Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
THERACAP?®!, kapsulka, 37 - 2035 MBq, 2,22 — 5,55 GBq

Natrii iodidum [**!1]

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej, farmaceuty lub pielggniarki.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie
medycyny nuklearnej, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

ISR E NS .

1.

Co to jest lek Theracap®! i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theracap'®!
Jak stosowa¢ lek Theracap®®

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Theracap®

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Theracap **! i w jakim celu sie go stosuje

Theracap®! jest lekiem stosowanym u dorostych i dzieci w leczeniu:

e guzOw tarczycy oraz
¢ nadczynnosci tarczycy.

Ten lek zawiera jodek [**11] sodu, substancje radioaktywng, ktora gromadzi si¢ w niektérych
narzadach takich jak tarczyca.

Ten lek jest radioaktywny, jednakze lekarz przed podaniem leku rozwazy, czy korzysci kliniczne
ptynace z zastosowania tego leku przewazaja nad ryzykiem zwiazanym z narazeniem na
promieniowanie.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theracap®!

Kiedy nie stosowa¢ leku Theracap®*!

e jesli pacjent ma uczulenie na jodek [**!1] sodu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub wystepowanie cigzy nie zostalo

wykluczone,

o jesli pacjentka karmi piersig,
o w badaniach diagnostycznych u dzieci w wieku ponizej 10 lat,
e w badaniach radioizotopowych tarczycy, z wyjatkiem przypadkdéw choroby nowotworowe;j

tarczycy, lub jesli jod'® czy technet® nie sg dostepne,

o jesli wystepuja:

- trudno$ci W potykaniu,

- niedrozny przelyk (zwe¢zenie przetyku),

- problemy zotadkowe (zapalenie btony $Sluzowej zotadka, wrzdd trawienny zotadka, ubytek
btony sluzowej zotadka),



e jesli u pacjenta podejrzewa si¢ spowolniong perystaltyke jelit.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
specjaliScie medycyny nuklearne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy poinformowa¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej jesli:

pacjent ma niewydolno$¢ nerek,

pacjent ma trudnosci w oddawaniu moczu,

pacjent ma zaburzenia trawienne lub zotadkowe,

wsrdod objawow choroby wystepuje u pacjenta wytrzeszcz oczu (zaburzenie oczu wywolane
choroba Gravesa-Basedowa).

Obserwowano mate st¢zenia sodu we krwi u pacjentoéw w podesztym wieku po zabiegu usunigcia
tarczycy. Jest to najbardziej prawdopodobne u kobiet i u pacjentdow przyjmujacych leki zwickszajace
wydalanie wody i sodu z moczem (leki moczopedne takie jak hydrochlorotiazyd). Jesli pacjent nalezy
do ktorejs z tych grup, lekarz moze zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi w celu oznaczenia
stezenia elektrolitow (np. sodu) we krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
specjaliScie medycyny nuklearnej.

Theracap®! moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta. Lekarz poinformuje pacjenta, jesli konieczne
bedzie podjecie specjalnych §rodkoéw ostroznosci po zastosowaniu tego leku. Nalezy zwroci¢ sie

do lekarza medycyny nuklearnej, jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania.

Przed przyjeciem leku Theracap™! pacjent powinien:
e stosowac diete uboga w jod,
e pi¢ duzo wody przed rozpoczeciem leczenia, aby oddawac mocz tak czgsto jak tylko mozliwe
w pierwszych godzinach po zazyciu leku Theracap®®!,

e nie je$¢ w dniu podania leku.

Ryzvyko wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci 1 reakcji anafilaktycznych

Nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystepowania reakcji nadwrazliwosci i reakcji
anafilaktycznych i (lub) anafilaktoidalnych. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i w razie potrzeby, lekarz rozpocznie leczenie dozylne. Aby
umozliwi¢ natychmiastowa reakcje w razie wystapienia nagtych wypadkow, lekarz z wyprzedzeniem
przygotuje niezbedne leki oraz sprzet taki jak np. rurka intubacyjna i respirator, konieczne do
zastosowania w takiej sytuacji.

Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Ekspozycja chorego na dziatanie promieniowania jonizujgcego w kazdym przypadku powinna by¢
usprawiedliwiona spodziewanymi korzys$ciami terapeutycznymi. Dawka podanej radioaktywnosci
powinna by¢ mozliwie niska, zapewniajaca jednak uzyskanie spodziewanego efektu diagnostycznego
lub terapeutycznego.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Chorzy z upo$ledzeniem czynno$ci nerek zostang objeci przez lekarza specjalng uwagg. U chorych
tych lekarz dobierze wiasciwg dawke leku, uwzgledniajgc ograniczong zdolnos$¢ jego wydalania przez
nerki. Zastosowanie terapeutyczne jodku [**!1] sodu u pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami
czynnosci nerek wymaga specjalnej uwagi lekarza w odniesieniu do podanej aktywnosci. Przed
podaniem tego leku, lekarz starannie rozwazy stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz w tej grupie
pacjentow istnieje zwigkszone ryzyko narazenia na promieniowanie.




Dzieci i mlodziez

Nalezy powiadomi¢ lekarza medycyny nuklearnej, jesli pacjent ma mniej niz 18 lat lub jesli nie moze
potkna¢ kapsulki. Lekarz starannie rozwazy konieczno$¢ zastosowania leku u dzieci i mtodziezy
poniewaz jego dawka efektywna wyrazana w MBq jest stosunkowo wyzsza niz u dorostych.

Przygotowanie pacjenta

Przed podaniem leku, lekarz zapewni odpowiednie nawodnienie pacjenta. Nalezy oddawa¢ mocz tak
czesto jak to mozliwe, w celu zmniejszenia napromieniowania pecherza. Pacjenci, u ktérych
wystepuja zaburzenia oprdzniania pecherza, powinni zosta¢ poddani cewnikowaniu, zwtaszcza

po podaniu wysokiej dawki leku.

Po wykonaniu badania
Ze wzgledow ochrony radiologicznej po dawkach terapeutycznych, nalezy unikac bliskiego kontaktu
migdzy pacjentem i dzieckiem lub kobieta w cigzy przez co najmniej jeden tydzien.

Szczegoblne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, przechowywany i podawany chorym tylko przez osoby
majace odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego placowkach
Klinicznych. Otrzymywanie, magazynowanie, uzycie terapeutyczne, przenoszenie oraz utylizacja
podlegajg odpowiednim przepisom administracyjnym. Przygotowanie leku do podania powinno by¢
zgodne z zasadami stosowania radiofarmaceutykow.

Podanie tego leku u wiekszosci pacjentéw powoduje wchloniecie stosunkowo duzej dawki
promieniowania.

Ryzyko wystapienia kolejnych nowotwordw pierwotnych wsrod pacjentoéw wyleczonych

Z nowotworow tarczycy a leczonych radioaktywnym jodem jest nieznacznie zwigkszone

W poréwnaniu z pacjentami wyleczonymi z nowotwordéw tarczycy a nieleczonych radioaktywnym
jodem.

Podanie choremu wysokiej dawki promieniowania powoduje wzrost ryzyka dla otoczenia. Ma to
istotne znaczenie dla rodziny chorego lub jego otoczenia i zalezy od radioaktywno$ci otrzymane;j
dawki.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, tak aby radioaktywne wydaliny chorego nie
spowodowaty skazenia otoczenia.

Jest niewiele dowodow $wiadczacych o zwigkszonej zachorowalno$ci na raka, biataczke lub mutacje
U pacjentéw po leczeniu jodem promieniotworczym w tagodnych schorzeniach tarczycy pomimo jego
szerokiego stosowania. Nalezy liczy¢ sie z wieksza podatnoscig na promieniowanie tkanek u dzieci i
0s6b mtodych; powinna by¢ takze brana pod uwage przewidywana dlugos¢ ich zycia. Czynniki te
lekarz uwzgledni przy wyborze leczenia, rozwazajac rowniez inne mozliwosci terapeutyczne. W
pojedynczym doniesieniu stwierdzono zwigkszong cz¢sto$s¢ wystgpowaniu raka pgcherza moczowego
podczas leczenia nowotworu ztosliwego tarczycy dawkami jodku [**!1] sodu wigkszymi niz 3 700
MBqg.

W innym doniesieniu stwierdzono nieznaczne zwiekszenie wystepowania biataczki w grupie chorych
otrzymujacych bardzo wysokie dawki jodku [**!1] sodu. W zwigzku z tym zaleca sie, aby calkowita
dawka promieniowania nie przekraczata 26 000 MBg.

Podawanie duzych dawek jodku [**!1] sodu droga doustng moze powodowa¢ zapalenie gruczotow
slinowych. Aby temu zapobiec, chorzy powinni otrzymywac¢ stodycze lub napoje zawierajace kwas
cytrynowy, pobudzajace wydzielanie $liny. Mozna réwniez zastosowac¢ inne farmakologiczne srodki
ochronne.

Dane dotyczace korzystnego wpltywu stymulacji wydzielania $liny w celu zapobiegania zapalenia
gruczotow §linowych sg niewystarczajace.



Przed wlgczeniem leczenia jodkiem [**!1], sodu chory powinien przyjmowac jedzenie ubogie w jod;
powoduje to zwickszony wychwyt przez tkanke tarczycy.

Przed wlaczeniem leczenia radiofarmaceutykiem nowotwordow tarczycy nalezy wstrzymac substytucje
hormonami tarczycy, tak by zwiekszy¢ wychwyt leku przez tkanke nowotworowa. Zalecany czas
odstawienia dla trojjodotyroniny wynosi 14 dni a dla tyroksyny — 6 tygodni.

Po dwoch tygodniach od podania radiofarmaceutyku nalezy ponownie rozpoczaé substytucje.
Podobnie nalezy przerwac¢ podawanie karbimazolu i propylotiouracylu do 5 dni przed wlaczeniem
jodku [*1] sodu, wznawiajac ponownie leki pare dni pdznie;.

Obserwowano wystepowanie matego stezenia sodu we krwi u pacjentow w podesztym wieku po
zabiegu usunie¢cia tarczycy. Wystapienie tego zjawiska jest najbardziej prawdopodobne u kobiet

i U pacjentow stosujacych leki zwigkszajace wydalanie wody i sodu z moczem (leki moczopgdne,
takie jak hydrochlorotiazyd). Jesli pacjent nalezy do ktorej$ z powyzej opisanych grup, lekarz moze
zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi w celu oznaczenia stezenia elektrolitow (np. sodu) we
Krwi.

Jodek [*311] sodu w niewielkim procencie (1,3%) ulega rozpadowi do ksenonu'®™, ktérego nieznaczne
ilosci mogg znajdowac si¢ w opakowaniu. Zaleca sig, aby zbiorcze opakowanie transportowe byto
otwierane w przewietrzanym pomieszczeniu. Po wyjeciu kapsutki opakowanie nalezy pozostawi¢ do
nastepnego dnia, tak aby uwolnit si¢ zaabsorbowany ksenon*'™, Nastepnie opakowanie mozna
zniszczy¢.

Ze wzgledow ochrony radiologicznej po podaniu dawek terapeutycznych, zaleca sig¢, aby unikac
bliskiego kontaktu migdzy pacjentem i dzieckiem przez co najmniej jeden tydzien.

Dodatkowo moze wystgpi¢ uwolnienie niewielkich ilo$ci lotnego jodku [*31] sodu z kapsulki.
Zasobnik, w ktérym umieszczona jest kapsutka, zawiera niewielki krgzek weglowy w celu
pochlonigcia tych niewielkich iloci. Moze on wchtongé do 1,3 MBq (35 pCi) jodu®®.

Dzigki umieszczeniu w zasobniku krazka weglowego, w opakowaniu leku moga znajdowac sie tylko
bardzo mate ilosci jodu'®, zwykle mniej niz 1,85 kBq, (50 nCi).

Do opakowania leku dotaczona jest oddzielna instrukcja, dotyczaca otrzymywania, uzycia,
magazynowania oraz utylizacji produktu.

Lek Theracap® a inne leki

Wiele $rodkéw farmaceutycznych wchodzi w réznego rodzaju interakcje z jodkami. Wplywaja one na
mechanizmy wigzania jodu z biatkami osocza i ich wlasciwos$ci farmakodynamiczne. Tym samym
modyfikuja one skutki dziatania radioaktywnego jodu. Oznacza to koniecznos¢ zapoznania si¢ ze
wszystkimi przyjmowanymi przez chorego lekami i w przypadku niektorych lekéw, w tym
wymienionych ponizej, podjecia decyzji o ewentualnym wstrzymaniu wybranej farmakoterapii przed
podaniem jodku [*3!1] sodu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliScie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, dotyczy to
rowniez lekow wydawanych bez recepty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z wymienionych ponizej lekow, gdyz moga one wplywac na skutecznos¢ leczenia.

Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania nastgpujacych lekow przed zastosowaniem leczenia:
o lekow blokujacych czynno$¢ gruczotu tarczowego takich jak karbimazol, metiomazol,
propylotiouracyl, nadchloranéw — odstawienie na 1 tydzien;



o salicylanéw: lekow przeciwbdlowych, przeciwgorgczkowych, przeciwzapalnych, takich jak
aspiryna — odstawienie na 1 tydzien;

e Kkortyzonu: leku zmniejszajacego stan zapalny lub zapobiegajacemu odrzuceniu
przeszczepionego narzadu — odstawienie na 1 tydzien;

e nitroprusydku sodu: leku stosowanego w obnizaniu ci$nienia tetniczego, a takze
stosowanego podczas operacji — odstawienie na 1 tydzien;

o sulfobromoftaleiny sodowej: leku stosowanego w diagnostyce watroby — odstawienie na

1 tydzien;

innych lekéw - odstawienie na 1 tydzien:

lekoéw obnizajacych krzepliwos$¢ krwi;

przeciwpasozytniczych;

lekow przeciwhistaminowych: wykorzystywanych w leczeniu uczulen;

penicyliny oraz sulfonamidéw: antybiotykow

tolbutamidu: leku obnizajacego poziom cukru we krwi

tiopentalu: leku znieczulajacego stosowanego w operacjach majacych na celu zmniejszenie

cis$nienia w moézgu oraz w leczeniu ci¢zkich napadéw padaczkowych — odstawienie na 1

tydzien

e fenylobutazonu: leku przeciwbolowego i przeciwzapalnego — odstawienie na 1-2 tygodnie

o lekow zawierajace jod, podawanych w celu oczyszczenia drég oddechowych z wydzieliny —
odstawienie na 2 tygodnie;

e lekow zawierajacych jod, stosowanych miejscowo w ograniczonych partiach ciata —
odstawienie na 1-9 miesiecy;

e srodkow kontrastowych zawierajacych jod — odstawienie na okres do 1 roku;

e preparatow witaminowych zawierajace takze sole jodu — odstawienie na 2 tygodnie;

e preparatow zawierajacych hormony tarczycy takich jak lewotyroksyna (odstawienie na 6
tygodni) lub trijodotyronina (odstawienie na 2 tygodnie)

e benzodiazepin: lekéw uspokajajacych, utatwiajacych zasypianie i rozluznianie mig$ni —
odstawienie na 4 tygodnie;

o litu: leku stosowanego w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej — odstawienie na
4 tygodnie;

e amiodaronu: leku stosowanego w leczeniu zaburzen rytmu serca* — odstawienie na 3 — 6
miesiecy;

*Ze wzgledu na dhugi okres pottrwania (oznaczajacy czas, w ktorym stezenie leku we krwi zmniejszy
si¢ do potowy warto$ci poczatkowej) amiodaronu, wychwyt jodu przez tkanke tarczycy moze by¢
obnizony przez kilka miesiecy.

Theracap®® z jedzeniem
Przed rozpoczgciem leczenia, lekarz moze zaleci¢ diete o niskiej zawarto$ci jodu i unikanie pokarmow
takich jak skorupiaki i migczaki.

Ciaza, karmienie piersia

Leku nie wolno stosowa¢ u kobiet w cigzy. Dlatego przed przyjeciem leku Theracap®®! pacjentka
powinna koniecznie poinformowa¢ lekarza, jesli istnieje mozliwo$¢, ze jest w cigzy, jesli nie
wystapita u niej miesigczka w przewidywanym terminie, gdy przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub
jesli planuje zaj$¢ w cigze.

Jesli kobieta jest w cigzy
Nie wolno przejmowac¢ leku Theracap®! podczas cigzy. Przed zastosowaniem tego leku nalezy
wykluczy¢ cigzg.

Antykoncepcja u kobiet i mezczyzn

Kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigze co najmniej przez 6 miesi¢cy od podania leku Theracap
Zaleca si¢ stosowanie przez kobiety antykoncepcji przez okres 6 miesigcy. Jako srodek ostroznosci,
mezczyzni nie powinni splodzi¢ dziecka przez okres 6 miesiecy od podania Theracap®, aby
umozliwi¢ zastgpienie napromieniowanych plemnikow przez plemniki nienapromieniowane.
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Plodnosé

Leczenie lekiem | Theracap™®! moze przejéciowo zmniejszyé plodno$é u mezczyzn i kobiet.

U me¢zczyzn duze dawki sodu (1311) jodku mogg przejsciowo wplywac na wytwarzanie plemnikéw.
Jesli mezczyzna chece w przysztosci sptodzi¢ dziecko, powinien porozmawiac z lekarzem
prowadzacym 0 przechowaniu nasienia w banku nasienia.

Jesli pacjentka karmi piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia, poniewaz przed rozpoczeciem leczenia
nalezy przerwaé karmienie piersig. Po podaniu leku Theracap®! nie nalezy wznawia¢ karmienia
piersig.

Ze wzgledow ochrony radiologicznej po podaniu dawek terapeutycznych, zaleca sie¢, aby unikaé
bliskiego kontaktu miedzy pacjentem i dzieckiem przez co najmniej jeden tydzien.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by Theracap®*! wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obslugiwania maszyn.

Lek Theracap ! zawiera séd
Lek zawiera 50 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej kapsutce. Odpowiada to 2,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.

3. Jak stosowaé lek Theracap **

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

W stosunku do zastosowania, przechowywania i usuwania lekow radioaktywnych istniejg Scisle
okreslone przepisy. Lek Theracap®®! bedzie podawany jedynie w wyspecjalizowanych, wyznaczonych
do tego jednostkach klinicznych, przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel, ktory
zapewni bezpieczenstwo oraz bgdzie na biezaco informowat o przebiegu terapii.

Lekarz specjalista medycyny nuklearnej nadzorujacy procedurg zadecyduje 0 odpowiedniej dawce
leku Theracap®®, ktorg nalezy podaé pacjentowi. Bedzie to najmniejsza mozliwa ilo$¢ wymagana do
uzyskania pozadanego efektu.

Dawka radioaktywnosci zalezy od oceny klinicznej. Efekt leczniczy jest widoczny dopiero po kilku
miesigcach.

Lek Theracap® jest podawany w postaci jednej kapsutki przez specjaliste, ktory podejmie takze
wszelkie niezbedne $rodki ostroznosci.

Zalecana aktywno$¢ (dawka) dla 0s6b dorostych:
e 200 - 800 MBq w celu leczenia nadczynnosci tarczycy,

e 1850 — 3700 MBq w celu czesciowego lub catkowitego usunigcia gruczotu tarczowego
i do leczenia rozprzestrzeniania si¢ komorek nowotworowych (przerzutow);

e 3700- 11100 MBq w celu dalszego leczenia przerzutow.
MBq (megabekerel) to jednostka uzywana do pomiaru radioaktywnosci dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

U dzieci i mtodziezy stosuje si¢ mniejsze dawki leku.



Radioaktywnos¢

Radioaktywno$¢ kapsutki leku, oznaczana na godzine 12.00 GMT kazdego dnia poprzedniego

i nastepnego w stosunku do dnia oznaczenia aktywnos$ci, moze by¢ obliczona przez pomnozenie
wspotczynnika podanego ponizej w tabeli przez poziom nominalnej radioaktywno$ci z dnia jej
oznaczenia.

Tabela
Dzien Wspélezynnik Dzien Wspolezynnik Dzien Wspolezynnik
-6 1,667 1 0,917 8 0,502
-5 1,539 2 0,842 9 0,460
-4 1,412 3 0,772 10 0,422
-3 1,295 4 0,708 11 0,387
-2 1,188 5 0,650 12 0,355
-1 1,090 6 0,596 13 0,326
0 1,000 7 0,547 14 0,299

Jak podaje sie¢ Theracap®' i co obejmuje procedura

Theracap®™! podaje si¢ w postaci jednej kapsutki.

Kapsutke nalezy przyjmowac na pusty zotadek.

Kapsutke nalezy zazy¢ popijajac duzg iloscig wody, aby jak najszybciej dostata si¢ do zotadka.
Mate dzieci powinny przyjmowac kapsutke razem z rozdrobnionym pozywieniem.

Nalezy pi¢ jak najwiecej wody przez dobe po zabiegu. Dzigki temu aktywna substancja bedzie
szybciej usuwana z pecherza.

Czas trwania procedury
Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta jak dtugo potrwa procedura.

Po podaniu leku Theracap?®
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o koniecznos$ci podjecia specjalnych srodkow
ostroznos$ci po otrzymaniu leku. Szczegolnie wazne jest:

e unikanie bliskiego kontaktu z niemowletami i kobietami w cigzy przez okres co najmniej kilku
dni. Lekarz specjalista medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta jak dlugo nalezy tak
postepowac;

e picie duzej ilosci ptynow i czeste oddawanie moczu, aby usuna¢ lek z organizmu,

e staranne sptukiwanie toalety i doktadne mycie rak, poniewaz ptyny ustrojowe begda
radioaktywne przez kilka dni;

e picie napojow lub jedzenie stodyczy, ktore zawieraja kwas cytrynowy np. sok pomaranczowy,
cytrynowy lub limonkowy, w celu zwigkszenia wydzielania $liny i powstrzymanie jej
gromadzenia w gruczotach slinowych;

e przyjmowanie §rodkow przeczyszczajacych, aby pobudzié jelita w przypadku wyproznien
rzadszych niz raz na dobg.

Krew, stolec, mocz lub wymiociny pacjenta mogg by¢ radioaktywne przez kilka dni i nie mozna
dopusci¢ by inne osoby miaty z nimi kontakt.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem specjalista medycyny
nuklearnej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Theracap®!

Lek przeznaczony jest do stosowania w warunkach szpitalnych przez wykwalifikowany personel, tym
samym ryzyko przedawkowania jest mato prawdopodobne. Jednakze, w przypadku przedawkowania,
lekarz zastosuje odpowiedni sposob leczenia.



Mozliwe jest podanie dawki leku o zbyt wysokiej radioaktywnosci. Skutki ekspozycji na wysokie
dawki promieniowania moga by¢ zmniejszone przez podanie srodkow blokujacych tkanke tarczycy,
takich jak nadchloran potasu, lub spowodowanie wymiotow i pobudzenie wytwarzania moczu
polaczone z czgstym oprdznianiem pgcherza moczowego.

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy zwrocic si¢ do lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j,
ktéry nadzoruje procedure.

Pominigcie zastosowania leku Theracap®!
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do czestych dzialan niepozadanych naleza:

niedoczynno$¢ tarczycy (niedoczynno$¢ gruczotu tarczowego), przejsciowa nadczynnos$¢ tarczycy
(nadczynno$¢ gruczotu tarczowego), zaburzenia czynnosci $linianek i gruczotow tzowych, miejscowe
skutki narazenia na promieniowanie. Podczas leczenia nowotworéw dodatkowo moga czgsto
wystepowac dziatania niepozadane dotyczace zotadka i jelit oraz zmniejszenie wytwarzania krwinek
w szpiku kostnym.

Jesli u pacjenta wystepuja silne reakcje uczuleniowe powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty
glowy lub jesli wystapito ciezkie zaostrzenie (przelom) nadczynnosci tarczycy, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wszystkie dziatania niepozadane leku Theracap®*! przedstawiono ponizej, pogrupowane zostaty
wedtug wskazania, w jakim stosuje si¢ Theracap®®, poniewaz zalezg one od dawki stosowanej
W réznych rodzajach leczenia.

Leczenie nadczynnosci tarczycy
Bardzo czesto (mogg wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 oséb)
e nadczynno$¢ tarczycy

Czesto: (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
e rodzaj zapalenia oka zwany oftalmopatia tarczycowa (po leczeniu choroby Gravesa-
Basedowa)
e przemijajaca nadczynnos$¢ tarczycy
e zapalenie $linianek

Bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 osdb)
e porazenie strun glosowych

CzestoS¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e cigzka reakcja uczuleniowa, ktoéra powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy
cigzkie zaostrzenie (przetlom) nadczynnosci tarczycy
zapalenie tarczycy
zaburzenia czynnos$ci gruczolow tzowych charakteryzujace si¢ suchoscia oczu
zmniejszenie lub przerwanie wytwarzania parathormonu objawiajace si¢ mrowieniem w
dloniach, palcach i wokot jamy ustnej a niekiedy cig¢zszg postacig kurczow mig§niowych
e niedobor hormonu tarczycy u potomstwa



zaburzenie czynnosci watroby

Leczenie nowotworow
Bardzo czesto (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob)

znaczne zmniejszenie liczby krwinek, ktoére moze powodowac ostabienie, powstawanie
siniakow lub zwicksza¢ ryzyko zakazen

brak czerwonych krwinek

niewydolno$¢ szpiku kostnego ze zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek, bialtych krwinek
lub jednych i drugich

zaburzenia lub utrata zmystu wechu albo smaku

nudnosci (mdtosci)

zmniejszenie apetytu

zaburzenie czynnosci jajnikow

choroba grypopodobna

bol glowy, bdl szyi

skrajne zmgczenie lub senno$é

stan zapalny oczu powodujacy zaczerwienienie, tzawienie i swedzenie

zapalenie $linianek z objawami takimi jak sucho§¢ w jamie ustnej, nosie i oczach; prochnica
zgbow, utrata zgbow

Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

nieprawidlowe, nowotworowe zwigkszenie liczby biatych krwinek
brak biatych krwinek lub ptytek krwi

wydzielina z nosa

trudnosci w oddychaniu

wymioty

miejscowy obrzek tkanek

Rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

cigzka lub przemijajgca nadczynnos$¢ tarczycy

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

cigzka reakcja uczuleniowa powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy
rak, w tym rak pecherza, jelita grubego, zotadka

trwate lub powazne zmniejszenie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym
zapalenie tarczycy

zmniejszenie lub przerwanie wytwarzania parathormonu

zwigkszone wytwarzanie hormonow przytarczyc

niedoczynno$¢ tarczycy

zapalenie tchawicy i (lub) zwezenie przetyku

rozrost tkanki tgcznej w ptucach

trudno$ci w oddychaniu lub chrapliwy oddech

zapalenie phuc

paraliz strun gtosowych, chrypka, zmniejszona zdolno$¢ do wydawania glosu przez struny
glosowe

bol w jamie ustnej i gardle

gromadzenie si¢ ptynu w mozgu

zapalenie btony $luzowej zotagdka

trudno$ci w polykaniu

zapalenie pecherza moczowego

zaburzenia cyklu miesigczkowego

zmniejszenie ptodnosci u mezczyzn, mata liczba plemnikow lub brak plemnikow
niedobor hormonu tarczycy u potomstwa

zaburzenie czynnosci watroby



Ekspozycja chorego na dziatanie promieniowania jonizujgcego w kazdym przypadku powinna by¢
usprawiedliwiona spodziewanymi korzys$ciami terapeutycznymi. Dawka podanej radioaktywnosci
powinna by¢ mozliwie niska, zapewniajaca jednak uzyskanie spodziewanego rezultatu
diagnostycznego lub leczniczego.

Po podaniu jodku sodu [**] stwierdzono przypadki dziatan niepozadanych, takich jak nudnosci,
wymioty i niespecyficzne reakcje uczuleniowe. Nudnosci i wymioty zdarzaja si¢ czgsciej po podaniu
doustnym; nalezy mie¢ na uwadze ryzyko skazenia radiologicznego w przypadku wymiotow.

Skutki wczesne

Po podaniu leczniczej dawki jodku sodu [**'1] mogg ulec zaostrzeniu objawy nadczynnosci tarczycy.
W ciggu pierwszych godzin lub dni po podaniu preparatu wysoki poziom radioaktywno$ci moze
prowadzi¢ do zaburzen zotadkowo-jelitowych, ktérym mozna zapobiegac lub leczy¢ objawowo.
Czgsto$¢ wystepowania tych objawow moze dochodzi¢ do 67%.

U pacjentéw z przerzutami do pluc odnotowano wystepowanie zapalenia ptuc wywotanego
promieniowaniem oraz zwtoknienia ptuc.

W ciggu 1 — 3 dob po podaniu radioaktywnego leku moga wystapi¢ przejsciowe objawy zapalenia
tarczycy i tchawicy z mozliwoscig znacznego zmniejszenia Swiatta tchawicy w wyniku obrzeku
sluzowki. Innym dziataniem niepozadanym jest zapalenie gruczotdéw slinowych, objawiajace sig¢
slinotokiem, bolem §linianek, cze§ciowa utrata smaku i uczuciem sucho$ci w jamie ustnej. Czestos¢
wystepowania waha si¢ od 10% (jezeli zachowane sg $rodki zapobiegawcze) do 60% (przy braku
srodkow zapobiegawczych). Zapalenie gruczotow §linowych zwykle ustepuje samoistnie lub

w wyniku leczenia przeciwzapalnego. Opisano pojedyncze przypadki utrzymujacej si¢ utraty smaku,
uczucia sucho$ci w jamie ustnej i utraty uzebienia. Nalezy zmniejszy¢ ekspozycje gruczotéw
$linowych na promieniowanie poprzez stymulacj¢ wydzielania §liny przyjmowanymi przez chorego
kwasnymi substancjami.

Wysoki stopien wychwytu radioaktywnego jodu przez tkanki docelowe moze by¢ przyczyna
miejscowego obrzeku, bolu i poczucia dyskomfortu.

Nalezy takze pamigtac, ze w przypadku leczenia raka tarczycy z przerzutami do mézgu moze doj$¢ do
powstania lub nasilenia obrzeku mézgu.

Skutki pézne

W wyniku podania radioaktywnych preparatéw jodu w leczeniu hipertyreozy moze rozwing¢ si¢
niedoczynno$¢ tarczycy, zalezna od otrzymanej dawki promieniowania. Powiktanie to moze rozwinaé
sie¢ w roznym okresie, po tygodniach lub latach od chwili leczenia, wymaga leczenia zastgpczego
hormonami tarczycy i statej kontroli czynnosci tarczycy. Czesto$¢ wystepowania tego powiktania
waha si¢ w granicach 2 - 70%. Nie wystepuje ona wczesniej niz po uptywie 6 — 12 tygodni po
leczeniu.

Niewydolnos¢ gruczotéw slinowych i/lub zowych skutkujgca wystgpieniem niepelnego zespotu
Sjogrena (patrz powyzej) moze wystapi¢ z opoéznieniem od kilku miesiecy do dwoch lat od podania
radioaktywnego jodu. Rowniez tzawienie spowodowane niedroznoscig przewodu nosowo-tzowego
moze pojawic¢ sie¢ w ciggu 3-16 miesiecy po leczeniu jodem radioaktywnym. W doniesieniu
literaturowym opisano wystapienie nowotworu gruczotow §linowych u pacjenta, u ktorego wystapito
zapalenie gruczotow slinowych, ktére spowodowane byto podaniem radioaktywnego jodu.

Podanie pojedynczej dawki powyzej 5 000 MBq lub dawek powtarzanych w czasie krotszym niz
6 miesigcy jest zwigzane z prawdopodobienstwem wystgpienia odwracalnego lub bardzo rzadko

nieodwracalnego zahamowania czynnosci szpiku kostnego z izolowang trombocytopenia

i erytrocytopenig. Czesto obserwowanym zjawiskiem jest przejéciowa leukocytoza (zwiekszony

poziom biatych krwinek).
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Badania epidemiologiczne wskazujg na czestsze wystepowanie raka zotgdka w grupie chorych po
leczeniu jodkiem sodu [*1].

Obserwowano zwigkszone wystepowanie biataczki a takze nieznaczny wzrost zachorowan na raka
pecherza moczowego i piersi w grupie chorych leczonych wysokimi dawkami stosowanymi
W przebiegu nowotwordéw ztosliwych.

Radioterapia nowotworu tarczycy moze prowadzi¢ do zaburzenia ptodnosci u mezczyzn i kobiet.
Udowodniono wystgpowanie zaleznego od dawki, odwracalnego zaburzenia spermatogenezy przy
dawce wigkszej niz 1850 MBq. Przy dawce wigkszej niz i 3700 MBq zaobserwowano wystepowanie
istotnych klinicznie dziatan w tym oligospermii, azoospermii i podwyzszonego poziomu FSH

W surowicy.

Ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujacego jest zwigzana z indukcjg procesu
nowotworzenia, a takze moze wplywac na procesy dziedziczenia. Lecznicza dawka leku
radioaktywnego moze spowodowaé zwigkszone ryzyko wystapienia raka i mutacji genetycznych.
Majac to na uwadze, nalezy upewnic¢ si¢, ze ryzyko napromienienia nie przewyzsza skutkow choroby.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny nuklearnej
prowadzacemu leczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Theracap!®

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy bedzie przechowywany wyltacznie przez osoby do tego upowaznione
w odpowiednich warunkach. Bedzie on przechowywany zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi materiatow promieniotworczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego.

Nie stosowaé produktu leczniczego Theracap®®! po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu po ,,Termin wazno$ci”.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theracap®
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Substancjg czynna leku jest jodek sodu [**!1]. Kazda kapsutka twarda zawiera 37 MBg-5,55 GBq
(megabekerel i gigabekerel — jednostki, w ktorych mierzy si¢ radioaktywno$¢) jodku [**1] sodu

w okreslonym czasie.

Pozostate substancje pomocnicze: sodu tiosiarczan pi¢ciowodny, krzemionka koloidalna bezwodna,
skrobia kukurydziana, disodu fosforan bezwodny, sodu wodorotlenek.

Sktad otoczki kapsutki: zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek Theracap®®!i co zawiera opakowanie

Kazda kapsutka jest umieszczona w poliweglanowej ostonie, zawierajacej weglowy krazek,
pochtaniajacy jodek sodu w powietrzu. Kapsutka jest zamknieta w ostonie otowiowe;.
Wielko$¢ opakowan: od 37 do 2035 MBq co 37 MBq,

od 2,22 do 5,55 GBq co 185 MBq
wedlug radioaktywnosci z dnia jej oznaczenia.

Podmiot odpowiedzialny

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Niemcy

Wytwérca

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

DOZYMETRIA

Ponizsze dane pochodza z ICRP (International Commission on Radiological Protection, Radiation
Dose to Patients from Radiopharmaceuticals), publikacja 128.

Model biokinetyczny opisywany jest jako model kompartmentowy obejmujacy jodek nieorganiczny
jak rébwniez organicznie polaczony jod uwalniany do tkanek ciata z tarczycy. Model ICRP dotyczy
doustnej drogi podania.

Zaleca sig, jako element oceny stosunku ryzyka do korzysci, oceng dawki skutecznej i dawek dla
poszczegolnych narzadow przed leczeniem. Mozna wtedy dostosowac aktywnosc¢ terapeutyczng w
zaleznos$ci od masy tarczycy, biologicznego okresu pottrwania i czynnika oddziatywania (re-cycling
factor) uwzgledniajacego og6lny stan czynnosciowy chorego (w tym mozliwosci usuwania jodu) a
takze istniejgce schorzenie.

Dawki stosowane do nastepujacych narzadow docelowych:

Autonomia jednoogniskowa Dawka w narzadzie docelowym 300 - 400 Gy
Autonomia wieloogniskowa oraz rozsiana ~ Dawka w narzadzie docelowym 150 - 200 Gy
Choroba Gravesa-Basedowa Dawka w narzadzie docelowym 200 Gy

Ekspozycja na promieniowanie dotyczy gtownie tarczycy. Ekspozycja na promieniowanie innych
narzaddow jest tysigckrotnie nizsza niz tarczycy. Zalezy to od przyjmowania jodu w diecie (wychwyt
jodku (1) sodu zwigksza si¢ do 90% w obszarach z niedoborem jodu, a w obszarach bogatych w jod
obniza si¢ do 5%). Ponadto, zalezy on od funkcji tarczycy (eutyreoza, nadczynno$¢ lub niedoczynnosé
tarczycy) 1 od obecnos$ci tkanek gromadzacych jod (np. sytuacja po wycieciu tarczycy, wystgpowanie
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przerzutéw nowotworowych gromadzacych jod, blokada tarczycy). Ekspozycja na promieniowanie
wszystkich innych narzadow jest odpowiednio wyzsza lub nizsza w zaleznosci od stopnia
nagromadzenia w tarczycy.
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Gruczol tarczowy zablokowany, wychwyt 0%, podanie doustne

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke radioaktywnosci

(mGy/ MBQq)
Narzad Dorosli 15 rok 10 rok 5 rok 1 rok
zycia zycia zycia zycia

Nadnercza 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Powierzchnia ko$ci 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Mozg 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Gruczot piersiowy 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Sciana pecherzyka 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
z6lciowego
Przewod pokarmowy

Sciana zotgdka 0,87 11 1,6 2,8 5,9

Sciana jelita cienkiego | 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19

Okreznica 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92

(Sciana gornej czgsci 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)

jelita grubego

(Sciana dolnej czesei 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)

jelita grubego
Sciana serca 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Nerki 0,27 0,32 0,46 0,69 1.2
Watroba 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
Pluca 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Migénie 0,026 0,032 0,051 0,080 0,15
Przelyk 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Jajniki 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
Trzustka 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
Szpik 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Slinianki 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Skora 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Sledziona 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Jadra 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Grasica 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Tarczyca 2,2 3,6 5,6 13,0 25,00
Sciana pecherza 0,54 0,70 11 14 1,8
moczowego
Macica 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
Pozostale narzady 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
Dawka Efektywna 0,28 0,040 0,61 1,2 2,3

(mSv/MBQ)
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Niski wychwyt tarczycy, podanie doustne

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke radioaktywnosci

(mGy/ MBQ)
Narzad Dorosli 15 rok 10 rok 5 rok 1 rok
Zycia zycia zycia zycia

Nadnercza 0,051 0,067 0,12 0,20 0,44
Powierzchnia ko$ci 0,089 0,10 0,14 0,22 0,40
Mozg 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
Gruczot piersiowy 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
Sciana pecherzyka 0,043 0,057 0,10 0,18 0,36
z6lciowego
Przewod pokarmowy

Sciana Zofadka 0,77 1,0 15 2,5 53

Sciana jelita 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

cienkiego

Sciana okreznicy | g 14 0,18 0,32 058 13

(Sciana gornej ’ ’ ’ ’ ’

czescli jelita

grubego 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)

(Sciana dolnej

czedci jelita grubego | 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Sciana serca 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Nerki 0,27 0,34 0,50 0,84 1,8
Watroba 0,093 0,14 0,24 0,46 1.2
Pluca 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Mie$nie 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Przetyk 0,10 0,15 0,30 0,58 11
Jajniki 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
Trzustka 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
Szpik 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Slinianki 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Skora 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Sledziona 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Jadra 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Grasica 0,10 0,15 0,30 0,59 11
Tarczyca 280 450 670 1400 2300
Sciana pecherza 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
mOoczowego
Macica 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
Pozostate narzady 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Dawka Efektywna 14 23 34 71 110

(mSv/IMBQq)
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Sredni wychwyt tarczycy, podanie doustne

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke radioaktywnosci

(mGy/ MBq)
Narzad Dorosli 15 rok 10 rok 5 rok 1 rok
zycia zycia zycia zycia

Nadnercza 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Powierzchnia kosci 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Mozg 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Gruczot piersiowy 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Sciana pecherzyka 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
z0lciowego
Przewo6d pokarmowy

Sciana zotadka 0,71 0,95 1,4 2,4 5,0

Sciana jelita 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24

cienkiego

O,kr_‘?zmca, . |04 0,18 0,34 0,63 14

(Sciana gornej czesei | 1) 0,15 0,28 0,53 1,2)

jelita grubego

(Sciana dolnej czesci

jelita grubego 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8)
Sciana serca 0,10 0,14 0,25 0,45 1,0
Nerki 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Watroba 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Pluca 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
Migénie 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Przetyk 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Jajniki 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Trzustka 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Szpik 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Slinianki 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Skoéra 0,057 0,070 0,10 0,16 0,33
Sledziona 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
Jadra 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Grasica 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Tarczyca 430 690 1000 2200 3600
Sciana pecherza 0,39 0,51 0,79 11 15
moczowego
Macica 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
Pozostale narzady 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Dawka 22 35 53 110 180

Efektywna(mSv/MBQ)
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Wysoki wychwyt tarczycy, podanie doustne

Dawka pochloni¢ta na podana jednostke radioaktywnosci
(mGy/ MBQ)
Narzad Dorosli 15 rok 10 rok 5 rok 1 rok
zycia zycia zycia zycia

Nadnercza 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Powierzchnia ko$ci 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mozg 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
Gruczot piersiowy 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Sciana pecherzyka 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
z6kciowego
Przewod pokarmowy

Sciana Zofadka 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7

Sciana jelita 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26

cienkiego

OkreZnica 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6

(Sciana gornej czgdei | () 1, 0,16 0,30 0,58 1,4)

jelita grubego ' ’ ’ ’ ’

(Sciana dolnej czesci

jelita grubego 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Sciana serca 0,12 0,16 0,30 0,55 1.2
Nerki 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Watroba 0,14 0,22 0,39 0,79 2.2
Pluca 0,15 0,20 0,35 0,61 13
Migénie 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Przetyk 0,19 0,28 0,59 1.2 2,3
Jajniki 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Trzustka 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Szpik 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Slinianki 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Skora 0,71 0,087 0,13 0,19 0,41
Sledziona 0,075 0,10 0,18 0,33 0,80
Jadra 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Grasica 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Tarczyca 580 940 1400 3000 4900
Sciana pecherza 0,34 0,44 0,68 0,95 13
moczowego
Macica 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Pozostate narzady 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Dawka efektywna 29 47 71 150 250
(mSv/IMBQ)

Jod*®! rozpada sie do stabilnego ksenonu®*! przez emisje promieniowania gamma o energii 365 keV
(81,7%), 284 keV (6,1%) oraz promieniowania beta o najwigkszej energii 606 keV.

Dawka promieniowania, wytwarzanego przez 925 MB(q jodu®®., ostonigtego warstwa 19 mm otowiu,
mierzona w odlegtosci 0,5 m wynosi 7uSv/ godz.
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INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Kapsuiki sg gotowe do uzycia. Nalezy okresli¢ aktywnos$¢ przed uzyciem.

Podawanie chorym lekoéw radioaktywnych stwarza niebezpieczenstwo skazenia dla oséb postronnych,
np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy zatem przestrzega¢ zasad ochrony radiologicznej,
zgodnych z obowigzujacymi przepisami.

Procedura podawania leku:

1.

2.
3.
4

o

©ooN®

Sprawdzi¢ radioaktywnos$¢ i date jej oznaczenia, umieszczong na opakowaniu zewnetrznym.
Otworzy¢ opakowanie bezposrednio przed podaniem leku lub oznaczeniem jego aktywnosci.
Zdja¢ nakretke i zamknigcie opakowania.

Umiesci¢ aplikator preparatu Theracap®® w gornej cze$ci pojemnika, zawierajacego kapsulke.
Przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara do chwili wystgpienia oporu (zwykle

1,5 obrotu). Pojemnik zawierajacy kapsutke zostaje przymocowany do aplikatora.
Potwierdzi¢ radioaktywno$¢ preparatu umieszczajgc aplikator z lekiem Theracap®!

w wykalibrowanej komorze jonizacyjnej.

Ponownie umiesci¢ kapsutke w otowianym pojemniku.

Podajac lek choremu powtorzy¢ postepowanie wg punktow 2, 3 i 4.

Poleci¢ choremu usunigcie plastikowego zamknigcia z aplikatora (nalezy pociagnac).
Kierujac otwarty aplikator zawierajacy Theracap®®! w strone dolnej wargi chorego, przechyli¢
go tak by kapsutka wpadta do ust pacjenta.

. Chory powinien wypi¢ niewielka ilo$¢ cieptego ptynu bezposrednio przed oraz w trakcie

polykania kapsutki. Nie wolno nagryzac kapsuiki. Po potknigciu kapsutki chory powinien wypié¢
nastepna porcje plynu.
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