PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumjodid (I1-131) GE Healthcare 0,329-3,7 MBq harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Natrium [13!1]jodid, 3,7 MBq per kapsel vid forsta referensdatum. Den nominella aktiviteten

vid efterfoljande referensdatum, i veckointervall, ses i nedanstaende tabell.

Referensdatum | Dagar efter referensdatum Aktivitet, MBq
1 0 3,7
2 7 2,02
3 14 1,10
4 21 0,603
5 28 0,329

Jod-131 framstélls genom fission av uran-235 eller genom neutronbestralning av stabilt tellur
I kérnreaktor. Halveringstiden for jod-131 &r 8,02 dagar. Det sonderfaller genom emission av
gammastralar vid 356 keV (81,7%), 637 keV (7,2%) och 284 keV (6,0%) och betastralar med
maximal energi vid 606 keV till stabilt xenon-131.

Hjalpamne: Varje kapsel innehéller 85,28 mg natrium

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, hard.
Vit, ogenomskinlig gelatinkapsel

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Natriumjodid kan ges som spardos for att studera radiojodens kinetik.

Den uppskattning av upptaget i skoldkorteln och den effektiva halveringstid, som erhalls med

en spardos, kan anvandas for att berakna den aktivitet som erfordras for radiojodterapi.

Vid uppféljning av skdldkértelcancer anvénds natrium[t31]jodid for att identifiera rester av
skoldkorteln och metastaser (efter ektomi).

Vid godartade tillstand kan skoldkortelscanning goras med natrium[*3!1]jodid men endast

under forutsattning att radiofarmaka med gynnsammare dosimetri, t ex jod-123 eller
teknetium-99m, inte kan anvéndas.
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4.2 Dosering och administreringssatt

Foljande aktiviteter rekommenderas for vuxna (70 kg):
e For undersokning av skoldkortelupptaget: 0,2 — 3,7 MBq
o Efter thyroidektomi (for pavisande av metastaser och skoldkortelrester: <400 MBq
e For avbildning av skoldkorteln: 7,4 — 11 MBa.

Registrering utfors vanligen efter 4 timmar och sedan efter 18 — 24 timmar (vid scintigrafi
aven efter 72 timmar).

Den aktivitet, som ges till barn och ungdomar skall vara en del av aktiviteten som ges till
vuxen berdknad med anvandning av forhallandet mellan kroppsvikt och kroppsyta eller med
hjélp av féljande tabell:

Foljande korrektionsfaktorer anges som végledning:

Del av aktivitet till vuxen

3 kg =0,1 22kg = 0,50 42 kg = 0,78
4 kg = 0,14 24kg = 0,53 44 kg = 0,80
6 kg = 0,19 26 kg = 0,56 46 kg = 0,82
8 kg = 0,23 28kg = 0,58 48 kg = 0,85
10kg = 0,27 30kg = 0,62 50 kg = 0,88
12kg = 0,32 32kg = 0,65 52-54kg = 0,90
14kg = 0,36 34kg = 0,68 56-58 kg = 0,92
16 kg =040 36kg = 0,71 60-62kg = 0,96
18kg =0,44 38kg = 0,73 64-66 kg = 0,98
20kg = 0,46 40kg = 0,76 68 kg = 0,99

(Paediatric Task Group, European Association of Nuclear Medicines)

Kapseln skall svaljas hel och tillsammans med vétska.

For patienter med misstankt gastrointestinal sjukdom skall sarskild forsiktighet iakttagas vid
administrering av natrium[*3!1]jodid. Kapslarna skall svéljas hela och med tillrécklig
vatskeméangd for att underlatta passage till magsacken och 6vre tunntarmen.

Det rekommenderas att H, antagonister eller protonpumph&mmare ges i anslutning till intaget.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot av hjalpamnena.
Graviditet, se avsnitt 4.6.

For diagnostik hos barn under 10 ar.

Vid dysfagi, esofagusstriktur, aktiv gastrit, gastrisk erosion och magsar.

Vid misstanke om minskad mag-tarm motilitet.

Skoldkortelscanning, utom vid uppféljning av malign sjukdom eller nér jod-123 eller
teknetium-99m inte finns tillgangligt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Potentiell for dverkénslighet och anafylaktiska reaktioner
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Risken for 6verkénslighetsreaktioner inkluderande anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner bor
alltid beaktas. Adekvat livsuppehallande utrustning skall hallas i beredskap.

Individuell risk-/nytta bedémning

| varje enskilt fall galler att exponering for joniserande stralning skall kunna motiveras med
sannolika fordelar. Den tillforda aktiviteten skall vara sadan att den resulterande straldosen ar
sa lag som ar rimligt med hansyn till vad som behovs for att uppna avsett diagnostiskt resultat.

Nedsatt njurfunktion

Administrering av natrium [*31]jodid till patienter med betydande nedsattning av
njurfunktionen kraver sarskilda 6vervaganden avseende den aktivitetsmangd som ska
administreras, eftersom en dkad exponering for stralning ar mojlig.

Pediatrisk population

For information om anvandning till barn, se avsnitt 4.2 och 4.3.

Noga dvervagande fore administrering till barn kravs eftersom effektiv dosekvivalent per
MBq ar hdgre &n hos vuxna, se avsnitt 11.

Jod-131 for diagnostik har inte anvants for barn under 10 ar och &r inte lampligt att ge till barn
éver 10 ar och ungdomar, savida inte exceptionella omstandigheter foreligger.

Efter administrering
Av stralskyddsskal rekommenderas patienter som fatt radiojod i terapeutiska doser att undvika
néra kontakt med barn och gravida kvinnor.

Sarskilda varningar
Detta preparat innehaller 85,28 mg natrium per kapsel, vilket skall beaktas for patienter som
ordinerats saltfattigkost.

Administrering av hdga doser radiojod kan medféra betydande miljéfara.For att undvika
kontamination bor lampliga forsiktighetsatgarder vidtas avseende den aktivitet som patienten
utsondrar.

Det finns inga belagg for 6kad incidens av maligna sjukdomar (cancer, leukemi eller
mutationer) hos patienter som givits natrium[13!IJjodid for diagnostik.

Risken for sekundar maligniteter 6kar nagot hos personer som éverlevt tyreoideacancer och
som behandlats med radiojod jamfort med dverlevande som inte behandlats med radiojod.
Diet med Iagt innehall av jod fore terapi forbattrar upptaget i fungerande skoldkortelvavnad.

For att sékerstélla adekvat upptag bor skoldkortelsubstitution utsattas fore administrering av
radiojod mot skdldkortelcancer.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Fullstandig lakemedelshistoria upptas och relevant medicinering inkluderande de nedan
staende bor sattas ut fore administrering av natrium[131]jodid.

Aktiva amnen Utsattningstid fore administrering av
natrium [*31]jodid
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antityreoida preparat (t ex karbamidazol, 2-5 dygn fore tills flera dygn efter
metimazol, propyluracil), perklorat administrering

salicylater, steroider, natriumnitroprussid, |1 vecka
natriumsulfobromftalein, antikoagulantia,
antihistaminer, antiparasitdra medel,
penicilliner, sulfonamider, tolbutamid,
tiopental

fenylbutazon 1-2 veckor

slemlgsande medel och vitaminpreparat som | cirka 2 veckor
innehaller jod

skoldkortelhormon preparat 2-6 veckor (se avsnitt 4.4)
amiodaron*, bensodiazepiner, litium cirka 4 veckor

kutana I6sningar innehallandes jodid 1-9 manader
vattenlosliga kontrastmedel innehallande upp till 3 manader

jod

*Pa grund av att amiodaron har lang halveringstid kan upptaget i skoldkortelvavnaden vara
minskat under flera manader.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet:

Innan ett radioaktivt lakemedel administreras till kvinnor i fertil lder, skall information om
eventuell graviditet alltid inhdmtas. Utebliven menstruation skall betraktas som graviditet tills
motsatsen bevisats.

Benign sjukdom
Preventivmedel rekommenderas for kvinnor i 6 manader och foér méan i 4 manader efter
behandling med natrium [131] jodid.

Malign sjukdom

Kvinnor som far [*3!1]jodid skall rekommenderas att INTE bli gravida inom 12 manader efter
administrering. Preventivmedel rekommenderas for kvinnor i 12 manader och for man i 6
manader efter behandling med natrium [*311]jodid.

For yngre mén med uttalad sjukdom som kan behdver hdgre behandlandedoser med
radioaktivt jod, bor man évervdga anvandandet av spermabank.

Graviditet:

Natrium[*3!]jodid ar kontraindicerat vid faststélld eller misstankt graviditet eller nar
graviditet inte har uteslutits.

Den absorberade dosen i livmodern for natrium [*311]jodid ar sannolikt mellan 0,01- 22 mGy.
Under andra och tredje trimestrarna sker ett kraftigt upptag av jod i fostrets skoldkortel.

Amning:
Amning bor avbrytas 6-8 veckor fére administrering av natrium[3!I]jodid.

Innan ett radioaktivt lakemedel tillférs en ammande kvinna, maste man Gvervaga om det &r
rimligt att skjuta upp undersdkningen tills amningen upphort.
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Man bor ocksa 6vervaga om det radiofarmaka som valts ar det lampligaste med hansyn till
utsondringen av radioaktivitet i brostmjolk. Efter administrering av terapeutiska doser
rekommenderas att narkontakt mellan moder och barn undviks under minst en vecka (se
avsnitt 4.4).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts.
4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvens defineras enligt foljande:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) samt ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Hypersensitivitet.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: Illamaende, krakningar.

Medfodda och/eller genetiska stérningar
Ingen kénd frekvens: Medfodda skoldkortelsjukdomar

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Effekterna av exponering for en éverdos med atfoljande hog straldos kan reduceras genom
tillforsel av tyreoideablockerande medel, som kaliumperklorat, anvandande av krékmedel och
framjande av diures med téta blastémningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Radiofarmaceutisk beredning for diagnostiska andamal.
ATC-kod: VO9FX03
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http://www.lakemedelsverket.se

Jodid i de mangder som anvénds vid diagnostiska och terapeutiska indikationer har inga
kanda farmakologiska effekter. Mer an 90 % av stralningseffekterna ar resultatet av
betastralning, som har en genomsnittlig rackvidd pa 0,5 mm.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral tillforsel absorberas natrium[131]jodid snabbt fran Gvre mag-tarmkanalen (90% pa
60 minuter). Farmakokinetiken ar densamma som for omarkt jodid. Fran extratyreoidalt
compartment tas det huvudsakligen tas upp i skoldkorteln eller utséndras via njurarna. Sma
mangder av (*3!1)jodid tas upp i spottkdrtlar, magslemhinnan och kan ga 6ver till bréstmjolk,
placenta och plexus chorioideus.

Den effektiva halveringstiden for radiojod i plasma ar i storleksordningen 12 timmar medan
den for radiojod som tagits upp i skoldkorteln &r 6 dygn. Efter administrering av
natrium[131]jodid har ca 40% av aktiviteten en effektiv halveringstid pa 0,4 dygn och
resterande 60% 8 dygn. Utséndringen i urin &r 37 —75%, i avforingen ca 10% och
utséndringen i svett i det ndrmaste forsumbar.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

De mangder av amnet som tillfors ar sma, jamfort med det normala fédointaget av jod (40 —
500 mikrogram per dag). Akut toxicitet har inte observerats och forvéntas ej.

Det finns inga tillgangliga data pa toxicitet vid upprepad dosering av natriumjodid eller heller
dess effekter pa reproduktion hos djur eller dess mutagena eller carcinogena potential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumtiosulfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumhydroxid

Kapsel: Gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

5 veckor efter forsta referensdatum, vilken anges pa etiketten.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.
Forvaras i originalblyskyddet eller i blyskydd av lamplig tjocklek

Forvaras i enlighet nationella foreskrifter for radioaktivt material.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Produkten forvaras i en polystyrenbehallare med tryck-kapsyl av polyetylen. Behallaren
levereras i ett blyskydd.

Forpackningsstorlek: varje forpackning innehaller 10 kapslar.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Generell varning

Radiofarmaka far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i
avsedd klinisk milj6. Mottagande, férvaring, anvéndning, transport och destruktion omfattas
av regler och/eller tillampliga tillstand utfardade av lokala behériga myndigheter.

Radofarmaka ska beredas pa ett satt som uppfyller bade stralsékerhetskrav och farmaceutiska
kvalitetskrav. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder maste vidtas.

Administrering maste genomforas pa ett sadant satt att risken fér kontaminering av
lakemedlet och bestralning for den utférande personalen minimeras. Adekvat skydd ar
obligatoriskt.

Administrering av radiofarmaka medfor risk for andra personer att utsattas for extern stralning
eller kontamination fran spill av urin, uppkastningar osv. Stralskyddsatgarder skall darfor
vidtas i enlighet med nationella bestdimmelser.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

80090

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
21 juni 1990/2009-12-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-02-07
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11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Nedanstaende tabeller visar dosimetrin beréknad enligt ICRP publikation nr 53, (International
Commission on Radiation Protection, radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals,
Pergamon Press 1987).

ICRP modellen hanfor sig till intravends administrering. Eftersom absorptionen av radiojod ar
snabb och fullstandig &r denna modell tillamplig &ven vid oral administrering, men
magsécken utsatts da for ytterligare straldos utéver den som beror pa gastrisk utsondring och
utséndringen i saliv. Férmodad genomsnittlig uppehallstid i magséacken ar 0,5 timmar. Med
detta antagande Okar den absorberade dosen till magsédcken med 30% for 1-131.

Vid de flesta diagnostiska undersokningar dar nuklearmedicins teknik tillampas &r den
effektiva dosekvivalenten mindre &n 20 mSv. Den nivan dverskrids vanligtvis med detta
preparat.

Den effektiva dosekvivalenten efter administrering av 400 MBq &r mellan 28,8 (0% upptag i
skoldkorteln) och 9600 mSv (55% upptag i skoldkoérteln).

Under liknande omstandigheter kommer dosen till skdldkorteln att variera mellan 11,6 och
316000 mGy och dosen till urinblasans vagg mellan 244 och 116 mGy.

De angivna siffervardena ar baserade pa:
Skoldkortelns massa: 20 g

Biologisk halveringstid: 80 dygn
Recirkulationsfaktor: 1,8
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JODID

Organdoser vid behandling med (131 1) jodid (halveringstid 8,02 dygn) vid olika grad av
skoldkortelblockad

Skoldkértelblockad, upptag 0%

Organ Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet
(LGy/MBq)
Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Blasvégg 610 750 1100 1800 3400
Njurar 65 80 120 170 310
Livmoder 54 67 110 170 300
Nedre tjocktarm 43 52 82 130 230
Aggstockar 42 54 84 130 240
Tunntarm 38 47 75 120 220
Testiklar 37 45 75 120 230
Ovre tjocktarm 37 45 70 120 210
Binjurar 37 42 67 110 200
Bukspottkortel 35 43 69 110 210
Rod benmarg 35 42 65 100 190
Mjalte 34 40 65 100 200
Magséack 34 40 64 100 190
Lever 33 40 65 100 200
Brost 33 33 52 85 170
Benytor 32 38 61 97 190
Lungor 31 38 60 96 190
Skoldkortel 29 38 63 100 200
Andra vavnader 32 39 62 100 190
Effektiv dosekvivalent
(mSv/MBQ) 0,072 0,088 0,14 0,21 0,40

Blasvéaggen bidrar med 50,8% till den effektiva dosekvivalenten.

Inkomplett blockad

Effektiv dosekvivalent (mSv/MBq) vid &gt upptag i skéldkorteln:
Skoldkortel upptag 0,30 0,45 0,69 15 2,8
0,5%
Skoldkortel upptag 1% | 0,52 0,81 1,2 2,7 5,3
Skoldkortel upptag 2% | 0,97 15 2,4 5,3 10
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Upptag i skoldkorteln 15%

Organ Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet
(HGy/MBaQ)
Vuxen 15 ar 10 ar 5ar lar
Skoldkortel 210000 340000 510000| 1100000| 2000000
Blasvégg 520 640 980 1500 2900
Magséck 460 580 840 1500 2900
Tunntarm 280 350 620 1000 2000
Njurar 60 75 110 170 290
Ovre tjocktarm 59 65 100 160 280
Rod benmérg 54 74 99 140 240
Livmoder 54 68 110 170 310
Lungor 53 71 120 190 330
Bukspottkortel 52 62 100 150 270
Benytor 47 67 94 140 240
Aggstockar 43 59 92 140 260
Brost 43 43 81 130 250
Nedre tjocktarm 42 53 82 130 230
Mjalte 42 51 81 120 230
Binjurar 36 43 71 110 220
Lever 32 41 68 110 220
Testiklar 28 35 58 94 180
Andra vavnader 65 89 140 220 400
Effektiv
dosekvivalent 6,6 10 15 34 62
(mSv/IMBQ)
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Upptag i skoldkorteln 35%

Organ Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet
(HGy/MBQ)
Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Skoldkortel 500000 790000 1200000| 2600000| 4700000
Magséack 460 590 850 1500 3000
Blasvagg 400 500 760 1200 2300
Tunntarm 280 350 620 1000 2000
Lungor 90 120 210 330 560
Rod benmérg 86 120 160 220 350
Benytor 76 120 160 230 350
Brost 67 66 130 220 400
Ovre tjocktarm 58 65 100 170 300
Njurar 56 72 110 170 290
Bukspottkortel 54 69 110 180 320
Livmoder 50 63 100 160 300
Mjalte 46 59 96 150 280
Binjurar 42 50 87 140 280
Aggstockar 42 57 90 140 270
Nedre tjocktarm 40 51 80 130 240
Lever 37 49 82 140 270
Testiklar 26 32 54 89 180
Andra vavnader 110 160 260 410 710
Effektiv
dosekvivalent 15 24 36 78 140
(mSv/MBQ)
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Upptag i skoldkorteln 55%

Organ Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet
(LGy/MBq)
Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Skoldkortel 790000 1200000 1900000 4100000 7400000
Magsack 460 590 860 1500 3000
Blasvagg 290 360 540 850 1600
Tunntarm 280 350 620 1000 2000
Lungor 130 180 300 480 800
R6d benmarg 120 180 220 290 460
Benytor 110 170 220 320 480
Brost 91 89 190 310 560
Bukspottkortel 58 76 130 210 380
Ovre tjocktarm 58 67 110 180 320
Mijélte 51 68 110 170 330
Njurar 51 68 100 170 290
Binjurar 49 58 110 170 340
Livmoder 46 60 99 160 300
Lever 43 58 97 170 330
Aggstockar 41 56 90 150 270
Nedre tjocktarm 39 49 78 130 240
Testiklar 26 31 52 87 170
Andra vavnader 160 240 370 590 1000
Effektiv
dosekvivalent 24 37 56 120 220
(mSv/MBQ)
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