ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Jodek sodu Na"'I POLATOM Kkapsulki do terapii, kapsulki twarde,
aktywnos$¢ od 37 do 5500 MBq
Natrii iodidi (1311) capsulae ad usum therapeuticum

Nalezy zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej prowadzacego leczenie.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Jodek sodu Na'*'T POLATOM kapsulki do terapii i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Jodku sodu Na'*'l POLATOM kapsutek do terapii
3. Jak stosowac¢ Jodek sodu Na*'T POLATOM kapsuiki do terapii

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Jodek sodu Na'*'I POLATOM kapsutki do terapii

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST Jodek sodu Na®'T POLATOM Kkapsulki do terapii | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Jodek sodu Na"*'T POLATOM kapsulki do terapii jest produktem leczniczym (radiofarmaceutykiem)
przeznaczonym wytacznie do terapii. Kapsutki zawierajace rozng ilos¢ (aktywno$c)
promieniotwoérczego jodku sodu, podawane sg doustnie i stuzg do leczenia chorob tarczycy.

Jodek sodu Na"*'l stosowany jest w leczeniu tagodnych chordb tarczycy: wola guzkowego bez
zaburzen czynno$ci tarczycy, nadczynnosci tarczycy w przebiegu choroby Gravesa i Basedowa, guzka
pojedynczego i wola wieloguzkowego. Stosowany jest tez w leczeniu zré6znicowanego raka tarczycy:
po leczeniu operacyjnym w celu zniszczenia pozostalej tkanki tarczycy, w celu zniszczenia
pozostatych ognisk raka oraz do leczenia jodochwytnych przerzutow raka tarczycy.

Ze wzglgdu na zawarto$¢ promieniotworczego izotopu jodu-131, stosowanie tego leku wiaze si¢ z
narazeniem na promieniowanie jonizujgce. Lekarz uznat, ze korzysci wynikajace z przeprowadzonej
terapii przewyzszajg potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujacym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM Jodku sodu Na"*'T POLATOM
kapsulek do terapii

Kiedy nie stosowaé¢ Jodku sodu Na'*'l POLATOM Kkapsulek do terapii

Leku nie wolno stosowac:
* ukobiet w potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy (lub gdy cigza nie zostata wykluczona),
* ukobiet karmigcych piersia,
* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢ podczas stosowania leku Jodek sodu Na"*'T POLATOM kapsutki do

terapii w leczeniu chorych:
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* zniewyroOwnang nadczynnoscig tarczycy,

»  z zaburzeniami potykania badz chorobami przewodu pokarmowego powodujacymi zwracanie pokar-
mu lub wymioty (ze wzgledu na ryzyko niewtasciwego przyjecia leku oraz skazen promieniotwor-
czych nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ podania jodu-131 w innej, niz kapsulki, postaci farmaceutycznej
lub inng drogg niz doustna).

Ze wzgledu na ryzyko skazen promieniotworczych nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia

jodem promieniotworczym u osob:

* mogacych nie podporzadkowa¢ si¢ zaleceniom personelu medycznego,

*  Zznietrzymaniem moczu.

Niektorzy pacjenci otrzymujacy aktywnosci terapeutyczne izotopu jodu-131 musza by¢
hospitalizowani z uwagi na konieczno$¢ przestrzegania przepisow ochrony radiologiczne;.
Podawanie lekéw zawierajgcych izotopy promieniotworcze stwarza w stosunku do innych osob ryzyko
narazenia na zewngtrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin itp. Z tego powodu nalezy zachowac¢ podstawowe zasady higieny.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtonigtego przez pecherz moczowy zaleca si¢ po
podaniu leku picie nieco wigkszej niz przecigtnie (ok. 1 — 1,5 litra na dobe wigcej) ilosci ptynow i
czgstsze oproznianie pgcherza moczowego.

Obserwowano wystgpowanie malego stezenia sodu we krwi u pacjentow w podesztym wieku po
zabiegu usunigcia tarczycy. Wystapienie tego zjawiska jest najbardziej prawdopodobne u kobiet i u
pacjentow stosujacych leki zwiekszajace wydalanie wody i sodu z moczem (leki moczopedne, takie
jak hydrochlorotiazyd). Jesli pacjent nalezy do ktorej$ z powyzej opisanych grup, lekarz moze zaleci¢
wykonywanie regularnych badan krwi w celu oznaczenia st¢zenia elektrolitow (np. sodu) we krwi.

Przed podaniem Jodku sodu Na"'I POLATOM Kkapsulek do terapii lekarz moze zalecié:

* diet¢ uboga w jod (szczegdlnie nalezy ograniczy¢ spozycie produktow pochodzenia
morskiego),

* unikanie lekow zawierajacych jod (np. witamin z dodatkiem jodu, niektérych §rodkow
odkazajacych, niektorych lekow przeciwko zaémie soczewki oka, niektorych lekow
wykrztu$nych, preparatéw amiodaronu, niektorych srodkow kontrastowych stosowanych w
badaniach radiologicznych),

* w przypadku leczenia raka tarczycy czasowe odstawienie hormondw tarczycy, aby zwigkszy¢
wychwyt jodu przez tkanke nowotworowa,

* w przypadku leczenia nadczynnosci tarczycy odstawienie lekow przeciwtarczycowych, np.
zawierajacych tiamazol lub propyltiouracyl.

Jodek sodu Na”'I POLATOM Kkapsulki do terapii a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi specjaliScie 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 réznego rodzaju interakcje z jodkami. Wplywajg one na mechanizmy
wigzania jodkow z biatkami, ich zachowanie w organizmie lub modyfikuja skutki dziatania jodu
promieniotwoérczego. Oznacza to konieczno$¢ zapoznania si¢ przez lekarza ze wszystkimi
przyjmowanymi przez chorego lekami i podjecia decyzji o ewentualnym odstawieniu niektoérych
lekoéw przed podaniem jodku [**'1] sodu.

Jodek sodu Na”'I POLATOM Kkapsulki do terapii z jedzeniem i piciem

Przed leczeniem jodkiem ["*'I] sodu nalezy stosowa¢ diete ubogg 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 kapsutki zawierajgcej jodek [*'I] sodu w celu umozliwienia dobrego
wchianiania leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jodku sodu Na"*'T POLATOM kapsutek do terapii nie wolno stosowaé u kobiet w cigzy i karmigcych
piersia.

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

- nie wystapita miesigczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi piersig.

W przypadku watpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem specjalista w dziedzinie medycyny
nuklearnej, ktory bedzie prowadzit leczenie.

Jesli pacjentka jest w ciazy, wazne jest, aby poinformowa¢ o tym lekarza.

W przypadku obu plci zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji przez co najmniej 4 miesiagce po leczeniu z
uzyciem jodku ["*'1] sodu.

W przypadku konieczno$ci zastosowania jodku ["*'I] sodu u kobiety karmigcej, nalezy zakofczy¢
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Brak danych

Jodek sodu Na™'T POLATOM Kkapsulki do terapii zawiera séd
Produkt zawiera od 80 do 96 mg sodu w jednej kapsutce. Nalezy wzia¢ to pod uwage w przypadku
pacjentow bedacych na diecie niskosodowe;.

3. JAK STOSOWAC Jodek sodu Na**'I POLATOM kapsulki do terapii

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Jodek sodu Na*'I POLATOM kapsutki do terapii jest podawany wytgcznie w
odpowiednich warunkach klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te
podejmuja specjalne srodki ostroznosci w celu bezpiecznego stosowania produktu i bedg na biezaco
informowac¢ o swoich dziataniach.

Jodek sodu Na'*'I POLATOM kapsutki do terapii to lek do podawania doustnego w dawkach o roznej
aktywno$ci promieniotworcze;j.

Aktywno$¢ (dawke) leczniczg ustala lekarz specjalista medycyny nuklearnej. Aktywno$¢ ta powinna
by¢ ustalona indywidualnie dla kazdego chorego. Bedzie to minimalna dawka niezb¢dna do uzyskania
oczekiwanego efektu leczniczego.

W zaleznosci od rodzaju schorzenia, zalecana aktywno$¢ promieniotworcza kapsutek miesci sie¢ w
przedziale:

» Leczenie nadczynnosci tarczycy i wola obojetnego: 200 — 800 MBq

* Zniszczenie tkanki tarczycy po operacji z powodu raka tarczycy: 1850 — 3700 MBq

*  Leczenie przerzutow raka tarczycy: 3700 — 11 100 MBq

(MBq = megabekerel — jednostka miary radioaktywnosci)

Stosowanie u dzieci

Stosowanie Jodku sodu Na"*'TI POLATOM kapsutek do terapii u dzieci musi by¢ starannie
przeanalizowane przez lekarza specjaliste medycyny nuklearnej, biorgc pod uwage wskazania
kliniczne i ocen¢ stosunku ryzyka do korzysci w tej grupie pacjentow. Dawke leczniczg oblicza si¢ w
sposob podobny do stosowanego u 0sob dorostych, mozna jednak rozwazy¢ jej zmniejszenie w
zaleznosci od wieku i masy ciata dziecka.

Po podaniu Jodku sodu Na”'I POLATOM Kkapsulek do terapii nalezy:
» czgsto oddawaé mocz w celu usunigcia pozostato$ci radiofarmaceutyku z organizmu,
* w przypadku obu pici stosowac antykoncepcje przez co najmniej 4 miesigce po leczeniu.

Podawanie lekdw zawierajacych izotopy promieniotworcze stwarza w stosunku do innych os6b
ryzyko narazenia na zewngtrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane izotopem
zawartym w plamach moczu, wymiocin, potu, itp. W zwigzku z tym po podaniu jodku sodu Na''I
nalezy:
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* unika¢ bliskiego kontaktu z innymi osobami, a szczeg6lnie matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy
przez okres czasu zalecony przez lekarza,
» starannie usuwac pozostato$ci moczu, stolca, potu przez okres czasu zalecony przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz dawka produktu 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 podac¢ leki blokujace gromadzenie jodu-131 przez
tarczyce lub $rodki wywolujace wymioty i zaleci¢ picie wigkszej ilo§ci ptyndw i czeste oddawanie
moczu, aby usung¢ pozostalosci radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza specjalisty medycyny nuklearne;.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Jodek sodu Na'*'I POLATOM kapsutki do terapii moze powodowaé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Weczesne nastepstwa

Do wczesnych dziatan niepozadanych wystepujacych bardzo cz¢sto (obserwowanych wigcej niz u 1
pacjenta na 10) w pierwszych godzinach lub dniach po podaniu leku (szczegodlnie w duzej dawce)
zaliczamy: popromienne zapalenie tarczycy (objawiajace si¢ dyskomfortem, rzadziej silniejszym
bélem szyi; obrzekiem na szyi), popromienne zapalenie $linianek (objawiajace si¢ zwykle ich
obrzekiem, dyskomfortem, rzadziej silniejszym bolem w okolicy $linianek), sucho$¢ jamy ustnej,
nudnosci, wymioty, zwezenie tchawicy.

U pacjentow leczonych z powodu przerzutow raka tarczycy do ptuc (zwykle wielokrotnie, duzymi
aktywnos$ciami jodu-131) wystapi¢ moze popromienne zapalenie lub zwtdknienie ptuc.

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

Po6zne nastepstwa

Bardzo czgstym (obserwowanym wigcej niz u 1 pacjenta na 10) pé6znym nastgpstwem leczenia
jodkiem ["*'] sodu tagodnych chordb tarczycy jest jej niedoczynno$é, wymagajaca wyrdwnania za
pomocg hormondw tarczycy.

Wszystkie ponizej wymienione dzialania niepozadane wystgpuja z nieznang czestoscia, niemozliwg do
oszacowania na podstawie dostgpnych danych.

U czgéci pacjentdw po podaniu jodu promieniotworczego dochodzi do wzrostu stezenia hormonow
tarczycy we krwi (zwykle 7 — 10 dni po leczeniu). U pacjentéw ze stabo wyrdwnang czynno$cig
tarczycy moze to doprowadzi¢ do wystapienia objawow nadczynnosci tarczycy (podobnych jak na
poczatku choroby tarczycy), w skrajnych przypadkach moze dojs¢ do zagrazajacego zyciu przetomu
tarczycowego. U niewielkiego odsetka pacjentow z wolem guzkowym podanie jodu-131 moze
wywotaé objawy choroby Gravesa i Basedowa.

P6Zznym nastgpstwem jest tez wystapienie odwracalnego lub, w bardzo rzadkich przypadkach (u osob
leczonych duzymi dawkami jodu-131), nicodwracalnego uposledzenia czynnosci szpiku kostnego.
Objawiac si¢ ono moze zmniejszeniem ilosci ptytek krwi Iub i/lub biatych ciatek krwi, rzadziej
czerwonych ciatek krwi.

Rzadkim nastepstwem leczenia za pomoca jodu-131 u pacjentéw z choroba Gravesa i Basedowa
(szczegolnie osob palacych tyton) moze by¢ nasilenie si¢ lub pojawienie wytrzeszczu oczu
(oftalmopatii tarczycowej). Podobnie rzadko, u pacjentow leczonych jodem-131 z powodu guzkow
tarczycy, wystepuje zapalenie tarczycy na tle immunologicznym, zwykle przemijajace, lecz mogace
si¢ objawia¢ wymagajaca leczenia nadczynnos$cia tarczycy.
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Leczenie raka tarczycy za pomocg jodku [*'I] sodu moze by¢ przyczyng przemijajacego (wyjatkowo
trwatego) uposledzenia ptodnosci u kobiet i mezczyzn.

W wyniku podania jodku ["*'I] sodu moze doj$¢ do trwatego uszkodzenia $linianek z suchos$cig w
jamie ustnej, zaburzeniami smaku i wechu (cze¢$ciej po kilkukrotnym podaniu jodu-131), rzadziej
wystepuje trwate uposledzenie wydzielania tez (zespdt suchego oka), badz ich odptywu ze spojowki
oka (w wyniku zwezenia kanalikéw tzowych).

U niewielkiej liczby pacjentow po leczeniu jodem-131 wystapity zaburzenia czynnosci przytarczyc —
ich nadczynnos¢ lub niedoczynnos¢.

Narazenie na promieniowanie jonizujace moze prowadzi¢ do zwigkszonej zachorowalno$ci na
nowotwory (w przypadku stosowania wysokich aktywnosci izotopow promieniotworczych), badz tez
prowadzi¢ do powstania wad dziedzicznych. Dane epidemiologiczne wskazuja na podwyzszone
wystepowanie nowotwordéw zoladka, pecherza moczowego, sutka oraz biataczek u 0s6b poddanych
leczeniu z uzyciem jodku ["'1] sodu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjalicie medycyny nuklearnej
prowadzacemu leczenie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC Jodek sodu Na™*'I POLATOM kapsulki do terapii

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego produktu leczniczego.

Produkty radiofarmaceutyczne sg przechowywane wylacznie przez osoby do tego upowaznione w
odpowiednich warunkach. Przechowywanie radiofarmaceutykow odbywa si¢ w sposob zgodny z
przepisami dotyczacymi przechowywania substancji promieniotworczych.

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

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Jodek sodu Na”'I POLATOM Kkapsulki do terapii
- Substancjg czynng leku jest sodu jodek "*'T o aktywnosci od 37 MBq do 5500 MBq
- Pozostate sktadniki to:

Sodu weglan

Sodu wodoroweglan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu tiosiarczan pigciowodny

Kapsutka zelatynowa twarda

Jak wyglada Jodek sodu Na”'I POLATOM kapsulki do terapii i co zawiera opakowanie

Produkt dostarczany jest w postaci kapsutki w fiolce.
Fiolka polipropylenowa zamknigta jest polipropylenowym korkiem wyposazonym w absorbent jodu i
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umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Opakowanie zawiera jedna kapsutke.
Do kazdego opakowania dotaczany jest polipropylenowy aplikator (typ B) do podawania kapsutki
oraz $wiadectwo radiofarmaceutyku.

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

05-400 Otwock

Tel.: 22 7180700

Fax: 22 7180350

e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.02.2018
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Postepowanie przy podawaniu kapsutki z zastosowaniem aplikatora typu B:
1. Sprawdzi¢ radioaktywno$¢ i date kalibracji, umieszczong na opakowaniu zewnetrznym.

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

3. Wyjac gorng czes¢ wkiadki styropianowe;.

4. Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

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

6. Otworzy¢ pojemnik ostonowy z kapsutka. W tym celu odkreci¢ pokrywe pojemnika,
przytrzymujac dolng jego czgs¢. Fiolka wraz z kapsutka powinna pozostawa¢ w pojemniku
ostonowym.

7. Potaczy¢ fiolke z aplikatorem. W tym celu aplikator nalezy wkreci¢ do fiolki zawierajacej
kapsutke.

8. W trakcie podawania kapsuitki zaleca si¢, by fiolka zawierajaca kapsutke potaczona z

aplikatorem byta umieszczona w pojemniku ostonowym. Pacjent trzymajac pojemnik ostonowy w
reku umieszcza gorng czes$¢ aplikatora w ustach, a nastepnie przechyla go tak, aby kapsutka
wypadia z aplikatora do ust. W przypadkach szczegdlnych mozliwe jest podawanie kapsutki bez
pojemnika oslonowego. W tym przypadku, pacjent chwytajac za aplikator, wyjmuje fiolke
zawierajacg kapsulke z pojemnika ostonowego, umieszcza gorng czes$¢ aplikatora w ustach i
nastepnie przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z aplikatora do ust.

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

W przypadku koniecznosci odtaczenia fiolki od aplikatora nalezy fiolke wraz z aplikatorem umiescic¢
w pojemniku ostonowym, a nastepnie przytrzymujac pojemnik reka wykrecié¢ aplikator z fiolki.

W celu wykonania pomiaru aktywnos$ci kapsultki nalezy umiesci¢ gorng czg¢s¢ aplikatora w chwytaku
miernika aktywnosci a nastepnie wyjac aplikator potaczony z fiolka zawierajaca kapsutke. Catos¢
umiesci¢ w mierniku aktywnos$ci. 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 w punkcie 9, powyzej. Po
odtaczeniu aplikatora pojemnik przykry¢ pokrywa.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Jodek sodu Na"'I POLATOM Kkapsulki do terapii, kapsulki twarde,
aktywnos$¢ od 37 do 5500 MBq
Natrii iodidi (°'1) capsulae ad usum therapeuticum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej prowadzacego leczenie.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Jodek sodu Na'*'T POLATOM kapsulki do terapii i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Jodku sodu Na'*'l POLATOM kapsutek do terapii
3. Jak stosowac¢ Jodek sodu Na*'T POLATOM kapsuiki do terapii

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Jodek sodu Na'*'I POLATOM kapsutki do terapii

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST Jodek sodu Na®'T POLATOM Kkapsulki do terapii | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Jodek sodu Na"*'T POLATOM kapsulki do terapii jest produktem leczniczym (radiofarmaceutykiem)
przeznaczonym wytacznie do terapii. Kapsutki zawierajace rozng ilos¢ (aktywno$c)
promieniotwoérczego jodku sodu, podawane sg doustnie i stuzg do leczenia chorob tarczycy.

Jodek sodu Na"*'l stosowany jest w leczeniu tagodnych chordb tarczycy: wola guzkowego bez
zaburzen czynno$ci tarczycy, nadczynnosci tarczycy w przebiegu choroby Gravesa i Basedowa, guzka
pojedynczego i wola wieloguzkowego. Stosowany jest tez w leczeniu zré6znicowanego raka tarczycy:
po leczeniu operacyjnym w celu zniszczenia pozostalej tkanki tarczycy, w celu zniszczenia
pozostatych ognisk raka oraz do leczenia jodochwytnych przerzutow raka tarczycy.

Ze wzglgdu na zawarto$¢ promieniotworczego izotopu jodu-131, stosowanie tego leku wiaze si¢ z
narazeniem na promieniowanie jonizujgce. Lekarz uznat, ze korzysci wynikajace z przeprowadzonej
terapii przewyzszajg potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujacym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM Jodku sodu Na"*'T POLATOM
kapsulek do terapii

Kiedy nie stosowaé¢ Jodku sodu Na'*'l POLATOM Kkapsulek do terapii

Leku nie wolno stosowac:
* ukobiet w potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy (lub gdy cigza nie zostata wykluczona),
* ukobiet karmigcych piersia,
* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢ podczas stosowania leku Jodek sodu Na"*'T POLATOM kapsutki do

terapii w leczeniu chorych:
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* zniewyroOwnang nadczynnoscig tarczycy,

»  z zaburzeniami potykania badz chorobami przewodu pokarmowego powodujacymi zwracanie pokar-
mu lub wymioty (ze wzgledu na ryzyko niewtasciwego przyjecia leku oraz skazen promieniotwor-
czych nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ podania jodu-131 w innej, niz kapsulki, postaci farmaceutycznej
lub inng drogg niz doustna).

Ze wzgledu na ryzyko skazen promieniotworczych nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia

jodem promieniotworczym u osob:

* mogacych nie podporzadkowa¢ si¢ zaleceniom personelu medycznego,

*  Zznietrzymaniem moczu.

Niektorzy pacjenci otrzymujacy aktywnosci terapeutyczne izotopu jodu-131 muszag by¢
hospitalizowani z uwagi na konieczno$¢ przestrzegania przepisoOw ochrony radiologiczne;.

Podawanie lekéw zawierajacych izotopy promieniotworcze stwarza w stosunku do innych osob ryzyko
narazenia na zewngetrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu,
wymiocin itp. Z tego powodu nalezy zachowa¢ podstawowe zasady higieny.

W celu zmniejszenia dawki promieniowania pochtonigtego przez pecherz moczowy zaleca si¢ po
podaniu leku picie nieco wigkszej niz przecietnie (ok. 1 — 1,5 litra na dobe wiecej) ilosci plynow i
czgstsze oproznianie pgcherza moczowego.

Obserwowano wystgpowanie malego stezenia sodu we krwi u pacjentow w podeszitym wieku po
zabiegu usunigcia tarczycy. Wystapienie tego zjawiska jest najbardziej prawdopodobne u kobiet i u
pacjentow stosujacych leki zwiekszajace wydalanie wody i sodu z moczem (leki moczopedne, takie
jak hydrochlorotiazyd). Jesli pacjent nalezy do ktorej$ z powyzej opisanych grup, lekarz moze zaleci¢
wykonywanie regularnych badan krwi w celu oznaczenia st¢zenia elektrolitow (np. sodu) we krwi.

Przed podaniem Jodku sodu Na™*'TI POLATOM Kkapsulek do terapii lekarz moze zaleci¢:

* diete uboga w jod (szczegolnie nalezy ograniczy¢ spozycie produktéw pochodzenia
morskiego),

» unikanie lekow zawierajacych jod (np. witamin z dodatkiem jodu, niektérych §rodkow
odkazajacych, niektorych lekow przeciwko zaémie soczewki oka, niektorych lekow
wykrztusnych, preparatow amiodaronu, niektorych srodkow kontrastowych stosowanych w
badaniach radiologicznych),

* w przypadku leczenia raka tarczycy czasowe odstawienie hormondw tarczycy, aby zwigkszy¢
wychwyt jodu przez tkanke nowotworowa,

* w przypadku leczenia nadczynnosci tarczycy odstawienie lekow przeciwtarczycowych, np.
zawierajacych tiamazol lub propyltiouracyl

Jodek sodu Na"'I POLATOM Kkapsulki do terapii a inne leki

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

Wiele substancji wchodzi w réznego rodzaju interakcje z jodkami. Wplywaja one na mechanizmy
wigzania jodkow z biatkami, ich zachowanie w organizmie lub modyfikuja skutki dziatania jodu
promieniotworczego. Oznacza to konieczno$¢ zapoznania si¢ przez lekarza ze wszystkimi
przyjmowanymi przez chorego lekami i podj¢cia decyzji o ewentualnym odstawieniu niektorych
lekow przed podaniem jodku ["*'I] sodu.

Jodek sodu Na”'I POLATOM Kkapsulki do terapii z jedzeniem i piciem

Przed leczeniem jodkiem [*'I] sodu nalezy stosowa¢ diete uboga w jod, co powoduje zwiekszenie
jego wychwytu przez tkanke tarczycy. Zaleca si¢, aby pacjent pozostal na czczo przez okoto 2 godziny
przed i po potknieciu kapsutki zawierajacej jodek [*'I] sodu w celu umozliwienia dobrego
wchtaniania leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jodku sodu Na"'I POLATOM kapsutek do terapii nie wolno stosowa¢ u kobiet w cigzy i karmigcych
piersia.

2/6



Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza specjaliste medycyny nuklearne;j, jesli:

- u kobiety istnieje podejrzenie ciazy,

- nie wystapita miesigczka w przewidywanym terminie,

- kobieta karmi piersia.

W przypadku watpliwosci, konieczna jest konsultacja z lekarzem specjalista w dziedzinie medycyny
nuklearnej, ktory bedzie prowadzit leczenie.

Jesli pacjentka jest w ciazy, wazne jest, aby poinformowa¢ o tym lekarza.

W przypadku obu plci zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji przez co najmniej 4 miesiagce po leczeniu z
uzyciem jodku ["'T] sodu.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych

Jodek sodu Na®*'T POLATOM Kkapsulki do terapii zawiera s6d
Produkt zawiera od 80 do 96 mg sodu w jednej kapsulce. Nalezy wziac to pod uwage w przypadku
pacjentow bedacych na diecie niskosodowe;.

3. JAK STOSOWAC Jodek sodu Na**'I POLATOM kapsulki do terapii

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania produktow
radiofarmaceutycznych. Jodek sodu Na*'I POLATOM kapsutki do terapii jest podawany wytgcznie w
odpowiednich warunkach klinicznych i tylko przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Osoby te
podejmuja specjalne srodki ostroznosci w celu bezpiecznego stosowania produktu i bedg na biezaco
informowac¢ o swoich dziataniach.

Jodek sodu Na'*'I POLATOM kapsutki do terapii to lek do podawania doustnego w dawkach o roznej
aktywno$ci promieniotworcze;j.

Aktywno$¢ (dawke) leczniczg ustala lekarz specjalista medycyny nuklearnej. Aktywno$¢ ta powinna
by¢ ustalona indywidualnie dla kazdego chorego. Bedzie to minimalna dawka niezb¢dna do uzyskania
oczekiwanego efektu leczniczego.

W zaleznosci od rodzaju schorzenia, zalecana aktywno$¢ promieniotworcza kapsutek miesci sie¢ w
przedziale:

* Leczenie nadczynnosci tarczycy i wola oboj¢tnego: 200 — 800 MBq

*  Zniszczenie tkanki tarczycy po operacji z powodu raka tarczycy: 1850 — 3700 MBq

*  Leczenie przerzutow raka tarczycy: 3700 — 11 100 MBq

(MBq = megabekerel — jednostka miary radioaktywnosci)

Stosowanie u dzieci

Stosowanie Jodku sodu Na"*'T POLATOM kapsutek do terapii u dzieci musi by¢ starannie
przeanalizowane przez lekarza specjaliste¢ medycyny nuklearnej, bioragc pod uwage wskazania
kliniczne i oceng stosunku ryzyka do korzysci w tej grupie pacjentow. Dawke lecznicza oblicza si¢ w
sposob podobny do stosowanego u 0s6b dorostych, mozna jednak rozwazy¢ jej zmniejszenie w
zaleznosci od wieku i masy ciata dziecka.

Po podaniu Jodku sodu Na"”'T POLATOM Kkapsulek do terapii nalezy:
* czesto oddawaé mocz w celu usunigcia pozostatosci radiofarmaceutyku z organizmu,
* w przypadku obu plci stosowa¢ antykoncepcje przez co najmniej 4 miesiace po leczeniu.

Podawanie lekow zawierajacych izotopy promieniotworcze stwarza w stosunku do innych osob
ryzyko narazenia na zewnetrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane izotopem
zawartym w plamach moczu, wymiocin, potu, itp. W zwigzku z tym po podaniu jodku sodu Na"'l
nalezy:
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» unika¢ bliskiego kontaktu z innymi osobami, a szczeg6lnie matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy
przez okres czasu zalecony przez lekarza,
* starannie usuwac pozostatosci moczu, stolca, potu przez okres czasu zalecony przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Przedawkowanie jest prawie niemozliwe, poniewaz dawka produktu 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 podac leki blokujace gromadzenie jodu-131 przez
tarczyce lub §rodki wywolujace wymioty i zaleci¢ picie wigkszej ilo$ci ptynéw i czeste oddawanie
moczu, aby usunag¢ pozostatosci radiofarmaceutyku z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza specjalisty medycyny nuklearne;.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Jodek sodu Na'*'I POLATOM kapsutki do terapii moze powodowaé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wezesne nastepstwa

Do wczesnych dziatan niepozadanych wystepujacych bardzo czgsto (obserwowanych wiecej niz u 1
pacjenta na 10) w pierwszych godzinach lub dniach po podaniu leku (szczegolnie w duzej dawce)
zaliczamy: popromienne zapalenie tarczycy (objawiajgce si¢ dyskomfortem, rzadziej silniejszym
bélem szyi; obrzekiem na szyi), popromienne zapalenie §linianek (objawiajace si¢ zwykle ich
obrzekiem, dyskomfortem, rzadziej silniejszym bolem w okolicy $linianek), sucho$¢ jamy ustne;j,
nudnos$ci, wymioty, zwezenie tchawicy.

U pacjentéw leczonych z powodu przerzutow raka tarczycy do pluc (zwykle wielokrotnie, duzymi
aktywnos$ciami jodu-131) wystgpi¢ moze popromienne zapalenie lub zwldknienie ptuc.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia miejscowego obrzgku mozgu i/lub nasilenia istniejacego
obrzeku mézgu u pacjentéw z przerzutami raka tarczycy do osrodkowego uktadu nerwowego.

Po6zne nastepstwa

Bardzo czestym (obserwowanym wigcej niz u 1 pacjenta na 10) pé6znym nastepstwem leczenia
jodkiem ["*'I] sodu tagodnych chorob tarczycy jest jej niedoczynno$é, wymagajgca wyrOwnania za
pomocg hormonow tarczycy.

Wszystkie ponizej wymienione dziatania niepozadane wystepuja z nieznang czgstoscia, niemozliwg do
oszacowania na podstawie dostgpnych danych.

U czescei pacjentdow po podaniu jodu promieniotwdrczego dochodzi do wzrostu stezenia hormonow
tarczycy we krwi (zwykle 7 — 10 dni po leczeniu). U pacjentow ze stabo wyréwnang czynnoscia
tarczycy moze to doprowadzi¢ do wystapienia objawow nadczynnosci tarczycy (podobnych jak na
poczatku choroby tarczycy), w skrajnych przypadkach moze dojs¢ do zagrazajacego zyciu przetomu
tarczycowego. U niewielkiego odsetka pacjentow z wolem guzkowym podanie jodu 131 moze
wywotaé objawy choroby Gravesa i Basedowa.

P6Zznym nastegpstwem jest tez wystapienie odwracalnego lub, w bardzo rzadkich przypadkach (u osob
leczonych duzymi dawkami jodu-131), nieodwracalnego uposledzenia czynnosci szpiku kostnego.
Objawiac si¢ ono moze zmniejszeniem ilosci ptytek krwi Iub i/lub biatych ciatek krwi, rzadziej
czerwonych ciatek krwi.

Rzadkim nastepstwem leczenia za pomoca jodu-131 u pacjentow z choroba Gravesa i Basedowa

(szczegolnie 0sob palacych tyton) moze by¢ nasilenie si¢ lub pojawienie wytrzeszczu oczu
(oftalmopatii tarczycowej). Podobnie rzadko, u pacjentow leczonych jodem-131 z powodu guzkow
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tarczycy, wystepuje zapalenie tarczycy na tle immunologicznym, zwykle przemijajace, lecz mogace
si¢ objawia¢ wymagajaca leczenia nadczynnoscia tarczycy.

Leczenie raka tarczycy za pomocg jodku [*'T] sodu moze by¢ przyczyng przemijajacego (wyjatkowo
trwatego) uposledzenia ptodnosci u kobiet i me¢zczyzn.

W wyniku podania jodku ["*'T] sodu moze doj$¢ do trwatego uszkodzenia §linianek z sucho$cig w
jamie ustnej, zaburzeniami smaku i wechu (czgsciej po kilkukrotnym podaniu jodu-131), rzadziej
wystepuje trwale uposledzenie wydzielania tez (zespot suchego oka), badz ich odptywu ze spojowki
oka (w wyniku zwezenia kanalikow tzowych).

U niewielkiej liczby pacjentow po leczeniu jodem-131 wystapily zaburzenia czynnosci przytarczyc —
ich nadczynno$¢ lub niedoczynnos¢.

Narazenie na promieniowanie jonizujace moze prowadzi¢ do zwigkszonej zachorowalnos$ci na
nowotwory (w przypadku stosowania wysokich aktywnosci izotopéw promieniotworczych), badz tez
prowadzi¢ do powstania wad dziedzicznych. Dane epidemiologiczne wskazuja na podwyzszone
wystepowanie nowotwordéw zotadka, pecherza moczowego, sutka oraz biataczek u 0s6b poddanych
leczeniu z uzyciem jodku ['T] sodu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi specjali$cie medycyny nuklearnej
prowadzacemu leczenie. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC Jodek sodu Na™'I POLATOM kapsulki do terapii

Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego produktu leczniczego.

Produkty radiofarmaceutyczne sa przechowywane wylacznie przez osoby do tego upowaznione w
odpowiednich warunkach. Przechowywanie radiofarmaceutykéw odbywa si¢ w sposob zgodny z
przepisami dotyczacymi przechowywania substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego.
Nie stosowac produktu po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Jodek sodu Na”'I POLATOM Kkapsulki do terapii
- Substancjg czynng leku jest sodu jodek "*'T o aktywnos$ci od 37 MBq do 5500 MBq
- Pozostate sktadniki to:

Sodu weglan

Sodu wodoroweglan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu tiosiarczan pigciowodny

Kapsutka zelatynowa twarda

Jak wyglada Jodek sodu Na”'I POLATOM Kkapsulki do terapii i co zawiera opakowanie
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Produkt dostarczany jest w postaci kapsutki w fiolce.

Fiolka polietylenowa zamknigeta jest polietylenowym korkiem wyposazonym w absorbent jodu i
umieszczona w otowianym pojemniku ostonowym. Opakowanie zawiera jedna kapsutke.

Do kazdego opakowania dotaczany jest polipropylenowy aplikator (typ A) do podawania kapsutki
oraz $wiadectwo radiofarmaceutyku.

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

05-400 Otwock

Tel.:

22 7180700

Fax: 22 7180350
e-mail: polatom@polatom.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.02.2018

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.
Postepowanie przy podawaniu kapsutki z zastosowaniem aplikatora typu A:

1.

SAINANE ol

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

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

Wyjaé gorng czes¢ wkladki styropianowe;.

Wyja¢ pojemnik ostonowy z kapsutka.

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

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

W trakcie podawania kapsutki zaleca sie, by fiolka zawierajgca kapsutke potaczona z
aplikatorem byta umieszczona w pojemniku ostonowym. Pacjent trzymajac pojemnik ostonowy w
reku umieszcza gorng czgs¢ 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 kapsulke z pojemnika oslonowego, umieszcza gorna czes$¢ aplikatora w ustach i
nastepnie przechyla go tak, aby kapsutka wypadta z aplikatora do ust.

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

W przypadku koniecznosci odtgczenia fiolki od aplikatora nalezy fiolke wraz z aplikatorem umiescic¢
w pojemniku ostonowym, a nastepnie przytrzymujac pojemnik rekg przechyli¢ aplikator na bok do
rozpigcia potaczenia.

W celu wykonania pomiaru aktywno$ci kapsutki nalezy umiesci¢ gorng czes¢ aplikatora w chwytaku
miernika aktywno$ci 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 odiaczy¢ aplikator od fiolki w sposob opisany powyzej. Po odtaczeniu
aplikatora pojemnik przykry¢ pokrywa.

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