ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Jodek sodu Na® I POLATOM, kapsulki do diagnostyki
1-37 MBq, kapsulki twarde
sodu jodek (*31)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej nadzorujgcego przebieg badania.

- Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliScie
medycyny nuklearnej nadzorujacemu przebieg badania. Patrz punkt 4.

Spis tres$ci ulotki:

1. Coto jest Jodek sodu Na**'I POLATOM, kapsutki do diagnostyki i w jakim celu si¢ go

stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Jodku sodu Na'* 1 POLATOM, kapsutek do
diagnostyki
Jak stosowaé Jodek sodu Na**!l POLATOM, kapsutki do diagnostyki
Mozliwe dziatania niepozadane.
Jak przechowywac¢ Jodek sodu Na*' I POLATOM, kapsulki do diagnostyki
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

AN DN W

1. Co to jest Jodek sodu Na®*'I POLATOM, kapsulki do diagnostyki i w jakim celu si¢ go stosuje

Jodek sodu Na®'T POLATOM, kapsutki do diagnostyki jest lekiem (radiofarmaceutykiem),
przeznaczonym wylgcznie do diagnostyki. Kapsutki podawane sg doustnie i stuzg do diagnostyki chordb
tarczycy.

Jodek sodu Na®*1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki jest przeznaczony do wykonywania badan
izotopowych w chorobach tarczycy. Stosowany jest do oceny zaburzen czynnosci tarczycy
(nadczynno$¢ i niedoczynno$é tarczycy), 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 prawidlowy miagzsz tarczycy), ,,goracych”
(gromadzacych jod w wyzszym stopniu niz prawidtowy migzsz tarczycy).

Jodek sodu Na®iI POLATOM, kapsutki do diagnostyki moze by¢ stosowany w celu badania zachowania
si¢ radiojodu w tarczycy. Ocena wychwytu tarczycowego jodu ijego okresu pottrwania w tarczycy
shuzy¢ moze do obliczen dozymetrycznych dawki terapeutycznej radiojodu.

Jodek sodu Na®*1 POLATOM, kapsutki do diagnostyki stosowany jest u pacjentdw leczonych z powodu
raka zr6znicowanego tarczycy w celu identyfikacji pozostatosci tarczycy oraz w diagnostyce
przerzutdw raka.

Ze wzgledu na zawarto$¢ promieniotworczego izotopu jodu - 131, stosowanie tego leku wigze si¢
z narazeniem napromieniowanie jonizujace. Lekarz uznat, ze korzySci wynikajgce z przeprowadzonego
badania przewyzszaja potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujacym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Jodku sodu Na®*!l POLATOM, kapsulek do diagnostyki
Kiedy nie stosowaé¢ Jodku sodu Na'*l POLATOM, kapsulek do diagnostyki

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6).
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e U kobietw potwierdzonej lub podejrzewanej ciazy (lub gdy cigza nie zostata wykluczona),
e U kobiet karmigcych piersia,
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 sa dostepne,

e U pacjentdéw z dysfagig (zaburzeniami polykania), zwezeniem przetyku, stenoza przetyku,
uchytkami przelyku, aktywnym zapaleniem zotgdka, nadzerkami zotgdka i wrzodami trawiennymi.

e U pacjentow z podejrzeniem spowolnionej perystaltyki przewodu pokarmowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowaé duzg ostrozno$¢ podczas stosowania leku Jodek sodu Na***I POLATOM, kapsutki

do diagnostyki u pacjentéw z zaburzeniami potykania badZ chorobami przewodu pokarmowego
powodujacymi zwracanie pokarmu lub wymioty (ze wzgledu na ryzyko niewtasciwego przyjecia leku oraz
skazen promieniotworczy ch nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ podania jodu-131 w innej, niz kapsutki, postaci
farmaceutycznej lub inng drogg niz doustna).

Podawanie lekow zawierajacych izotopy promieniotworcze stwarzaw stosunku do innych 0séb ryzyko
narazeniana zewngtrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin, potuitp. Z tego powodu nalezy zachowac podstawowe zasady higieny.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtonigtego przez pecherz moczowy zaleca si¢ po
podaniu leku picie, nieco wickszej niz przecigtnie, ilosci ptynow i czgstsze oproznianie pecherza
moczowego.

Przed podaniem Jodku sodu Na'*'I POLATOM, kapsulek do diagnostyki lekarz moze
zaleci¢:

o diete uboga w jod (szczegodlnie nalezy ograniczy¢ spozycie produktow pochodzenia
morskiego),

e unikanie lekéw zawierajacych jod (np. witamin z dodatkiem jodu, niektorych srodkéw
odkazajacych, niektorych lekow przeciwko zaémie soczewki oka, niektorych lekow
wykrztusnych, preparatow amiodaronu, niektorych srodkéw kontrastujgcych stosowanych
w badaniach radiologicznych),

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

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

Jodek sodu Na® | POLATOM, kapsulki do diagnostyki a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjali$cie medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac.

Wiele substancji wchodzi w r6znego rodzaju interakcje z jodkami. Wptywaja one na mechanizmy
wigzania jodkow z biatkami oraz ich zachowanie w organizmie. Oznacza to koniecznos$¢ zapoznania si¢

przez lekarza ze wszystkimi przyjmowanymi przez chorego lekami i podjecia decyzji o ewentualnym
odstawieniu niektérych lekéw przed podaniem sodu jodku (*3!1).

Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania niektorych lekdw przed zastosowaniem leczenia:
¢ lekiblokujgce czynnos¢ tarczycy takie jak karbimazol, metimazol, propylouracyl,
nadchlorany — odstawienie na 2-5 dni przed rozpoczeciem badania;
o salicylany: leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe lub przeciwzapalne takie jak aspiryna
— odstawieniena 1 tydzien;
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e kortyzon: leki przeciwzapalne lub zapobiegajace odrzucaniu przeszczepéw — odstawienie

na 1 tydzien;

e nitroprusydek sodu: lek obnizajacy ci$nienie krwi, uzywany takze podczas operacji
— odstawieniena 1 tydzien;

e nitraty: leki stosowane w chorobie wiencowej serca— odstawienie na 1 tydzien

e sulfobromoftaleina: lek uzywany w badaniu czynnosci watroby — odstawienie na 1 tydzien;

e leki zmniejszajace krzepnigcie krwi— odstawienie na 1 tydzien;
e |ekistosowane w leczeniu zarazenia pasozytniczego — odstawienie na 1 tydzien;

e leki przeciwhistaminowe: wykorzystywane w leczeniu alergii — odstawienie na 1 tydzien;

e penicyliny i sulfonamidy: antybiotyki — odstawienie na 1 tydzien;
e tolbutamid: lek obnizajacy zawarto$¢ cukru we krwi— odstawienie na 1 tydzien;

o tiopental: lek znieczulajacy, stosowany w operacjach majacych na celu zmniejszenie ci$nienia

w mozgu oraz leczenie cigzkich napadow padaczkowych — odstawienie na 1 tydzien;

o fenylobutazon: lek przeciwbo6lowy i przeciwzapalny — odstawienie na 1-2 tygodnie;

e lekizawierajgce jod, podawane w celu oczyszczenia drog oddechowych z wydzieliny
— odstawienie na 4 tygodnie;

e produkty witaminowe, zawierajace takze sole jodu— odstawienie na 4 tygodnie;

e lekizawierajace hormony tarczycy, takie jak lewotyroksyna (odstawienie na 4 tygodnie)
lub liotyronina (odstawienie na 2 tygodnie);

e benzodiazepiny: leki stosowane w celu poprawy nastroju oraz pomagajgce pacjentom zasngé

i zrelaksowac si¢ — odstawienie na 4 tygodnie;

lit: lek stosowany w leczeniu zaburzen dwubiegunowych — odstawienie na 4 tygodnie;
amiodaron: lek stosowany w leczeniu arytmii — odstawienie na 3-6 miesigcy.

leki zawierajace jod, stosowane miejscowo — odstawienie na 1-9 miesiecy;
rozpuszczalne w wodzie srodki kontrastowe — odstawienie na 1-2 miesiace;
nierozpuszczalne w wodzie $rodki kontrastowe — odstawienie na 3-6 miesiecy.

Stosowanie leku Jodek sodu Na®I POLATOM, kapsulki do diagnostyki z jedzeniem i piciem

Przed podaniem sodu jodku (**!1) lekarz moze zaleci¢ diete uboga w jod, co powoduje zwigkszenie jego
wychwytu przez tkanke tarczycy. Zaleca si¢ aby pacjent pozostal na czczo przez okoto 2 godziny przed
i po potknieciu kapsulki zawierajgcej sodu jodek (3321) w celu umozliwienia dobrego wchtaniania leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jodku sodu Na**1 POLATOM, kapsutek do diagnostyki nie wolno stosowac u kobiet w ciazy
i karmigcych piersia.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza specjaliste medycyny nuklearnej jesli:
- u kobiety istnieje podejrzenie cigzy,

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi piersia.

W przypadku watpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem specjalista w dziedzinie medycyny

nuklearnej, nadzorujacym przebieg badania.

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

W przypadku konieczno$ci zastosowania sodu jodku (*3!1) u kobiety karmigcej, nalezy zakonczy¢
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by Jodek sodu Na®*I POLATOM, kapsutek do diagnostyki wptywat na

zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obshugiwania maszyn.

Jodek sodu Na®*I POLATOM, kapsulki do diagnostyki zawiera s6d

Lek zawiera do 99 mg sodu w jednej kapsulce. Nalezy wzigé to pod uwage w przypadku pacjentow

bedacychna diecie niskosodowe;j.
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3. Jak stosowa¢ Jodek sodu Na'3I POLATOM, kapsulki do diagnostyki

Istnieja Sciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania radiofarmaceutykow.

Jodek sodu Na*I POLATOM, kapsutki do diagnostyki jest podawany wylgcznie w odpowiednich
warunkach i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te podejmujg specjalne srodki
ostroznosci w celu bezpiecznego stosowania leku i bedg nabiezaco informowaé o swoich dziataniach.

Jodek sodu Na®[ POLATOM, kapsuiki do diagnostyki to lek do podawania doustnego w dawkach
o r6znej aktywnosci promieniotworczej.

Aktywnos¢ (dawke) leku ustala lekarz specjalista medycyny nuklearnej. Bedzie to minimalna dawka
niezbedna do uzyskania oczekiwanej informacji diagnostyczne;j.

W zalezno$ci od rodzaju badania, zalecana aktywno$¢ promieniotworcza kapsutek miesci si¢
w przedziale:

e w badaniach izotopowych przeprowadzanych u pacjentow z fagodnymi chorobami tarczycy zaleca sig
podanie 0,15 - 4 MBq sodu jodku (*311).

e w badaniach u pacjentow leczonych z powodu raka zréznicowanego tarczycy zaleca si¢ podanie
37 - 240 MBq (zwykle 37— 74 MBq) sodu jodku (*31).

MBq (megabekerel) to jednostka uzywana do pomiaru radioaktywnosci dawki leku.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie Jodku sodu Na®*! I POLATOM, kapsutek do diagnostyki u dzieci musi by¢ starannie
przeanalizowane przez lekarza specjaliste medycyny nuklearnej, bioragc pod uwagg wskazania kliniczne
i oceng stosunku korzysci do ryzykaw tej grupie pacjentow. Nalezy pamietaé, ze odlegte potencjalne
dziatania niepozadane zwigzane z podaniem jodu (*3!) u dzieci (zwlaszcza ponizej 10 roku zycia)

i mtodziezy sg bardziej prawdopodobne nizu dorostych.

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

Po podaniu Jodku sodu Na'3' I POLATOM, kapsulek do diagnostyki nalezy:
e w celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtonigtego przez pgcherz moczowy pic¢ wigksze
(okoto 1 - 1,5 litra wigcej) niz przecietnie ilosci ptynow,

e czesto oddawac mocz w celu usunigeia pozostatosci radiofarmaceutyku z organizmu.

Podawanie lekow zawierajaCych izotopy promieniotworcze stwarzaw stosunku do innych oséb ryzyko
narazeniana zewn¢trzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane izotopem zawartym
w plamach moczu, wymiocin, potu, itp. W zwiazku z tym po podaniu jodku sodu Na**| nalezy:

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

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz dawka leku podawana pacjentowi jest $cisle
kontrolowana przez lekarza specjaliste medycyny nuklearne;.

Lek jest dostarczany w kapsutkach o znanej aktywnosci, co utatwia lekarzowi kontrolowanie dawki
jaka ma by¢ podana pacjentowi.

W przypadku przedawkowania lekarz moze poda¢ leki blokujace gromadzenie jodu-131 przez tarczyce
lub $rodki wywolujagce wymioty i zaleci¢ picie wigkszej ilosci ptynéw i czeste oddawanie moczu, aby
usung¢ pozostatosci radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocié si¢ do lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozgdane po podaniu Jodku sodu Na'*'I POLATOM, kapsutek do diagnostyki opisywano
w pojedynczych przypadkach (doktadna czgsto$¢ niemozliwa do oszacowania na podstawie dostgpnych
danych).

Mozliwe dziatania niepozadane przedstawiono ponizej:

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- reakcje nadwrazliwosci

- nudnosci i wymioty

- wrodzone zaburzenia czynnosci tarczycy.

Narazenie na promieniowanie jonizujace moze prowadzi¢ do zwigkszonej zachorowalnosci na
nowotwory, badz tez prowadzi¢ do powstania wad dziedzicznych. Obecne dowody wskazujg jednak na
mate ryzyko wystapienia tego rodzaju dziatan niepozadanych w przypadku badan diagnostycznych

w medycynie nuklearnej.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej nadzorujgcego
przebieg badania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 2249 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Produkty radiofarmaceutyczne sa przechowywane wylacznie przez osoby do tego upowaznione, W
odpowiednich warunkach, w sposéb zgodny z przepisami dotyczgcymi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego.
Nie stosowaé produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Jodek sodu Na!*1 POLATOM, kapsulki do diagnostyki
Substancjg czynng jest sodu jodek (**1).

Jedna kapsulka zawieraod 1 do 37 MBq sodu jodku (*21).
Pozostate sktadniki to:
Sodu weglan
Sodu wodoroweglan
Disodu fosforan dwuwodny
Sodu tiosiarczan pigciowodny
Woda do wstrzykiwan
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Sktad zelatynowej ostonki kapsutki:
Indygotyna (E 132)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

Jak wyglada Jodek sodu Na®*'I POLATOM, kapsulki do diagnostyki i co zawiera opakowanie

Fiolka polipropylenowa zamknigta polietylenowym korkiem i umieszczona w otowianym pojemniku
ostonowym. W jednej fiolce mozna umiesci¢ do 10 kapsulek o tej samej aktywno$ci. Do kazdego
opakowania dotagczane jest Swiadectwo radiofarmaceutyku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 227180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Radiofarmaceutyk jest dostarczany w postaci kapsutek o aktywnosci zgodnej z zamoOwieniem
(aktywnos¢ wyznaczana jest na godz. 12* w dniu kalibracji).

Podczas obstugi oraz podawania produktu leczniczego, nalezy $cisle przestrzegaé zasad bezpieczenstwa
pracy w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

Sposob otwierania opakowania z produktem radioaktywnym:

1. Sprawdzi¢ radioaktywnos¢ i datg kalibracji, umieszczong na opakowaniu zewngtrznym.
Wyja¢ metalowa puszke z tekturowego pudetka i zerwac jej gorna pokrywe

Wyja¢ gorna czegs¢ wkladki styropianowej.

Wyjaé pojemnik ostonowy z kapsutka.

Zdja¢ gorna pokrywe otowianego pojemnika ostonowego.

A

Zdjac plastikowa przykrywke z fiolki polipropylenowej umieszczonej wewnatrz pojemnika
otowianego.

7. Wyjmowac pojedynczo kapsuitki z fiolki przy pomocy pesety.

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

Tomasz Dziel

Podpisano elektronicznie przez: Tomasz Dziel
20.11.2025 09:07:20
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