PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Natriumjodid (1-123) Curiumpharma 37 MBg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumjodid (1-123) 37 MBg/ml vid referenstidpunkten for aktiviteten.

Fysikaliska egenskaper

Jod-123 &r en cyklotronprodukt med en fysikalisk halveringstid pa 13,21 tim.

Jod-123 sonderfaller under avgivande av gammastralning med huvudsakliga energinivaer vid
159 keV och 27 keV.

123] framstalls genom protonbestralning av anrikat xenon. Produktens radionuklidrenhet vid
utgangstidpunkten ar: 1231 >99,9%. De enda matbara radionuklidféroreningarna ar 12 Te <900
Bg/MBq och 1%5] <1500 Bg/MBq vid utgangstidpunkten.

For fullstandig forteckning over hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

Farglos, klar 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik

Natrium jodid (1-123) anvénds for diagnostik vid funktionella och morfologiska studier av
skoldkorteln med hjélp av:

- Scintigrafi

- Matningar av radiojodupptag.

Data fran upptagsmatningar efter 24 timmar anvands vanligtvis for att berakna terapeutisk
dosering.

4.2 Dosering och administreringssatt

Rekommenderad aktivitet for en vuxen patient (70 kg) ligger mellan 3,7 och 14,8 MBq. Den
lagre aktiviteten (3,7 MBq) rekommenderas for upptagsstudier och de hégre doserna (11,1 -
14,8 MBq) for skoldkortelscintigrafi. | varje enskilt fall maste emellertid dosen bestammas av
ansvarig lakare.

Upptagsmaétningar av jod-123 i skdldkorteln skall utféras enligt valetablerade
standardprocedurer. Aktivitetsdoseringen till barn kan berdknas ur den rekommenderade
vuxendoseringen enligt féljande ekvation:



Aktivitet vuxen(MBQ) x barnets vikt (kg)
Aktivitet tillbarn (MBq) = 70

For spadbarn skall den maximala vuxenaktiviteten pa 14,8 MBq anvandas i ekvationen for att
man ska erhalla bilder av tillrackligt god kvalitet.

123] maste ges som intravends injektion. Som rutinatgérd skall aktiviteten i sprutan matas
omedelbart innan administreringen. Bilder upptages 3 - 6 timmar efter administreringen.
4.3 Kontraindikationer

Inga ké&nda.

4.4 Varningar och forsiktighet
Detta radiofarmakon skall anvandas och administreras endast av auktoriserade personer.

Radioaktiva lakemedel avsedda for administrering till patienter skall beredas av anvandaren
pa ett satt som tillgodoser radiologiska saval som farmaceutiska kvalitetskrav. Sarskild
forsiktighet skall iakttagas nér radiofarmaka administreras till unga personer, fertila kvinnor
och ammande mdodrar.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Manga lakemedel forandrar upptaget av jod i skoldkorteln. Dessa lakemedel ar uppréaknade i
tabell (se nedan). Den tid som &r nddvandig for att det procentuella upptaget skall aterga till
baslinjen efter utsattande av varje lakemedelsgrupp &ar angiven.

LAKEMEDEL SOM PAVERKAR SKOLDKORTELUPPTAGET

Typ av lakemedel Tid efter utsattande av lakemedel
tills skoldkortelupptaget atergar till
baslinjen

Amiodaron 4 veckor

Antityreoida preparat (propyl- 1 vecka

tiouracil, metimazol)

Litium 4 veckor

Naturliga eller syntetiska tyreoida
preparat (tyroxinnatrium, liotyronin

natrium tyreoid) 2 - 3 veckor
Expektorantia, vitaminer 2 veckor
Fenylbutason 1 - 2 veckor
Salicylater 1 vecka
Steroider 1 vecka
Natriumnitroprussid 1 vecka
Sulfobromftaleinnatrium 1 vecka
Diverse preparat 1 vecka

Antikoagulantia
Antihistaminer
Antiparasitika
Penicilliner



Sulfonamider

Tolbutamid

Tiopental

Bensodiazepiner 4 veckor
Topiska jodider 1 - 9 manader
Intravendsa kontrastmedel 1 - 2 manader
Orala cholesystografiska medel 6 - 9 manader
Oljebaserade joderade kontrastmedel

Bronkografiska 6 - 12 manader
Myelografiska 2-10ar

4.6 Graviditet och amning

Nar det ar nodvandigt att ge radioaktiva lakemedel till kvinnor i fertil alder skall man alltid
fraga om graviditet. En kvinna med utebliven menstruation skall betraktas som gravid tills
motsatsen bevisats. Nar osékerhet rader ar det viktigt att straldosen begréansas till minsta
mojliga som ger dnskad klinisk information. Alternativa tekniker, dar inte joniserande
stralning anvands, bor dvervagas.

Vid radionuklidundersokningar av gravida kvinnor utsétts aven fostret for straldoser.
Darfor skall endast absolut nddvandiga undersdkningar goras under graviditet, nar de
sannolika fordelarna verstiger de risker som modern och fostret utsatts for.

Innan ett radioaktivt lakemedel ges till en kvinna som ammar, maste man évervaga om det ar
rimligt att uppskjuta undersokningen tills amningen upphért och om det mest lampliga valet
av radioaktivt lakemedel har gjorts med hansyn till utséndringen av radioaktivitet i
brostmjolk. | de fall dar administrering bedéms vara ndédvandig bér amningen upphdéra under
1,5 - 3 dagar efter administrering av 1-123, som innehaller 1-125 och/eller 1-124 som
radioaktiva fororeningar.

Amningen kan aterupptas nar aktiviteten i mjolken resulterar i en straldos till barnet som inte
overstiger 1 mSv.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga effekter pa formagan att fora fordon och anvanda maskiner har beskrivits.

4.8 Biverkningar

Exponering for joniserande stralning skall kunna motiveras med sannolika férdelar for varje
patient. Den tillforda aktiviteten skall vara sadan att den resulterande straldosen ar sa lag som
mojligt med hansyn till vad som behdvs for att uppna avsett diagnostiskt eller terapeutiskt
resultat. Exponering for joniserande stralning innebar risk for cancerinduktion och utveckling
av drftliga defekter. For diagnostiska nuklearmedicinska undersokningar tyder aktuella
erfarenheter pa att dessa negativa effekter kommer att upptrada i lag frekvens pa grund av de
laga straldoser som é&r aktuella.

Vid de flesta diagnostiska undersokningar, dar nuklearmedicinska metoder anvands, ar den
paforda straldosen (EDE) mindre &n 20 mSv. Hogre doser kan motiveras under vissa kliniska
omstandigheter. Enstaka fall av allergiska reaktioner har rapporterats utan mer specifik
information om frekvens och detaljer om typen av symptom.



Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Om en Overdos av ett radiofarmakon tillfors skall den absorberade kroppsdosen till patienten
minskas, nar det ar mojligt, genom att paskynda utséndringen av radionukliden fran kroppen.
Vid 6verdosering av Natriumjodid (1-123) skall blockerande &mne, exempelvis
kaliumperklorat, anvandas for att minimera stralningen till skoldkorteln. Forcerad diures och
frekvent tdmning av blasan rekommenderas. Om sadana atgarder vidtages skall forsiktighet
iakttagas for att undvika kontamination av radioaktivitet som utséndras av patienten.

5 FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Radiofarmaka, diagnostika
ATC_kod: VO9FX02

Natriumjodid har inga farmakodynamiska effekter vid den dosering som anvénds for
diagnostik.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Intravendst administrerat jodid upptages i skoldkoérteln - ca 20% av tillganglig radioaktivitet
gar in i skoldkorteln med en passage av blodvolymen.

Normal clearance av blodjodid fran skoldkorteln &r 20 - 50 ml/min med en 6kning till 100
ml/min vid skoldkorteldefekt. Den hogsta koncentrationen av jodid finns i skdldkorteln inom
nagra timmar efter doseringen. Darfor kan bildupptagning for diagnostik ske en timme efter
administrering.

Halveringstiden for jodidutsondringen fran skoldkorteln ar beraknad till 80 dagar. Darmed &r
det den fysikaliska halveringstiden for 1-123 som tidsméssigt avgor nér bildupptagning kan
ske.

- Utan hansyn taget till skoldkdrtelupptaget lamnar jodiden blodcirkulationen, huvudsakligen
via utséndring i urinen (37 - 75%), medan utsdndringen i faeces &r liten (ca 1%)

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

De kanda toxiska effekter som upptrader efter relativt mycket hdga doser av natriumjodid &r
inte relevanta vid anvandning av 1-123 for avbildning av skoldkorteln fér diagnostiska
andamal. Det finns inga tillgangliga data fran djurmodeller angaende toxicitet efter upprepad
administrering eller betr&ffande reproduktionstoxicitet.

Natriumjodid 1-123 har inte undersokts betraffande mutagenicitet och karcinogen/onkogen
potential.


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumklorid, natriumvatekarbonat, vatten for injektionsvéatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Inga ké&nda.

6.3 Hallbarhet

Utgangsdatum for denna produkt ar 20 timmar fran referenstidpunkten for aktiviteten som
finns angiven pa etiketten.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras i enlighet med nationella regler for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasflaska (typ 1) med en bromobutylgummipropp forseglad med en aluminiumkapsyl. Varje
flaska tillhandahalls i en blybehallare med adekvat tjocklek.

Forpackningsstorlekar: 1 ml (37 MBq), 2 ml (74 MBg), 5 ml (185 MBg) och 10 ml (370
MBQ).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel ska kasseras i enlighet med nationella regler for radioaktivt material.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Curium Netherlands B.V.
PO Box 3

1755 ZG PETTEN
Holland

8 GODKANNANDENUMMER
13026

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1996-02-07 / 2006-02-07

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-06-12
11 ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Som en foljd av den produktionsmetod som anvénds for 1-123, finns 1-125 narvarande som
fororening. Detta gor att straldosen som pafors okar.



Tillverkningsprocessen leder ocksa till att Te-121 bildas. Denna férorening maste aven tas i
beaktande som en stralkalla for patienten. ICRP-modellen som anvénts vid
dosimetriberédkningarna hanfor sig till intravends administrering.

For rekommenderad hogsta dos pa 14,8 MBq 1231 &r EDE for patienter med 35% upptag
berdknat till 2,2 mSv.

Straldoser for 1-123 respektive 1-125 finns i ICRP publikation 53 (1987) och ar som foljer:
123) 13,2 timmar

Skoldkortelblockad, upptag 0%

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet
(mikroGy/MBQ)

Organ Vuxen 15ar 10ar 5ar 1ar
*Urinblasevégg 90 110 160 240 450
Livmodern 14 17 28 43 76
Njurar 11 14 20 29 51
Aggstockar 9,8 12 19 30 53
*Nedre tjocktarm 9,7 12 19 29 54
R6d benmarg 94 11 17 26 47
*Tunntarm 8,5 10 16 25 46
Benytor 8,1 9,7 15 24 46
*Qvre tjocktarm 8,0 9,9 15 24 43
Bukspottkorteln 7,6 9,1 14 22 41
Mjalte 7,0 8,3 13 20 37
Binjurar 7,0 8,7 14 21 39
Magsacksvéagg 6,9 8,5 14 21 37
Testiklar 6,9 94 15 25 48
Lever 6,7 8,2 13 20 37
Lungor 6,1 7,8 12 19 35
Brostkortlar 5,6 5,6 8,1 13 25
Skoldkorteln 51 7,7 12 20 37
Andra vavnader 6,4 7,7 12 19 35
Effektiv dos- 0,013 0,016 0,024 0,037 0,067
ekvivalent

(mSv/IMBQq)

Ofullstéandig blockad:

Effektiv dosekvivalent (mSv/MBQ) vid litet upptag i skéldkorteln
Vuxen 15ar 10ar 5ar lar

Upptag: 0,5% 0,016 0,020 0,031 0,052 0,096

Upptag: 1% 0019 0025 0038 0067 0,13
Upptag: 2% 0025 0034 0052 0099 0,18



123)

Skoldkortelblockad, upptag 15%

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet
(mikroGy/MBq)

Organ Vuxen 15ar 10ar 5ar lar
Skoldkorteln 1900 3000 4500 9800 19000
*Urinblasevégg 76 95 140 210 380
Magsécksvagg 68 85 120 200 380
*Tunntarm 43 54 91 140 270
*Qvre tjocktarm 18 19 29 45 77
Livmodern 15 19 31 49 86
Bukspottkorteln 14 16 24 35 61
Aggstockar 12 16 25 38 68
R6d benmarg 9,4 12 17 25 43
*Nedre tjocktarm 11 14 22 33 60
Njurar 10 13 18 27 46
Mjalte 9,5 11 17 25 44
Benytor 7,1 9,1 14 22 41
Binjurar 6,3 8,3 13 20 37
Lever 6,2 7,6 13 21 38
Lungor 57 7,2 11 18 34
Testiklar 53 7,2 12 20 38
Brostkortlar 4,7 4,7 7,3 12 23
Andra vavnader 6,8 8,5 13 21 39
Effektiv dos- 0,075 0,11 0,17 035 0,65
ekvivalent

(mSv/MBQq)



123]

Skoldkortelblockad, upptag 35%

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet
(mikroGy/MBQ)

Organ Vuxen 15ar 10ar 5ar 1lar
Skoldkorteln 4500 7000 11000 23000 43000
Magsécksvagg 68 85 120 200 380
*Urinblasevégg 60 74 110 160 300
*Tunntarm 42 54 90 140 270
*Qvre tjocktarm 18 19 29 45 76
Livmodern 14 17 29 44 79
Bukspottkdrteln 14 16 24 36 62
Aggstockar 11 15 24 37 66
*Nedre tjocktarm 10 14 21 32 58
R6d benmarg 10 13 19 28 48
Mjalte 9,6 11 17 25 45
Njurar 91 11 16 24 41
Benytor 7,9 11 16 25 46
Binjurar 6,5 8,4 13 21 38
Lungor 6,5 8,6 14 22 42
Lever 6,3 7,8 13 21 40
Brostkortlar 52 5,2 8,5 15 27
Testiklar 5,0 6,8 11 18 35
Andra vavnader 8,0 10 16 26 49
Effektiv dos- 0,15 023 03 0,74 14
ekvivalent

(mSv/MBQ)



123]

Skoldkortelblockad, upptag 55%

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet
(mikroGy/MBQ)

Organ Vuxen 15 ar 10 ar 5ar lar
Skoldkorteln 7000 11000 17000 36000 68000
Magsécksvagg 68 85 120 200 390
*Urinblasevégg 43 53 79 120 220
*Tunntarm 42 54 91 140 270
*Qvre tjocktarm 18 19 29 44 76
Bukspottkorteln 14 16 25 36 63
Livmodern 12 16 26 40 72
Aggstockar 11 15 23 36 64
R6d benmarg 11 15 21 30 52
*Nedre tjocktarm 9,8 13 20 30 55
Mjalte 9,7 11 17 26 46
Njurar 9,1 11 16 24 41
Benytor 8,6 12 18 28 51
Lungor 7,2 9,7 16 26 48
Binjurar 6,5 8,5 14 21 39
Lever 6,4 7,9 13 22 41
Brostkortlar 5,6 5,6 9,5 17 31
Testiklar 4,6 6,2 10 16 32
Andra vavnader 9,2 12 19 31 58
Effektiv dos- 0,23 0,35 0,53 1,1 2,1
ekvivalent

(mSv/MBQ)



125] 60,14 dygn
Skoldkortelblockad, upptag 0%

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet
(mikroGy/MBq)

Organ Vuxen 15ar 10ar 5ar 1ar
*Urinblasevéagg 100 130 190 290 540
Njurar 10 13 19 28 51
Livmodern 9,5 12 22 38 75
R6d benmarg 8,3 10 17 29 59
Benytor 7,4 9,3 16 27 57
*Nedre tjocktarm 6,7 8,1 13 23 48
Aggstockar 64 78 14 24 48
*Qvre tjocktarm 58 68 12 19 49
*Tunntarm 58 6,8 12 20 41
Bukspottkdrteln 5,6 6,7 11 19 37
Mjalte 5,6 6,5 11 18 36
Lungor 55 6,9 11 19 37
Lever 54 6,4 11 18 35
Magsécksvagg 53 6,5 10 18 35
Brostkortlar 51 51 74 12 24
Testiklar 5,0 6,5 12 21 44
Binjurar 4.8 6,6 11 19 37
Skoldkorteln 4,7 6,3 11 18 36
Andra vavnader 5,2 6,3 10 17 34

Effektiv dosekvivalent 0,012 0,015 0,023 0,037 0,073
(mSv/MBQ)

Ofullstéandig blockad:

Effektiv dosekvivalent (mSv/MBQ) vid litet upptag i skéldkorteln
Vuxen  15ar 10 ar 5ar 1ar

Upptag: 0,5% 0,15 0,24 0,36 0,77 1,4

Upptag: 1% 0,30 0,46 0,69 1,5 2,8
Upptag: 2% 0,58 0,90 1,4 3,0 5,6



125]

Skoldkortelblockad, upptag 15%

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet
(mikroGy/MBQ)

Organ Vuxen 15ar 10ar 5ar 1ar
Skoldkorteln 140000 200000 260000 510000 790000
*Urinblasevéagg 85 110 160 240 460
Magsécksvégg 71 90 130 220 440
*Tunntarm 42 55 95 160 300
R6d benmarg 17 39 51 77 140
Benytor 16 41 53 80 140
*Qvre tjocktarm 16 14 24 39 76
Livmodern 9,2 12 24 41 82
Bukspottkdrteln 9,2 10 18 29 57
Lungor 8,7 13 31 62 130
Njurar 8,6 11 16 24 46
*Nedre tjocktarm 7,5 9,5 16 27 54
Aggstockar 6,9 9,8 18 31 62
Mjalte 5,8 6,6 12 19 43
Brostkortlar 4,6 4,5 8,5 19 51
Lever 4,2 4,9 9,4 17 38
Testiklar 3,6 4,7 8,8 16 34
Binjurar 3,6 51 8,9 15 33
Andra vavnader 53 70 110 170 290
Effektiv dosekvivalent 4,3 6,0 8,0 15 24

(mSv/M Bq)



125]

Skoldkortelblockad, upptag 35%

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet
(mikroGy/MBQ)

Organ Vuxen 15ar  10ar 5ar 1ar
Skoldkorteln 330000 470000 620000 1200000 1900000
Magsacksvagg 71 90 130 220 440
*Urinblasevagg 66 83 120 190 360
*Tunntarm 42 55 95 160 300
Benytor 31 86 110 160 270
R6d benmarg 30 79 99 150 270
*Qvre tjocktarm 16 14 24 39 75
Lungor 15 23 61 120 280
Bukspottkorteln 9,2 10 18 29 61
Livmodern 8,3 11 21 37 74
Njurar 7,6 9,3 14 22 44
*Nedre tjocktarm 7,2 9,1 15 26 51
Aggstockar 6,7 9,6 17 30 60
Brostkortlar 5,9 5,7 13 32 95
Mjalte 5,8 6,6 12 20 51
Lever 4,2 5,0 10 19 45
Binjurar 3,5 5,0 8,9 16 37
Testiklar 3,5 4,5 8,2 15 31
Andra vavnader 120 160 240 380 640
Effektiv dosekvivalent 9,9 14 19 36 56

(mSv/M Bq)



125]

Skoldkortelblockad, upptag 55%

Absorberad dos per enhet administrerad aktivitet

(mikroGy/MBQ)

Organ
Skoldkorteln
Magsacksvégg
*Urinblasevagg
Benytor

R6d benmarg
*Tunntarm
Lungor

*Qvre tjocktarm
Bukspottkorteln
Livmodern
Brostkortlar
*Nedre tjocktarm
Aggstockar
Njurar

Mjalte

Lever

Binjurar
Testiklar

Andra vavnader

Effektiv dosekvivalent

(mSv/M Bq)

121Te: 16,8 dygn

Vuxen
520000
71
47
45
43
42
21
16
9,2
7,5
7,3
7,0
6,6
6,4
58
4,2
3,6
3,4
180

16

15 ar
740000
90
58
130
120
55
34
14
10
10
7,0
8,8
9,4
7,9
6,6
51
51
4.4
240

22

10 ar 5ar 1ar
970000 1900000 2900000
130 220 450
88 130 250
160 240 400
150 220 400
95 150 300
91 190 420
24 39 75
18 30 66
19 33 67
17 46 140
15 24 49
17 29 58
12 19 43
12 20 59
11 22 52
9,2 17 41
17,7 14 28
380 590 990
29 56 88

Straldosen fran 121 Te, homogent distribuerat 6ver hela kroppen, dr 0,046 mSv/MBq. Den
berédknade effektiva dosekvivalenten &r 0,046 mSv/MBg.

13



12 INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA
Natriumjodidldsningen (I1-123) ar bruksfardig.

Om det ar tankt att gora flera uttag ur flaskan skall varje uttag goras under aseptiska
betingelser.

Adekvata forsiktighetsatgarder maste vidtagas for att forhindra kontaminering nar det galler
den radioaktivitet som patienten utsondrar. Alla rester maste betraktas som radioaktivt avfall
och kasseras i enlighet med géallande nationella regler.

Ej anvant lakemedel ska kasseras i enlighet med nationella regler for radioaktivt material.

14
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