ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

dla pacjenta.

badania.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza specjalisty medycyny nuklearnej nadzorujgcego przebieg

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej nadzorujgcemu przebieg badania.

Jodek sodu Na''l POLATOM, kapsutki do diagnhostyki
1-37 MBq, kapsuiki twarde

Substancja czynna: sodu jodek [3]]

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Jodek sodu Na''l POLATOM, kapsutki do diagnostyki

i w jakim celu sie go stosuje?

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Jodku sodu Na''| POLATOM,
kapsutek do diagnostyki.

3. Jak stosowac Jodek sodu Na™'| POLATOM, kapsutki do diagnostyki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Jak przechowywac Jodek sodu Na''| POLATOM, kapsutki do diagnostyki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

1. Co to jest Jodek sodu Na'*'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki

i w jakim celu si¢ go stosuje
Jodek sodu Na''l POLATOM, kapsutki do diagnostyki jest lekiem (radiofarmaceu-
tykiem), przeznaczonym wytgcznie do diagnostyki. Kapsutki zawierajace rézng
iloé¢ (aktywnos¢) promieniotwérczego jodku sodu, podawane sg doustnie i stu-
zg do diagnostyki choréb tarczycy.
Jodek sodu Na®™'| POLATOM, kapsutki do diagnostyki, jest przeznaczony
do wykonywania badan izotopowych w chorobach tarczycy. Stosowany jest
do oceny zaburzen czynnosci tarczycy (nadczynnos¢ i niedoczynno$¢ tar-
czycy), do lokalizacji tarczycy, do oceny jej wielkosci i ksztattu oraz oceny
czynnosci zmian w tarczycy: guzkow ,zimnych” (nie gromadzacych jodu),
,cieptych” (gromadzacych jod w podobnym stopniu jak prawidtowy migzsz
tarczycy), ,goragcych” (gromadzgcych jod w wyzszym stopniu niz prawidiowy
migzsz tarczycy).
Jodek sodu Na®'| POLATOM, kapsutki do diagnostyki moze by¢ stosowany
w celu badania zachowania sie radiojodu w tarczycy. Ocena wychwytu tarczy-
cowego jodu i jego okresu poitrwania w tarczycy stuzy¢ moze do obliczen dozy-
metrycznych dawki terapeutycznej radiojodu.
Jodek sodu Na™'| POLATOM, kapsutki do diagnostyki stosowany jest u pacjen-
téw leczonych z powodu raka zréznicowanego tarczycy w celu identyfikacji po-
zostatosci tarczycy oraz w diagnostyce przerzutow raka.
Ze wzgledu na zawarto$¢ promieniotworczego izotopu jodu-131, stosowanie
tego leku wigze sie z narazeniem na promieniowanie jonizujgce. Lekarz uznat,
ze korzysci wynikajace z przeprowadzonego badania przewyzszajg potencjalne
ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujgcym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem

Jodku sodu Na™'l POLATOM, kapsutek do diagnostyki
Kiedy nie stosowac¢ Jodku sodu Na™'l POLATOM, kapsutek do diagnostyki
Leku Jodek sodu Na''l POLATOM, kapsutki do diagnostyki, nie wolno stosowac:
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna lub ktérykol-

wiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6),
e U kobiet w potwierdzonej lub podejrzewanej ciazy (lub gdy cigza nie zostata

wykluczona),
o U kobiet karmigcych piersia.
Leku Jodek sodu Na™'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki, nie nalezy stosowac:
e \W diagnostyce u dzieci ponizej 10 roku zycia,
e W badaniu scyntygraficznym tarczycy, z wyjatkiem przypadkéw raka tarczycy

lub jesli jod-123 lub technet—99m nie sg dostepne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ duzg ostroznosé podczas stosowania leku Jodek sodu Na™'l
POLATOM, kapsutki do diagnostyki u pacjentéw z zaburzeniami potykania badz
chorobami przewodu pokarmowego, powodujgcymi zwracanie pokarmu lub wy-
mioty (ze wzgledu na ryzyko niewtasciwego przyjecia leku oraz skazen promie-
niotwérczych nalezy rozwazyé mozliwo$¢ podania jodu-131 w innej, niz kapsutki,
postaci farmaceutycznej lub inng drogg niz doustna).

Podawanie lekéw zawierajgcych izotopy promieniotwdércze stwarza w stosunku
do innych oséb ryzyko narazenia na zewnetrzne promieniowanie jonizujace lub
skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin, potu itp. Z tego powodu
nalezy zachowa¢ podstawowe zasady higieny.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochfonigtego przez pecherz mo-
czowy zaleca si¢ po podaniu leku picie, nieco wigkszej niz przecietnie, ilosci
ptynéw i czestsze opréznianie pgcherza moczowego.

Przed podaniem Jodku sodu Na™'| POLATOM, kapsutek do diagnostyki

lekarz moze zalecic:

e diete ubogg w jod (szczegolnie nalezy ograniczy¢ spozycie produktéw pocho-
dzenia morskiego),

e unikanie lekow zawierajgcych jod (np. witamin z dodatkiem jodu, niektorych
$rodkéw odkazajgcych, niektérych lekéw przeciwko zaémie soczewki oka,
niektérych lekow wykrztusnych, preparatéw amiodaronu, niektérych srodkéow
kontrastujgcych stosowanych w badaniach radiologicznych),

e czasowe odstawienie naturalnych badz syntetycznych hormondw tarczycy,
aby zwigkszy¢ wychwyt jodu przez tkanke tarczycy,

e czasowe odstawienie lekdw przeciwtarczycowych np. zawierajgcych tiamazol
lub propyltiouracyl.

Jodek sodu Na''| POLATOM, kapsutki do diagnostyki a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej o wszystkich le-
kach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Wiele substancji wchodzi w réznego rodzaju interakcje z jodkami. Wptywajg one
na mechanizmy wigzania jodkéw z biatkami oraz ich zachowanie w organizmie.
Oznacza to konieczno$¢ zapoznania sie przez lekarza ze wszystkimi przyjmo-
wanymi przez chorego lekami i podjecia decyzji o ewentualnym odstawieniu
niektorych lekow przed podaniem jodku ['']] sodu.

Jodek sodu Na™'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki z jedzeniem i piciem
Przed podaniem jodku ["*']] sodu lekarz moze zaleci¢ diete ubogg w jod, co
powoduje zwiekszenie jego wychwytu przez tkanke tarczycy. Zaleca sig, aby
pacjent pozostat na czczo przez okoto 2 godziny przed i po potknieciu kapsutki
zawierajgcej jodek ['*'l] sodu w celu umozliwienia dobrego wchtaniania leku.

Cigza i karmienie piersia

Jodku sodu Na®'| POLATOM, kapsutek do diagnostyki nie wolno stosowac
u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza specjaliste medycyny nu-
klearnej, jesli:

- u kobiety istnieje podejrzenie cigzy,

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi piersia.

W przypadku watpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem specjalistg
w dziedzinie medycyny nuklearnej, nadzorujgcym przebieg badania.

Jesli pacjentka jest w cigzy, konieczne jest poinformowanie o tym lekarza przed
przyjeciem kapsutki.

W przypadku koniecznosci zastosowania jodku ["*'l]] sodu u kobiety karmigcej,
nalezy zakonczy¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych.

Jodek sodu Na™'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki zawiera sod
Lek zawiera od 80 do 96 mg sodu w jednej kapsutce. Nalezy wzig¢ to pod uwage
w przypadku pacjentéw bedacych na diecie niskosodowej.

3. Jak stosowac Jodek sodu Na'*'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki
Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania radio-
farmaceutykéw. Jodek sodu Na'®'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki jest po-
dawany wytacznie w odpowiednich warunkach i tylko przez osoby odpowiednio
wykwalifikowane. Osoby te podejmujg specjalne $rodki ostroznosci w celu bez-
piecznego stosowania leku i bedg na biezaco informowac o swoich dziataniach.
Jodek sodu Na™'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki to lek do podawania doust-
nego w dawkach o réznej aktywnosci promieniotworcze;j.

Aktywnos$¢ (dawke) leku ustala lekarz specjalista medycyny nuklearnej. Bedzie
to minimalna dawka niezbedna do uzyskania oczekiwanej informacji diagno-
stycznej.

W zaleznosci od rodzaju badania, zalecana aktywnosé promieniotwodrcza kap-
sutek miesci sie w przedziale:



e w badaniach izotopowych przeprowadzanych u pacjentéw z tagodnymi choro-
bami tarczycy zaleca sie podanie 0,15 - 4 MBq jodku [**']] sodu,

e w badanich u pacjentéw leczonych z powodu raka zréznicowanego tarczycy
zaleca sie podanie 37 — 240 MBq (zwykle 37 — 74 MBq) jodku [**']] sodu.

(MBq = megabekerel — jednostka miary radioaktywnosci)

Stosowanie u dzieci

Stosowanie Jodku sodu Na''l POLATOM, kapsutek do diagnostyki u dzieci
musi by¢ starannie przeanalizowane przez lekarza specjaliste medycyny nu-
klearnej, biorgc pod uwage wskazania kliniczne i oceng stosunku korzysci do
ryzyka w tej grupie pacjentow. Nalezy pamieta¢, ze odlegte potencjalne dziata-
nia niepozgdane zwigzane z podaniem jodu ('*'l) u dzieci (zwtaszcza ponizej 10
roku zycia) i mtodziezy sg bardziej prawdopodobne niz u dorostych.

Aktywnos$¢ diagnostyczna dla dzieci powinna by¢ czescig dawki dla dorostych
i mozna jg obliczy¢ modyfikujgc aktywnos$¢ dla dorostego po wzieciu pod uwage
masy i (lub) powierzchni ciata dziecka.

Po podaniu Jodku sodu Na™'l POLATOM, kapsutek do diagnostyki nalezy:

e w celu zmniejszenia dawki promieniowania pochfonietego przez pecherz mo-
czowy pi¢ wieksze (okoto 1 - 1,5 litra wigcej) niz przecietnie ilosci ptynéw,

e czesto oddawa¢ mocz w celu usunigcia pozostatosci radiofarmaceutyku z or-
ganizmu.

Podawanie lekéw zawierajgcych izotopy promieniotwércze stwarza w stosunku

do innych osob ryzyko narazenia na zewnetrzne promieniowanie jonizujgce lub

skazenie spowodowane izotopem zawartym w plamach moczu, wymiocin, potu,

itp. W zwigzku z tym po podaniu jodku sodu Na''l nalezy:

e unikac bliskiego kontaktu z innymi ludzmi, a szczegdlnie matymi dzie¢mi
i kobietami w cigzy przez okres czasu zalecony przez lekarza,

e usuwac pozostatosci wydalin, potu przez okres czasu zalecony przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz dawka leku podawana pa-
cjentowi jest $cisle kontrolowana przez lekarza specjaliste medycyny nuklearne;j.
Lek jest dostarczany w kapsutkach o znanej aktywnosci, co utatwia lekarzowi
kontrolowanie dawki, jaka ma by¢ podana pacjentowi.

W przypadku przedawkowania lekarz moze podac leki blokujgce gromadzenie
jodu-131 przez tarczyce lub $rodki wywotujgce wymioty i zaleci¢ picie wiekszej
ilosci ptynéw i czgste oddawanie moczu, aby usung¢ pozostatosci radiofarma-
ceutyku z organizmu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwréci¢ sig do
lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane po podaniu Jodku sodu Na'®'l POLATOM, kapsutek do
diagnostyki opisywano w pojedynczych przypadkach (doktadna czesto$é¢ nie-
mozliwa do oszacowania na podstawie dostgpnych danych). Mozliwe dziatania
niepozadane to reakcje nadwrazliwosci, nudnosci i wymioty.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce moze prowadzi¢ do zwigkszonej za-
chorowalnosci na nowotwory, badz tez prowadzi¢ do powstania wad dziedzicz-
nych. Obecne dowody wskazujg jednak na mate ryzyko wystapienia tego rodza-
ju dziatan niepozgdanych w przypadku badan diagnostycznych w medycynie
nuklearnej.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe obja-
wy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza specjali-
ste medycyny nuklearnej nadzorujgcego przebieg badania.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepo-
zgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farma-
ceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 224921301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej in-
formacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Jodek sodu Na'*'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki
Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego leku.

Radiofarmaceutyki sa przechowywane wytgcznie przez osoby do tego upowaz-
nione, w odpowiednich warunkach, w sposéb zgodny z przepisami dotyczacymi
substancji promieniotwérczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla personelu medycznego.
Nie stosowac¢ produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci zamieszczo-
nego na opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Jodek sodu Na''| POLATOM, kapsutki do diagnostyki
Substancjg czynng jest sodu jodek 'l o aktywnosci [1-37 MBq]
Pozostate skfadniki to:

Sodu weglan

Sodu wodoroweglan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu tiosiarczan pieciowodny

Kapsutka zelatynowa twarda

Jak wyglada Jodek sodu Na'*'l POLATOM, kapsutki do diagnostyki i co zawiera
opakowanie

Kapsutki zelatynowe dla celéw diagnostycznych dostarczane sg w nastgpuja-
cych opakowaniach bezposrednich:

Pierwszy rodzaj opakowania:

Fiolka polipropylenowa zamknigta polietylenowym korkiem i umieszczona w oto-
wianym pojemniku ostonowym. W jednej fiolce mozna umiesci¢ do 10 kapsutek
o tej samej aktywnosci. Do kazdego opakowania dotgczane jest $wiadectwo
radiofarmaceutyku.

Drugi rodzaj opakowania:

Fiolka polipropylenowa zamknieta polipropylenowym korkiem wyposazonym
w absorbent jodu i umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Opako-
wanie zawiera jedng kapsutke. Do kazdego opakowania dotgczany jest polipro-
pylenowy aplikator do podawania kapsutki oraz $wiadectwo radiofarmaceutyku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Softana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do leka-
rza lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.01.2015 .

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Radiofarmaceutyk jest dostarczany w postaci kapsutek o aktywnosci zgodnej
z zamowieniem (aktywno$¢ wyznaczana jest na godz. 12°° w dniu kalibraciji).
Podczas obstugi oraz podawania produktu leczniczego nalezy $cisle przestrze-
gac¢ zasad bezpieczenstwa pracy w warunkach narazenia na promieniowanie
jonizujace.

Sposoéb otwierania opakowania z produktem radioaktywnym:

Pierwszy rodzaj opakowania

. Sprawdzi¢ radioaktywno$c¢ i date kalibracji, umieszczong na opakowaniu ze-
wnetrznym.

Wyja¢ metalowg puszke z tekturowego pudetka i zerwac¢ jej gérng pokrywe.
Wyja¢ gérna czgs¢ wktadki styropianowe;j.

Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

Zdjac¢ gorng pokrywe otowianego pojemnika ostonowego.

Zdja¢ plastikowa przykrywke z fiolki polipropylenowej umieszczonej wewnatrz
pojemnika otowianego.

7. Wyjmowac pojedynczo kapsutki z fiolki przy pomocy pesety.
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Drugi rodzaj opakowania:
. Sprawdzi¢ radioaktywnos$¢ i date kalibracji, umieszczong na opakowaniu ze-

wnetrznym.

Wyja¢ metalowg puszke z tekturowego pudetka i zerwaé jej gérng pokrywe.

Wyja¢ goérng czes¢ wkiadki styropianowe;j.

Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

Rozerwa¢ papierowo — foliowe opakowanie aplikatora, a nastepnie wyja¢

aplikator.

6. Otworzy¢ pojemnik ostonowy z kapsutkg. W tym celu odkreci¢ pokrywe po-
jemnika przytrzymujac dolng jego czg$€. Fiolka wraz z kapsutkg powinna po-
zostawa¢ w pojemniku ostonowym.

7. Potgczy¢ fiolke z aplikatorem. W tym celu aplikator nalezy wkreci¢ do fiolki

zawierajgcej kapsutke.

. W trakcie podawania kapsutki zaleca sig, by fiolka zawierajgca kapsutke
potaczona z aplikatorem byta umieszczona w pojemniku ostonowym. Pa-
cjent trzymajac pojemnik ostonowy w reku umieszcza gérng czgs¢ aplikato-
ra w ustach, a nastepnie przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z aplikatora
do ust. W przypadkach szczegélnych mozliwe jest podawanie kapsutki bez
pojemnika ostonowego. W tym przypadku, pacjent chwytajgc za aplikator,
wyjmuje fiolke zawierajacg kapsutke z pojemnika ostonowego, umieszcza
gorng czesé aplikatora w ustach i nastepnie przechyla go tak, aby kapsutka
wypadta z aplikatora do ust.

. Po podaniu kapsutki aplikator wraz z fiolkg nalezy wyrzuci¢ do odpadéw. Po-
jemnik ostonowy nalezy zwréci¢ producentowi.

-
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W przypadku konieczno$ci odtgczenia fiolki od aplikatora nalezy fiolke wraz
z aplikatorem umiesci¢ w pojemniku ostonowym, a nastepnie przytrzymujgc po-
jemnik reka wykreci¢ aplikator z fiolki.

W celu wykonania pomiaru aktywnosci kapsutki nalezy umiesci¢ gérng czesé
aplikatora w chwytaku miernika aktywnosci, a nastepnie wyja¢ aplikator pota-
czony z fiolkg zawierajgca kapsutke. Cato$¢ umiesci¢ w mierniku aktywnosci.
Po zakonczeniu pomiaru fiolke wraz z aplikatorem umies$ci¢ w pojemniku osto-
nowym. W razie koniecznosci przeniesienia kapsutki po pomiarze do innego
pomieszczenia nalezy odtgczy¢ aplikator od fiolki w sposéb opisany powyzej.
Po odtaczeniu aplikatora pojemnik przykry¢ pokrywa.

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



