AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8895/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MONIYOT-131 14,8-3700 MBq/ml solutie orala pentru uz terapeutic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de solutie orald contine 14,8-7300 MBq de iodurd de sodiu ("*'I) la data si timpul de calibrare.

Iodul-131 este produs prin fisiunea uraniului-235 sau prin bombardament cu neutroni a telurului stabil,
intr-un reactor nuclear. lodul-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.

Excipienti cu efect cunoscut
Un ml de solutie orala contine 5,7 mg de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala pentru uz terapeutic.
Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul tiroidei cu iod radioactiv este indicat la adulti si copii pentru:
. Hipertiroidism: Tratamentul bolii Graves, gusa toxicd multinodulard sau nodulii autonomi.
o Tratamentul carcinomului papilar si folicular tiroidian, inclusiv al metastazelor.

Tratamentul cu iodura de sodiu *'T este deseori asociat cu interventia chirurgicald si cu medicamente
antitiroidiene.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament trebuie administrat numai de cétre profesionisti autorizati din domeniul sanatétii, in
medii clinice special desemnate (vezi pct. 6.6).

Doze

Doza administrata este in functie de decizia clinicd a medicului curant. Efectul terapeutic este obtinut
numai dupa cateva saptamani. Activitatea solutiei orale trebuie determinata Tnainte de utilizare.
Adulti




Tratamentul hipertiroidismului

pentru tratamentul hipertiroidismului.
Pacientii trebuie sa fie declarati eutiroidieni din punct de vedere medical, oricand este posibil, inainte de a
administra tratament cu iod radioactiv pentru hipertiroidism.

Activitatea administrata depinde de diagnostic, de dimensiunea glandei, captarea tiroidei si clearance-ul
iodului.

Aceasta este de obicei cuprinsa 1n intervalul 200-800 MBq pentru un pacient cu greutate medie (70 kg),
insa poate fi necesara repetarea tratamentului pana la o doza cumulatd de 5 000 MBq. Repetarea
tratamentului dupa 6-12 luni este indicata pentru hipertiroidismul persistent.

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

Doza de iradiere (Gy) X volum glanda (ml)
max. abs 131 (%) x T % efectiv (zile)

A (MBq) =

in urmatoarele conditii

doza de iradiere  este doza absorbita in intreaga glanda tiroida sau in adenom.

volum glanda este volumul intregii glande tiroide (boala Graves, leziune multifocala si metastaze).
max. abs 'l este absorbtia maxima de I-131 in glanda tiroida sau in noduli tiroidieni in % din
activitatea administratd, asa cum a fost stabilit intr-o doza de test.
T Y efectiv este timpul de injumatatire efectiv al [-131 1n glanda tiroida exprimat in zile
K este 24,67
Se pot utiliza urmatoarele doze pentru organul tinta:
Autonomie unifocala 300-400 Gy doza de organ tintd
Autonomie multifocala si diseminata 150-200 Gy dozd de organ tintd
Boala Graves 200 Gy doza de organ tinta

In cazul bolii Graves, autonomiei multifocale sau diseminate, dozele pentru organul tinta mentionate mai
sus sunt asociate cu volumul general al masei glandei tiroidiene; totusi, In cazul autonomiei unifocale,
doza pentru organul tintd este asociatd numai cu volumul adenomului. Pentru doze recomandate pentru
organe tintd, vezi pct. 11.

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

Ablatia tiroidiana si tratamentul metastazelor

Dozele care trebuie administrate dupa tiroidectomie totala sau subtotald, pentru ablatia tesutului tiroidian
ramas, sunt in intervalul 1 850-3 700 MBq. Acestea depind de dimensiunea ramasa si de absorbtia de iod
radioactiv. Pentru tratamentul metastazelor, doza administrata este in intervalul 3 700-11 100 MBq.




Categorii speciale de pacienti

Insuficienta renala

Este necesar sa se ia in considerare cu atentie activitatea care urmeaza a fi administrata, deoarece este
posibila o crestere a expunerii la radiatie la pacientii cu functie renala redusa. Utilizarea terapeutica a
iodurii de sodiu (**'T) la pacientii cu insuficientd renald semnificativa necesitd atentie speciala (vezi
pct. 4.4).

Populatia pediatrica

Utilizarea iodurii de sodiu ("*'I) la copii si adolescenti trebuie luata in considerare cu atentie, pe baza
necesitatilor clinice si evaluand raportul beneficiu/risc la aceasta grupa de pacienti.

In anumite cazuri, activitatea care urmeaza a fi administrata la copii si adolescenti trebuie determinati
dupa efectuarea dozimetriei individuale (vezi pct. 4.4).

La copii si adolescenti, tratamentul defectelor tiroidiene benigne cu iod radioactiv este posibil in cazurile
justificate, in special in cazul recidivei dupa utilizarea medicamentelor antitiroidiene sau in cazul unei
reactii adverse severe la medicamentele antitiroidiene (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

MONIYOT-131 este pentru administrare orala.

Solutia trebuie luata pe stomacul gol. Solutia trebuie sa fie bautd complet cu o cantitate de apa.
Pentru pregatirea pacientilor, vezi pct. 4.4.

Pentru instructiuni privind utilizarea medicamentului, inainte de administrare, vezi pct. 12.

4.3 Contraindicatii

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

o Sarcina si alaptare (vezi pct. 4.6).

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

. Pacienti suspectati de motilitate gastro-intestinald scazuta.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Potential pentru hipersensibilitate sau reactii anafilactice

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

Justificarea raportului beneficiu/risc individual

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatie trebuie sa fie justificabila prin posibilul beneficiu. Activitatea
care urmeaza a fi administrata trebuie sa fie, in fiecare caz, cat de scazuta posibil in mod rezonabil, pentru
a obtine efectul terapeutic dorit.

Existd putine dovezi de incidenta crescuta a cancerului, leucemiei sau mutatiilor la pacienti, dupa
tratamentul cu iod radioactiv pentru boli tiroidiene benigne, in ciuda utilizarii sale ample. In tratamentul
bolilor tiroidiene maligne, intr-un studiu desfasurat la pacienti cu doze de iodura de sodiu (*'I) mai mari
de 3 700 MBq, s-a raportat 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, nu se recomanda doze
cumulate totale mai mari de 26 000 MBq.

Hiponatriemie
Manifestéri grave au fost raportate dupa administrarea terapiei cu sodium iodide (**'T) la pacientii varstnici

care au suferit tiroidectomie totald. Factorii de risc includ, varsta inaintata, sexul feminin, utilizarea



diureticelor tiazidice si hiponatriemia la inceputul terapiei cu sodium iodide ('3'I). Pentru acesti pacienti,
trebuie luat in considerare efectuarea cu regularitate a masuratorile electrolitilor din ser.

Functia gonadala la barbati

Trebuie avuta in vedere utilizarea bancilor de sperma, pentru a compensa o posibild deteriorare reversibila
a functiei gonadale la barbati, din cauza dozelor terapeutice crescute de iod radioactiv, in cazul pacientilor
cu boald extinsa.

Pacienti cu insuficientd renald
Este necesara evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc la acesti pacienti, deoarece este posibild o
expunere crescuta la radiatie. Ajustarea dozelor poate fi necesara la acesti pacienti.

Populatia pediatrica

Trebuie sa se ia In considerare cu atentie daca indicatia este necesara, deoarece doza eficace per MBq este
mai mare decat la adulti (vezi pct. 11). Atunci cand sunt tratati copii si adulti tineri, trebuie avut in vedere
nivelul mai crescut de sensibilitate al tesuturilor copiilor si speranta de viatd mai mare a acestor pacienti.
Riscurile trebuie evaluate comparativ cu cele ale altor posibile tratamente (vezi pct. 4.2 si 11).
Tratamentul cu iod radioactiv al bolilor tiroidiene benigne la copii si adolescenti poate fi efectuat numai in
cazuri justificate, In special in cazul recidivei dupa utilizarea medicamentelor antitiroidiene sau in cazul
reactiilor adverse grave la medicamente antitiroidiene. Nu exista dovezi de incidenta crescuta a cancerului,
leucemiei sau mutatiilor la om, cu privire la pacientii tratati pentru boala tiroidiana benigna cu iod
radioactiv, 1n ciuda utilizarii sale ample.

Persoanele care au fost supuse radioterapiei la nivelul glandei tiroide in copilarie sau adolescenta trebuie
reexaminate o data pe an.

Pregatirea pacientilor

Pacientii trebuie incurajati sa creasca aportul oral de lichide pentru a-si goli frecvent vezica urinard pentru
a diminua iradierea acesteia, in special dupd doze mari, de exemplu pentru tratamentul carcinomului
tiroidian. Pacientii cu problema de golire a vezicii urinare trebuie cateterizati vezical dupa administrarea
de iod radioactiv cu activitate mare.

Pentru a reduce expunerea colonului la radiatie, pot fi necesare laxative usoare (insd nu medicamente
pentru Inmuierea scaunului care nu stimuleaza intestinul) la pacientii care au mai putin de un scaun pe zi.
Pentru a evita sialadenita, care poate avea loc dupa administrarea unor doze crescute de iod radioactiv,
pacientul trebuie sfatuit sd consume dulciuri sau bauturi care contin acid citric (suc de lamaie,

vitamina C), pentru a stimula excretia de saliva Tnainte de terapie. Se pot utiliza suplimentar alte masuri de
protectie farmacologica.

Supraincarcarea cu iod provenit din alimente sau tratamente medicale trebuie investigata inainte de
administrarea iodului (vezi pct. 4.5). Se recomanda o dieta alimentara saraca in iod, Tnainte de terapie,
pentru a imbunatati captarea in tesutul tiroidian functional.

Tratamentul de substitutie tiroidiana trebuie incetat Inainte de administrarea iodului radioactiv pentru
carcinomul tiroidian, pentru a asigura o captare adecvata. Se recomanda incetarea tratamentului cu
triiodotironina pentru o perioada de 14 zile si incetarea tratamentului cu tiroxind pentru o perioada de

4 saptamani. Acestea trebuie reluate la doua zile dupa tratament.

Carbimazolul si propiltiouracilul trebuie Incetate cu 1 sdptdmana inainte de tratamentul hipertiroidismului
si 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 prezentd oftalmopatia endocrina.

La pacientii la care se suspicioneaza o boala gastrointestinala, trebuie acordata atentie deosebita atunci
cand se administreaza solutie de iodura de sodiu (**'T). Se recomanda utilizarea concomitenta a
antagonistilor H2 sau a inhibitorilor pompei de protoni.




Dupd procedura

Trebuie restrictionat contactul apropiat cu sugarii si femeile Insércinate pentru o perioada adecvata de
timp.

In caz de varsaturi, trebuie avut in vedere riscul de contaminare.

Pacientii care primesc terapie pentru glanda tiroida trebuie reexaminati la intervale de timp adecvate.

Atentiondri specifice

Acest medicament contine 5,7 mg sodiu per ml, echivalentul a 0,285% din doza zilnica maxima
recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult. A se lua in considerare de citre pacientii care urmeaza
o dieta cu sodiu controlat.

Precautii pentru protectia mediului, vezi pct. 6.6.

4.5 Interactiune cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Multe substante farmacologic active interactioneaza cu iodul radioactiv. Existd numeroase mecanisme
care pot afecta legarea de proteine, farmacocinetica sau efectele dinamice ale iodului marcat. in
consecinta, trebuie avut In vedere ca absorbtia la nivelul tiroidei poate fi scdzutd. Prin urmare, trebuie sa
se Intocmeasca un istoric complet al aportului de medicamente si s se asigure dacad vreunul din
medicamentele relevante trebuie intrerupt inaintea administrarii de iodura de sodiu (**'I).

De exemplu, tratamentul cu urmatoarele substante trebuie intrerupt:

Substante active Perioada de intrerupere a tratamentului inaintea
administrarii de ioduri de sodiu (**'I)

Medicamente antitiroidiene (de exemplu carbimazol, |1 sdptamana inaintea inceperii tratamentului pana la
metimazol, propiltiouracil), perclorat cateva zile dupa

Salicilati, corticosteroizi**, nitroprusidat de sodiu, 1 saptdimana
sulfobromoftaleina sodica, anticoagulante,
antihistamine, antiparazitiare, peniciline, sulfonamide,
tolbutamida, tiopental

Fenilbutazona 1 - 2 sd@ptamani
Expectorante si vitamine ce contin iod aproximativ 2 saptdmani
Medicamente hormonale tiroidiene Triiodotironina 2 saptamani

Tiroxina 4 saptamani
Benzodiazepine, litiu aproximativ 4 saptdmani
Amiodarona* 3-6 luni

Medicamente pentru administrare topica ce contin iod | 1-9 luni

Substante de contrast hidrosolubile pe baza de iod 6 pana la 8 saptamani

Substante de contrast liposolubile pe baza de iod pana la 6 luni

*Din cauza timpului de injumaétatire lung al amiodaronei, captarea iodului in tesutul tiroidian poate fi
scazut timp de mai multe luni.
** Nu se aplica pentru boala Graves



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei cu potential fertil

Céand se intentioneaza administrarea unui medicament radiofarmaceutic unei femei in perioada fertila este
foarte important sd 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
iodurd de sodiu ('3'I) trebuie si fie sfatuite si nu rimand gravide timp de 6 pand la 12 luni dupd tratament.

Contraceptia la barbati si femei

Se recomanda utilizarea masurilor contraceptive timp de 6 luni (pentru pacientii cu afectiuni tiroidiene
benigne) sau 12 luni (pentru pacientii cu cancer tiroidian) pentru ambele sexe, dupa administrarea
terapeutica de iodura de sodiu ('3'I). Barbatii nu trebuie sd conceapa un copil pentru o perioada de timp de
6-12 luni dupa tratamentul cu iod radioactiv, pentru a permite inlocuirea spermatozoizilor iradiati cu
spermatozoizi neiradiati. Trebuie avutd in vedere, de asemenea, stocarea in banca de spermé, pentru
barbatii cu boald extinsa si care, prin urmare, ar putea necesita doze terapeutice crescute de iodura de
sodiu (**'0).

Sarcina

Todura de sodiu (**'T) este contraindicata in timpul sarcinii sau suspiciunii de sarcina sau cind sarcina nu a
fost exclusa, din cauza ci iodura de sodiu (!*'I) strabate bariera placentara si poate cauza la fat
hipotiroidism sever si posibil ireversibil (doza absorbitd de uter pentru acest medicament este probabil in
intervalul 11-511 mGy, iar iodul se concentreaza in cantitate crescutd in glanda tiroida a fatului in timpul
trimestrelor al doilea si al treilea de sarcind) (vezi pct. 4.3).

Daca se diagnosticheaza un carcinom tiroidian diferentiat in timpul sarcinii, tratamentul cu iodura de sodiu
("3'T) trebuie amanat pana dupa nasterea copilului.

Alaptarea
Inainte de a administra medicamente radiofarmaceutice unei mame care alapteaza, trebuie sa se ia in

considerare posibilitatea amanarii administrarii radionuclidului pana la incetarea alaptarii de cétre mama,
precum si s se discearna care este cea mai adecvata optiune de medicamente radiofarmaceutice, avand in
vedere secretia de activitate in laptele matern. Daca administrarea este considerata necesara, alaptarea
trebuie oprita cu cel putin 8 sdptdmani Tnainte de administrarea de iodura de sodiu (**'T) si nu trebuie
reluata (vezi pct. 4.3).

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

Fertilitatea

Dupa terapia cu iod radioactiv in carcinomul tiroidian, poate apérea o afectare a fertilitatii dependenta de
dozi la barbati si femei. In functie de doza de activitate, poate apirea o afectare reversibila a
spermatogenezei la doze de peste 1850 MBq. Au fost descrise efecte relevante din punct de vedere clinic,
inclusiv oligospermie si azoospermie si concentratii serice ridicate ale FSH, in urma administrarii unei
doze mai mari de 3700 MBq.

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

Todura de sodiu ("*'T) nu are influentd sau are o influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Frecventa reactiilor adverse raportate este datd de literatura de specialitate. Profilul de siguranta al iodurii
de sodiu ("3'T) difera mult in functie de dozele administrate, iar acestea depind de tipul tratamentului (de
exemplu tratamentul bolilor benigne sau maligne). Mai mult, profilul de siguranta 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 tranzitoriu, disfunctii ale
glandelor salivare si lacrimale si efecte locale ale radiatiilor. In tratamentul cancerului,mai pot apirea
frecvent reactii adverse gastro-intestinale si supresia maduvei osoase.

Lista reactiilor adverse prezentate sub forma de tabel

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 paranteza sub
respectivul sindrom.

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

Foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare
(>1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000) si cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Reactii adverse dupa tratamentul bolilor benigne

Clasificare pe aparate,

. . Reactie adversd
sisteme si organe ’

Frecventa

Tulburéri ale sistemului

. . Reactii anafilactoide
1munitar ’

Cu frecventa necunoscuta

Hipotiroidism permanent

SRR Foarte frecvente
Hipotiroidism v

Hipertiroidism tranzitoriu Frecvent

Tulburari endocrine Crize tireotoxice

Tiroidite

Hipoparatiroidism(scaderea concentratiei
de calciu in sange, tetanie)

Cu frecventa necunoscuta

Oftalmopatie endocrina

(in boala Graves) Foarte frecvente

Tulburari oculare

Sindrom sicca

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Paralizia corzilor vocale

Foarte rare

Tulburari gastro-intestinale

Sialoadenita

Frecvente

Tulburari hepatobiliare

Functie hepaticd anormala

Cu frecventa necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Iodo-acnee

Cu frecventa necunoscuta

Afectiuni congenitale,
familiale si genetice

Hipotiroidism congenital

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari generale si la
locul de administrare

Umflaturi locale

Frecventd necunoscuta




Reactii adverse dupa tratamentul bolilor maligne

Clasificare pe aparate,
sisteme si organe

Reactie adversd

Frecventa

Tumori benigne, maligne si
nespecificate (incluzand
chisturi si polipi)

Leucemie

Mai putin frecvente

Cancere solide, cancer de vezica, cancer
de colon, cancer gastric, cancer mamar

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari hematologice si
limfatice

Eritropenie, insuficientd medulara
0s0asd

Foarte frecvente

Leucopenie, trombocitopenie

Frecvente

Anemie aplasticd, supresie medulara
0soasa severa sau permanenta

Cu frecventa necunoscuta

Tulburéri ale sistemului
imunitar

Reactii anafilactoide

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari endocrine

Crize tireotoxice, Hipertiroidism pasager

Rare

Tiroidite (leucocitoza tranzitorie)
Hipoparatiroidism (scaderea concentratie
de calciu in sange, tetanie)
Hipotiroidism, hiperparatiroidism

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari ale sistemului
nervos

Parosmie, anosmie

Foarte frecvente

Edem cerebral

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari oculare

Sindrom sicca (conjunctivita, ochi
uscati, uscaciune nazald)

Foarte frecvente

Obstructia canalului nazo-lacrimal,
lacrimare intensificata)

Frecvente

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Dispnee

Frecvente

Constrictie la nivelul gatului®,

fibroza pulmonara,

detresa respiratorie,

obstructia cdilor respiratorii, pneumonie,
traheita, disfunctia corzilor vocale
(paralizia corzilor vocale, disfonie,
raguseald)

Dureri orofaringiene, stridor

Cu frecventa necunoscuta

Tulburéri gastro-intestinale

Sialoadenita (gura uscata, dureri ale
glandelor salivare, marirea glandelor
salivare, carii dentare, pierderea
dintilor), sindromul stérii de rau post-
radiatie, greata, ageuzie, anomie,
disgeuzie, scaderea apetitului

Foarte frecvente

Voma

Frecvente

Gastrita, disfagie

Cu frecventa necunoscuta

Tulburéari hepatobiliare

Functie hepaticd anormala

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari renale si ale
cailor urinare

Cistita de iradiere

Cu frecventa necunoscuta

Tulburéri ale aparatului
genital si sdnului

Insuficientd ovariand, tulburéri ale
ciclului menstrual

Foarte frecvente




Clasificare pe aparate,

. . Reactie adversa Frecventa
sisteme si organe ’ ’

Azoospermie, oligospermie, scaderea
fertilitatii masculine

Afectiuni congenitale, Hipotiroidism congenital

familiale si genetice

Cu frecventa necunoscuta

Cu frecventa necunoscuta

Boala asemanatoare gripei, dureri de
cap, oboseala, dureri de gat
Umflaturi locale Frecvente
"In special in cazul existentei stenozei traheale

Tulburari generale si la Foarte frecvente

locul de administrare

Descriere detaliatd a reactiilor adverse selectate:

Recomandari generale

Expunerea la radiatie ionizanta este asociatd cu inducerea cancerului si cu un potential de dezvoltare a
defectelor ereditare. Doza de radiatie rezultata in urma expunerii terapeutice poate duce la o incidenta mai
crescutd a cancerului si mutatiilor. In toate cazurile, este necesara asigurarea faptului ca riscurile privind
radiatia sunt mai mici decét cele ale bolii 1n sine. Doza eficace dupa dozele terapeutice de iodura de sodiu
(') este de 3 108 mSyv, atunci cind se administreaza activitatea maxima recomandatd de 11 100 MBq (cu
captare tiroidiana 0%).

Boli ale glandelor tiroide si paratiroide

Hipotiroidismul poate apdrea, in functie de doza, ca rezultat tardiv al tratamentului hipertiroidismului cu
iod radioactiv.

In cadrul tratamentului pentru boala maligna, hipotiroidismul este raportat frecvent ca reactie adversa;
totusi, tratamentul bolilor maligne cu iod radioactiv se efectueaza in general dupa tiroidectomie.
Distrugerea foliculilor tiroidieni cauzatd de expunerea la radiatiile iodurii de sodiu (**'I) poate duce la
exacerbarea unui hipertiroidism deja existent in decurs de 2-10 zile sau poate cauza o criza tirotoxica.
Ocazional, un hipertiroidism autoimun poate aparea dupa o normalizare initiala (perioada de latenta este
de 2-10 luni). Dupa 1-3 zile de la administrarea dozelor mari de iod radioactiv, pacientii pot prezenta
ocazional tiroidite inflamatorii pasagere si traheite, cu o posibila constrictie traheald severa, in special
acolo unde existd o stenoza traheala.

In cazuri rare, un hipertiroidism temporar poate fi observat si dupa tratamentul unui carcinom tiroidian
functional.

Cazuri de hipoparatiroidism pasager au fost observate dupa administrarea de iod radioactiv, care trebuie sa
fie monitorizate corespunzitor si tratate cu terapie de substitutie.

Consecinte tardive

Hipotiroidismul dependent de doza poate aparea ca rezultat tardiv al tratamentului hipertiroidismului cu
iod radioactiv. Acest hipotiroidism se poate manifesta dupa cateva sdptamani sau cativa ani de la
tratament, fiind necesare monitorizarea functiei tiroidiene si terapia hormonala de substitutie adecvata.
Hipotiroidismul nu apare in general mai devreme de 6-12 saptamani dupa administrarea iodului
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



Disfunctionalititi si paralizii ale corzilor vocale au fost raportate dupa administrarea de iodurd de sodiu
(*'T). In unele cazuri nu s-a putut stabili dacd disfunctionalitatea corzilor vocale a fost cauzata de iradiere
sau datorita tratamentului chirurgical.

Captarea ridicata de iod radioactiv la nivelul tesuturilor poate fi asociata cu durere locala, disconfort si
edem local; de exemplu, in cazul tratamentului cu iod radioactiv al glandei tiroide remanente, poate aparea
o durere difuza si severa la nivelul tesuturilor moi din regiunea capului si gatului.

Pneumonia si fibroza pulmonara induse de radiatii au fost observate la pacientii cu metastaze pulmonare
difuze ale carcinomul tiroidian bine diferentiat, datorita distrugerii tesutului metastatic. Aceasta apare in
special dupa tratamentul cu doza mare de iod radioactiv.

In tratamentul carcinoamelor tiroidiene metastazate, cu complicatii ale sistemului nervos central (SNC),
posibilitatea aparitiei de edeme cerebrale locale si/sau a agravarii edemelor cerebrale existente trebuie, de
asemenea, avuta in vedere.

Afectiuni gastro-intestinale
Valori crescute de radioactivitate pot conduce, de asemenea, la dereglari 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
uscdaciunea gurii. Sialoadenita este iIn mod normal reversibild spontan sau cu tratament antiinflamator, dar
au fost ocazional descrise cazuri de ageuzie si uscaciune a gurii persistente si dependente de doza. 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 consecinta Intarziatd, poate aparea deprimarea reversibila a functiei maduvei osoase, prezentand
trombocitopenie sau eritrocitopenie izolate, care pot fi letale. Deprimarea functiei maduvei osoase este
mai probabil sa apard dupa o singurd 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 radiati, ca cele utilizate in tatamentul bolilor maligne ale tiroidei a fost observata o
incidenta crescutd a leucemiei. Exista dovezi de crestere a frecventei cancerelor solide indusa de
administrarea activitatilor crescute (peste 7,4 GBq).

Populatia pediatrica

Tipurile de efecte adverse preconizate la copii sunt identice cu cele la adulti. Datorita sensibilitatii mai
mari la radiatii a tesuturilor copiilor (vezi pct. 11) si a sperantei de viatd mai mari, frecventa si severitatea
reactiilor adverse poate fi diferita.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
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4.9 Supradozaj

Acest medicament trebuie utilizat de catre personal autorizat, intr-un mediu spitalicesc. 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.
In plus, trebuie recomandat blocajul glandei tiroide (de exemplu cu iodura de potasiu sau perclorat de
potasiu) pentru a se reduce expunerea la radiatii a tiroidei. Pentru a reduce doza absorbita de iodura de
sodiu ('), se pot administra emetice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

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

Substanta activa farmacologic este iodul (*3'I) sub forma de iodura de sodiu, care este absorbit de tiroida.
Descompunerea fizicd are loc in principal in glanda tiroida, unde iodura de sodiu ("*'T) are un timp de
stationare crescut, furnizand o iradiere selectiva a acestui organ.

In cantitatea utilizatd pentru indicatiile terapeutice, nu se preconizeazi efecte farmacodinamice ale iodurii
de sodiu ("3'I). Peste 90% din efectele radiatiei rezulta 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
celularad ducand la distrugerea celulara. Raza de actiune scurta si absenta aproape totala a absorbtiei de
iodura de sodiu ("*'I) in afara tiroidei conduce la o cantitate neglijabild de expunere la iradiere in exteriorul
glandei tiroide.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald, iodura de sodiu ('*'T) este absorbitd rapid din tractul gastro-intestinal superior
(90% in 60 minute). Absorbtia este influentata de golirea gastrica. Este crescuta de hipertiroidism si
diminuata de hipotiroidism.

Studiile asupra valorilor activitatii serice au aratat ca dupa o crestere rapida, pe parcursul a 10 pana la
20 minute, se atinge echilibrul dupa aproximativ 40 minute. Dupa administrarea orald a iodurii de sodiu
('), a fost atins un echilibru in acelasi timp.

Distributie si absorbtie 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 tiroida care extrage
aproximativ 20% din iod intr-un singur pasaj si se excreta renal. Absorbtia de iodura 1n tiroida atinge
maximul dupa 24-48 ore, 50% din valoarea maxima este atinsa dupa 5 ore. Absorbtia este influentata de
cativa factori: varsta pacientului, volumul glandei tiroide, clearance-ul renal, concentratiile plasmatice ale
iodurii si ale altor medicamente (vezi pct. 4.5). Clearance-ul iodurii la nivelul glandei tiroide este Tn mod
normal 5-50 ml/minut. In cazul deficitului de iod, clearance-ul este marit la 100 ml/minut si in cazul
hipertiroidismului, acesta poate fi de pana la 1 000 ml/minut. in caz de supraincarcare cu iodura,
clearance-ul poate scadea la 2-5 ml/minut. lodura se acumuleaza, de asemenea, in rinichi.

Cantitati mici de iodura de sodiu ("*'I) sunt captate de glandele salivare, mucoasa gastrica si, de asemenea,
acestea pot fi localizate in laptele matern, in placenta si in plexul coroid.

11



Iodura fixata de glanda tiroida intrd in calea metabolicd cunoscuta a hormonilor tiroidieni si este
incorporaté in substantele organice care intrd in sinteza hormonilor tiroidieni.

Biotransformare
Iodura care a fost captata de glanda tiroida urmeaza metabolismul cunoscut al hormonilor tiroidieni si este
incorporatd in compusii organici din care sunt sintetizati hormonii tiroidieni.

Eliminare

Excretia urinara este de 37-75%, excretia fecala este de aproximativ 10%, cu excretie aproape neglijabila

in transpiratie. Excretia urinara este caracterizata de clearance-ul renal care constituie aproximativ 3% din
fluxul renal si este relativ constanté de la o persoana la alta. Clearance-ul este mai scazut in hipotiroidism

si In cazul unei functii renale afectate, si mai crescut in hipertiroidism.

La pacienti eutiroidieni cu functie renald normala, 50-75% din doza administrata este excretata prin urina
in 48 ore.

Timpul de injumatétire

Timpul de injumatatire efectiv al iodului radioactiv este de aproximativ 12 ore in plasma sanguina si de
aproximativ 6 zile in glanda tiroida. Prin urmare, dupa administrarea de iodura de sodiu ("*'I), aproximativ
40% din activitate are un timp de injumatatire efectiv de 6 ore, in timp ce restul de 60% de 8 zile.

Insuficienta renala

Pacientii cu insuficienta renala pot prezenta o scadere a clearance-ului de iod radioactiv, avand ca rezultat
o crestere a expunerii la radiatia provenitd din iodura de sodiu ('3'I) administrati. Un studiu a demonstrat,
de exemplu, ca pacientii cu functie renald afectata, care efectuau dializa peritoneald continud in regim
ambulatoriu (DPCA), au un clearance al iodului radioactiv de 5 ori mai mic decat pacientii cu functie
renald normala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datorita cantitatilor mici de substantd administrata in comparatie cu cantitatea de iod absorbitd in mod
normal din alimente (40-500 pg/zi), nu s-a observat si nu se asteapta aparitia unei toxicitati acute. Nu sunt
disponibile date de toxicitate cu privire la dozele 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

Tiosulfat de sodiu

Carbonat de sodiu decahidrat

Hidrogenocarbonat de sodiu

Acid clorhidric solutie 1M (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu solutie 1 M (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Neaplicabil.

6.3 Perioada de valabilitate
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Perioada de valabilitate a acestui medicament este 30 zile de la data de fabricatie mentionata pe eticheta.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

Pastrarea medicamentelor radiofarmaceutice trebuie sa fie conforma cu reglementarile nationale privind
materialele radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului

MONIYOT-131 Solutie orala este ambalata in flacoane din sticla borosilicata de tip I, inchis cu dop
dincauciuc bromobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu (flip-off), care contin 5 ml sau 10 ml solutie.
Medicamentul este inclus intr-un container din plumb.

Dimensiunea ambalajului: Fiola de sticla de 5 ml sau 10 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Atentiondri generale

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie receptionate, utilizate si administrate numai de cétre personal
calificat, doar in 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 incat sd indeplineasca atat
criteriile de siguranta radioactiva, cat si cerintele privind calitatea farmaceutica.

Masuri de precautie Tnaintea manipularii sau administrarii medicamentului

Administrarea iodurii de sodiu ("*'I) pentru terapie va avea probabil ca rezultat 0 doza de radiatie relativ
crescutd pentru majoritatea pacientilor si poate duce la un pericol semnificativ pentru mediu si creeaza
riscuri pentru alte persoane ca sursa de radiatie externd sau contaminare in urma deversarii urinei,

vomei etc. Acest lucru poate fi de interes pentru familia apropiata a persoanelor care sunt supuse
tratamentului sau pentru publicul general, in functie de nivelul de activitate administrata. Prin urmare,
trebuie luate masurile de precautie adecvate, in conformitate cu reglementarile nationale, cu privire la
activitatea eliminata de pacienti, astfel incat sa se evite orice contaminari.

Procedurile de administrare trebuie efectuate astfel incat s se reducad la minimum riscul de contaminare a
medicamentului si de iradiere a operatorilor. Ecranarea adecvata este obligatorie.

Céand se deschide containerul personalul trebuie sa se asigure cé radioactivitatea eliberata este inregistrata
pe monitor. Aceasta activitate este datd de *'mXe care se formeaza din descompunerea a 1,17% din I-131.
Desi vizibila pe monitor aceastd doza nu prezinta un risc relevant pentru personal.

Doza efectiva prin inhalare de '*'mXe format este 0,1% din doza de 1 m pe solutie ecranatd cu plumb.

Precautii si date privind activitatea

1,3% din iod ("*'T) se descompune prin xenon (*'mXe) (timp de injumatatire 12 zile), iar o cantitate mica
din activitatea xenonului (**'mXe) poate fi prezentd in ambalaj, ca rezultat al difuziunii. Prin urmare, se
recomanda ca recipientul de transport sa fie deschis intr-o incépere ventilata si, dupa indepartarea
flaconului, materialele ambalajului sa fie péstrate peste noapte, inainte de eliminare, pentru a permite
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eliberarea xenonului (*'mXe) absorbit. In plus, pot exista scurgeri limitate ale activitatii de iodura-131
volatila din solutie.

Activitatea unei solutii la ora 12:00 GMT de la data calibrarii poate fi calculata folosind 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

Pantelimon, str. Gradinarilor, nr. 1,

Iifov

Romaénia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8895/2016/01 — flacon cu 5 ml solutie orald pentru uz terapeutic

8895/2016/02 — flacon cu 10 ml solutie orala pentru uz terapeutic

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Aprilie 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2025
11. DOZIMETRIE

Datele prezentate mai jos sunt provenite de la ICRP (Comisia Internationala pentru Protectie Radiologica,
Doza de radiatii la pacienti din medicamente radiofarmaceutice) publicatia 128. Modelul biokinetic este
descris ca un model compartimentat, inclusiv iodura anorganica, precum si iodul legat organic, eliberat in
tesuturile corpului dupa eliminarea din glanda tiroida. Modelul ICRP se refera la administrarea pe cale
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orala. Ca parte a evaludrii beneficiu-risc, se recomanda ca doza eficace si dozele probabile de radiatie
pentru fiecare organ(e) tintd, sa fie calculate inainte de administrare. Activitatea poate fi ulterior ajustata in
functie de volumul tiroidei, timpul de injumatatire biologic si factorul ,,de reciclare”, care are in vedere
statusul fiziologic al pacientului (inclusiv depletia iodului) si patologiile subiacente.

Pot fi utilizate doze pentru urmatoarele organe tinta

Autonomie unifocala
Autonomie multifocald sau diseminata
Boala Graves (Morbus Basedow)

Doza de organ tintd 300 — 400 Gy
Doza de organ tinta 150 — 200 Gy
Doza 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 furnizarea de iodura stabila prin hrana
(captarea de iodura radioactiva creste cu peste 90% 1n zonele cu deficit de iod si scade pana la 5% in
zonele bogate 1n 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 tiroidiand era blocatd). Astfel expunerea la radiatii
a tuturor celorlalte organe este mai mare sau mai micd, in functie de nivelul de iod acumulat in tiroida.

Tiroida blocata, captare 0%, administrare pe cale orala

Doza absorbita per unitate de activitate administrata (mGy/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 vezicii urinare 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

Intestinul 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 inimii 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Rinichi 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Ficat 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
Plamani 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Muschi 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
Esofag 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Ovare 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
Pancreas 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
Maiduva hematogena 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Glande salivare 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Piele 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 0,03 0,049 0,079 0,15
Glanda tiroida 2,2 3,6 5,6 13 25
Peretele vezicii urinare 0,54 0,70 1,1 1,4 1,8
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Uter 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
Restul organelor 0,029 0,037 0,06 0,10 0,18
Doza eficace (mSv/MBq) 0,28 0,40 0,61 1,2 2,3

Captare tiroidiana scazuti, administrare pe cale orala

Doza absorbita per unitate de activitate administrata (mGy/MBq)

Organ Adulti 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
Suprafete osoase 0,089 0,1 0,14 0,22 0,4
Creier 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Sani 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Peretele vezicii biliare 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Tractul gastro-intestinal

Peretele stomacal 0,77 1,0 1,5 2,5 5,3

Peretele intestinului subtire 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

Peretele colonului 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3

(Peretele intestinului gros 0,12 0,18 0,27 0,49 1,0)

proximal

(Peretele intestinului gros distal | 0,17 0,15 0,39 0,71 1,6)
Peretele inimii 0,089 0,22 0,21 0,36 0,77
Rinichi 0,27 0,12 0,5 0,84 1,8
Ficat 0,093 0,34 0,24 0,46 1,2
Plamani 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Muschi 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Esofag 0,1 0,15 0,3 0,58 1,1
Ovare 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
Pancreas 0,064 0,08 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 0,08 0,12 0,25
Splina 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Testicule 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Timus 0,1 0,15 0,3 0,59 1,1
Glanda tiroida 280 450 670 1400 2 300
Peretele vezicii urinare 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Uter 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
Restul organelor 0,048 0,11 0,17 0,25 0,44
Doza eficace (mSv/MBq) 14 23 34 71 110

Captare tiroidiana medie, administrare pe care orala
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Doza absorbita per unitate 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 0,3 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 vezicii biliare 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Tractul gastro-intestinal

Peretele stomacal 0,71 0,95 1,4 2,4 5

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 0,4 0,76 1,8)
Peretele inimii 0,1 0,14 0,25 0,45 1
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 0,5 1
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 0,072 0,07 0,1 0,16 0,33
Splina 0,023 0,096 0,16 0,29 0,68
Testicule 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Timus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Glanda tiroida 430 690 1 000 2 200 3 600
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 eficace (mSv/MBq) 22 35 53 110 180

Captare tiroidiana crescuti, administrare pe cale orala

Doza absorbita per unitate de activitate administrata (mGy/MBq)

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 0,23 0,30 0,49
Sani 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Peretele vezicii biliare 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
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Doza absorbita per unitate de activitate administrata (mGy/MBq)

Organ Adulti 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
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 1,6

(Peretele intestinului gros 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4)

proximal

(Peretele intestinului gros distal | 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Peretele inimii 0,12 0,16 0,30 0,55 1,2
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 0,2 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 0,2 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 0,8
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 1 400 3000 4 900
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 0,29 0,42 0,74
Doza eficace (mSv/MBq) 29 47 71 150 250

12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR

RADIOFARMACEUTICE

Ca orice medicament, daca integritatea flaconului este compromisé, oricand in timpul prepararii,

medicamentul nu va fi folosit.

Iodura de sodiu I-131 Solutie este gata pentru administrarea orald. Luati mdsuri pentru a micsora
expunerea la radiatii prin aparatori adecvate. Trebuie purtate manusi impermeabile 1n timpul manevrarii

medicamentelor radiofarmaceutice.

Solutia trebuie inspectatd vizual pentru observarea eventualelor particule sau coloratii. Solutia nu va fi
folosita daca se observa particule sau solutia este colorata. In orice caz este cunoscut c sticla tinde sa se

inchida la culoare 1n prezenta unei radioactivitati crescute.

Pentru prepararea dozei necesare pacientului, folosind datele de calibrare si concentratia radioactiva de pe
eticheta medicamentului se calculeaza volumul necesar pentru doza.
Folosind o seringa protejatd, scoateti volumul necesar din flacon si il transferati intr-un recipient pentru

administrare. Doza pentru pacient trebuie masurata cu un calibrator Tnainte de administrare.
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