CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodek sodu Na'*'I POLATOM, kapsutki do terapii, kapsutki twarde, aktywnos$¢ od 37 do 5500 MBq

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera sodu jodek ["*'1] (Natrii iodidi [7'1]) o aktywnoéci od 37 MBq do 5500
MBgq.

Promieniotworczy izotop jodu [ '] jest otrzymywany z tlenku telluru napromieniowanego neutronami w reaktorze
jadrowym lub z produktoéw rozszczepienia uranu. Okres pottrwania jodu-131 wynosi 8,02 dnia. Izotop ten rozpada
sie do stabilnego ksenonu-131, emitujac promieniowanie gamma o energii 365 keV (81,7%), 637 keV (7,2%) 1 284
keV (6,1%), oraz promieniowanie beta o maksymalnej energii 606 keV.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowany w leczeniu tagodnych choréb tarczycy: wola guzkowego obojetnego, nadczynnosci tarczycy w
przebiegu choroby Gravesa i Basedowa, guzka pojedynczego i wola wieloguzkowego. Stosowany w
leczeniu zréznicowanego raka tarczycy: po leczeniu operacyjnym do ablacji pozostalej tkanki tarczycy, w
celu sterylizacji pozostatych ognisk raka, oraz do leczenia jodochwytnych przerzutéw raka tarczycy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jodek sodu Na®*'T POLATOM, kapsutki do terapii, to produkt leczniczy do podawania doustnego w
postaci kapsutek o roznej aktywno$ci promieniotworcze;.

Aktywno$¢ terapeutyczng ustala specjalista medycyny nuklearnej. Aktywno$¢ ta powinna by¢ ustalona
indywidualnie dla kazdego chorego.

Dorosli

* Leczenie nadczynnosci tarczycy i wola obojetnego
Podawana aktywnos$¢ wynosi zwykle 200-800 MBq, moze by¢ konieczne jej powtdrzenie. Aktywnos¢
terapeutyczna jest uzalezniona od rozpoznania, wielko$ci zmiany lub wielkos$ci tarczycy, wychwytu
tarczycowego jodu i efektywnego okresu pottrwania jodu [1311] w zmianie lub tarczycy. Przed podaniem
jodku [1311] sodu nalezy, w miar¢ mozliwosci, ograniczy¢ objawy kliniczne nadczynnosci tarczycy,
wprowadzajac odpowiednie leczenie farmakologiczne.

* Ablacja tkanki tarczycy, leczenie przerzutow raka tarczycy
W celu doszczetnego usunigcia pozostalej po tyreoidektomii tkanki tarczycy, podawana aktywnos¢
wynosi zwykle 1850-3700 MBq. Jej wielko$¢ moze zaleze¢ od ilosci tkanki pozostawionej po zabiegu
chirurgicznym oraz wychwytu jodu. Jezeli leczenie radioizotopem dotyczy przerzutéw, podawana
aktywno$¢ wynosi zwykle 3700-11 100 MBq.



Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na chorych z niewydolno$cia nerek. U chorych tych nalezy dobraé
wlasciwa aktywnos¢ jodu-131, uwzgledniajac ograniczong zdolnos¢ jego wydalania.

W przypadku podawania duzych dawek, np. celem leczenia raka tarczycy, ryzyko napromieniowania
pecherza moczowego moze by¢ zmniejszone poprzez przyjmowanie przez pacjenta wigkszych objetosci
plynow i czeste oproznianie pecherza moczowego.

Przed leczeniem jodkiem [*'1] sodu chory powinien stosowa¢ diete ubogg w jod, co powoduje
zwickszenie jego wychwytu przez tkanke tarczycy.

Zaleca sig, aby pacjent pozostat na czczo przez okoto 2 godziny przed i po poltknigciu kapsutki
zawierajagcej jodek ['T] sodu w celu umozliwienia dobrego wchtaniania produktu leczniczego.

Drzieci

Podanie jodu promieniotwoérczego u dzieci nalezy starannie rozwazy¢, biorac pod uwage wskazania
kliniczne i oceng stosunku ryzyka do korzysci w tej grupie pacjentow. Aktywnos¢ terapeutyczng oblicza
sie¢ w sposob podobny do stosowanego u 0sob dorostych, mozna jednak rozwazy¢ modyfikacje dawki w
zalezno$ci od masy ciala i (lub) wieku dziecka.

Efekt leczniczy po podaniu jodu promieniotwoérczego jest obserwowany po kilku miesigcach.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Jodek sodu Na"*'I POLATOM, kapsufki do terapii, nie wolno stosowac:

- u kobiet w potwierdzonej lub podejrzewanej ciazy (lub gdy ciaza nie zostata wykluczona),
- ukobiet karmigcych piersia,
- u 0s6b z nadwrazliwo$cig na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Uzasadnienie indywidualnych korzysci / ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadniona
spodziewang korzy$cia wynikajacg z zastosowania radiofarmaceutyku. Podana aktywnos$¢ powinna by¢ w
kazdym przypadku tak mata, jak tylko to mozliwe, przy uzyskaniu zamierzonego efektu terapeutycznego.

Nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Jodek sodu Na'*'l

POLATOM, kapsutki do terapii u chorych:

* zniewyréwnang nadczynnos$cig tarczycy;

»  zzaburzeniami potykania badzZ chorobami przewodu pokarmowego powodujacymi zwracanie pokarmu
lub wymioty (ze wzgledu na ryzyko niewlasciwego przyjecia leku oraz skazen promieniotworczych
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ podania jodu-131 w innej, niz kapsutki, postaci farmaceutycznej lub inna
droga niz doustna).

Ze wzgledu na ryzyko skazen nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia jodem promieniotworczym u
0sob:

* mogacych nie podporzadkowac si¢ zaleceniom personelu medycznego,

*  znietrzymaniem moczu.

Niektorzy pacjenci otrzymujacy aktywnosci terapeutyczne jodu-131 muszg by¢ hospitalizowani z uwagi
na konieczno$¢ przestrzegania zasad ochrony radiologicznej. Koniecznos$¢ hospitalizacji regulowana jest
przez przepisy prawa krajowego.



Podanie tego produktu leczniczego u wigkszosci pacjentow powoduje pochtonigcie stosunkowo duzej
dawki promieniowania jonizujacego, jednak nie ma doniesien o zwigkszonej czestosci wystepowania raka,
biataczki lub mutacji u 0séb leczonych za pomoca jodu-131 z powodu tagodnych schorzen tarczycy. U
pacjentow leczonych jodem-131 z powodu raka tarczycy ryzyko wtérnych nowotworoéw jest nieco
zwickszone w poréwnaniu z osobami chorymi na raka tarczycy, u ktorych nie zastosowano jodu-131.

Niewydolnos¢ nerek
Nalezy zwroci¢ szczego6lng uwage na chorych z niewydolnoscig nerek. U chorych tych nalezy dobraé
wlasciwg aktywno$¢ jodu-131, uwzgledniajac ograniczong zdolno$¢ jego wydalania.

Hiponatremia
Po zastosowaniu leczenia jodkiem sodu [*'1] u pacjentow w podesztym wieku, poddanych zabiegowi

catkowitego wycigcia tarczycy, notowano wystgpowanie cigzkich objawow hiponatremii. Do czynnikow
ryzyka naleza: podeszty wiek, ple¢ zenska, zastosowanie diuterykow tiazydowych oraz hiponatremia
wystepujgca na poczatku leczenia jodkiem sodu [*'T]. U pacjentoéw tych nalezy rozwazy¢ regularne
oznaczanie stezenia elektrolitow w surowicy.

Ciaza
Ciaza, patrz punkt 4.6.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci, patrz punkt 4.2

W terapii dzieci i os6b mtodych nalezy wzia¢ pod uwage wiekszg wrazliwos¢ ich tkanek na
promieniowanie jonizujace i wigksza przewidywang dtugos¢ zycia. Czynniki te nalezy uwzglednié przy
wyborze leczenia, rozwazajac rowniez inne mozliwosci terapeutyczne.

Nalezy zachowac szczego6lne $rodki ostroznosci u pacjentéw z chorobami gornego odcinka przewodu
pokarmowego. Pacjent powinien potkna¢ kapsutke w calosci, popijajac ja, tak aby zapewni¢ jej pasaz do
zotadka i jelita cienkiego. Nalezy rozwazy¢ rownoczesne podanie leku z grupy antagonistow receptora H,
lub inhibitoréw pompy protonowe;.

W przypadku podawania duzych dawek leku np. celem leczenia raka tarczycy, ryzyko napromieniowania
pecherza moczowego moze by¢ zmniejszone poprzez przyjmowanie przez pacjenta wigkszych objetosci
ptynow i czeste opréznianie pecherza moczowego.

Podawanie duzych dawek jodu-131 droga doustna moze powodowac zapalenie gruczotow $linowych.
Brak jest przekonywujacych dowodow, ze stymulacja wydzielania $liny zapobiegata temu dzialaniu
niepozadanemu. U pacjentow z aktywng oftalmopatia tarczycowa (szczegdlnie u osob palacych tyton)
podanie jodu-131 moze nasili¢ oftalmopati¢ — w tych przypadkach nalezy rozwazy¢ dotaczenie
glikokortykoidow w okresie leczenia jodem-131 lub alternatywne sposoby leczenia nadczynnosci
tarczycy.

Przygotowanie pacjenta

Przed leczeniem jodkiem [“'I] sodu chory powinien stosowa¢ diete uboga w jod, co powoduje
zwigkszenie jego wychwytu przez tkankg tarczycy.

Przed rozpoczeciem leczenia raka tarczycy jodkiem ["*'I] sodu, nalezy wstrzymaé¢ podawanie hormonow
tarczycy, tak aby zwiekszy¢ wychwyt leku przez tkanke nowotworowa. W tym samym celu mozliwe jest
réwniez podanie produktu rekombinowanej ludzkiej tyreotropiny (ang. recombinant human thyroid
stimulating hormone, thTSH).

Podobnie, w okresie leczenia nadczynnosci tarczycy za pomocg jodku [*'T] sodu zaleca sie przerwanie
podawania lekoéw tyreostatycznych.



Zaleca sig¢, aby pacjent pozostat na czczo przez okoto 2 godziny przed i po potknigciu kapsutki
zawierajgcej jodek [*'1] sodu w celu umozliwienia dobrego wehtaniania produktu leczniczego.

Po podaniu produktu leczniczego

W przypadku obu plci zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji przez co najmniej 4 miesiace po leczeniu za

pomocg jodku ['1] sodu.

Po podaniu terapeutycznych dawek jodku ["*'I] sodu zaleca si¢ unikanie bliskiego kontaktu z innymi
osobami, a szczegolnie matymi dzieé¢mi i kobietami w ciazy, przez czas okre§lony w odpowiednich

przepisach.

Specjalne ostrzezenia

Produkt leczniczy zawiera od 80 do 96 mg sodu w jednej kapsulce. Nalezy to wzig¢ pod uwage w
przypadku pacjentéw begdacych na diecie niskosodowe;.
U pacjentow z nadwrazliwo$cig na zelatyne i jej metabolity zaleca sie stosowanie jodku [*'I] sodu w

roztworze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji wchodzi w réznego rodzaju interakcje z jodkami. Wptywaja one na mechanizmy
wigzania jodkoéw z biatkami, ich farmakokinetyke lub modyfikujg skutki dziatania jodu
promieniotworczego. Oznacza to konieczno$¢ zapoznania si¢ ze wszystkimi przyjmowanymi przez
chorego lekami i podjecia decyzji o ewentualnym wstrzymaniu wybranej farmakoterapii przed podaniem

jodku ['T] sodu.

W tabeli ponizej podano czas, na jaki nalezy wstrzyma¢ podawanie niektorych substancji:

Substancja czynna

Okres, na ktory nalezy wstrzyma¢ podawanie
wymienionej substancji, przed podaniem jodku
[*'T] sodu

Leki blokujace czynno$¢ tarczycy np. karbimazol,
metimazol, propylouracyl, nadchlorany

2-5 dni przed rozpoczeciem leczenia i do kilku dni
po podaniu

Salicylany, steroidy, nitroprusydek sodu,
sulfobromoftaleina sodowa, leki
przeciwzakrzepowe, leki przeciwhistaminowe,
przeciwpasozytnicze, penicyliny, sulfonamidy,
tolbutamid, tiopental

1 tydzien

Fenylobutazon

1-2 tygodnie

Produkty lecznicze wykrztusne i witaminy Okoto 2 tygodni
zawierajace jod

Naturalne badZ syntetyczne hormony tarczycy 2-6 tygodni
Amiodaron’, benzodiazepiny, zwiazki litu Okoto 4 tygodni

Produkty lecznicze do stosowania miejscowego
zawierajace zwiazki jodu

1-9 miesiecy

Jodowe $rodki kontrastowe
- stosowane dozylnie
- lipofilne

3—4 tygodnie
> 1 roku

* Ze wzgledu na dtugi okres poltrwania amiodaronu w organizmie, wychwyt tarczycowy jodu moze by¢

obnizony przez kilka miesigcy
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ podania produktu leczniczego kobiecie w wieku rozrodczym, konieczne jest




ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Jesli u kobiety nie wystapita miesigczka w przewidywanym terminie,
nalezy uznac, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy ciaza zostanie wykluczona. W razie watpliwosci
dotyczacych mozliwej cigzy (jesli u kobiety nie wystapita miesiaczka, jesli miesiaczki sa bardzo
nieregularne, itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne metody terapeutyczne, bez uzycia
promieniowania jonizujgcego (jesli takie istnieja).

W przypadku obu plci zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji przez co najmniej 4 miesigce po leczeniu z
uzyciem jodku ["*'I] sodu.

Cigza

Podanie jodku [*'T] sodu jest przeciwwskazane w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy lub
gdy nie mozna jej wykluczy¢ (dawka pochtonigta promieniowania jonizujacego, absorbowana przez
macice, wynosi 11-511 mGy, a gruczot tarczowy ptodu w drugim i trzecim trymestrze ciazy intensywnie
gromadzi jod).

W przypadku rozpoznania zréznicowanego raka tarczycy w okresie cigzy, leczenie jodem-131 powinno
by¢ odroczone do jej zakonczenia.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku kobiecie karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odroczenia
podania izotopu promieniotwdrczego do chwili zakonczenia przez matke karmienia piersig i wybrac
najkorzystniejszy sposob postepowania.

W przypadku koniecznosci zastosowania jodku [*'T] sodu u kobiety karmiacej, nalezy zakoficzy¢
karmienie piersia.

Plodno$é
Leczenie jodem promieniotworczym raka tarczycy moze prowadzi¢ do uposledzenia ptodnosci u
mezcezyzn i kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych.
4.8 Dzialania niepozadane

Narazenie na promieniowanie jonizujgce w przypadku kazdego pacjenta musi by¢ uzasadnione korzyscig
wynikajacg z przeprowadzonej terapii. Narazenie na promieniowanie jonizujace jest powigzane z
ryzykiem wywotania chorob nowotworowych i wad wrodzonych. Dawki promieniowania jonizujacego
otrzymywane w trakcie terapii moga powodowacé czgstsze wystepowanie nowotworow i mutacji. We
wszystkich przypadkach konieczne jest upewnienie si¢, ze ryzyko zwigzane z promieniowaniem jest
mniejsze niz ryzyko zwiazane z choroba.

Czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych po podaniu produktu leczniczego, przedstawione w tabeli
ponizej, sa definiowane nastgpujaco:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000
do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czgsto$¢ nieznana Supresja szpiku kostnego, w tym znaczna
trombocytopenia, erytrocytopenia i (lub)
leukopenia




Zaburzenia oka

Bardzo czgsto Zespot suchosci, nabyte zwezenie kanalikow
Izowych

Czestos¢ nieznana Oftalmopatia tarczycowa

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto Przemijajace lub trwate zapalenie $linianek, w

tym suchos$¢ jamy ustnej, nudnosci, wymioty

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo czesto Niedoczynno$¢ tarczycy

Czgsto$¢ nieznana Zaostrzenie nadczynnosci tarczycy, choroba
Gravesa i Basedowa, niedoczynno$¢
przytarczyc, nadczynno$¢ przytarczyc

Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone
(w tym torbiele i polipy)

Niezbyt czesto Biataczka,

Czgsto$¢ nieznana Rak zoladka, pecherza moczowego i sutka
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czestos$¢ nieznana Nadwrazliwos¢

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czestos¢ nieznana Uposledzenie ptodnosci u megzczyzn i kobiet
Wady wrodzone, choroby rodzinne i

genetyczne

Czestos¢ nieznana Choroby tarczycy

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Bardzo czgsto Popromienne uszkodzenie tkanek, obejmujace

popromienne zapalenie tarczycy, bol
wywolany napromieniowaniem, zwezenie
tchawicy

Wczesne nastepstwa

Opisywano wystapienie popromiennego zapalenia ptuc i zwldknienia ptuc u pacjentéw z przerzutami raka
tarczycy do ptuc.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystgpienia miejscowego obrzeku mozgu i/lub nasilenia istniejgcego
obrzeku mozgu u pacjentéw z przerzutami raka tarczycy do osrodkowego uktadu nerwowego.

Pozne nastepstwa

Jako pdzne nastepstwo po leczeniu nadczynnosci tarczycy jodem-131 moze wystapi¢ niedoczynno$¢
tarczycy. Moze ona wystapi¢ w okresie tygodni lub lat po leczeniu, co wymaga odpowiedniej kontroli
czynnosci tarczycy i substytucji hormonalnej. Niedoczynnos¢ tarczycy z reguly nie wystepuje do 6 — 12
tygodni po leczeniu.

Z opo6znieniem kilku miesiecy do 2 lat po leczeniu jodem promieniotworczym moga wystapi¢ zaburzenia
czynnosci gruczotow slinowych i (lub) tzowych z towarzyszacym zespotem suchosci. W wyniku
uposledzenia droznos$ci drog 1zowych moze doj$¢ rowniez do nadmiernego tzawienia, zazwyczaj w
okresie 3 — 16 miesiecy po leczeniu jodem promieniotworczym. W literaturze opisano ujawnienie si¢ raka
slinianek w nast¢pstwie wywotanego przez jod promieniotwdrczy zapalenia gruczotow §linowych.



Poznym nastepstwem jest tez wystgpienie odwracalnej lub, w bardzo rzadkich przypadkach,
nieodwracalnej supresji szpiku kostnego, z izolowang trombocytopenia lub erytrocytopenia. Powiktania
te, ktore moga by¢ $miertelne, wystepuja z wickszym prawdopodobienstwem po podaniu pojedynczej
dawki o aktywnosci przekraczajacej 5000 MBq lub dawek powtarzanych w odstepach krotszych niz 6
miesigcy.

Leczenie jodem promieniotwdrczym raka tarczycy moze prowadzi¢ do uposledzenia ptodnosci u
mezczyzn i kobiet. Udokumentowano zalezne od dawki, przemijajace uposledzenie spermatogenezy po
aktywnosciach przekraczajacych 1850 MBq. Klinicznie istotne dziatania niepozadane, obejmujace
oligospermi¢ i azoospermi¢ oraz zwigkszenie stezenia FSH, opisano po zastosowaniu ponad 3700 MBq
jodu-131.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy jest dostarczany w kapsutkach o znanej aktywnosci, co utatwia lekarzowi
kontrolowanie dawki, ktéora ma by¢ podana pacjentowi.

Skutki ekspozycji na duze dawki promieniowania mogg by¢ zmniejszone przez podanie srodkow
blokujacych tkanke tarczycy, takich jak nadchloran potasu, lub spowodowanie wymiotow i stymulacje
diurezy, potaczong z czgstym oproznianiem pecherza moczowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki do terapii, zwigzki jodu ['T], kod ATC: V10X A0l

Jodek ["'T] sodu, w dawkach stosowanych ze wskazan leczniczych, nie wykazuje jakiegokolwiek efektu
farmakologicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym jodku [*'I] sodu, jodki sg szybko wchianiane w gérnym odcinku przewodu
pokarmowego (90% w ciagu 60 minut). Wtasciwosci farmakokinetyczne jodu promieniotworczego sa
podobne do odpowiednich wtasciwosci jodu stabilnego. Po przeniknigciu do krwi jodki podlegaja
dystrybucji w przedziale pozatarczycowym. Stad sg one wychwytywane gtéwnie przez tarczyce lub
wydalane przez nerki. Niewielkie ilosci jodku ["*'T] sodu sa wychwytywane przez §linianki, §luzowke
zotadka, sploty naczyniowe mozgu, sa tez gromadzone w tozysku i wydzielane do mleka kobiet
karmigcych. Efektywny okres pottrwania jodu promieniotworczego w osoczu wynosi okoto 12 godz.,
natomiast dla jodu zgromadzonego w tarczycy wynosi on okoto 6 dni. Tak wiec, po podaniu jodku ["'T]
sodu, efektywny okres pottrwania okoto 40% aktywnosci wynosi 0,4 dnia, a pozostatych 60%, 8 dni. Z
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moczem wydalane jest okoto 37% — 75% aktywnosci, ze stolcem okoto 10%, niewielkie ilo$ci wydalane
$a rowniez z potem.

Jon P'T jest kumulowany w tarczycy dzieki aktywnemu transportowi przez btony komérkowe gruczotu.
W tarczycy jodek jest utleniany do jodu i nastepnie wbudowywany do reszt tyrozylowych tyreoglobuliny.
W warunkach normalnych okoto 2% z krazacego radioaktywnego jodu w ciagu kazdej godziny jest
wychwytywane przez tarczyce.

Szybkos¢ wzgledna przenikania jodu-131 do krwi
z kapsutki zelatynowej
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czas od podania kapsutki, min.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz ilo$¢ jodu w produkcie leczniczym jest niewielka w poréwnaniu z ilosciami zwykle
przyjmowanymi w pokarmie (40—-500 pg na dobg), nie ma mozliwosci zatrucia.

Brak danych dotyczacych toksycznos$ci jodku sodu po wielokrotnym podaniu, jego wplywu na reprodukcje u
zwierzat, jak 1 jego wlasciwosci mutagennych i rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu weglan

Sodu wodoroweglan

Sodu tiosiarczan pigciowodny

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Kapsulka Zelatynowa twarda

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

21 dni od daty produkcji

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym otowianym pojemniku ostonowym.

Przechowywanie radiofarmaceutykow powinno odbywac si¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami
dotyczacymi substancji promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsulki zelatynowe do celow terapeutycznych dostarczane sg w nastgpujacych opakowaniach
bezposrednich:

Fiolka polietylenowa zamknigta polietylenowym korkiem wyposazonym w absorbent jodu i umieszczona
w olowianym pojemniku ostonowym. Opakowanie zawiera jedna kapsutke. Do kazdego opakowania
dotaczany jest polipropylenowy aplikator (typ A) do podawania kapsutki oraz $wiadectwo
radiofarmaceutyku;

lub

fiolka polipropylenowa zamknigta polipropylenowym korkiem wyposazonym w absorbent jodu i
umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Opakowanie zawiera jedna kapsutke. Do kazdego
opakowania dotagczany jest polipropylenowy aplikator (typ B) do podawania kapsutki oraz §wiadectwo
radiofarmaceutyku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez osoby do tego
upowaznione w odpowiednich warunkach klinicznych. Ich odbidr, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie podlegaja regulacjom przepiséw prawnych i (lub) odpowiednim licencjom
wydanym przez wlasciwe lokalne instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob zapewniajacy odpowiednie
warunki bezpieczenstwa radiologicznego i jakosci farmaceutyczne;j.

Podawanie radioaktywnych produktéw leczniczych stwarza w stosunku do innych 0sob ryzyko ekspozycji
na zewngetrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu, wymiocin itp. W
kontakcie z promieniowaniem jonizujagcym nalezy przedsiewzia¢ wszelkie srodki ostrozno$ci zgodne z
obowigzujacymi przepisami.

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

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 22-7180700

Fax: 22-7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3266
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.07.1984
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

08.02.2018
11. DOZYMETRIA

Jod-131 rozpada si¢ emitujgc promieniowanie gamma z najbardziej znaczacym fotonem gamma o energii
0,365 MeV i okresem potowicznego rozpadu 8,02 dni.

Dawka promieniowania pochlaniana przez pacjenta zalezy od jodochwytnosci tarczycy i produktow
leczniczych blokujacych tarczyce.

Stosowany przez ICRP (International Commission on Radiological Protection) model stuzacy do
obliczania dawki pochtoni¢tej odnosi si¢ do podania dozylnego. Poniewaz wchlanianie jodu w przewodzie
pokarmowym jest szybkie i catkowite, model dozylny w tym wypadku jest odpowiedni rowniez do
podania doustnego, chociaz nalezy wzig¢ pod uwage dodatkowa dawke promieniowania pochlonigta przez
sciane zotadka poza dawka wynikajaca z wydzielania do soku zotadkowego i $liny. Zaktadajac $redni czas
pozostawania w zotagdku wynoszacy 0,5 godz., po podaniu doustnym dawka pochtonigta przez Sciany
zotadka wzrasta o ok. 30% w odniesieniu do modelu dozylnego. Zmiany dawek pochtonietych przez inne
narzady i tkanki sg bardzo niewielkie. W przypadku zablokowania tarczycy nie zachodzi swoisty
wychwyt przez zadne narzady i tkanki. Przypuszcza sig, ze dystrybucja jest jednolita, a polowiczny okres
wydalania wynosi 8 godz.

Przy 55% wychwycie przez tarczyce izotopu jodu-131 na skutek krazenia organicznego jodu

i odzyskanych jodkow dochodzi do wzrostu dawki dla narzaddéw innych niz tarczyca, przewod
pokarmowy i pecherz moczowy.

Dawka promieniowania pochloni¢ta przez narzady nie bedace celem leczenia jest w duzym stopniu
uzalezniona od zmian patofizjologicznych wywotanych przez chorobg tarczycy.

Zaleca sig, jako element oceny stosunku ryzyka do korzysci, oceng dawki skutecznej i dawek dla
poszczegodlnych narzadow przed leczeniem. Mozna w ten sposob modyfikowaé aktywnos¢ terapeutyczng w
zaleznosci od masy tarczycy, biologicznego okresu poltrwania i elementu ,,recyklingu” jodu, ktore
uwzgledniajg stan fizjologiczny pacjenta (w tym niedobor jodu) i zmiany wynikajace z choroby.

Dawki pochtoniete po podaniu jodu-131 wg Annals of the ICRP, Radiation dose to Patients from
Radiopharmaceuticals. Vol.18 No.1-4, 1987, p.259-278.



Dawka pochloni¢eta na jednostke aktywnosci podana
pacjentowi [mGy/MBq]

Narzad (z zablokowana tarczyca, wychwyt 0%

Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 3,7E-02 4,2E-02 6,7E-02 1,1E-01 2,0E-01
Sciany pecherza 6,1E-01 7,5E-01 1,1E+00 1,8E+00 3,4E+00
Powierzchnia kosci 3,2E-02 3,8E-02 6,1E-02 9,7E-02 1,9E-01
Piersi 3,3E-02 3,3E-02 5,2E-02 8,5E-02 1,7E-01
Przewdd pokarmowy:
Sciany zotadka 3,4E-02 4,0E-02 6,4E-02 1,0E-01 1,9E-01
Jelito cienkie 3,8E-02 4,7E-02 7,5E-02 1,2E-01 2,2E-01
Jelito grube — odcinek gomy 3,7E-02 4,5E-02 7,0E-02 1,2E-01 2,1E-01
Jelito grube — odcinek dolny 4,3E-02 5,2E-02 8,2E-02 1,3E-01 2,3E-01
Nerki 6,5E-02 8,0E-02 1,2E-01 1,7E-01 3,1E-01
Watroba 3,3E-02 4,0E-02 6,5E-02 1,0E-01 2,0E-01
Pluca 3,1E-02 3,8E-02 6,0E-02 9,6E-02 1,9E-01
Jajniki 4,2E-02 5,4E-02 8,4E-02 1,3E-01 2,4E-01
Trzustka 3,5E-02 4,3E-02 6,9E-02 1,1E-01 2,1E-01
Szpik kostny 3,5E-02 4,2E-02 6,5E-02 1,0E-01 1,9E-01
Sledziona 3,4E-02 4,0E-02 6,5E-02 1,0E-01 2,0E-01
Jadra 3,7E-02 4,5E-02 7,5E-02 1,2E-01 2,3E-01
Tarczyca 2,9E-02 3,8E-02 6,3E-02 1,0E-01 2,0E-01
Macica 5,4 E-02 6,7E-02 1,1E-01 1,7E-01 3,0E-01
Pozostale narzady 3,2E-02 3,9E-02 6,2E-02 1,0E-01 1,9E-01
Dawka skuteczna mSv/MBq | 7,2E-02 8,8E-02 1,4E-01 2,1E-01 4,0E-01

Narazenie $ciany pecherza moczowego stanowi do 50,8% dawki skuteczne;j,
Dla jodku ["*'T] sodu dawka skuteczna u dorostego, otrzymujacego 5,55 GBq przy 0% wychwytu

tarczycy wynosi 399,6 mSv.

Blokada czegsciowa:

Dawka skuteczna (mSv/MBq) z niewielkim wychwytem tarczycowym jodu

wychwyt: 0,5% 3,0 E-01 4,5 E-01 6,9 E-01 1,5 E+00  [2,8 E+00
wychwyt 1,0% 5,2 E-01 8,1 E-01 1,2 E+00  [2,7 E+00 5,3 E+00
wychwyt 2,0% 9,7 E-01 1,5E+00 |24 E+00 |5,3 E+00 1,0 E+01




Dawka pochlonieta na jednostke aktywnosci podana
pacjentowi [ nGy/MBq]

Narzad Wychwyt 15%
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza

3,6E-02 4,3E-02 7,1E-02 1,1E-01 2,2E-01
Sciany pecherza 5,2E-01 6,4E-01 9,8E-01 1,5E+00 2,9E+00
Powierzchnia kosci 4,7E-02 6,7E-02 9,4E-02 1,4E-01 2,4E-01
Piersi 4,3E-02 4,3E-02 8,1E-02 1,3E-01 2,5E-01
Przewdd pokarmowy:
Sciany zotadka 4,6E-01 5,8E-01 8,4E-01 1,5E+00 2,9E+00
Jelito cienkie 2,8E-01 3,5E-01 6,2E-01 1,0E+00 2,0E+00
Jelito grube — odcinek gomy 5,9E-02 6,5E-02 1,0E-01 1,6E-01 2,8E-01
Jelito grube — odcinek dolny 4,2E-02 5,3E-02 8,2E-02 1,3E-01 2,3E-01
Nerki 6,0E-02 7,5E-02 1,1E-01 1,7E-01 2,9E-01
Watroba 3,2E-02 4,1E-02 6,8E-02 1,1E-01 2,2E-01
Pluca 5,3E-02 7,1E-02 1,2E-01 1,9E-01 3,3E-01
Jajniki 4,3E-02 5,9E-02 9,2E-02 1,4E-01 2,6E-01
Trzustka 5,2E-02 6,2E-02 1,0E-01 1,5E-01 2,7E-01
Szpik kostny 5,4E-02 7,4E-02 9,9E-02 1,4E-01 2,4E-01
Sledziona 4,2E-02 5,1E-02 8,1E-02 1,2E-01 2,3E-01
Jadra 2,8E-02 3,5E-02 5,8E-02 9,4E-02 1,8E-01
Tarczyca 2,1E+02 3,4E+02 5,1E+02 1,1E+03 2,0E+03
Macica 5,4E-02 6,8E-02 1,1E-01 1,7E-01 3,1E-01
Pozostale narzady 6,5E-02 8,9E-02 1,4E-01 2,2E-01 4,0E-01
Dawka skuteczna mSv/MBq

6,6E+00 1,0E+01 1,5E+01 3,4E+01 6,2E+01

Dla jodku ["*'I] sodu dawka skuteczna u dorostego, otrzymujacego 5,55 GBq przy 15% wychwytu

tarczycy wynosi 36,63 mSv.




Dawka pochlonieta na jednostke aktywnosci podana
pacjentowi
Narzad (mGy/MBq)
Wychwyt 35%
Dorosli 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok

Nadnercza 4,2E-02 5,0E-02 8,7E-02 1,4E-01 2,8E-01
Sciany pecherza 4,0E-01 5,0E-01 7,6E-01 1,2E+00 2,3E+00
Powierzchnia kosci 7,6E-02 1,2E-01 1,6E-01 2,3E-01 3,5E-01
Piersi 6,7E-02 6,6E-02 1,3E-01 2,2E-01 4,0E-01
Przewod pokarmowy:
Sciany zotadka 4,6E-01 5,9E-01 8,5E-01 1,5E+00 3,0E+00
Jelito cienkie 2,8E-01 3,5E-01 6,2E-01 1,0E+00 2,0E+00
Jelito grube — odcinek gorny 5,8E-02 6,5E-02 1,0E-01 1,7E-01 3,0E-01
Jelito grube — odcinek dolny 4,0E-02 5,1E-02 8,0E-02 1,3E-01 2,4E-01
Nerki 5,6E-02 7,2E-02 1,1E-01 1,7E-01 2,9E-01
Watroba 3,7E-02 4,9E-02 8,2E-02 1,4E-01 2,7E-01
Phuca 9,0E-02 1,2E-01 2,1E-01 3,3E-01 5,6E-01
Jajniki 4,2E-02 5,7E-02 9,0E-02 1,4E-01 2,7E-01
Trzustka 5,4E-02 6,9E-02 1,1E-01 1,8E-01 3,2E-01
Szpik kostny 8,6E-02 1,2E-01 1,6E-01 2,2E-01 3,5E-01
Sledziona 4,6E-02 5,9E-02 9,6E-02 1,5E-01 2,8E-01
Jadra 2,6E-02 3,2E-02 5,4E-02 8,9E-02 1,8E-01
Tarczyca 5,0E+02 7,9E+02 1,2E+03 2,6E+03 4,7E+03
Macica 5,0E-02 6,3E-02 1,0E-01 1,6E-01 3,0E-01
Pozostale narzady 1,1E-01 1,6E-01 2,6E-01 4,1E-01 7,1E-01
Dawka skuteczna mSv/MBq

1,5E+01 2,4E+01 3,6E+01 7,8E+01 1,4E+02

Dla jodku ["*'I] sodu dawka skuteczna u dorostego, otrzymujgcego 5,55 GBq przy 35% wychwytu

tarczycy wynosi 83,25 mSv.




12.

Dawka pochlonieta na jednostke aktywnosci podana

pacjentowi
Narzad (mGy/MBq)
Wychwyt 55%
Doro$li 15 lat 10 lat 5 lat 1 rok
Nadnercza 4,9E-02 5,8E-02 1,1E-01 1,7E-01 3,4E-01
Sciany pecherza 2,9E-01 3,6E-01 5,4E-01 8,5E-01 1,6E-00
Powierzchnia kosci 1,1E-01 1,7E-01 2,2E-01 3,2E-01 4,8E-01
Piersi 9,1E-02 8,9E-02 1,9E-01 3,1E-01 5,6E-01
Przewdd pokarmowy:
Sciany zotadka 4,6E-01 5,9E-01 8,6E-01 1,5E-00 3,0E+00
Jelito cienkie 2,8E-01 3,5E-01 6,2E-01 1,0E+00 2,0E+00

Jelito grube — odcinek gomy 5,8E-02 6,7E-02 1,1E-01 1,8E-01 3,2E-01
Jelito grube — odcinek dolny 3,9E-02 4,9E-02 7,8E-02 1,3E-01 2,4E-01

Nerki 5,1E-02 6,8E-02 1,0E-01 1,7E-01 2,9E-01
Watroba 4,3E-02 5,8E-02 9,7E-02 1,7E-01 3,3E-01
Pluca 1,3E-01 1,8E-01 3,0E-01 4,8E-01 8,0E-01
Jajniki 4,1E-02 5,6E-02 9,0E-02 1,5E-01 2,7E-01
Trzustka 5,8E-02 7,6E-02 1,3E-01 2,1E-01 3,8E-01
Szpik kostny 1,2E-01 1,8E-01 2,2E-01 2,9E-01 4,6E-01
Sledziona 5,1E-02 6,8E-02 1,1E-01 1,7E-01 3,3E-01
Jadra 2,6E-02 3,1E-02 5,2E-02 8,7E-02 1,7E-01
Tarczyca 7,9E+02 1,2E+03 1,9E+03 4,1E+03 7,4E+03
Macica 4,6E-02 6,0E-02 9,9E-02 1,6E-01 3,0E-01
Pozostale narzady 1,6E-01 2,4E-01 3,7E-01 5,9E-01 1,0E+00

Dawka skuteczna mSv/MBq

2,4E+01 3,7E+01 5,6E+01 1,2E+02 2,2E+02

Dla jodku ["*'T] sodu dawka skuteczna u dorostego, otrzymujgcego 5,55 GBq przy 55% wychwytu
tarczycy wynosi 133,2 mSv.

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Radiofarmaceutyk jest dostarczany w porcjach o aktywnosci zgodnej z zamowieniem (aktywnosc¢
wyznaczana jest na godz. 12°° w dniu kalibracji).

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

Sposob otwierania opakowania z produktem radioaktywnym:

Postepowanie przy podawaniu kapsulki z zastosowaniem aplikatora typu A:

1.

SATRAIE e

~

Sprawdzi¢ radioaktywnos$c¢ i date kalibracji, umieszczong na opakowaniu zewnetrznym.

Wyja¢ metalowa puszke z tekturowego pudetka i zerwacé jej gorna pokrywe.

Wyja¢ gorng czes¢ wkladki styropianowe;.

Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

Rozerwac¢ papierowo — foliowe opakowanie aplikatora a nastepnie wyjaé aplikator.

Otworzy¢ pojemnik ostonowy z kapsutka. W tym celu odkreci¢ pokrywe pojemnika,
przytrzymujac dolng jego cze$¢. Fiolka wraz z kapsutka powinna pozostawaé¢ w pojemniku
ostonowym.

Polaczy¢ fiolke z aplikatorem. W tym celu aplikator nalezy wcisna¢ do fiolki zawierajace;j
kapsutke.



8. W trakcie podawania kapsultki zaleca sig, by fiolka zawierajgca kapsutke polaczona z aplikatorem
byta umieszczona w pojemniku ostonowym. Pacjent, trzymajac pojemnik ostonowy w reku,
umieszcza gorng czes$¢ aplikatora 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, chwytajac za aplikator, wyjmuje fiolke zawierajaca kapsutke
z pojemnika ostonowego, umieszcza gorng czgsé aplikatora w ustach i1 nastepnie przechyla go tak, aby
kapsutka wypadta z aplikatora do ust.

9. Po podaniu kapsuiki aplikator wraz z fiolkg nalezy wyrzuci¢ do odpadéw. Pojemnik ostonowy
nalezy zwroci¢ producentowi.

W przypadku konieczno$ci odtgczenia fiolki od aplikatora nalezy fiolke wraz z aplikatorem umiesci¢ w
pojemniku ostonowym, a nastepnie przytrzymujac pojemnik reka przechyli¢ aplikator na bok do rozpiecia
polaczenia.

W celu wykonania pomiaru aktywno$ci kapsultki nalezy umiesci¢ gorng czgs¢ aplikatora w chwytaku
miernika aktywnos$ci a nastepnie wyjac aplikator potaczony z fiolka zawierajaca kapsutke. Catos¢
umiesci¢ w mierniku aktywnosci. Po zakonczeniu pomiaru fiolke wraz z aplikatorem umiesci¢ w
pojemniku ostonowym. W razie koniecznosci przeniesienia kapsutki po pomiarze do innego
pomieszczenia nalezy odtaczy¢ aplikator od fiolki w sposob opisany powyzej. Po odtaczeniu aplikatora
pojemnik przykry¢ pokrywa.

Postepowanie przy podawaniu kapsulki z zastosowaniem aplikatora typu B:

1. Sprawdzi¢ radioaktywnos¢ i datg kalibracji, umieszczong na opakowaniu zewngtrznym.

Wyja¢ metalowa puszke z tekturowego pudetka i zerwacé jej gorng pokrywe.

Wyjac gorng czes¢ wkiadki styropianowe;.

Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

Rozerwaé papierowo — foliowe opakowanie aplikatora a nastepnie wyja¢ aplikator.

Otworzy¢ pojemnik ostonowy z kapsutka. W tym celu odkreci¢ pokrywe pojemnika,

przytrzymujac dolng jego czgs¢. Fiolka wraz z kapsutkg powinna pozostawa¢ w pojemniku

ostonowym.

7. Potaczy¢ fiolke z aplikatorem. W tym celu aplikator nalezy wkreci¢ do fiolki zawierajace;j
kapsulke.

8. W trakcie podawania kapsulki zaleca si¢, by fiolka zawierajaca kapsutke polaczona z aplikatorem
byta umieszczona w pojemniku ostonowym. Pacjent trzymajac pojemnik ostonowy w reku
umieszcza gorng cze$¢ aplikatora w ustach, a nastepnie przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z
aplikatora do ust. W przypadkach szczegolnych mozliwe jest podawanie kapsutki bez pojemnika
ostonowego. W tym przypadku pacjent, chwytajac za aplikator, wyjmuje fiolke zawierajaca
kapsutke z pojemnika ostonowego, umieszcza gorng cze$¢ aplikatora w ustach i1 nastepnie
przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z aplikatora do ust.

9. Po podaniu kapsutki aplikator wraz z fiolka nalezy wyrzuci¢ do odpadéw. Pojemnik ostonowy
nalezy zwroci¢ producentowi.

AN ol i

W przypadku konieczno$ci odtaczenia fiolki od aplikatora nalezy fiolke wraz z aplikatorem umiescic
w pojemniku ostonowym, a nastepnie przytrzymujac pojemnik rgka wykreci¢ aplikator z fiolki.

W celu wykonania pomiaru aktywno$ci kapsultki nalezy umiesci¢ gorna czgs¢ aplikatora w chwytaku
miernika aktywnosci a nastepnie wyjac aplikator potaczony z fiolka zawierajaca kapsutke. Catosé
umiesci¢ w mierniku aktywnosci. Po zakonczeniu pomiaru fiolke wraz z aplikatorem umiesci¢ w
pojemniku ostonowym. W razie koniecznosci przeniesienia kapsutki po pomiarze do innego
pomieszczenia nalezy odlaczy¢ aplikator od fiolki w sposdb opisany powyzej. Po odlaczeniu
aplikatora pojemnik przykry¢ pokrywa.



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