PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Natriumjodid (1-131) Curiumpharma 37-7 400 MBq, hérd kapsel
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Jod-131 produceras genom fission av uran-235 i en karnreaktor. Halveringstiden for jod-131 ar 8,02
dygn. Det sonderfaller 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 kand effekt:
En hard kapsel innehaller 63,5 mg natrium och 23 mg sackaros.
For fullstandig forteckning éver 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, multinodulér giftstruma eller autonoma
knutor.
o Behandling av papillar och follikular skéldkortelcancer, 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 méjligt bor normal
skoldkortelfunktion astadkommas pa medicinsk vég, innan hypertyreoidism behandlas med radiojod.
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Den aktivitet som administreras beror pa diagnos, kortelns storlek, upptag i skéldkorteln 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 MBq, 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:

maldos (Gy)x malvolym (ml)

A (MBq) = K
(MBq) Max. upptag I — 131 (%)x effektiv T% (dagar) x
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 6vervagande eftersom patienter med
nedsatt njurfunktion kan fa en 6kad stralningsexponering . Terapeutisk anvandning av natriumjodid
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(%) till patienter med betydande nedsattning av njurfunktionen kraver sérskilda dvervaganden (se
avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Anvandning av natriumjodid (*31) hos barn och ungdomar maste dvervagas noga och baseras pa det
kliniska behovet samt bedomning av risk/nytta-forhéallandet for denna patientgrupp.

I 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 skéldkortelsjukdomar
mojlig i motiverade fall, sarskilt vid aterfall efter anvandning av antityreoida lakemedel eller nar
allvarliga biverkningar av antityreoida lakemedel férekommer (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma 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 magsécken och dvre
tunntarmen.

Vid administrering till barn, speciellt till mindre barn, maste man forsakra sig om att kapseln kan
svaljas 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 négot hjélpazmne 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 Overkanslighet och anafylaktiska reaktioner

Om dverkénslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner intréffar, ska administreringen av
lakemedlet omedelbart avbrytas och intravenos behandling vid behov pabdrjas. For att kunna vidta
omedelbara atgarder i nddsituationer, maste nddvandiga 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 terapeutisk effekt.

Det finns fa tecken pa dkad 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 (*3). 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.
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Fertilitet hos mén

Fo6r 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-riskférhallande hos dessa patienter ar nédvandigt, eftersom en 6kad
exponering for stralning ar mojlig.Hos dessa patienter kan dosjustering vara nédvandig.

Pediatrisk population

Noga Overvégande av behandling kravs eftersom effektiv dosekvivalent per MBq ar hogre &n hos
vuxna, se avsnitt 11. Vid behandling av barn och ungdomar maste emellertid hansyn tas till att
vavnader hos barn &r kansligare och att dessa patienter har en forvantad langre livslangd. Riskerna
maste aven vagas mot de risker som andra méjliga behandlingar innebar (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 for godartad
skoldkortelsjukdom trots omfattande anvéandning.

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

Patientférberedelse

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 tdmma blasan bor katetriseras efter
administrering av hdga aktiviteter radiojod.

For att reducera straldosen pa tarmen, kan milda laxermedel (men inte avféringsmedel av
mjukgorande slag som inte stimulerar tarmens motorik) vara nddvéandiga hos patienter som har mindre
an en tarmtémning per dygn.

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

For att sékerstalla 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 aterinséttas 2 dagar efter
behandlingen. Karbimazol och propyltiouracil skall sdttas 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 sp&dbarn och gravida kvinnor bér undvikas under en l1amplig tidsperiod efter
behandlingen. Vid eventuell krakning maste kontaminationsrisken beaktas.

Patienter som far skoldkortelbehandling skall undersokas igen med lampliga intervall.
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Sérskilda varningar

Detta lakemedel innehaller 63,5 mg natrium per kapsel, motsvarande 3 % av WHO'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.

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.
4.5 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 ar att upptagningen i skéldkorteln kan minska. Darfor bor en
fullstandig lakemedelshistorik tas for att faststalla om nagra lakemedel maste avbrytas fore
administrering av natriumjodid (31).

Behandlingen med féljande dmnen bor t.ex. avbrytas:

Aktiva substanser Utsattningstid fore administrering av natriumjodid
(131|)

Antityreoida lakemedel (t ex 1 vecka innan behandlingen paborjas 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

Skoldkértelhormonpreparat Trijodtyronin 2 veckor
tyroxin 4 veckor

Bensodiazepiner, litium cirka 4 veckor

Amiodaron * 3-6 manader

Preparat for utvartes bruk innehallande 1-9 manader

jod

Vattenldsligt kontrastmedel 6-8 veckor

innehallande jod

Fettlosligt kontrastmedel innehallande upp till 6 manader

jod

*Nar det galler amiodaron, &r ett minskat jodupptag i skéldkorteln under flera manader mojligt, 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 bor anses vara gravid tills motsatsen har bevisats.
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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 (*31) skall
rekommenderas att inte bli gravida forran tidigast 6-12 manader efter administrering.

Preventivmedel for bade 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 skéldkortelcancer)

efter terapeutisk behandling med natriumjodid (*31). Mén bér, inte avla barn under en period av 6
manader efter radiojodbehandlingen, for att bestralade spermier ska hinna ersattas av icke-bestralade.
For yngre mén med utbredd sjukdom som kan behdva hogre behandlande doser med radioaktivt jod
(*311), bor man Gvervaga anvandandet av spermabank.

Graviditet

Anvandning av natriumjodid (**!1) &r kontraindicerat vid faststélld eller misstankt graviditet, eller om
graviditet inte kan uteslutas, eftersom transplacental passage av natriumjodid (**!1) kan orsaka allvarlig
och majligen irreversibel hypotyroidism i fostret (den absorberade dosen till livmodern av detta
lakemedel &r sannolikt sa 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 skdldkortelcancer skall behandling med
natriumjodid (*31) 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 (*3!1) 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 forhojda serumnivaer av FSH
har rapporterats efter administrering éverstigande 3 700 MBg.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Natriumjodid (*3!1) har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Summering av sakerhetsprofilen

Frekvensen av rapporterade biverkningar kommer fran medicinsk litteratur. Sakerhetsprofilen for
natriumjodid (*3!1) 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 ar
de rapporterade biverkningarna indelade efter férekomst vid behandling av godartad eller elakartad
sjukdom. Vanliga biverkningar ar hypotyreoidism, 6vergdende hypertyreoidism, storningar i saliv- och
tarkortlar samt lokala effekter av stralning. Vid cancerbehandling kan gastrointestinala biverkningar
och benmargssuppression dessutom ofta férekomma.
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Tabell dver biverkningar

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

Biverkningsfrekvens definieras enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10); Vanliga (>1/100 till <1/10); Mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100); Séallsynta
(>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

Endokrina systemet

Permanent hypotyreoidism,
hypotyreoidism

Mycket vanliga

Overgéende hypertyreoidism

Vanliga

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

Ingen k&nd frekvens

Ogonproblem

Endokrin oftalmopati
(vid Graves sjukdom)

Mycket vanliga

Siccasyndrom

Ingen k&nd frekvens

Andningsvégar, brostkorg
och mediastinum

Stdmbandsforlamning

Mycket séllsynta

Mag-tarmkanalen

Sialadenit
(spottkértelinflammation)

Vanliga

Lever och gallvagar

Onormal leverfunktion

Ingen kand frekvens

Hud och subkutan vavnad

Jodakne

Ingen ké&nd frekvens

Medfddda och/eller genetiska
stoérningar

Medfddd hypotyreos

Ingen ké&nd frekvens

Allméanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéallet

Lokal svullnad

Ingen ké&nd frekvens

Biverkningar efter behandling av malign sjukdom:

Systemorganklass

Biverkan

Frekvens

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

Leukemi

Mindre vanligt

Solid cancer t.ex. blascancer,
koloncancer, magséackscancer,
brostcancer

Ingen k&nd frekvens

Blodet och lymfsystemet

Erytropeni, lindrig
benmargsdepression

Mycket vanliga

Leukopeni, trombocytopeni

Vanliga
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Systemorganklass

Biverkan

Frekvens

Aplastisk anemi, permanent eller
allvarlig benmargssuppression

Ingen ké&nd frekvens

Immunsystemet

Anafylaktoid reaktion

Ingen kand 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 6gon, 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 ké&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
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Systemorganklass Biverkan Frekvens
Azoospermi, oligospermi,
minskad fertilitet hos mén

Ingen ké&nd frekvens

Medftdda och/eller
genetiska storningar

Allméanna symtom och/eller | Influensaliknande sjukdom,
symtom vid huvudvérk, trotthet, nacksmértor

administreringsstéllet Lokal svullnad Vanliga
* sarskilt i befintlig luftrorsstenos

Medfédd hypotyroidism Ingen kand frekvens

Mycket vanliga

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 &r resultatet av terapeutisk exponering kan resultera i hogre risk for
cancer och mutationer. | samtliga fall ar det nédvandigt att sakerstélla att riskerna med stralningen &r
mindre

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

Storningar i skdldkortel och biskdldkortel

Hypotyreoidism kan uppsta, 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 skoldkortelns folliklar som orsakats av stralning med natriumjodid (1) 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 hdg dos radiojod, kan patienten uppleva en
overgaende inflammatorisk tyreoidit och trakeit, med en risk for allvarlig trakealkonstriktion , sarskilt
i samband med befintlig luftrérsstenos.

| séllsynta fall kan en temporér hypertyreoidism férekomma efter behandling av skoldkdrtelcancer.
Fall av 6vergaende hypoparatyreoidism har iakttagits efter radiojodbehandling. De maste 6vervakas 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 kraver
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 férlamning av stambanden har rapporterats efter administrering av natriumjodid (*31).
| vissa fall kan detta ocksa ha orsakats av skoldkorteloperation och det kan inte faststallas om
dysfunktion i stimbanden har orsakats av stralning eller kirurgisk behandling.

Hogt upptag av radiojod i vavnad kan associeras med lokal smérta, obehag och lokala 6dem, t.ex. vid
radiojodbehandling av rester av skoldkorteln, kan en diffus och svar smarta uppsta i huvud-
halsregionens mjukdelar.
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Stralningsinducerad pneumoni och lungfibros har observerats hos patienter med diffusa pulmonella
metastaser fran differentierad skoldkortelcancer, pa grund av forstérd metastasvavnad. Detta
forekommer framst efter hoga doser radiojodbehandling.

Vid behandling av metastaserande skdldkortelcancer som engagerar centrala nervsystemet (CNS)
maste hansyn tas till risken for lokalt cerebralt 6dem och/eller att ett befintligt cerebralt 6dem okar.

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 tarkortlar

Sialadenit med svullnad och smarta i salivkortlarna, delvis forlust av smaksinnet och torr mun, kan
férekomma. 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 salivstorningar, se avsnitt 4.4.

Stérningar i saliv- och/eller tarkortlar, med atfoljande siccasyndrom, kan ocksa forekomma efter flera
manader och upp till tva ar efter radiojodbehandling. Trots att siccasyndrom ér 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 dodlig. Det ar mer sannolikt att benmargsdepression uppstar efter en
enda administrering av mer &n 5 000 MBq, eller efter upprepad administrering i intervaller kortare &n
6 manader.

Sekundara maligniteter

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

Pediatrisk population

Typer av biverkningar hos barn &r desamma som hos vuxna. Om vi utgar fran att kansligheten i
vévnader 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 ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Detta lakemedel far bara anvandas och administreras av behérig personal i darfor avsedd klinisk miljo.
Risken for 6verdos &r ddrmed teoretisk.

Vid en eventuell administrering av en stralnings6verdos 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 skdldkoértelblockad 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 skéldkorteln, dar natriumjodid (*2X1) har en lang
uppehallstid och ger en selektiv bestralning av detta organ. Vid de mangder som anvands for
behandling, forvantas inga farmakodynamiska effekter av natriumjodiden (311). 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 skoldkorteln
leder till en forsumbar stralningsexponering utanfor skoldkaorteln.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral administrering absorberas natriumjodid (**I) snabbt fran vre 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 6kning under 10-20 minuter nas ett jamviktslage efter
cirka 40 minuter. Efter oral administrering av natriumjodid (**'1)ldsning uppnas ett jamviktslage efter
lika lang tid.

Distribution och organupptag

Farmakokinetiken ar densamma som fér omarkt jodid. | blodet distribueras jodid till extratyreoidalt
compartment. Darifran tas den huvudsakligen upp i skoldkorteln, 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).

Skoldkdrtelns clearance av jod dr vanligtvis 5-50 ml/minut. Vid jodbrist &r clearance oOkat, 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 dven i njurarna.

Sma mangder av natriumjodid (1) tas upp i spottkértlarna och magsécksslemhinnan, 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 skéldkértelnormonerna 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 hogre vid hypertyroidism. Hos patienter som saknar skoldkortel 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 (*31) har
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saledes ca 40 % av aktiviteten en effektiv halveringstid pa 6 timmar och resterande 60 % en
halveringstid pa atta dygn.

Nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion kan ha en minskad clearance av radiojod, vilket resulterar i en dkad
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 séakerhetsuppgifter

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 forvanta.

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 6ver hjalpadmnen

Kapselinnehall:

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumtiosulfat

Natriumvétekarbonat

Natriumhydroxid

Sackaros

Natriumklorid

Vatten for injektioner

Kapselhdlje:
Gelatin

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda

6.3 Hallbarhet

Natriumjodid (1-131) Curiumpharma ar hallbar i 2-7 veckor efter aktivitetens referensdatum och
tidpunkt. Aktivitetens referensdatum och tidpunkt samt utgangsdatum ar angivna pa
ytterforpackningens etikett.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen 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.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
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Allménna varningar

Radioaktiva lakemedel far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i darfor
avsedd klinisk milj6. Mottagning, férvaring, anvandning, éverfoéring och avfallshantering &r
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 (*311) 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 ber6ra 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 satt 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 **.
Dosen ar dock mycket liten och i praktiken férsumbar.

Den effektiva dosgraden vid inandning av det *¥™Xe som bildas ar 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 (*31MXe) 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 6vrigt avfall, for att lata det
absorberade xenonet (331mXe) frislappas.

Dessutom, kan det forekomma ett begransat lackage av flyktig jod (*3!1) aktivitet fran kapseln.

Aktiviteten hos en kapsel vid 12h00 GMT fran kalibreringsdatum kan berdknas 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 FORSALJINING

14453

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1998-06-26/2008-06-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-11-10

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 anlant till vdvnaderna efter att det har frislappts fran skéldkorteln. 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 foljande malorgan kan anvéndas:

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

Stralningsexponering paverkar framst skoldkorteln. 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 skoldkortelfunktionen (eu-, hyper- eller hypotyreos) och om férekomsten av
jod som ackumuleras i kroppens vavnader (t.ex. situationen efter excision av skéldkorteln,
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 | 15 ars alder | 10 ars alder | 5 ars alder| 1 ars alder
Binjurar 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Benytor 0,03 0,037 0,059 0,092 0,18
Hjédrna 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Brost 0,02 0,025 0,042 0,069 0,13
Gallblasans vagg 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Mag-tarmkanal
Magsadckens véagg 0,87 11 1,6 2,8 59
Tunntarmens vagg 0,035 0,044 0,07 0,11 0,19
Tjocktarmens vagg 0,14 0,18 0,3 0,5 0,92
(Tjocktarmens ovre vigg 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)
(Tjocktarmens nedre vdgg 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)
Hjartvégg 0,062 0,08 0,13 0,2 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
R&d 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
Bréass (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 11 14 18
Livmoder 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
Andra vdvnader 0,029 0,037 0,06 0,1 0,18
Effektiv dos (mSv/IMBQ) 0,28 0,40 0,61 1,2 2,3
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Skoldkortel, 1agt upptag, oral administrering

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)

Organ Vuxen | 15 ars alder | 10 ars alder | 5 ars alder| 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
Hjédrna 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Brost 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Gallblasans vagg 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Mag-tarmkanal
Magsadckens véagg 0,77 1,0 15 25 5,3
Tunntarmens véigg 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
Tjocktarmens vagg 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3
(Tjocktarmens ovre vigg 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)
(Tjocktarmens nedre vdgg 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 18
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
R&d benmarg 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
Bréass (thymus) 0,1 0,15 0,3 0,59 1,1
Skoldkortel 280 450 670 1400 2300
Blasvégg 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
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Skoldkortel, medel upptag, oral administrering

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)

Organ Vuxen | 15 ars alder | 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 vagg 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Mag-tarmkanal
Magsadckens véagg 0,71 0,95 1,4 2,4 5
Tunntarmens véigg 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24
Tjocktarmens vagg 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4
(Tjocktarmens ovre vigg 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)
(Tjocktarmens nedre vdgg 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8)
Hjartvégg 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
R&d benmarg 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
Bréass (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 vavnader 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Effektiv dos (mSv/IMBQ) 22 35 53 110 180
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Skoldkortel, hogt upptag, oral administrering

Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBQ)

Organ Vuxen | 15 ars alder | 10 ars alder| 5 ars alder| 1 ars alder
Binjurar 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Benytor 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Hjédrna 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
Brost 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Gallblasans vagg 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
Mag-tarmkanal
Magsadckens véagg 0,66 0,88 1,3 2,2 47
Tunntarmens véigg 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26
Tjocktarmens vagg 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6
(Tjocktarmens dvre végg) 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4)
(Tjocktarmens nedre vdgg) 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Hjartvagg 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 13
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
Rod benmarg 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Spottkéortlar 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
Bréass (thymus) 0,19 0,28 0,59 12 2,3
Skoéldkortel 580 940 1400 3000 4900
Blasvégg 0,34 0,44 0,68 0,95 13
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 anvéndas. Mat aktiviteten fore anvéndning.

Administreringssatt

1  Burken ska plockas ur foérpackningen och blyburken ska tas ut.
2 Locket ska vridas forsiktigt medurs tills ett latt motstand uppkommer. Sedan ska locket lyftas fran

blyburken medan den inre medicinflaskan star kvar pa botten.
3 Medicinflaskan, som innehaller kapseln ska placeras i en matare for att faststalla aktiviteten.

4  Medicinflaskan ska sattas tillbaka i blyburken och locket ska sattas pa utan att vridas.

5 Patienten ska uppmanas att skruva bort locket fran blyburken och hatten av flaskan samtidigt
genom att vrida tre ganger motsols.
6  Patienten ska ta bort locket, lyfta blyburken och svélja kapseln.

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande foreskrifter.
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Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelverkets hemsida
https://lakemedelsverket.se/
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