AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8894/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MONIYOT-131 Capsule T 37-7400 MBq capsule pentru uz terapeutic

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O capsula tare contine '3'I 37-7400 MBq *'I la timpul de calibrare.

Iodul-131 este produs prin fisiunea uraniului-235 sau prin bombardarea cu neutron a teluriului stabil intr-
un reactor nuclear. Iodul-131 are un timp de injumatatire de 8,02 zile. Se dezintegreaza prin emisia de
radiatii gamma de 365 keV (81,7%), de 637 keV (7,2%) si de 284 keV (6,1%) si radiatii beta de energie
maxima de 606 keV in Xenon-131 stabil.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:
O capsula tare contine 129,68 mg sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3  FORMA FARMACEUTICA

Capsula tare.

Capsule tari gelatinoase transparente, conginand o pulbere de culoare alba pana la brun deschis.
4 DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul tiroidei cu iodura radioactiva este indicat la adulti si copii pentru:
o Hipertiroidism: Tratamentul bolii Graves, gusa toxicad multinodulard sau nodulii autonomi.
o Tratamentul carcinomului papilar si folicular tiroidian, inclusiv a metastazelor.

Tratamentul cu iodurd de sodiu "'I este deseori asociat cu intervenfia chirurgicald si cu medicatia
antitiroidiana.
4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament trebuie administrat doar de cétre specialistii iIn domeniul sanatatii autorizati in clinici
desemnate (vezi pct. 6.6).

Doze
Doza ce va fi administrata este n functie de decizia clinica a medicului curant. Efectul terapeutic este obtinut
numai dupd cateva luni. Activitatea capsulei trebuie determinata inainte de utilizare.




Adulti

Tratamentul hipertiroidismului
In caz de esec sau imposibilitate de a continua tratamentul medical, iodura radioactiva poate fi administrata
pentru a trata hipertiroidismul.

Statusul eutiroidian trebuie obfinut prin tratament la pacienti, dacd este posibil, inaintea administrarii
tratamentului cu iod radioactiv pentru hipertiroidism.

Activitatea ce va fi administrata depinde de diagnostic, de dimensiunea glandei, de captarea tiroidei si de
clearance-ul iodului. Este in mod uzual in intervalul 200-800 MBq pentru un pacient cu greutate medie
(70kg), dar tratamentul se poate repeta pana la o dozd cumulativdi de 5000 MBq, daca este necesar.
Reinceperea tratamentului dupa 6-12 luni este indicata in cazul hipertiroidismului persistent.

Activitatea care trebuie administrata poate fi definita prin protocoale cu doze fixe sau poate fi calculata cu
ajutorul urmatoarei ecuatii:

Doza de iradiere (Gy) x volum glanda (ml)
A (MBq) = x K
max. abs. I-131 (%) x T ' efectiv (zile)

In urmatoarele conditii
doza de iradiere = doza absorbita in intreaga glanda tiroida sau in adenom.
volum glanda = este volumul intregii glande tiroide (boala Graves, leziune multifocala si metastaze).

max. abs [-131 = este procentul maxim de I-131 absorbit in glanda tiroidd sau in noduli, din doza
administrata stabilitd printr-un test de dozaj.

T % efectiv = este timpul de Tnjumatatire efectiv al I-131 in glanda tiroida exprimat in zile.
K = este 24,67

Urmatoarele doze de organ tinta pot fi utilizate:

Autonomie unifocala 300 — 400 Gy doza de organ tinta
Autonomie multifocala si diseminata 150 — 200 Gy doza de organ tinta
Boala Graves 200 Gy doza de organ tinta

In cazul bolii Graves, autonomie multifocala sau diseminati, dozele de organ tinta mentionate mai sus sunt
legate de volumul total al masei glandei tiroide, cu toate acestea in cazul autonomiei unifocale, doza de
organ tintd este legata doar de volumul adenomului. Pentru dozele recomandate pentru organele vizate, vezi
pet 11.

De asemenea, pot fi utilizate si alte proceduri dozimetrice, incluzdnd teste de absorbtie tiroidiand cu
pertechnetat de sodiu (99mTc¢) pentru a determina doza adecvata de iradiere (Gy).

Ablatia tiroidiana si tratamentul metastazelor



Activitatile ce vor fi administrate dupa tiroidectomie totald sau subtotala, pentru ablatia tesutului tiroidian
ramas, sunt in intervalul 1850-3700 MBq. Acestea depind de dimensiunea ramasa si de absorbtia de iod
radioactiv. In tratamentul metastazelor, doza administrata este in intervalul de 3700-11100 MBq.

Populatii speciale

Insuficienta renala

Este necesard o atentie deosebitd a activitatii care trebuie administrata, deoarece este posibila o expunere
crescutd la radiatii la pacientii cu functie renald redusa. Utilizarea terapeutica a iodurii de sodiu (**'I) la
pacientii cu insuficienta renald semnificativa necesitd o atentie deosebita (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti

Utilizarea iodurii de sodiu (**'T) la copii si adolescenti trebuie luatd in considerare cu atentie, pe baza
nevoilor clinice si evaluarii raportului beneficiu / risc la acest grup de pacienti.

In anumite cazuri, activitatea care va fi administrata copiilor si adolescentilor trebuie determinata dupi
efectuarea unui test de dozimetrie individuala (vezi pct.4.4).

La copii si adolescenti, tratamentul defectelor benigne ale tiroidei cu iodura radioactiva este posibil in cazuri
justificate, in special in caz de recidivd dupa administrarea medicamentelor antitiroidiene sau in cazul
reactiilor adverse severe la medicamente antitiroidiene (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

MONIYOT-131 capsule pentru uz terapeutic este pentru administrare orala.

Capsula trebuie inghititd pe stomacul gol. Acestea ar trebui sa fie inghitite intregi cu lichid din abundenta
pentru a asigura trecerea clard in stomac si intestinul subtire superior. In cazul administrarii la copii, in
special la copiii mici, trebuie sa ne asigurdm ca poate fi Inghititd intreaga fara a fi mestecata. Se recomandata
administrarea capsulei cu alimente pasate.

Pentru pregatirea pacientului, vezi pct. 4.4.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti enumerati la pct. 6.1.

Sarcina si alaptare (vezi pct 4.6).

Pacienti cu disfagie, stricturd esofagiand, stenoza esofagiana, diverticuli esofagieni, gastrita activa, eroziuni
gastrice si ulcer peptic.

Pacienti suspectati de motilitate gastro-intestinald scazuta.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hiponatremia

Au fost raportate manifestiri grave de hiponatremie dupa terapia cu iodurd de sodiu (**'I) la pacientii
varstnici care au suferit o tiroidectomie totald. Factorii de risc includ varsta mai inaintata, sexul feminin,
utilizarea diureticelor tiazidice si hiponatremia la inceputul terapiei cu iodurd de sodiu (3'1). Pentru acesti
pacienti trebuie luate In considerare mésuratori electrolitice serice regulate.

Potential pentru hipersensibilitate sau reactii anafilactice

Daca apare hipersensibilitate sau reactii anafilactice, administrarea medicamentului trebuie oprita imediat
si se instituie tratament intravenous, daca este necesar. Pentru a facilita actiunea imediata in caz de urgenta,
medicamentele si echipamentele necesare, ca de exemplu tub endotracheal sau ventilator trebuie sa fie
disponibile imediat.

Justificare individuala privind beneficiu /risc




Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii trebuie justificata de beneficiul probabil. Activitatea care trebuie
administrata trebuie sa fie, in orice caz, la fel de scazuta in mod rezonabil, pentru a obtine efectul terapeutic
necesar.

Existd putine dovezi ale unei incidente crescute a cancerului, leucemiei sau mutatiilor la pacienti dupa
tratamentul cu iod radioactiv pentru boli benigne ale tiroidei, in ciuda utilizirii extinse. In tratamentul bolilor
tiroidiene maligne, intr-un studiu efectuat la pacienti cu doze de iodurd de sodiu ('*'T) mai mari de 3700
MBgq, a fost raportata o incidentd mai mare a cancerului vezicii urinare. Un alt studiu a raportat o usoara
crestere a leucemiei la pacientii care au primit doze foarte mari. Prin urmare, dozele cumulative totale mai
mari de 26000 MBq nu sunt recomandate.

Functia gonadala la barbati

Utilizarea bancii de sperma ar putea fi luatd In considerare pentru a compensa o posibila leziune reversibila
a functiei gonadale la barbati datoritd dozei terapeutice ridicate de iod radioactiv, in cazul pacientilor cu
boald extensiva.

Pacienti cu insuficienta renala
Este necesara o atentie deosebitd a raportului beneficiu/risc la acesti pacienti, deoarece este posibila o
expunere crescuta la radiatii. La acesti pacienti poate fi necesara ajustarea dozei.

Copii si adolescenti

Este necesara o examinare atentd a indicatiei deoarece doza efectiva per MBq este mai mare decat la adulti
(vezi pct. 11). La tratarea copiilor si adultilor tineri, trebuie sa se tind seama de sensibilitatea crescuta a
tesutului copilului si de speranta de viata mai mare a acestor pacienti. Riscurile trebuie cantarite fata de cele
ale altor tratamente posibile (vezi pct. 4.2 si 11).

Tratamentul cu iod radioactiv al bolilor tiroidiene benigne la copii si adolescenti se poate efectua in cazuri
justificate, In special dupa utilizarea medicamentelor antitiroidiene sau in cazul reactiilor adverse grave la
medicatia antitiroidiana. Nu exista dovezi privind incidenta crescuta a cancerului, leucemiei sau mutatiilor
la oameni referitoare la pacientii tratati de boli tiroidiene benigne cu iod radioactiv, in ciuda utilizarii
extensive.

Persoanele care au primit radioterapia tiroidei in calitate de copii si adolescenti trebuie reinvestigate o data
pe an.

Pregatirea pacientilor

Pacientii trebuie Incurajati sa creascd aportul oral de lichide pentru a-si goli frecvent vezica urinara pentru
a diminua iradierea acesteia, in special dupd doze mari, de exemplu pentru tratamentul carcinomului
tiroidian. Pacientii cu insuficienta renala semnificativa trebuie cateterizati vezical dupa administrarea de de
iod radioactiv cu activitate mare.

Pentru a reduce expunerea la radiatii a colonului, pot fi necesare laxative usoare (dar nu si emoliere a
scaunului care nu stimuleaza intestinul) la pacientii care au mai putin de o miscare intestinala pe zi.

Pentru a evita sialadenita care se poate produce dupd administrarea unei doze mari de iod radioactiv,
pacientul trebuie sfatuit sd consume dulciuri sau bauturi care contin acid citric (suc de lamaie, vitamina C)
pentru a stimula excretia salivei Tnainte de tratament. Alte masuri farmacologice de protectie pot fi utilizate
suplimentar.

Supraincarcarea cu iodurd din alimente sau tratamentul medicamentos trebuie investigate Inainte de
administrarea de iodurd (vezi pct. 4.5). O dieta saraca in iod inainte de terapie este recomandata pentru a
spori absorbtia tesutului tiroidian.

Inlocuirea tiroidiana trebuie oprita inainte de administrarea de iod radioactiv pentru carcinomul tiroidian
pentru a asigura absorbtia adecvatd. Se recomanda intreruperea tratamentului cu triiodotironind pentru o
perioada de 14 zile si oprirea tratamentului cu tiroxind pentru o perioada de 4 saptiméani. Acestea ar trebui
reluate la doud zile dupa tratament. Carbimazolul si propiltiouracilul trebuie oprite cu o sdptdmana inainte
de tratamentul hipertiroidismului si trebuie reluate la cateva zile dupa tratament.

Tratamentul cu iod radioactiv al bolii Graves trebuie efectuat sub tratament concomitent cu corticosteroizi,
in special atunci cand este prezenta oftalmopatia endocrina.




La pacientii cu o boald gastro-intestinald suspectata,

o mare atentie trebuie avutd atunci cand se

administreaza capsule de iodura de sodiu (!*'I). Este recomandata utilizarea concomitenti de antagonisti
H2 sau inhibitori ai pompei de protoni pentru a evita posibile reactii gastro-intestinale.

Dupd procedura

Contactul apropiat cu sugarii si femeile gravide ar trebui restrictionat pentru o perioadd adecvata de timp.
In caz de voma, trebuie tinut seama de riscul de contaminare.

Pacientii cérora li se administreaza terapia tiroidiand trebuie reexaminati la intervale adecvate.

Atentionari specifice

Acest medicament contine 129,68 mg sodiu per capsula. A se lua in considerare de pacienti cu o dietd cu

restrictie de sodiu.

Precautiile pentru protectia mediului sunt prezentate la pct. 6.6.

4.5

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Multe substante farmacologic active interactioneaza cu iodul radioactiv. Exista variate mecanismecare pot
afecta legarea de proteine, farmacocinetica sau efecte dinamice ale iodului marcat. In consecinti, trebuie
avut 1n vedere cd absorbtia la nivelul tiroidei poate fi scizutd. Astfel un istoric complet al aportului de
medicamente trebuie luat in considerare si medicamentele relevante trebuie intrerupte naintea administrarii

de iodura de sodiu (**'T).

De exemplu, tratamentul cu urmatoarele substante trebuie intrerupt:

Substante active

Perioada de intrerupere inaintea administrarii de
iodura de sodiu

Medicamente antitiroidiene (de exemplu carbimazol,
metimazol, propiluracil), perclorat

1 saptamana naintea Inceperii tratamentului pana la
cateva zile dupa

Salicilati, corticosteroizi, nitroprusidat de sodiu,
sulfobromoftaleina sodica, anticoagulante,
antihistamine, antiparazitiare, peniciline, sulfonamide,
tolbutamida, tiopental

1 saptdména

Fenilbutazona

1 - 2 saptamani

Expectorante si vitamine ce contin iod

aproximativ 2 saptdmani

Preparate hormonale tiroidiene

Triiodotironina 2 saptamani
Tiroxina 6 saptamani

Benzodiazepine, litiu

aproximativ 4 saptdmani

Amiodarona*

3 -6 luni

Preparate pentru uz topic ce contin iod

1 -9 luni

Substante de contrast ce contin iod hidrosolubil

6 pana la 8 luni

* Datorita timpului lung de Injumatatire al amiodaronei, absorbtia de iod in tesutul tiroidian poate fi scazuta

timp de mai multe luni.




4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei 1n perioada fertila

Céand se intentioneaza administrarea unui produs radiofarmaceutic unei femei in perioada fertila este foarte
important s se determine daca femeia este sau nu gravida. Oricare femeie care prezinta absenta unei menstre
trebuie considerata ca fiind gravida pana la proba contrarie. Daca sunt dubii referitoare la existenta sarcinii
(absenta unei menstre sau daca ciclul este neregulat etc), trebuie oferite pacientei alternative care nu folosesc
radiatia ionizanta (daca sunt disponibile). Femeile care au fost tratate cu iodura de sodiu ('*'I) trebuie sa fie
sfatuite s nu rdmana insédrcinate timp de 6 pana la 12 luni dupa tratament.

Contraceptia la barbati si femei

Contraceptia timp de 6 luni (pentru pacientii cu afectiuni tiroidiene benigne) sau 12 luni (pentru pacientii
cu cancer tiroidian) este recomandatd pentru ambele sexe dupa administrarea terapeutica de iodura de sodiu
(1311)‘

Barbatii trebuie sa utilizeze masuri contraceptive timp de 6 luni dupa tratamentul cu iod radioactiv, pentru
a permite inlocuirea spermei irradiate cu sperma neiradiata.

Utilizarea unei banci de sperma ar trebui sa fie luatd in considerare pentru barbatii care au boala extensiva
si, prin urmare, pot avea nevoie de doze terapeutice mari de iodura de sodiu ("').

Sarcina

Utilizarea iodurii de sodiu (**'T) este contraindicatd in timpul sarcinii sau suspiciunii de sarcind sau cand
sarcina nu a fost exclusa, datorita faptului cd iodura de sodiu ('*'T) stabate bariera placentara si poate cauza
la fat hipotiroidism sever si posibil ireversibil. (doza absorbita de uter pentru acest medicament este probabil
in intervalul 11-511 mGy, iar iodul se concentreaza in cantitate crescuta in glanda tiroida a fatului in timpul
trimestrelor al doilea si al treilea de sarcind) (vezi pct. 4.3).

Daci in timpul sarcinii s-a diagnosticat un carcinom tiriodian, tratamentul cu iodura de sodiu ('*'I) trebuie
amanat pana dupa nastere.

Alaptarea
Inainte de administrarea unui produs radioactiv unei mame care alapteaza, trebuie evaluat daca investigatia

poate fi aménatd panad la intreruperea aldptarii si, de asemenea, dacd s-au ales cele mai potrivit
radiofarmaceutice, avand in vedere posibilitatea excretiei substantei radioactive in laptele matern. Alaptarea
trebuie sa fie intreruptd dupd administrarea de iodurd de sodiu (**'T) pentru cel putin 8 sdptdmani Tnainte de
administrarea de iodurd de sodiu (**'T) si nu se va relua (vezi pct 4.3).

Din motive de radioprotectie in urma dozelor terapeutice, se recomanda evitarea contactului strans intre
mama si sugari timp de cel putin o saptdmana.

Fertilitate

Dupa tratamentul cu iod radioactiv al carcinomului tiroidian, la barbati si femei se poate produce o afectare
dependenti de doza a fertilititii. In functie de doza de activitate, poate apirea o afectare reversibild a
spermatogenezei in doze de peste 1850 MBq. Efectele relevante clinic, inclusiv oligospermia si azoospermia
si concentratiile serice crescute ale FSH serice au fost descrise dupa administrarea mai mare de 3700 MBgq.

4.7 Efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Todura de sodiu (*3'I) nu are influenti sau are o influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Sumarul profilului de siguranta



Frecventa reactiilor adverse raportate este data de literatura de specialitate. Profilul de siguranta al iodurii
de sodiu (**'I) diferda mult in functie de dozele administrate, iar acestea depind de tipul tratamentului (de
exemplu tratamentul bolilor benigne sau maligne). Mai mult, profilul de sigurantd depinde de marimea
dozelor cumulate administrate si de intervalul la care acestea sunt administrate. De aceea reactiile adverse
raportate sunt grupate dupa frecventa cu care apar in timpul tratamentului bolilor benigne sau maligne.
Cele mai frecvente reactii adverse care apar sunt: hipotiroidism, hipertiroidism pasager, disfunctii ale
glandelor salivare si lacrimale si efecte radiatiilor locale. In tratamentul cancerului, mai pot apirea frecvent
reactii adverse gastro-intestinale si cresteri de presiune in maduva osoasa.

Lista tabelara a reactiilor adverse
Tabelul de mai jos include reactiile adverse raportate in functie de sisteme si organe. Simptomele, care sunt
mai degraba secundare la un grup de sindroame (ex. Sindromul sicca) sunt insumate in parantezd sub

respectivul sindrom.

Tabelul urmator prezinta fecventa acestor reactii adverse, dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente: >1/10

Fecvente: >1/100 1a <1/10
Mai putin frecvente: >1/1000 la <1/100
Rare: >1/10000 la <1/1000
Foarte rare: <1/10000

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi apreciatd din lipsa datelor disponibile).
In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Reactii adverse dupa tratamentul bolilor benigne

Clasa de organe Reactii adverse Frecventa
Tulburari ale sistemul | Reactii anafilactoide Cu frecventa necunoscuta
imunitar
Hipotiroidism permanent
Hipotiroidism Foarte frecvente
Hipertiroidism pasager Frecvent
Tulburiri endocrine Crize tireotoxice
Tiroidite

Hipoparatiroidism  (scédera | Cu frecventa necunoscuta
concentratiei de calciu in
sange, tetanie)

Oftalmopati endocrine

Tulburari ale ochilor (in boala Graves) Foarte frecvente

Sindrom sicca Cu frecventa necunoscuta
Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale Paralizia corzilor vocale Foarte rare
Tulburiri gastro- | Sialoadenita Frecvente
intestinale
Tulburiri hepatobiliare Functie hepatica anormala Cu frecventa necunoscuta
Tulburiari ale pielii si | Acnee indusé de iodura Cu frecventa necunoscuta
tesutului subcutanat
Tulburari genetice | Hipotiroidism congenital Cu frecventa necunoscuta

congenitale si familiare
Tulburari generale si la
locul de administrare Umflaturi locale Frecventa necunoscuta




Reactii adverse dupa tratamentul bolilor maligne

Clasa de organe

Reactii adverse

Frecventa

Tulburiri ale sistemului
sanguin si limfatic

medulara osoasa

Neoplasm benign, | [ cucemie Mai putin frecvente
malignizat si nespecific [ Cancere solide, cancer de | Cu frecventd necunoscuta
(Inclusiv chisturi si polipi) vezici, cancer de colon,

cancer gastric, cancer de san

Eritropenie, insuficientd | Foarte frecvente

Leucopenie, trombocitopenie

Frecvente

Anemie aplastica, supresie
medulard osoasa severa sau
permanenta

Cu frecventa necunoscuta

Tulburiri ale sistemului | Reactii anafilactoide Cu frecventa necunoscuta
imunitar

Crize tireotoxice,

Hipertiroidism pasager Rare

Tiroidite (leucocitoze
Tulburari ale sistemului | pasagere)
edocrin Hipoparatiroidism (scaderea | Cu frecventa necunoscuta

concentratie de calciu in

sange, tetanie), hipotiroidism

Hiperparatiroidism

Parosmie, anosmie Foarte frecvente
Tulburari ale sistemului | Edem cerebral Cu frecventa necunoscuta
Nervos

Sindrom sicca (conjunctivita,
ochi uscati, uscéciune nazala)

Foarte frecvente

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Tulburari ale ochilor Obstructia canalului  nazo-
lacrimal, lacrimare | Frecvente
intensificatd)
Dispnee Frecvente

Constrictie la nivelul gatului®
Fibroza pulmonara

Suferinta respiratorie,
obstructia cailor respiratorii,

pneumonie, traheita,
disfunctia corzilor vocale
(paralizia corzilor vocale,

disfonie, raguseald)
Dureri orofaringiene, stridor

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari ale sistemului
gastro-intestinal

Sialoadenitd (gurd uscatd,
dureri ale glandelor salivare,
marirea glandelor salivare,
carii ~ dentare, pierderea
dintilor), sindromul starii de
rau  post-radiatie, greatd,
ageuzie, anomie, disgeuzie,
scaderea apetitului

Foarte frecvente

Voma

Frecvente

Gastrita, disfagie

Cu frecventa necunoscuta




Tulburari hepatobiliare Functie hepaticé anormala Cu frecventa necunoscuta

Tulburari ale rinichiului si

. s Cistita de radiatie Cu frecventa necunoscuta
sistemului urinar

Insuficienta ovariana, | Foarte frecventa
Tulburiri ale sistemului | tulburiri menstruale
reproducitor si  ale | Azospermie, oligospermie,

sanului scaderea fertilitdti masculine | Cu frecventd necunoscutd
Tulburiri congenitale si | Hipotiroidism congenital Cu frecventa necunoscuta
genetice

Boala asemandtoare gripei,
Tulburiri generale si la | dureride cap, oboseala, dureri | Foarte frecvente
locul de administrare de gat
Umflaturi locale Frecvente
“in special in cazul existentei stenozei traheale

Descrierea reactiilor adverse selectate

Recomandare generala

Expunerea la radiatii ionizante este legatd de inducerea cancerului si de potentialul de dezvoltare a defectelor
ereditare. Doza de radiatie rezultatd din expunerea terapeuticd poate determina o incidentd mai mare a
cancerului si a mutatiilor. In toate cazurile, este necesar si se asigure ca riscurile de radiatie sunt mai mici
decat cele ale bolii insdsi. Doza efectiva dupd doze terapeutice de iodurd de sodiu (*'T) este de 3108 mSv
cand se administreaza activitatea maxima recomandata de 11100 MBq (cu absorbtie tiroidiana 0%).

Boli ale glandei tiroide si paratiroide
Hipotiroidismul poate aparea in functie de doza ca ultim rezultat al tratamentului hipertiroidismului cu iod
radioactiv.

In tratamentul bolilor maligne hipotiroidismul este raportat deseori ca reactie adversa, totusi tratamentul
bolilor maligne cu iod radioactiv in general urmeaza tiroidectomia.

Distrugerea foliculilor tiroidieni cauzata de expunerea la radiatiile iodurii de sodiu ["*'I] poate duce la
exacerbarea unui hipertiroidism deja existent dupa 2—10 zile sau chiar la criza tireotoxica.

Ocazional, un hipertiroidism autoimun poate aparea dupa o normalizare initiald (perioada de latenta 2 — 10
luni). Dupa 1 — 3 zile de administrare de doze mari de iod radioactiv, pacientul poate prezenta tiroidite
inflamatorii pasagere si traheite cu o posibild constrictie traheala severd, in special acolo unde exista o
stenoza traheala.

In cazuri rare, un hipotiroidism temporar poate fi obsevat si dupa tratamentul unui carcinom tiroidian.

Cazuri de hipoparatiroidism pasager au fost observate dupa tratamentul cu iod radioactiv; administrare care
ar trebui sa fie monitorizata corespunzator si tratatd cu terapie de substitutie.

Consecinte intdrziate

Hipotiroidismul dependent de doza poate sa apara ca un rezultat intarziat al tratamentului cu iod radioactiv
al hipertiroidismului. Acest hipotiroidism se poate manifesta in sine sdptdmani sau ani dupa tratament si
este necesard monitorizarea functiei tiroidiene si a terapiei de substitutic hormonald adecvata.
Hipotiroidismul nu apare, in general, dupa 6-12 saptamani dupa administrarea de iod radioactiv.

Afectiuni oculare

Oftalmopatiile endocrine se pot agrava sau pot sa apara noi oftalmopatii dupa terapia cu iod radioactiv a
hipertiroidismului sau a bolii Graves. Tratamentul cu iod radioactiv al bolii Graves trebuie asociat cu
corticosteroizi.




Efecte locale ale iradierii

Disfuctionalitati si paralizii ale coardelor vocale au fost raportate dupd administrarea de iodura de sodiu
(**'T). In unele cazuri nu s-a putut stabili daci disfunctionalitatea corzilor vocale a fost cauzata de iradiere
sau datorita tratamentului chirurgical.

Pneumonia si fibroza pulmonara induse de radiatii au fost observate la pacientii cu metastaze pulmonare
difuze ale carcinomul tiroidian bine diferentiat, in special dupa tratamentul cu dozd mare de iod radioactiv.
In tratamentul de carcinoame tiroidiene metastazate, cu complicatii sistemului nervos central (SNC),
posibilitatea aparitia de edeme cerebrale locale si/sau a agravarii edemelor cerebrale extinse trebuie avuta
in vedere.

Afectiuni gastro-intestinale
Valori crescute de radioactivitate pot, de asemenea, conduce la deregldri gastro-intestinale, de obicei in
primele ore sau zile de la administrare. Pentru prevenirea bolilor gastro-intestinale, vezi pct. 4.4.

Tulburari ale glandelor salivare si lacrimale

Sialoadenita poate aparea, cu inflamatia si durerea glandelor salivare, pierderea partiald a gustului si
uscaciunea gurii. Sialoadenita este in mod normal reversibila spontan sau cu tratament antiinflamator, dar
au fost ocazional descrise cazuri de pierdere a gustului si uscaciune a gurii dependente de doza, ageuzie
persistenta si gurd uscata au fost descrise ocazional. Lipsa salivei conduce la infectii, de exemplu carii, si
aceasta poate duce la pierderea dintilor. Pentru prevenirea tulburarilor glandelor salivare vezi pct. 4.4.

Functionarea defectuoasa a glandelor salivare si/sau lacrimale rezultand sindromul sicca, care poate aparea
cu o intarziere de cateva luni pana la doi ani dupa radioterapie. Desi sindromul sicca este un efect pasager
in majoritatea cazurilor, simptomul poate persista mai multi ani la unii pacienti.

Deprimarea functiei maduvei osoase

Ca o consecintd intarziatd, poate aparea depresia reversibila a functiei maduvei osoase, prezentand
trombocitopenie sau eritrocitopenie izolate, care pot fi fatale. Depresia functiei maduvei osoase este mai
probabil sa apara dupa o singura administrare sau mai mult de 5000 MBq, sau dupa administrari repetate in
intervale mai mici de 6 luni.

Afectiuni maligne secundare

Dupa doze ridicate de radiatii, ca cele utilizate in tatamentul bolilor maligne ale tiroidei a fost observata o
incidenta crescuta a leucemiei. Este evidentiata o crestere a frecventei de cancer solid indus de administrarea
de radioactivitati mari (mai mult de 7,4 GBq).

Copii si adolescenti
radiatii a tesuturilor copiilor (vezi pct. 11) si a duratei de viatd mai mari, frecventa si severitatea reactiilor
adverse poate fi diferita.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania http:/www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497
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e-mail: adr(@anm.ro.
4.9 Supradozaj

Acest produs trebuie utilizat de un personal autorizat intr-un spital. Riscul de supradozaj este, prin urmare,
teoretic.

In eventualitatea administrarii unei supradoze de radiatii, doza absorbita de pacient trebuie redusa unde este
posibil prin cresterea eliminarii radionuclidului din corp prin mictiuni frecvente prin fortarea diurezei si
golirea frecventa a vezicii.

In plus, trebuie recomandat blocajul glandei tiroide (de exemplu cu perclorat de potasiu) pentru a se reduce
expunerea la radiatii a tiroidei. Pentru a reduce doza absorbiti de iodura de potasiu (**'I), se pot administra
emetice.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte radiofarmaceutice de uz terapeutic, compusi cu iod ["*'I], codul ATC:
V10XAO1.

Substanta activi farmacologica este iodura de sodiu (**'I)sub forma de iodura de sodiu, care este absorbit
de tiroida. Se descompune fizic in principal la nivelul tiroidei avand timp de injumatatire crescut si astfel
induce o iradiere selectiva a acestui organ.

In cantitatile utilizate pentru indicatii terapeutice nu produce efectele farmacodinamice ale iodurii de sodiu
(). Peste 90% din efectele radiatiei rezultd din emisia de radiatii B care au un parcurs mediu in tesut de
aproximativ 0,5 mm. Iradierea § va diminua, in functie de doza, functionarea si diviziunea celularda ducand
la distrugerea celulard. Raza de actiune scurta si absenta aproximativa a absorbtiei de iodura de sodiu (**'T)
in afara tiroidei conduce la o cantitate neglijabila de expunere la iradiere in exteriorul glandei tiroide.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtia

Dupd administrarea orald, iodura de sodiu ('3'I) este absorbitd rapid din tractul gastro-intestinal superior
(90% in 60 minute). Absorbtia este influentatd de golirea gastrica. Este crescutd de hipertiroidism si
diminuata de hipotiroidism.

Studiile asupra valorilor activitatii serice au aratat ca dupa o crestere rapida, peste 10 pana la 20 minute, se
atinge un echilibru dupa aproximativ 40 minute. Dupa administrarea orald a unei solutii de iodura de sodiu
(13'I) echilibrul este atins in acelasi timp.

Distributia si absorbtia la nivel de organ
Farmacocinetica este asemanatoare cu cea a iodurii nemarcate. Dupa intrarea in circulatie sanguina, este
distribuit In compartimentul extra tiroidian. De aici, este absorbit predominant de tiroidd care extrage
aproximativ 20 % din iod intr-un singur pasaj si se excreta renal. Absorbtia de iodura in tiroida atinge
maximul dupa 24-48 ore, 50 % din valoarea maxima este atinsda dupd 5 ore. Absorbtia este influentata de
cativa factori: varsta pacientului, volumul glandei tiroidei, clearance-ul renal, concentratia plasmatica a
iodurii si alte medicamente (vezi pct. 4.5). Clearance-ul iodurii la nivelul glandei tiroide este in mod normal
5-50 ml/minut. In cazul deficitului de iod, clearance-ul este marit la 100 ml/minut si in cazul
hipertiroidismului poate fi pana la 1000 ml/minut. in caz de supraincircare cu iodura, poate scidea la 2—5
ml/minut. Iodura, de asemenea, se acumuleaza, de asemenea, in rinichi.
Cantitati mici de iodura de sodiu ('*'T) sunt captate de glandele salivare, mucoasa gastrica si, de asemenea,
pot fi localizate 1n laptele matern, in placenta si in plexul coroid.
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Iodura captata de tiroida intrd pe calea bine cunoscutd a metabolismului hormonilor tiroidieni, unde este
integrat 1n substantele organice care intra in sintetiza hormonilor tiroidieni.

Biotransformarea
Iodura care a fost preluatd de tiroidd urmeazd metabolismul cunoscut al hormonilor tiroidieni si este
incorporatd in compusii organici din care sunt sintetizati hormonii tiroidieni.

Eliminarea

Excretia urinara este 37-75%, excretia prin fecale este in jur de 10%, si un procent aproape neglijabil prin
intermediul glandelor sudoripare.

Excretia urinard este caracterizata de clearance-ul renal care constituie aproximativ 3% din fluxul renal si
este relativ constanta de la o persoana la alta. Clearance-ul este mai scazut in hipotiroidism si in cazul unei
functii renale afectate, si mai crescuta in hipertiroidism.

La pacienti eutiroidieni cu functie renald normal, 50 — 75 % din doza administratd este excretata prin urina
in 48 ore.

Timpul de injumatéatire

Timpul de Injumatatire efectiv al iodului radioactiv in plasma este de aproximativ 12 ore in plasma, pe cand
cel al iodului radioactiv absorbit de glanda tiroida este de aproape 6 zile. Astfel dupa administrarea de iodura
de sodiu ('3'I) aproximativ 40% din activitate are un timp de injumdtitire efectiv de 6 ore si restul de 60%
in 8 zile.

Insuficientd renala

Pacientii cu insuficientd renala pot avea o scadere a clearance-ului de iod radioactiv, ducand la o expunere
crescuta la radiatii a iodurii de sodiu ('3'I) administrati. Un studiu a aritat, de exemplu, ca pacientii cu
insuficienta renald care suferd o dializa peritoneald continua ambulatorie (DPCA) au clearance-ul de iod
radioactiv de 5 ori mai mic decat pacientii cu functie renald normala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datoritad cantitatilor mici de substantd administratd In comparatie cu cantitatea de iod absorbitd din
alimentatia normala (40-500 micrograme/zi) nu s-a observat i nu se asteaptad aparitia unei toxicitati acute.
Nu sunt disponibile date de toxicitate ale dozelor repetate de iodura de sodiu si nici efectele acestora asupra
reproducerii la animale sau asupra potentialului mutagen sau carcinogen.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:

Fosfat disodic anhidru
Tiosulfat de sodiu

Carbonat de sodiu decahidrat
Hidrogenocarbonat de sodiu
Acid clorhidric solutie 1M
Hidroxid de sodiu solutie 1M
Apa pentru preparate injectabile

Invelisul capsulei:
Gelatina
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6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate pentru acest produs este 30 zile de la data de fabricatie tiparita pe eticheta.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a preveni expunerea externa la radiatii.

Pastrarea se face conform reglementarillor nationale privind materialele radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului

1 capsula intr-un tub de plastic cu corpul din polipropilend si capac din polietilend Intr-un container de
plumb. Fiecare container de plumb contine 1 capsuld impreuna cu un aplicator.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Atentiondri generale

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie receptionate, utilizate i administrate numai de cétre personal
calificat, doar 1n spatii clinice special destinate acestui scop. Receptionarea, depozitarea, utilizarea,
transferul si eliminarea acestor medicamente sunt subiectul reglementarilor si/sau licentelor
corespunzatoare ale organelor competente locale.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate de utilizator in asa fel incdt sa indeplineasca atat
criteriile de siguranta radioactiva, cat si cerintele privind calitatea farmaceutica.

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului

Administrarea de iodurd de sodiu ('3'I) pentru terapieeste de natura sa conduca la o dozi relativ ridicata
de radiatii la cei mai multi pacienti si poate duce la pericol semnificativ asupra mediului si creeaza riscuri
pentru alte persoane de la radiatii externe sau contaminare prin scurgerea urinei, varsaturi etc. si creeaza
riscuri pentru alte persoane de la radiatii externe sau contaminare prin scurgerea urinei, varsaturi etc. Acest
lucru poate fi de interes pentru familia din imediata apropiere, a acelor persoane care au primit tratament
sau a publicului larg, in functie de nivelul de activitate administrat. Trebuie luate masuri corespunzatoare in
conformitate cu legislatia nationald in ceea ce priveste activitatea substantei eliminate de catre pacienti,
pentru a evita orice contaminare. Procedurile de administrare ar trebui efectuate in asa fel incat sa se
minimizeze riscul de contaminare a medicamentului si iradierii operatorilor. Protectia adecvatd este
obligatorie.

Cand se deschide containerul personalul trebuie s se asigure ca radioactivitatea eliberata este inregistrata
pe monitor. Aceasta activitate este datd de Xe-131m care se formeaza din descompunerea al, 1,17% din I-
131. Desi vizibila pe monitor aceastd dozd nu prezintd un risc relevant pentru personal.

Doza efectiva prin inhalare de Xe-131m format este 0,1% din doza de 1m pe capsula ecranata cu plumb.

Precautii si date de activitate

1,3% din iod (**'T) se descompune prin xenon (*'mXe) (timp de injumatitire 12 zile) si o mica cantitate
de activitate xenon ('*'mXe) poate fi prezenti in ambalaj ca rezultat al difuziei. Se recomanda, asadar, ca
recipientul de transport sa fie deschis intr-o incinta ventilata si cd, dupa indepartarea capsulei, materialele
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de ambalare sunt ldsate sa stea peste noapte inainte de eliminare, pentru a permite eliberarea xenonului
absorbit (*'mXe).

Activitatea unei capsule la ora 12:00 GMT de la data calibrarii poate fi calculata din tabelul 1.

Tabelul 1

Ziua Coeficient Ziua Coeficient
-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

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Curium Romania SRL

Str. Gradinarilor nr. 1, Pantelimon,

Judetul Ilfov, Cod 077145

Romania

8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

8894/2016/01 - cutie cu container din plumb cu 1 capsula

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data reinnoiri autorizatiei: Aprilie 2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2025

11  DOZIMETRIE

Datele prezentate mai jos sunt publicate de CIPR (comisia internationald pentru protectia radiologica, doza
de radiatie pentru pacientii din radiofarmaceutice) 128. Modelul biocinetic este descris ca un model
compartiment care include iodura anorganica precum si iod legat organic, eliberat in tesuturile organismului

dupa descarcarea de la tiroida. Modelul CIPR se refera la administrarea orala.
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Ca parte a evaluarii risc-beneficiu, se recomanda ca doza efectiva si dozele posibile de radiatii la organul
(organele) tinta individuale sa fie calculate inainte de administrare. Activitatea poate fi apoi ajustatd in
functie de volumul tiroidian, timpul de injumaétatire biologic si factorul de "reciclare", care ia in considerare
starea fiziologica a pacientului (inclusiv epuizarea iodului) si patologia de baza.

Se pot utiliza doze pentru urmétoarele organe tinta
Autonomie unifocala

Autonomie multifocala sau diseminata

Boala Graves (Morbus Basedow)

doza de organ tinta 300 - 400 Gy
doza de organ tinta 150 - 200 Gy
doza de organ tinta 200 Gy

Expunerea la radiatii afecteaza in special tiroida. Expunerea la radiatii a altor organe este, de obicei, numai
de ordinul a catorva miimi din cea a tiroidei. Aceasta depinde de asemenea de furnizarea de iodura stabila
prin hrana (captarea de radioiod este crescut cu pand la 90 % in zonele cu deficit de iod si este scazut la 5%
in zonele bogate in iod).

Mai mult, depinde de functionarea tiroidei (eutiroidism, hipotiroidism si hipertiroidism) si daca existd un
tesut care stocheaza iodul in corp (de exemplu: dupa tiroidectomie, prezenta iodului acumulat In metastaze)
sau daca functia tiroidiana era blocata. Astfel expunerea la radiatii a tuturor celorlalte organe este mai mare
sau mai mica, in functie de nivelul de iod acumulat in tiroida.

Tiroida blocata, captare 0%, administrare orala

Doza captata per unitatea de activitate administrata (mnGy/MBq)

Organ Adulti 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0.044 0,054 0,086 0,14 0,25
Suprafete osoase 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Creier 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Sani 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Peretele colecistului 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Tractul gastro-intestinal

Peretele stomacal 0,87 1,1 1,6 2.8 5,9
*Peretele intestinului subtire 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19
Peretele colonului 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92
*Peretele intestinului gros|0,12 0,15 0,25 0,42 0,75
proximal

*Peretele intestinului gros distal 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2
Peretele cordului 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
*Rinichi 0,62 0,080 0,13 0,20 0,37
Ficat 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
Plamani 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Muschi 0,026 0,032 0,051 0,080 0,15
Esofag 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Ovare 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
Pancreas 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
Maduva hematogena 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Glande salivare 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Picle 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Splina 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Testicule 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Timus 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Glanda tiroida 2,2 3,6 5,6 0,13 0,25
Peretele vezicii urinare 0,54 0,71 1,1 1,4 1,8
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Uter 0,045 0,037 0,062 0,10 0,18
Restul organelor 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
Doza efectiva (mSv/MBq) 0,28 0,40 0,54 1,1 2,0
Captare tiroidiana scazuta, administrare orala

Doza captata per unitatea de activitate administrata ((mGy/MBq)

Organ Adulti 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0,051 0,067 0,012 0,22 0,44
Suprafete osoase 0,089 0,10 0,14 0,22 0,40
Creier 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
Sani 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
Peretele colecistului 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Tractul gastro-intestinal

*Peretele stomacal 0,077 1,0 1,5 2,5 53
*Peretele intestinului subtire 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
*Peretele intestinului gros|0,12 0,15 0,27 0,49 1,0
proximal

*Peretele intestinului gros distal |0,17 0,22 0,39 0,71 1,6
Peretele cordului 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
*Rinichi 0,27 0,34 0,050 0,84 1,8
Ficat 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Plamani 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Muschi 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Esofag 0,10 0,15 0,30 0,58 1,1
Ovare 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
Pancreas 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
Maduva hematogena 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Glande salivare 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Piele 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Splina 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Testicule 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Timus 0,10 0,15 0,30 0,59 1,1
Glanda tiroida 280 450 670 1400 2300
Peretele vezicii urinare 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Uter 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
Restul organelor 0,048 0,1111 0,17 0,25 0,44
Doza efectiva (mSv/MBq) 14 23 34 71 110
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Captare tiroidiana medie, administrare orala

Doza captata per unitatea de activitate administrata (mGy/MBq)

Organ Adulti 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Suprafete osoase 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Creier 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Sani 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Peretele colecistului 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Tractul gastro-intestinal

*Peretele stomacal 0,71 0,95 1,4 2.4 5,0
*Peretele intestinului subtire 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24
Peretele colonului 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4
*Peretele intestinului gros|0,12 0,15 0,28 0,53 1,2
proximal

*Peretele intestinului gros distal | 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8
Peretele cordului 0,010 0,14 0,25 0,45 1,0
*Rinichi 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Ficat 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Plamani 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
Muschi 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Esofag 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Ovare 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Pancreas 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Maiduva hematogena 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Glande salivare 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Piele 0,057 0,70 0,10 0,16 0,33
Splina 0,023 0,32 0,056 0,10 0,23
Testicule 0,023 0,32 0,056 1,0 2,3
Timus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Glanda tiroida 430 690 1000 22000 3600
Peretele vezicii urinare 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
Uter 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
Restul organelor 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Doza efectiva (mSv/MBq) 22 35 53 110 180

Captare tiroidiana mare, administrare orala

Doza captata per unitatea de activitate administrata ((mGy/MBq)
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Organ Adulti 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Suprafete osoase 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Creier 0,17 0,18 0,24 0,37 0,65
Sani 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Peretele colecistului 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
Tractul gastro-intestinal
*Peretele stomacal 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7
*Peretele intestinului subtire 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26
Peretele colonului 0,14 0,19 0,35 0,68 0,16
*Peretele intestinului gros|0,12 0,16 0,30 0,58 1,4
proximal
*Peretele intestinului gros distal |0,16 0,22 0,42 0,81 2,0
Peretele cordului 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4
*Rinichi 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Ficat 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Plamani 0,15 0,20 0,35 0,61 1,3
Muschi 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Esofag 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Ovare 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Pancreas 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Maduva hematogena 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Glande salivare 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Piele 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Splina 0,075 0,10 0,18 0,33 0,80
Testicule 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Timus 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Glanda tiroida 580 940 1400 3000 4900
Peretele vezicii urinare 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Uter 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Restul organelor 0,15 0,19 0,22 0,42 0,74
Doza efectiva (mSv/MBq) 29 47 71 150 250
12 INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE
Capsulele sunt gata pentru utilizare.
Se va determina activitatea Tnainte de utilizare.
Pentru instructiuni de utilizare vezi mai jos.
) Guide on how to
MON.IYOT-131 Oral Capsule ~ OPen the package
of and how to

administer to the

P Ly
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Pentru instructiuni de
utilizare vezi mai jos:

Va rugam sa verificati eticheta de
siguranta de pe cutia de carton.
Eticheta trebuie sa nu fie rupta.

Rupeti eticheta de sigurantd pentru a
deschide cutia, scoateti produsul din
cutie si duceti-1 in laboratorul
radiofarmaceutic.

Controlati informatia de pe eticheta
produsului: trebuie sa fiti sigur ca
data calibrarii si activitatea capsulei
sunt conforme cu comanda.

Trageti de cheitd. Deschideti cutia
rotind flapsurile in directia aratata de
sageti, tragand de ele usor in sus.

Capsula MONIYOT-131 este intr-un
tub de plastic induntrul cutiei de
metal. Plasati aplicatorul pe tubul de
plastic si fixati-l prin rotirea in
sensul acelor de ceasornic pana se
blocheaza. Deschideti aplicatorul de
plastic Tnainte de a-1 Tnméana
pacientului. Pacientul va fi sfatuit sa
inghita capsula cu un pahar de apa.

Dupa consumarea capsulei
MONIYOT-131, tineti flapsurile de
la cutia de metal si plasati tubul de
plastic Tnapoi in cutie inchizadnd-o
rotind flapsurile 1n sens invers acelor
de ceasornic.



