-02 3,0E-02 49E-02 | 7,9E-02 | 15E-01
Jajniki 3,8E-02 4,9E-02 7,6E-02 1,1E-01 | 2,0E-01
Trzustka 6,0E-02 7,3E-02 1,1E-01 1,6E-01 | 2,8E-01
Szpik kostny 3,1E-02 3,8E-02 6,1E-02 9,5E-02 | 1,8E-01
Slinianki 2,7E-01 3,3E-01 44E-01 | 59E-01 | 8,6E-01
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Skora 1,9E-02 2,3E-02 3,8E-02 | 6,2E-02 | 1,2E-01
Sledziona 6,4E-02 7,7E-02 12E-01 | 19E-01 | 3,4E-01
Jadra 2,5E-02 3,3E-02 55E-02 | 8,4E-02 | 1,5E-01
Grasica 2,4E-02 3,0E-02 49E-02 | 7,9E-02 | 1,5E-01
Tarczyca 2,2E+00 3,6E+00 | 5,6E+00 | 1,3E+01 | 2,5E+01
Sciana pecherza moczowego 5,4E-01 7,0E-01 1,1E+00 | 1,4E+00 [ 1,8E+00
Macica 4, 5E-02 5,6E-02 9,0E-02 | 1,3E-01 | 2,1E-01
Pozostale narzady 2,9E-02 3,7E-02 6,0E-02 1,0E-01 | 1,8E-01
Dawka skuteczna (mSv/IMBq) | 2,8E-01 4,0E-01 6,1E-01 1,2E+00 | 2,3E4+00

Dawka pochlonieta dla 31, niski wychwyt przez tarczyce, podanie doustne

Narzad Dawka pochlonieta na jednostke aktywnoS$ci podang
pacjentowi [mGy/MB(q]
Dorosly 15 lat 10 lat 5 lat 1rok
Nadnercza 5,1E-02 6,7E-02 1,2E-01 | 2,0E-01 4,4E-01
Powierzchnia ko$ci 8,9E-02 1,0E-01 1,4E-01 | 2,2E-01 4,0E-01
Mdzg 9,3E-02 1,0E-01 1,3E-01 | 1,8E-01 3,0E-01
Piersi 3,8E-02 5,0E-02 1,0E-01 | 1,7E-01 3,2E-01
Sciana pecherzyka zblciowego 4,3E-02 5,7E-02 1,0E-01 1,8E-01 3,6E-01
Sciana zotadka 7,7E-01 1,0E+00 | 1,5E+00 [ 2,5E+00 5,3E+00
Sciana jelita cienkiego 3,3E-02 4,3E-02 7,3E-02 1,1E-01 2,2E-01
Sciana jelita grubego 1,4E-01 1,8E-01 3,2E-01 | 5,8E-01 1,3E+00
3:&%‘;3 gomej czgseljelita 12601 | 15E-01 | 27E-01 | 49E-01 | 1,0E+00
Sfj‘;‘;:;g"lnej czgsel jelita 1,7E-01 | 2,2E-01 | 3,9E-01 | 7,1E-01 | 1,6E+00
Sciana serca 8,9E-02 1,2E-01 2,1E-01 | 3,6E-01 7,7E-01
NerKi 2,7E-01 3,4E-01 5,0E-01 | 8,4E-01 1,8E+00
Watroba 9,3E-02 1,4E-01 2,4E-01 | 4,6E-01 1,2E+00
Pluca 1,0E-01 1,3E-01 2,2E-01 | 3,8E-01 7,9E-01
Migénie 8,4E-02 1,1E-01 1,7E-01 | 2,7E-01 4,8E-01
Przetyk 1,0E-01 1,5E-01 3,0E-01 | 5,8E-01 1,1E+00
Jajniki 3,7E-02 4,9E-02 8,0E-02 | 1,3E-01 2,8E-01
Trzustka 6,4E-02 8,0E-02 1,3E-01 | 2,1E-01 4,1E-01
Szpik kostny 7,2E-02 8,6E-02 1,2E-01 | 19E-01 3,7E-01
Slinianki 2,2E-01 2,7E-01 3,6E-01 | 49E-01 7,2E-01
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Skora 4,3E-02 5,3E-02 8,0E-02 | 1,2E-01 2,5E-01
Sledziona 6,9E-02 8,9E-02 15E-01 | 2,6E-01 55E-01
Jadra 2,4E-02 3,2E-02 5,6E-02 | 9,5E-02 2,0E-01
Grasica 1,0E-01 1,5E-01 3,0E-01 | 59E-01 1,1E+00
Tarczyca 2,8E+02 45E+02 | 6,7E+02 | 1,4E+03 2,3E+03
Sciana pecherza moczowego 4 5E-01 5,8E-01 8,9E-01 [ 1,2E+00 1,6E+00
Macica 4,2E-02 5,4E-02 9,0E-02 | 15E-01 2,8E-01
Pozostale narzady 8,4E-02 1,1E-01 1,7E-01 2,5E-01 4 4E-01
Dawka skuteczna (mSv/MB) 1,4E+01 2,3E+01 | 3,4E+01 | 7,1E+01 1,1E+02

Dawka pochlonieta dla 31, §redni wychwyt przez tarczyce, podanie doustne

Narzad Dawka pochloni¢ta na jednostke aktywnoS$ci podang pacjentowi
[MGy/MB(q]
Dorosty |15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 5,5E-02 7,4E-02 1,3E-01 2,4E-01 5,5E-01
Powierzchnia ko$ci 1,2E-01 1,4E-01 1,9E-01 3,0E-01 5,2E-01
Mozg 1,3E-01 1,4E-01 1,8E-01 2,4E-01 3,9E-01
Piersi 4,8E-02 6,3E-02 1,3E-01 2,3E-01 4,3E-01
Sciana pecherzyka zolciowego | 4,6E-02 6,3E-02 1,2E-01 2,1E-01 4,5E-01
Sciana zotadka 7,1E-01 9,5E-01 1,4E+00 2,4E+00 5,0E+00
Sciana jelita cienkiego 3,2E-02 4,3E-02 7,5E-02 1,1E-01 2,4E-01
Scianajelita grubego 1,4E-01 1,8E-01 3,4E-01 6,3E-01 1,4E+00
Sfljf;;z gome] czesei jelia 102E-01 | 15601 | 2,8E-01 | 53E-01 | 1,2E+00
S:J?)gzgolnej czgseijelita 1,76-01 | 2.2E-01 | 40E-01 | 76E01 | 1,8E+00
Sciana serca 1,0E-01 1,4E-01 2,5E-01 4,5E-01 1,0E+00
NerKi 2,7E-01 3,4E-01 5,3E-01 9,3E-01 2,1E+00
Watroba 1,2E-01 1,8E-01 3,1E-01 6,2E-01 1,7E+00
Pluca 1,3E-01 1,6E-01 2,8E-01 5,0E-01 1,0E+00
Miesnie 1,2E-01 1,5E-01 2,4E-01 3,8E-01 6,6E-01
Przetyk 1,4E-01 2,2E-01 4,5E-01 8,7E-01 1,7E+00
Jajniki 3,6E-02 4,9E-02 8,2E-02 1,5E-01 3,3E-01
Trzustka 6,6E-02 8,4E-02 1,4E-01 2,4E-01 4,9E-01
Szpik kostny 9,5E-02 1,1E-01 1,5E-01 2,4E-01 4,8E-01
Slinianki 1,9E-01 2,4E-01 3,2E-01 4,3E-01 6,4E-01
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Skoéra

5,7E-02 7,0E-02 1,0E-01 1,6E-01 3,3E-01

Sledziona 7,2E-02 9,6E-02 1,6E-01 2,9E-01 6,8E-01
Jadra 2,3E-02 3,2E-02 5,6E-02 1,0E-01 2,3E-01
Grasica 1,4E-01 2,2E-01 4,5E-01 8,7E-01 1,7E+00
Tarczyca 4,3E+02 6,9E+02 1,0E+03 2,2E+03 3,6E+03

Sciana pecherza moczowego 3,9E-01 5,1E-01 7,9E-01 1,1E+00 1,5E+00

Macica

4,0E-02 5,3E-02 8,9E-02 1,5E-01 3,2E-01

Pozostale narzady

1,1E-01 1,5E-01 2,3E-01 3,3E-01 5,8E-01

Dawka skuteczna (mSv/IMBq) | 2,2E+01 | 3,5E+01 | 5,3E+01 1,1E+02 1,8E+02

Dawka pochlonieta dla 31, wysoki wychwyt przez tarczyce, podanie doustne

Narzad | Dawka pochlonieta na jednostke aktywnos$ci podana pacjentowi [ ImnGy/MBq]
Dorosly 15 lat 10 lat 5 lat 1rok

Nadnercza 5,9E-02 8,2E-02 1,5E-01 2,8E-01 6,6E-01
Powlerzchnia 1,6E-01 1,8E-01 2 4E-01 3,7E-01 6,5E-01
kosci
Mobzg 1,7E-01 1,8E-01 2,3E-01 3,0E-01 4,9E-01
Piersi 5,8E-02 7,7E-02 1,7E-01 2,8E-01 5,4E-01
Sciana
pecherzyka 4 9E-02 6,8E-02 1,3E-01 2,4E-01 5,4E-01
zo6lciowego
Sciana zoladka 6,6E-01 8,8E-01 1,3E+00 2,2E+00 4 7E+00
Sciana jelita 3,2E-02 4,3E-02 7,7E-02 1,2E-01 2,6E-01
cienkiego
Sciana jelita
grubego 1,4E-01 1,9E-01 3,5E-01 6,8E-01 1,6E+00
Sciana gornej
czescei jelita 1,2E-01 1,6E-01 3,0E-01 5,8E-01 1,4E+00
grubego
Sciana dolnej
cze¢sci jelita 1,6E-01 2,2E-01 4,2E-01 8,1E-01 2,0E+00
grubego
Sciana serca 1,2E-01 1,6E-01 3,0E-01 5,5E-01 1,2E+00
Nerki 2,7E-01 3,5E-01 5,5E-01 1,0E+00 2,4E+00
Watroba 1,4E-01 2,2E-01 3,9E-01 7,9E-01 2,2E+00
Pluca 1,5E-01 2,0E-01 3,5E-01 6,1E-01 1,3E+00
Mieénie 1,5E-01 1,9E-01 3,1E-01 4,9E-01 8,6E-01
Przetyk 1,9E-01 2,8E-01 5,9E-01 1,2E+00 2,3E+00
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Jajniki 3,5E-02 4,9E-02 8,4E-02 1,6E-01 3,7E-01
Trzustka 6,8E-02 8,8E-02 1,5E-01 2,7E-01 5,7E-01
Szpik kostny 1,2E-01 1,4E-01 1,9E-01 2,9E-01 5,9E-01
Slinianki 1,6E-01 2,0E-01 2,7E-01 3,7E-01 5,5E-01
Skora 7,1E-02 8,7E-02 1,3E-01 1,9E-01 4,1E-01
Sledziona 7,5E-02 1,0E-01 1,8E-01 3,3E-01 8,0E-01
Jadra 2,2E-01 3,1E-02 5,7E-02 1,1E-01 2,7E-01
Grasica 1,9E-01 2,8E-01 5,9E-01 1,2E+00 2,3E+00
Tarczyca 5,8E+02 9,4E+02 1,4E+03 3,0E+03 4 9E+03
ﬁ]céileg\zzggem 3,4E-01 4,4E-01 6,8E-01 9,5E-01 1,3E-01
Macica 3,8E-02 5,1E-02 8,9E-02 1,6E-01 3,6E-01
Pozostate narzady|  1,5E-01 1,9E-01 2,9E-01 4,2E-01 7,4E-01
(Drsgbﬁﬂsgg)tecz”a 2 9E+01 4,7E+01 7.1E+01 1,5E+02 2 5E+02

12. INSTRUKCJAPRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Radiofarmaceutyk jest dostarczany w postaci kapsutek o aktywnosci zgodnej z zamowieniem (aktywnos¢
wyznaczana jest nagodz. 12°° w dniu kalibracji).

Podczas obstugi oraz podawania produktu leczniczego, nalezy $cisle przestrzegaé zasad bezpieczenstwa
pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

Sposob otwierania opakowania z produktem radioaktywnym:

Sprawdzi¢ radioaktywno$¢ i date kalibracji, umieszczong na opakowaniu zewnetrznym.
Wyja¢ metalowa puszke z tekturowego pudetka i zerwac jej gorna pokrywe.

Wyjac gorng czes¢ wkiadki styropianowe;.

Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

Zdjac gérng pokrywe otowianego pojemnika ostonowego.

© a0k~ w D E

Zdjac plastikowa przykrywke z fiolki polipropylenowej umieszczonej wewnatrz pojemnika
otowianego.

7. Wyjmowac pojedynczo kapsulki z fiolki przy pomocy pesety.

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