VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sodium iodide (1-131) hoitokayttdon 37-7400 MBq kova kapseli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kova kapseli siséltdaa 37—7 400 MBq natriumjodidia (**!1) kalibrointiajankohtana.

Jodi-131 valmistetaan fissiolla uraani-235:sté ydinreaktorissa. Jodi-131:n puoliintumisaika on

8,02 vuorokautta. Se hajoaa stabiiliksi ksenon-131:ksi lahettden gammasateilya energioilla 365 keV
(81 %), 637 keV (7,2 %) ja 284 keV (6,1 %) ja beetasateilyd suurimmalla mahdollisella energialla
606 keV.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi kapseli sisaltad 63,5 mg natriumia ja 23 mg sakkaroosia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kova kapseli.

Lapikuultava kova liivatekapseli, joka sisaltaa variltadn valkoisesta vaaleanruskeaan vaihtelevaa
jauhetta.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Radioaktiivisella jodilla hoidetaan aikuisten ja lasten kilpirauhassairauksia:

- Kilpirauhasen liikatoiminta: Basedowin (Gravesin) taudin, toksisen monikyhmyisen struuman tai
yksittéisen struumakyhmyn hoitoon

- papillaarisen ja follikulaarisen kilpirauhassyovén ja etdpesakkeiden hoitoon.

Natriumjodidi (*3!1) -hoitoon yhdistetaan usein kirurgisia toimenpiteité ja kilpirauhaslaakitys.
4.2 Annostus ja antotapa

Radioaktiivisia ladkkeitd saavat vastaanottaa, kayttaa ja antaa potilaille vain valtuutetut henkil6t ndihin
tarkoituksiin varatuissa tiloissa (ks. kohta 6.6)

Annostus

Annettava aktiivisuus méaaritellaan kliinisen arvioinnin perusteella. Hoitovaikutus ilmenee vasta
useiden viikkojen kuluttua hoidon antamisesta. Kapselin aktiivisuus on madritettdva ennen kayttoa.

Aikuiset

Kilpirauhasen liikatoiminnan hoito

Jos ladkehoito ei onnistu tai se on mahdotonta, voidaan kilpirauhasen liikatoiminnan hoitoon antaa
radioaktiivista jodidia.

Kilpirauhasen toiminta on aina normalisoitava mahdollisuuksien mukaan hoidolla ennen kuin
Kilpirauhasen liikatoimintaa hoidetaan radiojodilla.

Annettava aktiivisuus riippuu diagnoosista, rauhasen koosta, aineen kertymisesta kilpirauhaseen ja
jodin poistumisesta elimistosta. Tavallisesti aktiivisuus on 200-800 MBq keskipainoiselle potilaalle
(70 kg), mutta hoito on mahdollisesti uusittava jopa 5 000 MBg:n kumulatiivisella annoksella. Jos
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kilpirauhasen liikatoiminta jatkuu hoidosta huolimatta, hoito uusitaan 6-12 kuukauden kuluttua.
Annettava aktiivisuus voidaan maarittdd vakioannosmenetelmalld tai laskea seuraavan yhtalén avulla:

tavoiteannos (Gy) x kohteen tilavuus (ml)
A (MBq) = x K
[-131:n enimmaéiskertyma (%) x efektiivinen T %2 (vrk)

seuraavissa olosuhteissa:

tavoiteannos on koko kilpirauhaseen tai adenoomaan absorboitunut
tavoiteannos

kohteen tilavuus on koko kilpirauhasen tilavuus (Basedowin tauti,
multifokaalinen tai disseminoitunut tauti)

1-131:n on 1-131:n enimmaiskertyma kilpirauhaseen tai kyhmyihin

enimmaiskertyma prosentteina (%) annetusta aktiivisuudesta koeannoksen
perusteella

efektiivinen T % on 1-131:n efektiivinen puoliintumisaika kilpirauhasessa
ilmaistuna pdivina

K on 24,67

Hoidossa voidaan kayttaa seuraavia kohde-elinannoksia:

yksittdinen itsendinen tauti 300400 Gy:n kohde-elinannos
multifokaalinen ja disseminoitunut itsendinen 150-200 Gy:n kohde-elinannos
tauti

Basedowin (Gravesin) tauti 200 Gy:n kohde-elinannos

Basedowin (Gravesin) taudissa tai multifokaalisessa tai disseminoituneessa taudissa taulukossa
ilmoitetut kohde-elinannokset liittyvat Kilpirauhasen kokonaistilavuuteen. Sen sijaan yksittaisen
kyhmyn hoidossa kohde-elinannos liittyy vain adenooman maérééan. Katso kohde-elimille suositellut
annokset kohdasta 11.

Kullekin potilaalle sopiva kohde-elinannos (Gy) voidaan maarittad myds muilla dosimetrisilla
menetelmill, kuten mittaamalla natriumperteknetaatin (**™Tc) kertyma kilpirauhaseen.

Kilpirauhasen jaddnnéskudoksen poisto ja etdpesdkkeiden hoito

Kilpirauhasen tdydellisen tai lahes taydellisen poiston jalkeen kilpirauhasen jaannéskudoksen poistoon
kaytettavan annoksen aktiivisuus on 1 850-3 700 MBq. Aktiivisuus maaraytyy jaannoksen koon ja
radiojodikertymén perusteella. J&&nnéskudoksen poiston jalkeen etdpesdkkeet hoidetaan annoksella,
jonka aktiivisuus on 3 700-11 100 MBg.

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta

Annettavaa aktiivisuutta on harkittava tarkoin, koska ndiden potilaiden sateilyaltistus saattaa olla
lisaantynyt. Natriumjodidin (*311) kaytto potilaille, joilla esiintyy merkittavad munuaisten
vajaatoimintaa, vaatii erityishuomiota (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Natriumjodidin (*3!1) ké&yttéa lapsille ja nuorille on harkittava tarkoin, kliinisten tarpeiden ja tdmén
potilasryhmén hyoty-riskisuhteen arvioinnin perusteella.

Tietyissé tapauksissa lapsille ja nuorille annettava aktiivisuus tulee méaérittaa yksiléllisen

annostusmittauksen suorittamisen jalkeen (ks. kohta 4.4).
Lasten ja nuorten hyvénlaatuisia kilpirauhassairauksia voidaan perustelluissa tapauksissa hoitaa
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radiojodilla, erityisesti silloin kun sairaus on uusiutunut tyreostaattinoidon jalkeen tai tyreostaatit ovat
aiheuttaneet vakavia haittavaikutuksia (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Sodium iodide (I-131) hoitokayttoon 37-7400 MBq on tarkoitettu kaytettaviksi suun kautta. Kapseli

otetaan tyhjadn mahaan. Kapseli on nieltdvé kokonaisena runsaan nesteen kera, jotta kapseli paasee
kulkeutumaan esteettd mahaan ja ohutsuolen yldosaan.

Jos potilas on lapsi, etenkin pikkulapsi, on varmistettava, etta lapsi pystyy nielemaén kapselin
kokonaisena, pureskelematta. Kapselin antoa soseutetun ruoan seassa suositellaan.

Ymparistoriskeihin liittyvat varotoimet, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

- Raskaus ja imetys (ks. kohta 4.6)

- Nielemishairiot, ruokatorven kurouma, ruokatorven ahtauma, ruokatorven divertikkeli, akuutti
mahatulehdus, mahalaukun eroosiot tai peptinen haava

- Epaily mahan tai suoliston motiliteetin heikentymisesta.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yliherkkyys-tai anafylaktisten reaktioiden mahdollisuus

Jos yliherkkyyttd tai anafylaktisia reaktioita ilmenee, tdmén lddkevalmisteen kayttd on lopetettava heti
ja aloitettava tarvittaessa ladkehoito laskimoon. Jotta mahdollinen hatétilanne voidaan hoitaa
valittémasti, saatavilla on oltava heti tarvittavat ladkkeet ja laitteet, kuten intubaatioputki ja
ventilaattori.

Yksil6llinen hyéty-riskisuhteen arviointi

Potilaan altistaminen ionisoivalle séteilylle on aina oltava perusteltavissa kussakin tapauksessa
odotettavissa olevilla hyddyillad. Annettava annos on pidettéva niin pienend kuin halutun diagnoosin tai
hoitotuloksen saavuttamiseen valttamatta tarvitaan.

Radiojodin laajasta kaytostd huolimatta ei ole ndyttdd, ettd se hyvanlaatuisten Kilpirauhassairauksien
hoidossa liséisi ihmiselld syovén, leukemian tai mutaatioiden ilmaantuvuutta. Tutkimuksessa, johon
osallistui suuremmalla kuin 3 700 MBg:n natriumjodidi (*3!1) -annoksella hoidettuja pahanlaatuista
Kilpirauhassairautta sairastavia potilaita, raportoitiin virtsarakkosydvan lisaantymista. Toisessa
tutkimuksessa raportoitiin leukemian véhaisesta lisdantymisestd erittdin suuria annoksia saaneilla
potilailla. Siksi yli 26 000 MBq:n kumulatiivisia annoksia ei suositella.

Hyponatremia
lakkailla potilailla, joille on tehty totaalinen tyreoidektomia, on raportoitu natriumjodidi(***1)hoidon

jalkeen hyponatremian vakavia ilmenemismuotoja. Lisariskitekijoita ovat naissukupuoli,
tiatsididiureettien kaytto ja hyponatremia natriumjodidi(**!1)hoitoa aloitettaessa. Naita potilaita
hoidettaessa on harkittava seerumin elektrolyyttipitoisuuksien tiheda mittaamista.

Miesten sukurauhasten toiminta
Vakavaa sairautta potevien miesten on harkittava spermapankin kayttdmista radiojodin suurten
annosten aiheuttaman sukurauhasten toiminnan mahdollisen palautuvan vaurion kompensointiin.

Munuaisten vajaatoiminta
Hydty-riskisuhdetta on arvioitava tarkoin, koska ndiden potilaiden sateilyaltistus saattaa olla
lisddntynyt. Néiden potilaiden annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Pediatriset potilaat
Kéyttoaihetta on harkittava tarkoin, silla vaikuttava annos MBg:ta kohden on suurempi kuin aikuisilla
(ks. kohta 11). Lasten ja nuorten hoidossa on kuitenkin huomioitava lasten kudosten suurempi
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herkkyys ja aikuisia pidempi elinajanodote. Hoidon riskej& on myds verrattava muihin mahdollisiin
hoitoihin. Katso kohdat 4.2 ja 11.

Lasten ja nuorten hyvénlaatuisia kilpirauhassairauksia voidaan hoitaa radiojodilla vain perustelluissa
tapauksissa, erityisesti silloin kun sairaus on uusiutunut tyreostaattihoidon jalkeen tai tyreostaatit ovat
aiheuttaneet vakavia haittavaikutuksia.

Radiojodin laajasta kdytostd huolimatta ei ole ndyttod, ettd se hyvanlaatuisten kilpirauhassairauksien
hoidossa lisdisi ihmiselld syévan, leukemian tai mutaatioiden ilmaantuvuutta.

Lapsena tai nuorena kilpirauhasen radiojodihoitoa saaneille potilaille on suoritettava tarkastus kerran
vuodessa.

Potilaan valmistelu

Potilasta on kehotettava nauttimaan nesteitd tavanomaista enemmaén ja virtsaamaan mahdollisimman
usein virtsarakkoon kohdistuvan sateilyn vahentamiseksi, erityisesti suurten aktiivisuuksien annon
jalkeen, kuten kilpirauhaskarsinooman hoidossa. Jos potilaalla on virtsarakosta johtuvia
virtsaamisvaikeuksia, hdnet on katetroitava suurten radiojodiaktiivisuuksien annon jalkeen.

Paksusuolen sateilyaltistuksen vahentamiseksi voivat miedot laksatiivit (mutta eivat ulostetta
pehmentévét aineet, jotka eivét stimuloi suolistoa) olla tarpeen potilaille, jotka ulostavat harvemmin
kuin kerran paivassa.

Suurten radiojodiannosten antamisen jalkeen mahdollisesti esiintyvan sylkirauhastulehduksen
valttamiseksi potilasta tulee neuvoa nauttimaan sitruunahappoa (sitruunamehua, C-vitamiinia)
siséltavia makeisia tai juomia syljen erittymisen stimuloimiseksi ennen hoitoa. Lisdsuojana voidaan
kayttda muitakin ladkkeitd. Ennen jodin antamista on tarkistettava ruuasta tai ladkkeisté saatavan
yliméaaraisen jodin maéara (ks. kohta 4.5). Vain vahan jodia sisdltava ruokavalio ennen hoitoa tehostaa
radiojodin kertymista toimivaan kilpirauhaskudokseen.

Kilpirauhaskarsinooman hoidossa kilpirauhashormonikorvaushoito on lopetettava ennen radiojodin
antoa riittdvan radiojodikertyméan varmistamiseksi. Trijodityroniinin anto suositellaan lopetettavaksi
14 vuorokautta ja tyroksiinin anto 4 viikkoa ennen radiojodihoitoa. Seka trijodityroniinin etta
tyroksiinin anto on aloitettava uudelleen 2 péivén kuluttua radiojodihoidosta. Karbimatsolin ja
propyylitiourasiilin kayttd on lopetettava 1 viikko ennen Kilpirauhasen liikatoiminnan radiojodihoitoa,
ja niiden kéayton saa aloittaa uudelleen vasta useiden pdivien kuluttua hoidosta.

Basedowin tautia sairastavalle on radiojodihoidon aikana annettava samanaikaisesti
kortikosteroideja, etenkin kun tautiin liittyy silmésairaus.

Epailtya ruuansulatuskanavan sairautta sairastavalle natriumjodidi (*3!1) -kapseleita on annettava
erityisen varoen. Potilaalle tulisi antaa samanaikaisesti H2-reseptorin salpaajia tai protonipumpun
estajia.

Toimenpiteen jalkeen

Potilaan laheistd kontaktia imevaisiin ja raskaana oleviin naisiin on rajoitettava antoa seuraavan
asianmukaisen ajanjakson ajan.

Jos potilas oksentaa, on otettava huomioon kontaminaatioriski.

Kilpirauhaspotilas on tutkittava uudelleen sopivin aikavélein hoidon aikana.

Erityisvaroitukset

Tama laékevalmiste sisaltad natriumia 63,5 mg/kapseli, mika vastaa 3 % WHO:n suosittelemasta
aikuisten 2 g:n maksimipdivaannoksesta. Valmisteen natriumsisélto on otettava huomioon, jos potilaan
on noudatettava véh&suolaista ruokavaliota.

Tama ladkevalmiste sisdltdd sakkaroosia 23 mg/kapseli. Tata ldakevalmistetta ei saa kayttaa potilaalle,
jolla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosin imeytymishairio tai
sakkaroosi-isomaltaasin puutos.
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45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Monilla farmakologisesti aktiivisilla aineilla on tunnetusti yhteisvaikutuksia radiojodin kanssa. Monet
yhteisvaikutusmekanismit voivat vaikuttaa proteiineihin sitoutumiseen, farmakokinetiikkaan tai
leimatun jodin dynaamisiin vaikutuksiin. On siis huomioitava, ettd yhteisvaikutukset voivat vahentaa
radiojodin kertymista kilpirauhaseen. Siksi on selvitettavé tarkoin potilaan aiemmat ladkitykset ja
tarkistettava, onko joidenkin ladkkeiden kaytto keskeytettava ennen natriumjodidi (*31-1):n antoa.
Esimerkiksi hoito seuraavilla aineilla on keskeytettava:

Vaikuttavat aineet Varoaika ennen natriumjodidi (**!-1):n antoa

Tyreostaatit (esim. karbimatsoli, metimatsoli, | 1 viikko ennen radiojodihoidon aloittamista ja aloita

propyylitiourasiili), perkloraatti uudelleen vasta kun radiojodihoidosta on kulunut
useita péivié

Salisylaatit, kortikosteroidit**, 1 viikko

natriumnitroprussidi,
natriumsulfobromoftaleiini, antikoagulantit,
antihistamiinit, loisldékkeet, penisilliini,
sulfonamidit, tolbutamidi, tiopentaali

Fenyylibutatsoni 1-2 viikkoa

Valmisteet, jotka siséltavat jodi- noin 2 viikkoa

ekspektorantteja ja vitamiineja

Kilpirauhashormonivalmisteet trijodityroniini 2 viikkoa
tyroksiini 4 viikkoa

Bentsodiatsepiinit, litium noin 4 viikkoa

Amiodaroni* 3-6 kuukautta

Valmisteet, jotka sisaltavat paikallisesti 1-9 kuukautta

kaytettdvad jodia

Vesiliukoiset varjoaineet, jotka sisdltavat jodia | 6-8 viikkoa

Rasvaliukoiset varjoaineet, jotka siséltavat enimmill&én 6 kuukautta
jodia

*Radiojodin kertyminen kilpirauhaseen voi olla vahdisempaa useiden kuukausien ajan amiodaronin
pitk&n puoliintumisajan vuoksi.
**Ej sovellu Basedownin taudille

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmaéllisessa idssé olevat naiset

Kun radiofarmaseuttisten valmisteiden antaminen hedelmallisessé iassé olevalle naiselle on tarkoitettu,
on tarke&d madarittad, onko hén raskaana. Jos potilaan kuukautiset ovat jadneet valiin tai kuukautiset
ovat erittdin epasaanndlliset tms., h&nen on oletettava olevan raskaana, kunnes on toisin todettu.
Potilaalle on harkittava vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kéytetd ionisoivaa séteilya. Natriumjodidi
(*3L-1):t& saavalle naiselle on annettava ohjeeksi, ettd han El saa tulla raskaaksi 6-12 kuukauteen
ladkkeen antamisesta.

Raskaudenehkéisy: miehet ja naiset

Seké& miehille ettd naisille suositellaan raskaudenehkaisya 6 kuukauden (hyvénlaatuisia
kilpirauhassairauksia sairastavat) tai 12 kuukauden (kilpirauhassy0péaa sairastavat) ajan natriumjodidi
(*311) -hoidon antamisen jalkeen. Miehen tulisi olla hedelmdittaméattd kumppaniaan 6-12 kuukauteen
radiojodihoidon antamisesta, jotta sateilyd saaneet siittiot ehtivat korvautua séteilyd saamattomilla.
Miesten, joilla on vakava sairaus ja jotka voivat siksi tarvita suuria terapeuttisia natriumjodidi (**1) -
annoksia, tulisi harkita spermapankin kayttamista.

Raskaus
Natriumjodidi (*311):té ei saa kayttad potilaalle, jonka epéillaan olevan raskaana tai jolta raskauden
mahdollisuutta ei ole poissuljettu, koska natriumjodidi (*3!-1) imeytyy istukan kautta ja voi aiheuttaa
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vakavaa, mahdollisesti peruuttamatonta kilpirauhasen vajaatoimintaa vastasyntyneilla (tamén
la&kevalmisteen absorboitunut annos kohdussa on todennékdisesti 11-511 mGy, ja sikion
kilpirauhanen konsentroi jodia voimakkaasti toisen ja viimeisen raskauskolmanneksen aikana), katso
kohta 4.3. Jos eriytetty kilpirauhassydpa diagnosoidaan raskauden aikana, natriumjodidi (**!1) hoitoa
on lykattava synnytyksen jélkeen.

Imetys
Ennen kuin radioaktiivista ladkettd annetaan imettavalle aidille, on harkittava, voisiko radiojodin antaa

kohtuudella vasta sitten, kun potilas ei endd imeté. Liséksi on arvioitava, onko tdma radioaktiivinen
ladke asianmukaisin valinta ottaen huomioon, ettd aineen aktiivisuus kulkeutuu rintamaitoon. Imetys
on lopetettava vahintaan 8 viikkoa ennen natriumjodidi (*311):n antamista, eika imettamista saa aloittaa
uudelleen (ks. kohta 4.3).

Terapeuttisten annosten antamisen jalkeen didin ja vauvan valista laheistd kontaktia suositellaan
valttdamaan vahintaan viikon ajan vauvan suojaamiseksi sateilylta.

Hedelmallisyys
Kilpirauhaskarsinooman radiojodihoito voi heikentdd sekd miesten ettd naisten hedelmallisyytta

annoksesta riippuvaisesti. Aktiivisuusannoksesta riippuen spermatogeneesi saattaa heikentya yli 1 850
MBq:n annoksilla. Yli 3 700 MBq:n annosten antamisen jélkeen on kuvattu Kliinisesti relevantteja
vaikutuksia, mukaan lukien oligospermia ja atsoospermia seké seerumin kohonneet FSH-tasot.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Natriumjodidi (33:-1) ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

IImoitettujen haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat laéketieteellisesta kirjallisuudesta
saatuihin tietoihin. Natriumjodidi (*3!-1):n turvallisuusprofiili vaihtelee suuresti annetun annoksen koon
mukaan. Annettava annos puolestaan riippuu hoitotyypisté (eli onko hoidettava sairaus hyvan- vai
pahanlaatuinen). Turvallisuusprofiiliin vaikuttavat myos annetut kumulatiiviset annokset ja kaytetyt
annosohjelmat. Siksi ilmoitetut haittavaikutukset on tassé ryhmitelty sen mukaan, ilmenivétko ne
hyvéan- vai pahanlaatuisen sairauden hoidossa.

Usein esiintyvid haittavaikutuksia ovat kilpirauhasen vajaatoiminta, kilpirauhasen ohimeneva
liikatoiminta, sylkirauhasten ja kyynelrauhasten héiriét ja paikalliset séteilyvaikutukset. Syévan
hoidossa voi liséksi ilmeté usein maha-suolikanavan haittavaikutuksia ja luuydinlamaa.

Haittavaikutukset taulukkomuodossa

lImoitetut haittavaikutukset on ryhmitelty seuraavissa taulukoissa elinjarjestelmittéin. Oireet, jotka
ovat toissijaisia ladkeaineryhmélle tyypilliselle oireyhtymaélle (kuten kuivasilméisyydelle), ovat
sulkeissa kyseisen oireyhtyméan perassa.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on méaritelty seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen
(> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen; (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riit4 arviointiin).

Kussakin taajuusryhmassa haittavaikutukset esitetddn vakavuuden mukaan vahenevéssa jarjestyksessa.
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Hyvéanlaatuisen sairauden hoidon jalkeen ilmenneitd haittavaikutuksia:

Elinjarjestelma

Haittavaikutukset

Esiintymistiheys

Immuunijarjestelma | Anafylaksia muistuttava reaktio Tuntematon
K|_Ip|ral_Jhgsen pysyva vajaatoiminta, kilpirauhasen Hyvin yleinen
vajaatoiminta

L Kilpirauhasen ohimeneva liikatoiminta Yleinen
mpierit : e

Umpieritys Tyreotoksinen kriisi, kilpirauhastulehdus,
lisékilpirauhasten vajaatoiminta (veren Tuntematon
kalsiumpitoisuuden pieneneminen, jaykkéakouristus)

A Endokriininen silmdoireyhtymé (Basedowin taudissa) | Hyvin yleinen

Silmét ———

Kuivasilmaisyys Tuntematon

Hengityselimet,
rintakehd ja
vélikarsina

Adanihuulten halvaus

Hyvin harvinainen

Ruoansulatuselimistd | Sylkirauhastulehdus Yleinen

H(_epatoblllaarlset Maksan toiminnan hairiét Tuntematon

sairaudet

Il(ho ja ihonalainen Jodiakne Tuntematon
udos

Synnynnaiset,

perinndlliset ja Synnynndinen Kilpirauhasen vajaatoiminta Tuntematon

geneettiset hairiot

Yleisoireet ja

antopaikassa Paikallinen turvotus Tuntematon

todettavat haitat

Pahanlaatuisen sairauden

hoidon jalkeen ilmenneité haittavaikutuksia:

Elinjarjestelma

Haittavaikutukset

Esiintymistiheys

Hyvan- ja
pahanlaatuiset
kasvaimet (mukaan

Leukemia

Melko harvinainen

Kiinteat syopékasvaimet, virtsarakkosyopa,

lukien kystat ja koolonsy6pé, mahasyopd, rintasytpé Tuntematon
polyypit)
Erytrosytopenia, luuytimen vajaatoiminta Hyvin yleinen
Veri ja imukudos Leukopenia, trombosytopenia Yleinen
Aplastinen anemia, pysyva tai vaikea luuydinlama Tuntematon
Immuunijérjestelma Anafylaksia muistuttava reaktio Tuntematon
Tyreotoksinen kriisi, kilpirauhasen ohimeneva -
. . Harvinainen
lilkatoiminta
Kilpirauhastulehdus (ohimenevé leukosytoosi),
Umpieritys lisdkilpirauhasten vajaatoiminta (veren
kalsiumpitoisuuden pieneneminen, jaykkakouristus), | Tuntematon
kilpirauhasen vajaatoiminta, lisékilpirauhasen
litkatoiminta
Hermosto Hfijuharha, hajuaistin puute Hyvin yleinen
Aivoturvotus Tuntematon
Kuivasilmaisyys (sidekalvotulehdus, silmien . .
. . ) ) Hyvin yleinen
— kuivuminen, nenédn kuivuus)
Silmat - -
Kyynelkanavan tukkeutuminen (kyynelerityksen .
7 . Yleinen
lisddntyminen)
Henaitvselimet Hengenahdistus Yleinen
rintzgke)%a i ’ Nielun kurouma*, keuhkofibroosi, hengitysvaikeus,
J hengitysteiden tukkeutuminen, keuhkotulehdus, Tuntematon

valikarsina

henkitorven tulehdus, danihuulten toimintahairio
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(4&nihuulten halvaus, dysfonia, kaheys), suunielun
Kipu, vinkuva hengitys
Sylkirauhastulehdus (suun kuivuminen,
sylkirauhaskipu, sylkirauhasten suureneminen,
hammaskaries, hampaan irtoaminen), . .
e . : : L Hyvin yleinen
Ruoansulatuselimists satelly§a|_raudesta johtuva 0|_re_yhtyma, pahoinvointi,
makuaistittomuus, , makuhairio, ruokahalun
vaheneminen
Oksentelu Yleinen
Mahatulehdus, nielemishairio Tuntematon
H(_apatobmaarlset Maksan toiminnan héiritt Tuntematon
sairaudet
Munua_uset Ja Sateilyn aiheuttama virtsarakkotulehdus Tuntematon
virtsatiet
. . Munasarjojen vajaatoiminta, kuukautishairio Hyvin yleinen
Sukupuolielimet ja — ———
rinnat Atsoosper_mla, ollgos_,permla, _mlehen Tuntematon
hedelmallisyyden heikkeneminen
Synnynndiset ja
perinnolliset / Kilpirauhasen synnynnéinen vajaatoiminta Tuntematon
geneettiset hairiot
YIe|30|_reet ja Flunssga muistuttava sairaus, paénsarky, uupumus, Hyvin yleinen
antopaikassa kaulakipu
todettavat haitat Paikallinen turvotus Yleinen

*erityisesti jo entuudestaan olemassa olevassa henkitorven ahtaumassa

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus:

Yleiset ohjeet
lonisoivalle sateilylle altistuminen on yhteydessd sydvan syntymiseen ja mahdollisesti perinn6llisten

vaikutusten kehittymiseen. Hoidosta saatava sateilyannos voi lisata syévan ja mutaatioiden
ilmaantuvuutta. On aina varmistettava, ettd sateilyn aiheuttamat riskit ovat pienempia kuin itse
sairauden aiheuttamat. Efektiivinen annos natriumjodidin (**!1) terapeuttisten annosten jalkeen on

3 108 mSv, kun annetaan suositeltu maksimiaktiivisuus 11 100 MBq (kertyma kilpirauhaseen 0 %).

Kilpirauhasen ja lisdkilpirauhasten hairiot

Kilpirauhasen liikatoiminnan radiojodihoito voi aiheuttaa annoksesta riippuen viiveelld Kilpirauhasen
vajaatoiminnan. Kilpirauhasen vajaatoiminta on usein ilmoitettu haittavaikutus pahanlaatuisen
sairauden hoidossa. Pahanlaatuisen sairauden radiojodihoito tosin annetaan tavallisesti kilpirauhasen
poiston jélkeen.

Kilpirauhasen follikkelien tuhoaminen natriumjodidilla (**!1) aiheutetulla séteilylla saattaa pahentaa jo
olemassa olevaa kilpirauhasen liikatoimintaa 2—10 péivéan kuluttua hoidon antamisesta tai aiheuttaa
jopa tyreotoksisen kriisin. Toisinaan kilpirauhasen toiminta voi ensin normalisoitua mutta sitten
potilaalla ilmeneekin immuunivalitteinen kilpirauhasen liikatoiminta (latenssiaika 2—10 kuukautta).
Suuriannoksinen radiojodihoito voi aiheuttaa 1-3 vuorokauden kuluttua radiojodin annosta
ohimenevan inflammatorisen kilpirauhastulehduksen ja henkitorven tulehduksen ja siihen
mahdollisesti liittyvan henkitorven vaikean kurouman, erityisesti potilaalle, jolla on entuudestaan
henkitorven ahtauma.

Joissakin harvinaisissa tapauksissa kilpirauhasen ohimenevéa liikatoimintaa voitiin todeta jopa
toiminnallisen kilpirauhaskarsinooman hoidon jalkeen.

Joissakin tapauksissa radiojodihoidon jalkeen on havaittu lisakilpirauhasten ohimenevaa
vajaatoimintaa; tallaisia potilaita on seurattava asianmukaisesti ja heille on annettava korvaushoitoa.

Myd6haiset vaikutukset

Kilpirauhasen liikatoiminnan radiojodihoito voi aiheuttaa viiveelld annoksesta riippuvaisen
Kilpirauhasen vajaatoiminnan. Tama voi ilmeté vasta viikkojen tai vuosien kuluttua hoidosta, joten
Kilpirauhasen toiminta on tutkittava sopivin aikavalein ja potilaalle on annettava asianmukaista
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kilpirauhashormonien korvaushoitoa. Kilpirauhasen vajaatoiminta ilmenee yleensé vasta 6-12 viikon
kuluttua radiojodin annosta.

Silmat

Kilpirauhasen liikatoimintaan tai Basedowin tautiin annetun radiojodihoidon jalkeen endokriininen
silm&oireyhtyma voi pahentua tai potilaalla voi ilmeta jokin uusi silmésairaus. Basedowin tautia
sairastavalle on radiojodihoidon aikana annettava samanaikaisesti kortikosteroideja.

Paikalliset séteilyvaikutukset

Natriumjodidi (*31):n annon jélkeen on ilmoitettu danihuulten toimintahdirigita ja halvauksia; joissakin
tapauksissa mahdollinen syy on voinut olla myds kilpirauhasleikkaus, eikd voidakaan varmuudella
sanoa, onko &anihuulten toimintahairion syyna ollut séteily vai leikkaushoito.

Suureen radiojodikertymaén kudoksessa voi liittya paikallista Kipua, epamiellyttavia tuntemuksia ja
turvotusta; esimerkiksi Kilpirauhasen jaanndskudoksen radiojodikasittelyssé voi aiheuttaa paan ja
kaulan alueella diffuusia ja vaikeaa pehmytkudoskipua.

Kun erilaistuneen Kilpirauhaskarsinooman diffuuseja keuhkoetépesékkeita on tuhottu sateilyllg, on
havaittu sateilyn aiheuttamaa keuhkokuumetta ja keuhkofibroosia. Naita esiintyy lahinna
suuriannoksisen radiojodihoidon jalkeen.

Kun kyseessa on etédpesakkeinen kilpirauhaskarsinooma, johon liittyy keskushermosto-oireita, on
lisdksi pidettdva mielessa, ettd hoito voi aiheuttaa paikallista aivoturvotusta ja/tai jo olemassa olevan
aivoturvotuksen lisdantymista.

Ruoansulatuselimisto

Korkeat radioaktiivisuustasot voivat aiheuttaa myos ruoansulatuselimiston hairiditd, jotka ilmenevat
tavallisesti antoa seuraavan parin ensimmaisen tunnin tai paivén kuluessa. Katso kohdasta 4.4, miten
ruoansulatuselimistén hairiot estetaan.

Sylkirauhasten ja kyynelrauhasten hiri6t

Potilaalla voi ilmeta sylkirauhastulehdus, johon liittyy sylkirauhasten turvotusta ja kipua, makuaistin
osittainen menetys ja suun kuivumista. Sylkirauhastulendus korjaantuu tavallisesti itsestaan tai
tulehduslaakitykselld. Toisinaan on kuitenkin ilmoitettu tapauksia, joissa annoksesta riippuvaiset
makuaistittomuus ja suun kuivuminen ovat kestaneet pitkaan. Syljenpuutos voi aiheuttaa infektioita,
esim. kariesta, joka voi puolestaan johtaa hampaiden irtoamiseen. Katso kohdasta 4.4, miten
syljenerityshéiriot estetaan.

Sylkirauhasten ja/tai kyynelrauhasten toimintahdirio ja néisté kehittyva kuivasilmaisyys voivat ilmeta
myads viiveell vasta useiden kuukausien tai pisimmillaan kahden vuoden kuluttua radiojodihoidosta.
Vaikka kuivasilmaisyys on useimmissa tapauksissa chimenevé oire, se voi toisinaan kestaa useita
vuosia.

Luuydinlama
Myohéisvaikutuksena voi ilmeté korjaantuva luuydinlama, johon liittyva isoloitunut trombosytopenia

tai erytrosytopenia voi olla kuolemaan johtava. Luuydinlama ilmenee todennakéisemmin yli
5 000 MBq:n kerta-annoksen jalkeen tai alle 6 kuukauden vélein toistuvassa annossa.

Toissijaiset pahanlaatuiset sairaudet

Suurten (tyypillisesti kilpirauhasen pahanlaatuisissa sairauksissa kéytettyjen) aktiivisuuksien annon on
todettu lisddvan leukemian ilmaantuvuutta. On olemassa merkkeja sekundaaristen kiinteiden
kasvainten lisddntymisestd korkeilla aktiivisuustasoilla (yli 7,4 GBq).

Pediatriset potilaat

Lapsilla ilmenevat haittavaikutukset ovat tyypiltddn odotettavasti samanlaisia kuin aikuisillakin.
Haittavaikutusten esiintymistiheydet ja vaikeusasteet voivat kuitenkin olla lapsilla erilaiset kuin
aikuisilla, koska lasten kudokset ovat sateilylle herkempié (ks. kohta 11) ja lasten elinajanodote on
pidempi.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jalkeisista l1a&kevalmisteen epdillyistd
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haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

4.9  Yliannostus

Tama valmiste on tarkoitettu vain patevéan hoitohenkilokunnan kayttoon sairaaloissa. Yliannostusvaara
on siksi l&hinnd teoreettinen.

Yliannostus voi johtaa mahdollisesti suureen séteilyaltistukseen. Koska tdma la&kevalmiste erittyy
munuaisteitse, liiallista sateilyaltistusta voidaan vahentaa lisdamaélla virtsaneritystd ja tyhjentamalla
virtsarakko usein. Kilpirauhaseen kohdistuvan sateilyaltistuksen vahentamiseksi suositellaan lisaksi
Kilpirauhasen salpausta (esim. kaliumjodidilla tai kaliumperkloraatilla), kun yliannostusta epaillaan.
Oksettaminen pikaisesti ladkevalmisteen ottamisen jalkeen voi vahentaa natriumjodidi (*311):n
imeytymista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: muut terapeuttiset radioaktiiviset ladkevalmisteet, jodi [**11] -yhdisteet,
ATC-koodi: V1I0XA01

Natriumjodidilla ei ole hoitoannoksina havaittu farmakodynaamisia vaikutuksia. Vaikuttava ladkeaine
on jodi (**1) natriumjodidina, joka pidattyy kilpirauhaseen. Jodi-131 hajoaa paaasiassa kilpirauhasessa
pitk&né viipymaaikanaan ja sateilyttdd ndin nimenomaan kilpirauhasta. Koska hoidossa kaytettavéat
natriumjodidi (*31):n pitoisuudet ovat pienia, farmakodynaamisia vaikutuksia ei odotettavasti ilmene.
Y1i 90 % sateilyvaikutuksista johtuu valmisteen lahettdmasta beetasateilystd, jonka keskimaarainen
kantama on 0,5 mm. Beetaséteily vahentaa annoksesta riippuvaisesti solun toimintaa ja jakautumista,
jolloin solu tuhoutuu. Koska natriumjodidin (**!1) kantama on lyhyt eika se juurikaan pidaty muihin
elimiin kuin kilpirauhaseen, sateilyaltistus muualla kuin kilpirauhasessa on lahes olematonta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta annettu natriumjodidi (*311) imeytyy nopeasti ruoansulatuskanavan ylaosasta (90 %

60 minuutissa). Mahalaukun tyhjenemisnopeus vaikuttaa imeytymiseen. Kilpirauhasen liikatoiminta
lisdd imeytymista ja kilpirauhasen vajaatoiminta véhent sita.

Seerumin aktiivisuustasoja koskevat tutkimukset osoittivat, ett tasot nousivat aluksi nopeasti 1020
minuutin ajan, mink4 jalkeen tasapainotila saavutettiin noin 40 minuutin kuluttua.. Tasapainotila
saavutettiin samaan aikaan, kun natriumjodidi (*311) annettiin liuoksena suun kautta.

Jakautuminen ja kertyminen elimiin

Farmakokinetiikka on samanlainen kuin leimaamattomalla jodilla. Vereen paéstydin natriumjodidi
jakautuu kilpirauhasen ulkopuolisiin nesteaitioihin. Niisté se pidattyy padasiassa kilpirauhaseen; noin
20 % jodidista siirtyy kilpirauhaseen yhdella kierrolla tai erittyy munuaisteitse. Jodidin kertyméa
kilpirauhaseen on suurimmillaan 24-48 tunnin kuluttua, enimmaiskertymasta 50 % saavutetaan

5 tunnin kuluttua. Jodin ottoon Kilpirauhaseen vaikuttavat useat tekijat: potilaan ikd, kilpirauhasen
tilavuus, munuaispuhdistuma, jodidin ja muiden ladkkeiden plasmapitoisuus (ks. kohta 4.5).
Kilpirauhasen jodidipuhdistuma on tavallisesti 5-50 ml/min. Jodinpuutoksessa puhdistuma suurenee
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enimmilldan 100 ml:aan/min, ja kilpirauhasen liikatoiminnassa se voi olla enimmilldéan 1 000 ml/min.
Jos jodidi on liikaa, puhdistuma voi pienentyéd 2-5 ml:aan/min. Jodidi kertyy myds munuaisiin.
Pienia natriumjodidi (*3!1) -méaaria pidattyy sylkirauhasiin, mahalaukun limakalvoon ja myos
rintamaitoon, istukkaan ja suonipunokseen.

Biotransformaatio
Kilpirauhaseen pidattynyt jodidi metaboloituu samalla tavalla kuin Kkilpirauhashormonien tiedetdén
metaboloituvan, ja se yhdistyy orgaanisiin yhdisteisiin, joista kilpirauhashormonit syntetisoidaan.

Eliminaatio

Aktiivisuudesta erittyy virtsaan 37—75 %, ulosteisiin noin 10 % ja hien mukana ei juuri mitaan.
Natriumjodidi erittyy virtsaan tyypillisesti munuaispuhdistuman kautta; puhdistuma on noin 3 %
munuaisten verenvirtauksesta ja suhteellisen vakio yksilosta riippumatta. Munuaispuhdistuma on
tavanomaista pienempi Kilpirauhasen vajaatoimintaa sairastavilla ja tavanomaista suurempi
kilpirauhasen liikatoimintaa sairastavilla. Jos kilpirauhanen ja munuaiset toimivat normaalisti, 50—
75 % annetusta aktiivisuudesta erittyy virtsaan 48 tunnissa.

Puoliintumisaika

Radiojodin efektiivinen puoliintumisaika plasmassa on noin 12 tuntia ja kilpirauhaseen pidattyneen
radiojodin noin 6 vuorokautta. N&in ollen natriumjodidi (**11) annon jalkeen efektiivinen
puoliintumisaika on noin 40 %:n aktiivisuusosuuden osalta 6 tuntia ja lopun 60 %:n osalta

8 vuorokautta.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla radiojodin puhdistuma voi olla vahéisempi, ja néin
ollen naiden potilaiden sateilyaltistus annetulle natriumjodidille (*3!1) saattaa olla lisdantynyt. Erdassa
tutkimuksessa esimerkiksi todettiin, ettd munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla, joilla oli
kaynnissa jatkuva omatoiminen peritoneaalidialyysi (CAPD-hoito), radiojodin puhdistuma oli 5 kertaa
vahaisempi kuin potilailla, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Koska annettu maara on pieni verrattuna normaaliin jodinsaantiin ravinnosta (40-500 mikrog/vrk),
akuuttia toksisuutta ei odoteta ilmenevan eika sitd ole havaittu.

Saatavilla ei ole tietoa natriumjodidin toistuvan annon toksisuudesta, natriumjodidin vaikutuksista
elainten lisaantymiskykyyn eikéd sen mutageenisuudesta tai karsinogeenisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin sisalto:
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumtiosulfaatti

Sakkaroosi
Natriumvetykarbonaatti
Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kapselin kuori:
Liivate
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Sodium iodide (1-131) hoitok&ytt6on vanhenee 2—7 viikkoa aktiivisuuden referenssiajankohdasta
(paivamaéara ja kellonaika). Aktiivisuuden referenssiajankohta (paivamaara ja kellonaika) on painettu
ulkopakkauksen etikettiin.

6.4  Sailytys

Sailyté alle 25 °C. Sailyta alkuperdispakkauksessa ulkoisen sateilyaltistuksen vélttdmiseksi.
Radioaktiiviset aineet on séilytettava radioaktiivista materiaalia koskevien kansallisten méaraysten
mukaisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

1 kapseli muovipullossa, jossa on kierrekorkki.

6.6  Erityiset varotoimet havittdmiselle (ja muut kasittelyohjeet)

Yleiset varoitukset

Radioaktiivisia ladkkeitd saavat vastaanottaa, kayttaa ja antaa potilaille vain valtuutetut henkil6t ndihin
tarkoituksiin varatuissa tiloissa. Radioaktiivisten ladkkeiden vastaanottoa, sdilytysta, kayttoa,
kuljetusta ja hévitysta saadell&dan toimivaltaisen viranomaisen antamilla maarayksilla ja/tai
asianmukaisilla luvilla.

Kayttajan tulee valmistella radioaktiiviset l1d&kkeet seka sateilyturvallisuutta ettd l1a&kkeiden laatua
koskevien vaatimusten mukaisesti.

Ennen l&8kevalmisteen ké&sittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet

Natriumjodidihoidon (**!1) antaminen aiheuttaa todennakoisesti useimmille potilaille suuren
séteilyannoksen ja voi aiheuttaa merkittdvan ymparistoriskin. Liséksi ulkoinen sateily tai esimerkiksi
virtsa- tai oksennusroiskeet voivat muodostaa vaaratekijan muille henkil6ille. T&ma voi vaikuttaa
potilaan perheenjésenten tai sivullistenkin turvallisuuteen, annetusta aktiivisuudesta riippuen.
Kontaminaatioiden vélttdmiseksi on ryhdyttava asianmukaisiin, kansallisten sdééddosten mukaisiin
varotoimiin potilaasta eliminoituvan aktiivisuuden suhteen.

Antaminen on suoritettava la&kevalmisteen kontaminaatioriskit ja kayttajien sateilyvaarariskit
minimoiden. Riittdva suojaus on pakollista.

Sailion avaavan henkildn tulee tietdd, ettd avaaminen voi aiheuttaa vapaan radioaktiivisuuden
rekisteréitymista mittareissa. Aktiivisuus johtuu $31mXe:st4, jota muodostuu 1,17 %:n verran 1-131:n
hajotessa. Vaikka aktiivisuus nakyy mittareissa, se ei aiheuta merkityksellista riskia henkilokunnalle.
Muodostuneen 31mXe:n efektiivinen annosnopeus inhaloituna on 0,1 % annosnopeudesta 1 m:n
etaisyydelld lyijysuojatusta kapselista.

Varotoimet ja aktiivisuustiedot

1,3 % jodista (**11) hajoaa xenonin (**1Xe) (puoliintumisaika 12 vuorokautta) kautta, ja pakkauksessa
Voi esiintya pieni maara xenon (3*1™Xe) -aktiivisuutta diffuusion vaikutuksesta. Siksi suositellaan
kuljetuslaatikon avaamista tuuletetussa tilassa ja pakkausmateriaalien jattdmistd kapselin poistamisen
jalkeen kyseiseen tilaan seuraavaan paivaan asti ennen havittamista, jotta absorboitunut xenon (**1™Xe)
ehtii vapautumaan.

12
29 APP 5302 Finland SPC (ML) 10112023



Liséksi kapselista saattaa vapautua hieman lyhytkestoista jodi-131-aktiivisuutta.

Kapselin aktiivisuus klo 12.00 GMT kalibrointipéivastéd alkaen voidaan laskea taulukosta 1
Taulukosta 1

Vrk Kerroin Vrk Kerroin
-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

Kéyttdmaton ladke valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11273

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.11.1993/16.9.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.07.2022

11. DOSIMETRIA
Alla esitetyt tiedot ovat ICRP:n (Kansainvalinen sateilysuojelukomissio)julkaisusta nro 128.

Biokineettistd mallia kuvaillaan lokeromalliksi, joka sisaltdd seké epaorgaanisen jodidin ettéd
orgaanisesti sitoutuneen jodin, joka on vapautunut kehon kudoksiin kilpirauhasesta irtoamisen jéalkeen.
ICRP-malli viittaa oraaliseen annostukseen.

Yksittdiseen/-siin kohde-elimeen/-iin kohdistuvat efektiivinen annos ja todennakdiset sateilyannokset
tulisi laskea osana hyoty-riskiarviointia jo ennen valmisteen antoa. Aktiivisuutta on sitten ehka
saadettava kilpirauhasen tilavuuden, biologisen puoliintumisajan ja “kiertokertoimen” mukaan.
Kiertokerroin huomioi potilaan fysiologisen tilan (my0s jodinpuutoksen) ja perussairaudet.

13
29 APP 5302 Finland SPC (ML) 10112023



Seuraaviin kohde-elimiin kohdistuvia annoksia voidaan k&ytt&a

Yksittdinen itsendinen tauti

Kohde-elinannos 300400 Gy

Multifokaalinen tai disseminoitunut itsendinen
tauti

Kohde-elinannos 150-200 Gy

Basedownin tauti (Gravesin tauti)

Kohde-elinannos 200 Gy

Sateilyaltistus kohdistuu lahinna kilpirauhaseen. Muiden elinten séteilyaltistus on tuhannesosia
pienempi kuin kilpirauhasen. Sateilyaltistukseen vaikuttavat jodinsaanti ravinnosta (niill&, joiden
asuinalueiden maaperassa jodia on vain véhan, radiojodin kertyma suurenee jopa 90 %, ja niilla, joiden
asuinalueiden maaperdssa jodia on runsaasti, kertyma pienenee 5 %). Sateilyaltistukseen vaikuttavat
my®ds kilpirauhasen toiminta (normaali toiminta, liikatoiminta tai vajaatoiminta) ja elimiston jodia
kerryttavat kudokset. (Esimerkiksi tilanteet, joissa kilpirauhanen on poistettu, etdpesékkeet keréavat
jodia tai Kilpirauhasen toiminta on estetty laakkeellisesti.) Kaikkiin muihin elimiin kohdistuva
séteilyaltistus on vastaavasti joko suurempi tai pienempi sen mukaan, kuinka suuri kilpirauhasen

kertyma4 on.
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Kilpirauhanen suojattu, kertyma 0 %, anto suun kautta

Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkda kohden

mGy/MBQq)

Elin Aikuinen 15v. 10 v. 5v. 1lv.
Lisdmunuaiset 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Luunpinta 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Aivot 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Rinta 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Sappirakon seinamé 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Ruoansulatuselimisto

Mahalaukun seindma 0,87 1,1 1,6 2,8 59

Ohutsuoli seindma 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19

Paksusuolen seindma 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92

(Paksusuolen yldosan seindmé 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)

(Paksusuolen alaosan seindma 0,17 0,22 0,37 0,61 12)
Syddmen seindma 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Munuaiset 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Maksa 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
Keuhkot 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Lihakset 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
Ruokatorvi 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Munasarjat 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
Haima 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
Punainen luuydin 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Sylkirauhaset 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
lho 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Perna 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Kivekset 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Kateenkorva 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Kilpirauhanen 2,2 3,6 5,6 13 25
Virtsarakon seinama 0,54 0,70 11 1.4 1,8
Kohtu 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
Muut kudokset 0,029 0,037 0,06 0,1 0,18
Efektiivinen annos (mSv/MBQ) 0,28 0,40 0,61 1,2 2,3
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Alhainen kilpirauhaskertyma, anto suun kautta

Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkéa kohden

(mGy/MBQ)

Elin Aikuinen 15v. 10 v. 5v. 1lv.
Lisamunuaiset 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
Luunpinta 0,089 0,1 0,14 0,22 0,4
Aivot 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Rinta 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Sappirakon seinamé 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Ruoansulatuselimisto

Mahalaukun seindma 0,77 1,0 15 2,5 5,3

Ohutsuoli seinama 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

Paksusuolen seindma 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3

(Paksusuolen yldosan seindma 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)

(Paksusuolen alaosan seindma 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Syddmen seindmé 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Munuaiset 0,27 0,34 0,5 0,84 1,8
Maksa 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Keuhkot 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Lihakset 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Ruokatorvi 0,1 0,15 0,3 0,58 11
Munasarjat 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
Haima 0,064 0,08 0,13 0,21 0,41
Punainen luuydin 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Sylkirauhaset 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
lho 0,043 0,053 0,08 0,12 0,25
Perna 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Kivekset 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Kateenkorva 0,1 0,15 0,3 0,59 1,1
Kilpirauhanen 280 450 670 1400 2300
Virtsarakon seindma 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Kohtu 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
Muut kudokset 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Efektiivinen annos (mSv/IMBQ) 14 23 34 71 110
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Keskimaarainen Kilpirauhaskertyma, anto suun kautta

Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkod kohden
(mGy/MBQ)

Elin Aikuinen 15 v. 10 v. 5v. lv.
Lisdmunuaiset 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Luunpinta 0,12 0,14 0,19 0,3 0,52
Aivot 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Rinta 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Sappirakon seindmé 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Ruoansulatuselimistd

Mahalaukun seinamé 0,71 0,95 14 2,4 5

Ohutsuoli seindma 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24

Paksusuolen seindma 0,14 0,18 0,34 0,63 14

(Paksusuolen yldosan seindama 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)

(Paksusuolen alaosan seindma 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8)
Sydamen seindma 0,1 0,14 0,25 0,45 1
Munuaiset 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Maksa 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Keuhkot 0,13 0,16 0,28 0,5 1
Lihakset 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Ruokatorvi 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Munasarjat 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Haima 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Punainen luuydin 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Sylkirauhaset 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
lho 0,057 0,07 0,1 0,16 0,33
Perna 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
Kivekset 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Kateenkorva 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Kilpirauhanen 430 690 1000 2200 3600
Virtsarakon seinamé 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
Kohtu 0,04 0,053 0,089 0,15 0,32
Muut kudokset 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Efektiivinen annos (mSv/MBQ) 22 35 53 110 180
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Korkea Kilpirauhaskertyma, anto suun kautta

Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkda kohden
(mGy/MBQ)

Elin Aikuinen 15v. 10 v. 5v. 1lv.
Lisdmunuaiset 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Luunpinta 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Aivot 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
Rinta 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Sappirakon seindamé 0,49 0,068 0,13 0,24 0,54
Ruoansulatuselimistd

Mahalaukun seindma 0,66 0,88 1,3 2,2 47

Ohutsuoli seinama 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26

Paksusuolen seindma 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6

(Paksusuolen yldosan seindma 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4)

(Paksusuolen alaosan seindma 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Syddmen seindmé 0,12 0,16 0,30 0,55 1,2
Munuaiset 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Maksa 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Keuhkot 0,15 0,2 0,35 0,61 1,3
Lihakset 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Ruokatorvi 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Munasarjat 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Haima 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Punainen luuydin 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Sylkirauhaset 0,16 0,2 0,27 0,37 0,55
lho 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Perna 0,075 0,1 0,18 0,33 0,8
Kivekset 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Kateenkorva 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Kilpirauhanen 580 940 1400 3000 4900
Virtsarakon seindma 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Kohtu 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Muut kudokset 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Efektiivinen annos (mSv/MBQ) 29 47 71 150 250

12.

Kapselit ovat kayttovalmiita. Maarita aktiivisuus ennen kayttoa.

RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Kapselin ottaminen
1. Ota ensin suojapurkki pakkauksestaan ja sitten lyijysuoja ulos suojapurkista.

2. Kaanna kantta hieman myd6tépdivaan, kunnes tunnet heikkoa vastusta. Nosta sitten lyijysuojan

kansi siten, ettd kapselipullo jaa lyijysailiéon.

3. Aseta kapselipullo mittauslaitteeseen aktiivisuuden méarittdmiseksi.

4. Pane kapselipullo takaisin lyijysuojaan ja kansi takaisin lyijysuojan suulle mutta &la kierré

kantta kiinni.

5. Kehota potilasta avaamaan lyijysuojan kansi ja kapselipullon korkki samanaikaisesti kiertamalla
kantta kolme kierrosta vastapaivaan.
6. Potilaan on itse poistettava kansi, nostettava lyijysuojaa ja nieltava kapseli.
Kéyttdmaton ladke valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla ladkeviraston kotisivuilla osoitteessa www.fimea.fi.
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http://www.fimea.fi/

PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Sodium iodide (1-131) for terapeutisk anvandning 37-7 400 MBq, hard kapsel
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En hard kapsel innehaller 37-7 400 MBq natriumjodid (**!1) vid aktivitetsreferensdatumet och
tidpunkten.

Jod-131 produceras genom fission av uran-235 i en k&rnreaktor. Halveringstiden for jod-131 &r 8,02
dygn. Det sénderfaller genom emission av gammastralning med en energi pa 365 keV (81,7 %), 637
keV (7,2 %) och 284 keV (6,1 %) och betastralning med en maximal energi pa 606 keV till stabilt
Xenon-131.

Hjélpdmnen med ké&nd effekt:
En hard kapsel innehaller 63,5 mg natrium och 23 mg sackaros.
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel.

Genomskinlig, hard gelatinkapsel fylld med ett vitt till ljusbrunt pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Radiojodbehandling av skdldkorteln &r indicerat for vuxna och barn vid:
o Hypertyreoidism: behandling av Graves sjukdom, multinoduldr giftstruma eller autonoma
knutor.
o Behandling av papillar och follikular skdldkortelcancer, inklusive metastaser.

Behandling med natriumjodid (*3!1) kombineras ofta med kirurgiskt ingrepp och antityreoida
lakemedel.
4.2  Dosering och administreringssatt

Detta lakemedel far endast administreras av behorig personal i darfor avsedd klinisk miljo (se avsnitt
6.6).

Dosering
Hur stor mangd aktivitet som ska administreras &r en klinisk bedomningsfraga. Den terapeutiska

effekten uppnas forst efter flera veckor. Kapselns aktivitet ska matas innan anvandning.
Vuxna
Behandling av hypertyreoidism

Ifall den medicinska behandlingen misslyckats, eller nér det ar olampligt med medicinsk behandling,
kan radioaktivt jod anvéndas for att behandla hypertyreoidism. Om mojligt bor normal
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skoldkortelfunktion astadkommas pa medicinsk vég, innan hypertyreoidism behandlas med radiojod.

Den aktivitet som administreras beror pa diagnos, kortelns storlek, upptag i skoldkorteln och
jodclearance.

Vanligtvis administreras mellan 200 och 800 MBq till en medelviktig (70 kg) patient , men upprepad
behandling, upp till en kumulativ dos pa 5 000 MBg, kan vara nédvandig. Férnyad behandling efter 6-
12 manader ar indicerat for kvarstaende hypertyreoidism.

Den aktivitet som ska administreras kan bestdmmas enligt ett fast protokoll eller berdknas med
foljande ekvation:

A (MBq) = maldos (Gy) x_malvolym (ml) x K
Max. upptag 1-131 (%) x effektiv T% (dagar)

Forklaring:
maldos = ar den malabsorberade dosen i hela skoldkarteln eller i en
kortelsvulst
malvolym = skoldkortelns hela volym (Graves sjukdom, multifokal eller

disseminerad autonomi)

max. upptag 1-131 max. upptag av 1-131 i skoldkorteln eller noduli i % av den

administrerade testdosens aktivitet

effektiv T 2

effektiv halveringstid av 1-131 i skoldkdrteln uttryckt i dagar

K = 24,67

Foljande malorgandoser kan anvandas:

Unifokal autonomi 300-400 Gy malorgandos
Multifokal och disseminerad autonomi 150-200 Gy malorgandos
Graves sjukdom (Morbus Basedow) 200 Gy malorgandos

Vid fall av Graves sjukdom, multifokal eller disseminerad autonomi, ska ovan namnda malorgandoser
relateras till skoldkortelns totala volym. Vid unifokal autonomi daremot, ska malorgandosen endast
relateras till kdrtelsvulstens volym. For information om rekommenderade doser till respektive
malorgan, se avsnitt 11.

Andra dosimetriska metoder kan ocksa anvandas, inklusive natriumperteknetat (**™ Tc) som
skoldkortelupptagningstest for att faststélla ratt malorgandos (Gy).

Ablation av tyreoidea och behandling av metastaser:

Den aktiviteten som ska administreras efter total eller partiell tyreoidektomi for att avlagsna rester av
skoldkortelvavnad ligger inom intervallet 1 850 till 3 700 MBq. Det beror pa hur stora resterna ar och
pa upptaget av radiojod. Vid behandling av metastaser ligger den administrerade aktiviteten inom
intervallet 3 700 till 11 100 MBg.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Den mangd radioaktivitet som ska administreras kraver sarskilt dvervagande eftersom patienter med
nedsatt njurfunktion kan fa en 6kad stralningsexponering . Terapeutisk anvandning av natriumjodid
(*341) till patienter med betydande nedséttning av njurfunktionen kraver sérskilda dvervaganden (se
avsnitt 4.4).
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Pediatrisk population

Anvandning av natriumjodid (**!1) hos barn och ungdomar maste Gvervagas noga och baseras pa det
kliniska behovet samt bedomning av risk/nytta-férhéallandet for denna patientgrupp.

| vissa fall bor den aktivitet som ska administreras till barn och ungdomar faststéllas efter individuell
dosimetri (se avsnitt 4.4).

Vid behandling av barn och ungdomar &r radioaktiv jodbehandling av godartade skoldkortelsjukdomar
mojlig i motiverade fall, sarskilt vid aterfall efter anvandning av antityreoida lakemedel eller nar
allvarliga biverkningar av antityreoida lakemedel forekommer (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Sodium iodide (1-131) for terapeutisk anvandning 37- 7 400 MBq ges peroralt. Kapseln skall tas pa
tom mage. Den ska svaljas hel med rikliga mangder vatten for att den latt ska passera till magséacken
och dvre tunntarmen.

Vid administrering till barn, speciellt till mindre barn, maste man forsakra sig om att kapseln kan
svéljas hel, utan att den tuggas. Vi rekommenderar att kapseln ges med mosad mat. For forberedelse
av patient, se avsnitt 4.4.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

o Graviditet och amning (se avsnitt 4.6).

o Patienter med dysfagi, esofagusstriktur, esofageal stenos, esofageal divertikel, aktiv gastrit,
gastrisk erosion och peptiskt magsar.

o Patienter med misstankt nedsatt gastrointestinal motilitet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for éverkanslighet och anafylaktiska reaktioner

Om dverkénslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner intréffar, ska administreringen av
lakemedlet omedelbart avbrytas och intravends behandling vid behov pabérjas. For att kunna vidta
omedelbara atgérder i nodsituationer, maste nodvéandiga lakemedel och utrustning sasom
endotrakealtub och ventilator finnas omedelbart tillgangliga.

Individuell risk-/nytta bedémning

For varje enskild patient géller att exponering for joniserande stralning skall kunna motiveras med
sannolika fordelar. Den tillforda aktiviteten skall vara sadan att den resulterande straldosen ar sa lag
som ar rimligt med hansyn till vad som behovs for att uppna avsedd terapautisk effekt.

Det finns fa tecken pa okad incidens av cancer, leukemi eller mutationer hos patienter efter behandling
med radioaktivt jod for godartade skoldkortelsjukdomar, trots den omfattande anvandningen. Vid
behandling av elakartad skoldkortelsjukdom har 6kad incidens av blascancer rapporterats i en studie
av patienter som fick hogre doser an 3 700 MBq natriumjodid (**X1). I en annan studie rapporteras en
nagot 6kad incidens av leukemi hos patienter som behandlats med mycket stora doser. En kumulativ
total aktivitet pa mer an 26 000 MBq ar darfor inte att rekommendera.

Hyponatremi
Allvarliga manifestationer av hyponatriemi har rapporterats efter behandling med

Natriumjodid (*3!1) hos &ldre patienter som har genomgatt total tyreoidektomi. Riskfaktorer
inkluderar hog alder, att vara kvinna, anvandning av tiaziddiuretika och hyponatriemi vid start
av natriumjodid (*31) terapi. Regelbundna serumelektrolytmatningar ska dvervégas for dessa
patienter.

Fertilitet hos man
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F6r man med utbredd sjukdom som kan behdva hogre behandlande doser med radioaktivt jod, bér man
dvervaga anvandandet av spermabank for att kompensera for den eventuellt reversibla skadan pa
fertiliteten.

Nedsatt njurfunktion
Noggrant 6vervagande av nytta-riskforhallande hos dessa patienter ar nédvandigt, eftersom en 6kad
exponering for stralning ar mojlig.Hos dessa patienter kan dosjustering vara nédvandig.

Pediatrisk population

Noga évervégande av behandling kravs eftersom effektiv dosekvivalent per MBq ar hdgre an hos
vuxna, se avsnitt 11. Vid behandling av barn och ungdomar maste emellertid hansyn tas till att
véavnader hos barn &r kénsligare och att dessa patienter har en forvéntad langre livslangd. Riskerna
maste dven vagas mot de risker som andra méjliga behandlingar innebér (se avsnitt 4.2 och 11).

Vid behandling av barn och ungdomar far radiojodbehandling av godartade skoldkortelsjukdomar bara
ske i motiverade fall, sarskilt vid aterfall efter anvandning av antityreoida lakemedel eller nar
allvarliga biverkningar av antityreoida lakemedel férekommer. Det finns inga bel&gg for 6kad
forekomst av cancer, leukemi eller mutationer hos patienter som behandlats med radiojod fér godartad
skoldkortelsjukdom trots omfattande anvéndning.

Personer som har fatt radiojodbehandling av tyroidea som barn eller unga, bor undersokas igen en
gang per ar.

Patientforberedelse

Patienterna bor uppmuntras att 6ka vatskeintaget och att tomma blasan sa ofta som majligt, for att
minska stralningen i urinblasan, i synnerhet efter hoga aktiviteter som vid behandling av
skoldkortelcancer. Patienter som har problem med att tomma blasan bor katetriseras efter
administrering av hdga aktiviteter radiojod.

For att reducera straldosen pa tarmen, kan milda laxermedel (men inte avforingsmedel av mjukgérande
slag som inte stimulerar tarmens motorik) vara nédvandiga hos patienter som har mindre &n en
tarmtémning per dygn.

For att undvika sialadenit som kan férekomma efter administrering av hdga doser radiojod, bor
patienten uppmanas att ata sotsaker eller drycker innehallande citronsyra (citronjuice, vitamin C) for
att stimulera salivutsondringen fore behandlingen. Dessutom kan andra farmakologiska skyddsatgarder
anvandas. Jodoverskott fran mat eller medicinsk behandling bor undersokas innan administrering av
jod (se avsnitt 4.5). Diet med Iagt innehall av jod fore terapi rekommenderas da det forbattrar upptaget
i fungerande skoldkortelvavnad.

For att sakerstalla ett adekvat upptag bor tyroideasubstitution séttas ut fore administrering av radiojod
vid skoldkortelcancer. Det rekommenderas att sétta ut trijodtyronin 14 dagar innan och
tyroxinbehandling 4 veckor innan administreringen. Medicineringen skall aterinsattas 2 dagar efter
behandlingen. Karbimazol och propyltiouracil skall séttas ut en vecka innan behandlingen av
hypertyreos och aterinséttas flera dagar efter behandlingen.

Radiojodbehandling av Graves sjukdom ska ske under samtidig behandling med kortikosteroider
speciellt n&r endokrin oftalmopati (Graves oftalmopati) foreligger.

Vid behandling av patienter med missténkt gastrointestinal sjukdom skall sérskild forsiktighet
iakttagas vid administrering av natriumjodid (*3!1) kapsel. Det rekommenderas att H2- antagonister
eller protonpumpshdmmare intas samtidigt.

Efter behandlingen

Néra kontakt med spédbarn och gravida kvinnor bér undvikas under en lamplig tidsperiod efter
behandlingen. Vid eventuell krakning maste kontaminationsrisken beaktas.

Patienter som far skoldkortelbehandling skall undersokas igen med lampliga intervall.

Sarskilda varningar

Detta lakemedel innehaller 63,5 mg natrium per kapsel, motsvarande 3 % av WHQO’s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna). Bor beaktas for patienter som star pa
natriumreducerad kost.

Detta lakemedel innehaller 23 mg sackaros per kapsel.
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Patienter med sallsynta &rftliga problem med fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukrasisomaltasbrist ska inte ta detta lakemedel.

Forsiktighetsatgarder med hansyn till miljon, se avsnitt 6.6.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Manga farmakologiskt aktiva substanser interagerar med radiojod. Olika interaktionsmekanismer finns
som kan paverka proteinbindningen, farmakokinetiken eller de dynamiska effekterna av markt jodid.
En konsekvens som ska beaktas &r att upptagningen i skoldkorteln kan minska. Darfor bor en
fullstandig lakemedelshistorik tas for att faststalla om nagra lakemedel maste avbrytas fore
administrering av natriumjodid (**1).

Behandlingen med foljande &mnen bor t.ex. avbrytas:

Aktiva substanser Utsattningstid fore administrering av natriumjodid
(131|)

Antityreoida lakemedel (t ex 1 vecka innan behandlingen pabdrjas och flera dagar

karbimazol, tiamazol, propyltiouracil), efter

perklorat

Salicylater, steroider**, 1 vecka

natriumnitroprussid,
natriumsulfobromoftalein,
antikoagulanter, antihistaminer,
antiparasitara medel, penicilliner,
sulfonamider, tolbutamid, tiopental

Fenylbutazon 1-2 veckor

Slemlésande medel och vitaminpreparat | cirka 2 veckor
som innehaller jod

Skoldkortelhormonpreparat Trijodtyronin 2 veckor
tyroxin 4 veckor

Bensodiazepiner, litium cirka 4 veckor

Amiodaron * 3-6 manader

Preparat for utvértes bruk innehallande 1-9 manader

jod

Vattenlsligt kontrastmedel 6-8 veckor

innehallande jod

Fettlosligt kontrastmedel innehallande upp till 6 manader

jod

*Nar det galler amiodaron, ar ett minskat jodupptag i skoldkorteln under flera manader méjligt, pa
grund av den langa halveringstiden for detta medel.
** Ej tillampbart vid Graves sjukdom

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nar man har for avsikt att ge radiofarmaka till en kvinna i fertil alder ska man alltid utreda om hon &r
gravid. En kvinna med utebliven menstruation bdr anses vara gravid tills motsatsen har bevisats.

Om det foreligger oklarheter kring eventuell graviditet (om kvinnan har haft utebliven

menstruation, om menstruationen &r valdigt oregelbunden etc.) ska alternativa metoder som inte
anvander joniserande stralning (om sadana finns) erbjudas. Kvinnor som far natriumjodid (**1) skall
rekommenderas att inte bli gravida forran tidigast 6-12 manader efter administrering.
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Preventivmedel f6r bdde méan och kvinnor

Preventivmedel for bade manliga och kvinnliga patienter rekommenderas i 6 manader (for

patienter med benign sjukdom) respektive 12 manader (for patienter med skéldkértelcancer)

efter terapeutisk behandling med natriumjodid (*311). Mén bér, inte avla barn under en period av 6
manader efter radiojodbehandlingen, for att bestralade spermier ska hinna erséttas av icke-bestralade.
For yngre mén med utbredd sjukdom som kan behdva hégre behandlande doser med radioaktivt jod
(*311), bor man Gvervaga anvandandet av spermabank.

Graviditet

Anvandning av natriumjodid (*31) ar kontraindicerat vid faststélld eller misstankt graviditet, eller om
graviditet inte kan uteslutas, eftersom transplacental passage av natriumjodid (*31) kan orsaka allvarlig
och majligen irreversibel hypotyroidism i fostret (den absorberade dosen till livmodern av detta
lakemedel ar sannolikt s& hdg som 11-511 mGy, och under andra och tredje trimestern sker en kraftig
anhopning av jod i fostrets skoldkdrtel), se avsnitt 4.3.

Om en gravid kvinna diagnostiserats med differentierad skoldkortelcancer skall behandling med
natriumjodid (*311) skjutas upp tills barnet ar fott.

Amning

Innan ett radioaktivt lakemedel administreras till en ammande kvinna maste man 6vervaga om
undersékningen rimligen kan uppskjutas tills kvinnan har slutat amma och om det valda preparatet ar
det lampligaste med hansyn till den aktivitet som kan utséndras i brostmjélken.

Amning ska avbrytas minst 8 veckor fore administrering av natriumjodid (*31) och bor ej aterupptas
(se avsnitt 4.3).

Efter administrering av terapeutiska doser rekommenderas att narkontakt mellan moder och barn
undviks under minst en vecka, pa grund av stralskyddsorsaker.

Fertilitet

Efter radiojodbehandling av skdldkortelcancer kan en dosberoende nedsattning av fertiliteten ske hos
mén och kvinnor. En reversibel nedsattning av spermatogenesen kan ske vid doser dverstigande 1 850
MBg. Kliniskt relevanta effekter sasom oligospermi och azoospermi och forhéjda serumnivaer av FSH
har rapporterats efter administrering éverstigande 3 700 MBg.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Natriumjodid (*311) har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Summering av sakerhetsprofilen

Frekvensen av rapporterade biverkningar kommer fran medicinsk litteratur. Sékerhetsprofilen for
natriumjodid (*31) varierar kraftigt beroende pa vilka doser som administreras, vilket beror pa typen av
behandling (dvs. behandling av godartad eller elakartad sjukdom. Dessutom, sakerhetsprofilen beror
av de administrerade kumulativa doserna och de doseringsintervall som har anvénts. Darfor &r de
rapporterade biverkningarna indelade efter férekomst vid behandling av godartad eller elakartad
sjukdom. Vanliga biverkningar ar hypotyreoidism, évergaende hypertyreoidism, storningar i saliv- och
tarkortlar samt lokala effekter av stralning. Vid cancerbehandling kan gastrointestinala biverkningar
och benmérgssuppression dessutom ofta forekomma.

Tabell éver biverkningar

Foljande tabeller innehaller rapporterade biverkningar ordnade efter organsystem. Symtom, som
snarare ar sekundara till ett gruppsyndrom (t.ex. siccasyndrom), ar placerade inom parentes efter
respektive syndrom.

24
29 APP 5302 Finland SPC (ML) 10112023



Biverkningsfrekvens definieras enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10); Vanliga (>1/100 till <1/10); Mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100); Sallsynta
(>1/10 000 till <1/1 000); Mycket sallsynta (<1/10 000); och Ingen ké&nd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data).

Inom varje grupp presenteras biverkningarna i fallande ordning med den allvarligaste biverkningen

forst.

Biverkningar efter behandling av godartad sjukdom:

Systemorganklass Biverkan Frekvens

Immunsystemet Anafylaktoid reaktion Ingen kand frekvens
Permanen'g h_ypotyre0|d|sm, Mycket vanliga
hypotyreoidism

Endokrina systemet Overgéende hypertyreoidism Vanliga

Tyreotoxisk kris, tyreoidit,
hypoparatyreos (sankta halter av
kalcium i blodet, tetani)

Ingen k&nd frekvens

Endokrin oftalmopati
Ogonproblem (vid Graves sjukdom)

Mycket vanliga

Siccasyndrom

Ingen k&nd frekvens

Andningsvagar, brostkorg

och mediastinum Stdmbandsforlamning

Mycket séllsynta

administreringsstallet

Sialadenit .
Mag-tarmkanalen (spottkortelinflammation) Vanliga
Lever och gallvagar Onormal leverfunktion Ingen kand frekvens
Hud och subkutan vavnad Jodakne Ingen k&nd frekvens
M.?df.o dda och/eller genetiska Medfddd hypotyreos Ingen k&nd frekvens
storningar
Allméanna symtom och/eller
symtom vid Lokal svullnad Ingen k&nd frekvens

Biverkningar efter behandling av malign sjukdom:

Systemorganklass Biverkan

Frekvens

Leukemi

Mindre vanligt

Neoplasier; benigna,
maligna och ospecificerade
(samt cystor och polyper)

Solid cancer t.ex. bl&scancer,
koloncancer, magsackscancer,
bréstcancer

Ingen ké&nd frekvens

Erytropeni, lindrig
benmérgsdepression

Mycket vanliga

Blodet och lymfsystemet ] ]
Leukopeni, trombocytopeni

Vanliga

Aplastisk anemi, permanent eller
allvarlig benmdrgssuppression

Ingen k&nd frekvens

Immunsystemet Anafylaktoid reaktion

Ingen kand frekvens
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Systemorganklass

Biverkan

Frekvens

Endokrina systemet

Tyreotoxisk kris, 6vergaende
hypertyroidism

Séllsynta

Tyreoidit (transient leukocytos),
hypoparatyroidism (nedsatt
kalcium i blodet), tetani),
hypotyroidism,
hyperparatyroidism

Ingen kand frekvens

Centrala och perifera
nervsystemet

Parosmi, anosmi

Mycket vanliga

Hjarnddem

Ingen ké&nd frekvens

Ogonproblem

Siccasyndrom (konjunktivit, torra
dgon, torrhet i ndsan)

Mycket vanliga

Nasolakrimal kanalobstruktion
(6kat tarflode)

Vanliga

Andningsvégar, brostkorg
och mediastinum

Dyspné

Vanliga

Obstruktion av luftstrupen*,
lungfibros, andndd, obstruktiv
lungsjukdom, lunginflammation ,
trakeit, stdmbandsinsufficiens
(stdmbandsforlamning, dysfoni,
heshet), orofaryngeal smarta,
stridor

Ingen k&nd frekvens

Magtarmkanalen

Sialadenit (muntorrhet,
spottkortelsmarta,
spottkortelforstoring, karies,
tandlossning), stralsjuka,
illamaende, ageusi, dysgeusi,
minskad aptit

Mycket vanliga

Krakningar

Vanliga

Gastrit, dysfagi

Ingen kand frekvens

Lever och gallvagar

Onormal leverfunktion

Ingen kand frekvens

Stérningar i njurar och
urinvagar

Stralingscystit

Ingen ké&nd frekvens

Reproduktionsorgan och
brostkortel

Ovarialsvikt,
menstruationsrubbningar

Mycket vanliga

Azoospermi, oligospermi,
minskad fertilitet hos mén

Ingen kand frekvens

Medfddda och/eller
genetiska stérningar

Medftdd hypotyroidism

Ingen kand frekvens
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Systemorganklass Biverkan Frekvens
Allmanna symtom och/eller | Influensaliknande sjukdom, .
symtom vid huvudvark, trotthet, nacksmartor | MYcket vanliga
administreringsstéllet Lokal svullnad Vanliga

* sérskilt i befintlig luftrorsstenos
Beskrivning av utvalda biverkningar:

Generell information

Exponering for radioaktiv stralning ar kopplat till framkallande av cancer eller till en risk att utveckla
arftliga defekter. Den straldos som ar resultatet av terapeutisk exponering kan resultera i hogre risk for
cancer och mutationer. | samtliga fall ar det nodvandigt att sékerstalla att riskerna med stralningen ar
mindre

an riskerna med sjalva sjukdomen. Den effektiva dosen efter terapeutisk anvandning av natriumjodid
(*311) ar 3 108 mSv nar maximal rekommenderad aktivitet 11 100 MBq administrerats (med 0 %
upptag i tyroidea).

Storningar i skoldkortel och biskdldkortel

Hypotyreoidism kan uppstd, beroende pa dosen, som en sen konsekvens av behandling med radiojod
for hypertyreoidism.

Vid behandling av malign sjukdom, rapporteras hypotyreoidism ofta som en biverkan. Men,
behandlingen av malign sjukdom med radioaktivt jod, sker oftast efter en tyreoektomi.

Forstorelsen av skdldkortelns folliklar som orsakats av stralning med natriumjodid (*31) kan leda till
forsamring av en redan befintlig hypertyreos inom 2-10 dagar, eller sa kan det orsaka en tyrotoxisk
kris. Ibland kan en immunhypertyreos utvecklas efter initial normalisering (latensperioden ar 2-10
manader). Efter 1-3 dagars administrering av en hog dos radiojod, kan patienten uppleva en
overgaende inflammatorisk tyreoidit och trakeit, med en risk for allvarlig trakealkonstriktion , sarskilt i
samband med befintlig luftrérsstenos.

| sallsynta fall kan en temporar hypertyreoidism férekomma efter behandling av skoéldkortelcancer.
Fall av 6vergaende hypoparatyreoidism har iakttagits efter radiojodbehandling. De maste Gvervakas pa
lampligt sétt och behandlas med substitutionsterapi.

Sena konsekvenser

Dosberoende hypotyreoidism kan uppsta, som en sen konsekvens av behandling med radiojod for
hypertyreoidism. Denna hypotyreoidism kan uppkomma veckor eller ar efter behandlingen och kréaver
maétning av skoldkoértelns funktion med lampliga intervaller och lamplig tyroideasubstitution.
Hypotyroidism upptrader vanligen inte forran 6-12 veckor efter radiojodbehandling.

Ogonsjukdomar
Endokrin oftalmopati kan utvecklas eller ny oftalmopati kan uppsta efter radiojodbehandling av

hypertyreos eller Graves sjukdom. Radiojodbehandling av Graves sjukdom bor ske samtidigt som
kortikosteroider ges.

Lokala stralningseffekter

Insufficiens och forlamning av stambanden har rapporterats efter administrering av natriumjodid (*31).
| vissa fall kan detta ocksa ha orsakats av skoldkorteloperation och det kan inte faststéllas om
dysfunktion i stambanden har orsakats av stralning eller kirurgisk behandling.

Hogt upptag av radiojod i vavnad kan associeras med lokal smarta, obehag och lokala 6dem, t.ex. vid
radiojodbehandling av rester av skoldkorteln, kan en diffus och svar smarta uppsta i huvud-
halsregionens mjukdelar.

Stralningsinducerad pneumoni och lungfibros har observerats hos patienter med diffusa pulmonella
metastaser fran differentierad skdldkortelcancer, pa grund av forstord metastasvavnad. Detta
forekommer framst efter htga doser radiojodbehandling.

Vid behandling av metastaserande skéldkortelcancer som engagerar centrala nervsystemet (CNS)
maste hansyn tas till risken for lokalt cerebralt dem och/eller att ett befintligt cerebralt ddem ckar.
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Stérningar i mag-tarmkanalen

Hoga nivaer av radioaktivitet kan ocksa leda till gastrointestinala storningar, vanligen inom de forsta
timmarna eller dagarna efter administreringen. For férebyggande av gastrointestinala sjukdomar se
avsnitt 4.4.

Stérningar i saliv- och tarkértlar

Sialadenit med svullnad och smarta i salivkortlarna, delvis forlust av smaksinnet och torr mun, kan
forekomma. Sialadenit &r vanligen spontant reversibel eller reversibel med antiinflammatorisk
behandling, men fall av dosberoende ihallande ageusi och muntorrhet har ibland beskrivits. Bristen pa
saliv kan leda till infektioner, till exempel karies och detta kan resultera i tandlossning. For
forebyggande av salivstdrningar, se avsnitt 4.4.

Storningar i saliv- och/eller tarkortlar, med atféljande siccasyndrom, kan ocksa forekomma efter flera
manader och upp till tva ar efter radiojodbehandling. Trots att siccasyndrom ar en tillfallig effekt i de
flesta fallen, kan symptomen kvarsta i flera ar for vissa patienter.

Benmargsdepression

Som en sen konsekvens kan reversibel benmargsdepression utvecklas, med trombocytopeni eller
erytrocytopeni, vilken kan vara dédlig. Det ar mer sannolikt att benmargsdepression uppstar efter en
enda administrering av mer a&n 5 000 MBaq, eller efter upprepad administrering i intervaller kortare an
6 manader.

Sekundéra maligniteter

Efter hogre aktiviteter, vanligen de som anvénds vid behandling av skoldkdrtelmaligniteter, har en
Okad forekomst av leukemi observerats. En dkad férekomst av solida cancerformer inducerad av
administrering av hoga aktiviteter (6ver 7,4 GBQ) har pavisats.

Pediatrisk population

Typer av biverkningar hos barn ar desamma som hos vuxna. Om vi utgar fran att kénsligheten i
véavnader hos barn &r storre (se avsnitt 11) och att de forvantas ha en langre livslangd, kan frekvensen
och svarighetsgraden vara annorlunda.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 Fimea

4.9 Overdosering

Detta lakemedel far bara anvandas och administreras av behorig personal i darfor avsedd klinisk miljo.
Risken for dverdos ar darmed teoretisk.

Vid en eventuell administrering av en stralningséverdos skall den absorberade dosen till patienten
minskas om mojligt genom att 6ka utsondringen av radionukliden ur kroppen genom frekvent
urinering och forcerad diures. Dessutom bor skdldkortelblockad rekommenderas (t.ex. med
kaliumjodid eller kaliumperklorat) i syfte att reducera skoldkortelns stralningsexponering. For att
minska uptaget av natriumjodid (*31), kan krakmedel ges.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Terapeutiska radiofarmakajodforeningar (**1).
ATC-kod: V10XAO0L1.

Den farmakologiska aktiva substansen ar jod (**!1) i form av natriumjodid som tas upp av skoldkorteln.
Det fysiska sonderfallet sker huvudsakligen i skoldkorteln, dar natriumjodid (*21) har en lang
uppehallstid och ger en selektiv bestralning av detta organ. Vid de méangder som anvands for
behandling, forvantas inga farmakodynamiska effekter av natriumjodiden (*31). Mer an 90 % av
stralningseffekterna ar resultatet av betastralning, som har en genomsnittlig rackvidd pa 0,5 mm. B-
stralning kommer beroende pa dosen att minska cellernas funktion och orsaka en celldelning som leder
till celldod. Den korta rackvidden och minimala upptaget av natriumjodid (*3'1) utanfér skéldkorteln
leder till en forsumbar stralningsexponering utanfor skoldkorteln.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral administrering absorberas natriumjodid (***1) snabbt fran dvre mag-tarmkanalen (90 % efter

60 minuter). Absorptionen paverkas av magtémning. Den 6kas av hypertyreos och minskas av
hypotyreos.

Studier pa serumnivaer visar att efter en snabb dkning under 10-20 minuter nas ett jamviktslage efter
cirka 40 minuter. Efter oral administrering av natriumjodid (**!1)l6sning uppnas ett jamviktslage efter
lika lang tid.

Distribution och organupptag

Farmakokinetiken ar densamma som for omarkt jodid. I blodet distribueras jodid till extratyreoidalt
compartment. Darifran tas den huvudsakligen upp i skéldkérteln, som extraherar cirka 20 % av
jodiden, eller utséndras via njurarna. Upptaget av jod i skoldkorteln nar ett maximum efter 24-48
timmar. Efter 5 timmar uppnas 50% av den maximala toppen. Upptaget paverkas av manga faktorer:
alder, skoldkortelns storlek, njurclearance, mangden cirkulerande jodid (i plasma) och andra lakemedel
(se avsnitt 4.5).

Skoldkortelns clearance av jod ar vanligtvis 5-50 ml/minut. Vid jodbrist ar clearance 6kat, till 100
ml/minut och vid hypertyroidism kan det vara upp till 2000 ml/minut. Vid 6verskott av jod, kan
clearance vara minskat till 2-5 ml/minut. Jod kan ackumuleras &ven i njurarna.

Sma mangder av natriumjodid (*31) tas upp i spottkortlarna och magsacksslemhinnan, och det kan
ocksa passera over till brostmjolk, placenta och plexus choroideus.

Metabolism
Det jod som har tagits upp av skéldkorteln foljer den vanliga metabolismen av skdldkértelhormonerna
och blir en del av de organiska foreningar fran vilka skoldkértelhormonerna bildas.

Eliminering

Utsondringen i urin &r 37-75 %, i avforing ca 10 % och utsondringen i svett &r ndrmast obefintlig.
Utsondringen i urin karaktariseras av renala clearance, vilket star for ungefar 3 % av det renala flodet
och &r relativt konstant mellan olika personer. Clearance ar lagre vid hypotyroidism och vid nedsatt
njurfunktion och hdgre vid hypertyroidism. Hos patienter som saknar skéldkortel och har en normal
njurfunktion kommer 50-75 % av den administrerade aktiviteten utsondras i urinen inom 48 timmar.

Halveringstid
Den effektiva halveringstiden for radiojod i plasma &r cirka 12 timmar medan halveringstiden for

radiojod som tagits upp i skoldkorteln ar cirka sex dygn. Efter administrering av natriumjodid (1) har
saledes ca 40 % av aktiviteten en effektiv halveringstid pa 6 timmar och resterande 60 % en
halveringstid pa atta dygn.
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Nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion kan ha en minskad clearance av radiojod, vilket resulterar i en 6kad
straldos av den administrerade natriumjodiden (*31). En studie visade till exempel att patienter med
nedsatt njurfunktion som genomgar kontinuerlig peritoneal-dialys (CAPD) hade en clearance av
radiojod som var 5 ganger lagre an den som sags hos patienter med normal njurfunktion.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Pa grund av de sma mangder som tillférs av amnet jamfort med det normala intaget av jod i mat (40-
500 mikrogram/dag) ar ingen akut toxicitet att férvanta.

Det finns inga data for toxiciteten vid upprepade doser av natriumjodid eller om dess effekt pa
reproduktionen hos djur eller dess mutagena eller carcinogena potential.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Kapselinnehall:

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumtiosulfat

Natriumvétekarbonat

Natriumhydroxid

Sackaros

Natriumklorid

Vatten for injektioner

Kapselhdlje:

Gelatin

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda

6.3 Hallbarhet

Sodium iodide (1-131) for terapeutisk anvandning ar hallbar i 2-7 veckor efter aktivitetens
referensdatum och tidpunkt. Aktivitetens referensdatum och tidpunkt samt utgangsdatum &r angivna pa
ytterforpackningens etikett.

6.4  Séarskilda forvarningsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen for att ge stralskydd. Forvaras i enlighet
med nationella foreskrifter for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 kapsel levereras i en PETP-singeldosbehallare.
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6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Allménna varningar

Radioaktiva lakemedel far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i darfor
avsedd klinisk miljo. Mottagning, forvaring, anvandning, dverfdring och avfallshantering ar
understallda regler och/eller tillampliga tillstand fran lokala behoriga myndigheter.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som uppfyller bade stralskyddskrav och kraven pa
farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder maste vidtas.

Forsiktighetsatgarder innan hantering eller administration av lakemedlet

Administrering av natriumjodid (1) for terapi kommer sannolikt att resultera i relativt hog
stralningsdos till de flesta patienterna och kan medféra betydande miljofara och och kan skapa risker
for andra personer genom den externa stralningen eller kontamination fran rester av urin, krakningar
med mera. Detta kan berdra den behandlade patientens narmaste familj eller allmanheten, beroende pa
den mangd aktivitet som administreras. For att undvika kontaminering ska lampliga
forsiktighetsatgarder i enlighet med nationella foreskrifter vidtas betraffande den aktivitet som
patienten utséndrar.

Administreringsrutiner skall utforas pa ett sétt sa att risken for kontaminering av lakemedlet samt
bestralning av handhavarna minimeras. Adekvat avskarmning &r obligatorisk.

Nar forpackningen 6ppnats bor personalen vara medveten om att fri radioaktivitet kan registreras pa
monitorer. Viss radioaktivitet kan detekteras i lokalen pga **™Xe som bildas vid sonderfallet av 31,
Dosen ar dock mycket liten och i praktiken férsumbar.

Den effektiva dosgraden vid inandning av det *1™Xe som bildas &r 0,1 % av dosgraden pa 1 m avstand
fran en blyforsedd kapsel.

Forsiktighetsatgarder och aktivitetsinformation

1,3 % av jod (1) sonderfaller via xenon (*¥:™Xe) (halveringstid 12 dagar) och en mindre méangd
xenon (¥¥1MmXe) kan finnas i forpackningen som ett resultat av diffusion. Det rekommenderas darfor att
ytterforpackningen 6ppnas i ett dragskap eller dylikt och att man, efter att kapseln har avlagsnats, later
forpackningsmaterialet sta kvar 6ver natten innan det slangs bland Gvrigt avfall, for att lata det
absorberade xenonet (}31mXe) frislappas.

Dessutom, kan det forekomma ett begréansat lackage av flyktig jod (*31) aktivitet fran kapseln.

Aktiviteten hos en kapsel vid 12h00 GMT fran kalibreringsdatum kan beréknas fran tabell 1.

Tabell 1

Dag Koefficient Dag Koefficient
-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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande foreskrifter.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11273

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.11.1993/16.9.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.07.2022

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Nedan rapporteras dosimetridata enligt tabellen i ICRP (International Commission on Radiological
Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals)-publikation nr 128.

Den biokinetiska modellen beskrivs som en compartment modell inkluderande oorganisk jodid och
organiskt bundet jod som har anlént till vavnaderna efter att det har frislappts fran skoldkorteln. ICRP
modellen refererar till oral administrering.

Som en del av risk-nytta-bedomningen ar det klokt att den effektiva dosen och sannolik straldos for de
enskilda malorganen beraknas fore administrering. Aktiviteten kan da anpassas efter skoldkortelns
volym, biologisk halveringstid och recirkulationen av jod, som beror pa patientens fysiologiska status
(inklusive jodbrist) och bakomliggande patologi.

Straldosen till féljande malorgan kan anvandas:

Unifokal autonomi 300-400 Gy malorgandos
Multifokal och disseminerad autonomi 150-200 Gy malorgandos
Graves sjukdom (Morbus Basedow) 200 Gy malorgandos

Stralningsexponering paverkar framst skoldkérteln. Exponeringen av de andra organen &r i
storleksordningen tusendelar lagre an i skoldkorteln. Det beror pa intaget av jod (upptaget av
radioaktivt jod 6kas i omraden med jodbrist med upp till 90 % och minskar till 5 % i jodrika omraden).
Det beror dessutom pa skoldkaortelfunktionen (eu-, hyper- eller hypotyreos) och om férekomsten av
jod som ackumuleras i kroppens vavnader (t.ex. situationen efter excision av skéldkdrteln,
forekomsten av jodackumulerande metastaser och skoldkortelblockad). Bestralning av alla andra organ
ar motsvarande hogre eller lagre beroende pa graden av ansamling i skoldkorteln.
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Skoldkortelblockad, upptag 0 %, oral administrering

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)

Organ Vuxen | 154rsalder | 10 ars alder | 5 ars alder | 1 ars alder
Binjurar 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Benytor 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Hjédrna 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Brost 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Gallblasans vagg 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Mag-tarmkanal
Magséackens végg 0,87 1,1 1,6 2,8 59
Tunntarmens vagg 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19
Tjocktarmens vagg 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92
(Tjocktarmens 6vre vagg 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)
(Tjocktarmens nedre véagg 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)
Hjartvagg 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Njurar 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Lever 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
Lungor 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Muskler 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
Matstrupe 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Aggstockar 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
Bukspottkortel 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
Rod benmarg 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Spottkortlar 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Hud 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Mijélte 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Testiklar 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Bréss (thymus) 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Skoldkortel 2,2 3,6 5,6 13 25
Blasvégg 0,54 0,70 1,1 1,4 1,8
Livmoder 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
Andra vavnader 0,029 0,037 0,06 0,1 0,18
Effektiv dos (mSv/MBQ) 0,28 0,40 0,61 1,2 2,3
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Skoldkortel, 1&gt upptag, oral administrering

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)

Organ Vuxen | 154&rsalder | 10arsalder | 5arsalder | 1 ars alder
Binjurar 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
Benytor 0,089 0,1 0,14 0,22 0,4
Hjdrna 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Brost 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Gallblasans végg 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Mag-tarmkanal
Magsackens végg 0,77 1,0 15 2,5 53
Tunntarmens vagg 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
Tjocktarmens véagg 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3
(Tjocktarmens 6vre vagg 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)
(Tjocktarmens nedre véagg 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Hjartvégg 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Njurar 0,27 0,34 0,5 0,84 1,8
Lever 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Lungor 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Muskler 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Matstrupe 0,1 0,15 0,3 0,58 1,1
Aggstockar 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
Pancreas 0,064 0,08 0,13 0,21 0,41
R6d benmirg 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Spottkortlar 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Hud 0,043 0,053 0,08 0,12 0,25
Mijélte 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Testiklar 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Brass (thymus) 0,1 0,15 0,3 0,59 11
Skoldkortel 280 450 670 1400 2300
Blasvigg 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Livmoder 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
Andra vavnader 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Effektiv dos (mSv/MBQ) 14 23 34 71 110

29 APP 5302 Finland SPC (ML) 10112023

34




Skoldkortel, medel upptag, oral administrering

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (MGy/MBQ)

Organ Vuxen | 15arsalder | 10 ars alder | 5 ars alder | 1 ars alder
Binjurar 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Benytor 0,12 0,14 0,19 0,3 0,52
Hjédrna 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Brost 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Gallblasans végg 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Mag-tarmkanal
Magsackens véagg 0,71 0,95 1,4 2,4 5
Tunntarmens vagg 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24
Tjocktarmens véagg 0,14 0,18 0,34 0,63 14
(Tjocktarmens 6vre vagg 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)
(Tjocktarmens nedre vagg 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8)
Hjartvagg 0,1 0,14 0,25 0,45 1
Njurar 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Lever 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Lungor 0,13 0,16 0,28 0,5 1
Muskler 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Matstrupe 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Aggstockar 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Pancreas 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
ROd benmérg 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Spottkortlar 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Hud 0,057 0,07 0,1 0,16 0,33
Mijélte 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
Testiklar 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Brass (thymus) 0,14 0,22 0,45 0,87 17
Skoldkortel 430 690 1000 2200 3600
Blasvégg 0,39 0,51 0,79 11 15
Livmoder 0,04 0,053 0,089 0,15 0,32
Andra vévnader 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Effektiv dos (mSv/MBQ) 22 35 53 110 180

29 APP 5302 Finland SPC (ML) 10112023

35




Skoldkortel, hdgt upptag, oral administrering

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (MGy/MBQ)

Organ Vuxen | 15arsalder| 10 ars alder | 5ars alder | 1 arsalder
Binjurar 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Benytor 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Hjéarna 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
Brost 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Gallblasans végg 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
Mag-tarmkanal
Magsackens véagg 0,66 0,88 1,3 2,2 47
Tunntarmens vagg 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26
Tjocktarmens vagg 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6
(Tjocktarmens 6vre vagg 0,12 0,16 0,3 0,58 1.4)
(Tjocktarmens nedre vagg 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Hjartvégg 0,12 0,16 0,30 0,55 1,2
Njurar 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Lever 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Lungor 0,15 0,2 0,35 0,61 1,3
Muskler 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Matstrupe 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Aggstockar 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Pancreas 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
R6d benmarg 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Spottkortlar 0,16 0,2 0,27 0,37 0,55
Hud 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Mijélte 0,075 0,1 0,18 0,33 0,8
Testiklar 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Brass (thymus) 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Skoldkortel 580 940 1400 3000 4900
Blasvégg 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Livmoder 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Andra vavnader 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Effektiv dos (mSv/MBQ) 29 47 71 150 250
12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Kapslarna ar fardiga att anvandas. Mat aktiviteten fore anvandning.

Administreringssatt

1
2

3
4
5

6

Burken ska plockas ur forpackningen och blyburken ska tas ut.
Locket ska vridas forsiktigt medurs tills ett latt motstand uppkommer. Sedan ska locket lyftas fran
blyburken medan den inre medicinflaskan star kvar pa botten.
Medicinflaskan, som innehaller kapseln ska placeras i en matare for att faststélla aktiviteten.
Medicinflaskan ska sattas tillbaka i blyburken och locket ska sattas pa utan att vridas.
Patienten ska uppmanas att skruva bort locket fran blyburken och hatten av flaskan samtidigt
genom att vrida tre ganger motsols.
Patienten ska ta bort locket, lyfta blyburken och svélja kapseln.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande foreskrifter.

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelverkets hemsida
https://lakemedelsverket.se/
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