Bipacksedel: Information till patienten

Sodium iodide (1-131) POLATOM 37-7 400 MBq harda kapslar
natriumjodid (*31)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare i nuklearmedicin som dvervakar behandlingen.

- Om du far biverkningar, tala med lakare i nuklearmedicin. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sodium iodide (1-131) POLATOM é&r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sodium iodide (1-131) POLATOM
Hur du tar Sodium iodide (I-131) POLATOM

Eventuella biverkningar

Hur Sodium iodide (1-131) POLATOM ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sodium iodide (1-131) POLATOM éar och vad det anvands for

Sodium iodide (I-131) POLATOM ér ett lakemedel som anvénds till vuxna, barn och ungdomar for att
behandla:

- tumdrer i skoldkorteln

- Overaktiv skoldkortel

- stor skoldkortel som trycker mot andra vavnader da det inte finns terapeutiskt alternativ.

Detta lakemedel innehaller natriumjodid (311), ett radioaktivt &mne som ansamlas i vissa organ, t.ex.
skoldkorteln.

Detta lakemedel ar radioaktivt, men dina lakare har bedomt att nyttan som du kommer fa av lakemedlet
overvager den eventuella risken med den radioaktiva stralningen.

2. Vad du behover veta innan du tar Sodium iodide (1-131) POLATOM
Ta inte Sodium iodide (1-131) POLATOM
omdu
«  éarallergisk mot natriumjodid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
e &rgravid eller tror att du kan vara gravid
* ammar
om du har

*  problem med att svalja

»  trang matstrupe

e magproblem

e minskade mag- och tarmrérelser

Om nagot av detta passar in pa dig, beréatta det for din lakare i nuklearmedicin.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&karen i nukledrmedicin
- om du har nedsatt njurfunktion
- om du har problem med att tomma blasan



- om du har matsmaltnings- eller magproblem
- om utstaende Ggon ar ett av symtomen pa den sjukdom som du har (oftalmopati orsakad av Graves
sjukdom).

Laga natriumnivaer i blodet har observerats hos éldre patienter med bortopererad skoldkortel.
Sannolikheten for att detta intraffar ar storst hos kvinnor och hos patienter som tar mediciner som o6kar
mangden vatten och natrium som utséndras i urinen (diuretika, t.ex. hydroklortiazid). Om du ingar i
nagra av dessa grupper kan din lakare utféra regelbundna blodprov for att kontrollera mangden
elektrolyter (t.ex. natrium) i ditt blod.

Om nagot av detta passar in pa dig, tala med din lakare i nuklearmedicin. Sodium iodide (1-131)
POLATOM kanske inte &r lampligt for just dig.

Lakaren kommer att informera dig om du behover vidta nagra sérskilda atgarder efter att du har fatt
detta lakemedel.

Kontakta din lakare i nuklearmedicin om du har nagra fragor.

Innan du tar Sodium iodide (I-131) POLATOM ska du
«  folja en kost med lag jodhalt
» dricka rikligt med vatten innan behandlingen pabdrijas for att du ska kunna urinera sa ofta som
mojligt under de forsta timmarna efter att du tagit Sodium iodide (1-131) POLATOM
 fasta den dag du ska fa behandlingen.

Barn och ungdomar
Tala med lakaren i nuklearmedicin om du &r under 18 ar eller om du inte kan svélja en kapsel.

Andra lakemedel och Sodium iodide (I1-131) POLATOM

Tala om for lakaren i nukledrmedicin om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel,
aven receptfria l1dkemedel.

Informera lakaren i nuklearmedicin om du tar eller har fatt nagot av féljande lakemedel eller &mnen,
eftersom de kan paverka hur bra denna behandling fungerar.

Din lakare kan rekommendera att du slutar ta foljande lakemedel fére behandlingen:

» lakemedel som dampar skoldkortelfunktionen, t.ex. karbimazol, metimazol, propyltiouracil och
perklorat, under 1 vecka

 salicylater: ldkemedel som lindrar smérta, feber och inflammationer (t.ex. acetylsalicylsyra), under
1 vecka

» Kkortison: lakemedel som lindrar inflammationer och férebygger avstétning av transplanterade organ,
under 1 vecka

« natriumnitroprussid: ett lakemedel som sénker hogt blodtryck och som ocksa anvands under
operationer, under 1 vecka

« natriumsulfobromoftalein: ett lakemedel for test av leverfunktion, under 1 vecka
andra lakemedel under 1 vecka
» for att forhindra blodet att levra sig
 for att behandla parasitangrepp
« antihistaminer: anvands fér behandling av allergier
» penicilliner och sulfonamider: antibiotika
» tolbutamide: ett Idkemedel som minskar blodsockret

« tiopental: ett beddvningsmedel som anvénds under operationer for att minska trycket i hjarnan och
for att behandla allvarliga epileptiska anfall, under 1 vecka

» fenylbutazon: ett lakemedel som minskar smarta och inflammation, under 1-2 veckor

+ jodinnehéllande lakemedel som rensar luftvagarna fran slem, under 2 veckor

« jodinnehdllande lakemedel som endast anvénds pa ett begransat omrade av kroppen, under 1-
9 manader

« jodinnehallande kontrastmedel, under upp till 1 ar

« vitaminer som innehaller jodsalter, under 2 veckor



« lakemedel som innehaller skéldkortelhormoner, t.ex. levotyroxin (6 veckor), trijodtyronin (under
2 veckor)

 bensodiazepiner: lakemedel som lugnar och far personen att somna och slappna av i musklerna,
under 4 veckor

 litium: ett lakemedel som anvénds for behandling av bipolar sjukdom, under 4 veckor

« amiodaron: ett lakemedel som anvands for behandling av hjartrytmrubbningar, under 3-6 manader.

Sodium iodide (1-131) POLATOM med mat
Din lakare kommer kanske rekommendera en kost med lag jodhalt fore behandlingen och kommer
kanske be dig att undvika mat som skaldjur och kraftdjur.

Graviditet och amning

Detta lakemedel far inte anvandas under graviditet. Darfor maste du beratta for din lakare i
nuklearmedicin innan du tar Sodium iodide (1-131) POLATOM om det finns nagon majlighet att du
kan vara gravid, eller om din menstruation har uteblivit, om du tror att du kan vara gravid eller om du
planerar att skaffa barn.

Om du &r gravid
Ta inte Sodium iodide (1-131) POLATOM om du ar gravid. Alla méjligheter att du skulle kunna vara
eller bli gravid maste uteslutas innan detta lakemedel anvands.

Preventivmedel hos man och kvinnor

Kvinnor ska inte bli gravida under atminstone 6 manader efter att ha anvéant Sodium iodide (I-131)
POLATOM. Kvinnor rekommenderas att anvanda preventivmedel under 6 manader. Som en
forsiktighetsatgard, ska man inte avla barn under de férsta 6 manaderna efter behandlingen med Sodium
iodide (1-131) POLATOM for att bestralade spermier ska hinna ersattas med icke-bestralade spermier.

Fertilitet

Behandling med Sodium iodide (I1-131) POLATOM Kkan tillfalligt minska fertiliteten hos mén och
kvinnor.

Hos méan kan hoga doser av natriumjodid (3311 tillfalligt paverka spermaproduktionen. Om du vill ha
barn nagon gang, tala med din lakare om mojligheten att spara din sperma i en spermabank.

Om du ammar
Berétta for din l&kare om du ammar, eftersom du ska sluta amma fore behandlingen. Amning ska inte
aterupptas efter behandling med Sodium iodide (1-131) POLATOM.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det anses osannolikt att Sodium iodide (1-131) POLATOM paverkar formagan att kora bil och anvanda
maskiner. Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sodium iodide (1-131) POLATOM innehaller natrium och kinolingult (E 104)

Detta lakemedel innehaller hogst 97 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per kapsel.
Detta motsvarar 4,85 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta ska beaktas om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

Sodium iodide (1-131) POLATOM innehaller fargamnet kinolingult (E 104). Det kan ge allergiska
reaktioner. Det kan ha negativa effekter pa aktivitet och uppmarksamhet hos barn.

3. Hur du tar Sodium iodide (1-131) POLATOM

Det finns strikta riktlinjer om hur radioaktiva lakemedel ska anvéandas, hanteras och kasseras. Sodium
iodide (1-131) POLATOM kommer endast att anvandas i sarskilda kontrollerade omraden. Detta
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lakemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och behériga att
anvanda det pa ett sakert satt. De ser till att ldkemedlet anvands pa ett sakert satt och haller dig
underréttad om vad som sker.

Lékaren i nukledrmedicin som o6vervakar behandlingen bestdmmer den rétta dosen av Sodium iodide (I-
131) POLATOM for dig. Dosen kommer att vara den minsta mangd som kravs for att fa énskad effekt.

Sodium iodide (1-131) POLATOM ges i form av en enda kapsel av specialistldkare som ansvarar for
alla nédvandiga forsiktighetsatgarder.

Rekommenderad aktivitet for en vuxen patient:
e 200-800 MBq for att behandla dveraktiv eller stor skoldkortel som trycker mot andra vévnader
e 1850-3 700 MBq for delvis eller fullstandig borttagning av skoldkérteln och for behandling vid
spridning av cancerceller, sa kallade metastaser
e 3700-11 100 MBq for uppféljningsbehandling av metastaser.

MBq (megabecquerel) &r den enhet som anvénds for att mata méngden radioaktivitet i lakemedlet.

Anvandning for barn och ungdomar under 18 ar
Lagre doser anvéands for barn och ungdomar.

Hur Sodium iodide (1-131) POLATOM anvénds och hur behandlingen gar till

Sodium iodide (1-131) POLATOM ges till dig i form av en enda kapsel.

Kapseln tas pa tom mage.

Kapseln tas med rikligt med vatten sa att den kommer ner i magen sa snabbt som majligt.

Sma barn ska ta kapseln tillsammans med mosad mat.

Drick sa mycket vatten som majligt under dagen efter behandlingen. Detta kommer att skélja bort den
aktiva substansen fran urinblasan.

Behandlingstid
Din l&kare i nukledrmedicin talar om for dig hur 1ange behandlingen kommer att ta.

Efter att du tagit Sodium iodide (1-131) POLATOM

Lékaren i nuklearmedicin kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda atgarder efter

att du har fatt detta lakemedel. Framfor allt ska du gora foljande:

- Undvik nara kontakt med spadbarn och gravida kvinnor under nagra dagar. Din lékare i
nuklearmedicin berattar for dig hur lang tid det rér sig om.

- Drick stora méngder vatska och kissa ofta for att lakemedlet ska [&mna kroppen.

- Spola toaletten ordentligt och tvétta handerna noggrant eftersom dina kroppsvétskor kommer att vara
radioaktiva under nagra dagar.

- Inta drycker eller sétsaker som innehaller citronsyra, t. ex. juice med apelsin, citron eller lime, for att
stimulera salivproduktionen och forhindra att saliven lagras i dina spottkortlar.

- Talaxermedel som stimulerar tarmen ifall du har farre &n en tarmtémning per dag.

Ditt blod, din avféring, din urin eller dina eventuella krakningar kan vara radioaktiva under nagra dagar
och ska inte komma i kontakt med andra méanniskor.
Kontakta din lakare i nuklearmedicin om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Sodium iodide (1-131) POLATOM

Det ar osannolikt att du skulle fa en dverdos eftersom du endast far en engangsdos av Sodium iodide (I-
131) POLATOM som ar noga kontrollerad av lakaren i nukledrmedicin som 6vervakar behandlingen.
Om du anda skulle fa for stor dos kommer du att fa lamplig behandling.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Sodium iodide (1-131) POLATOM vand dig till
lakaren i nukledrmedicin som Overvakar behandlingen.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar ar: hypotyreos (underaktiv skoldkoértel), tillfallig hypertyreoidism (6veraktiv
skoldkortel), spott- och tarkortelproblem och lokala straleffekter. Vid cancerbehandling kan dessutom
mag- och tarmbiverkningar och minskning av produktionen av blodceller i benmérgen ofta forekomma.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion, som orsakar svarigheter att andas eller yrsel, eller om du far en
svar tyreotoxisk kris vid 6veraktiv skoldkortel, ska du kontakta lakare omedelbart.

Alla biverkningar av Sodium iodide (I-131) POLATOM finns listade nedan, grupperade efter den
sjukdom som Sodium iodide (1-131) POLATOM anvénds for, eftersom biverkningarna beror pa hur stor
aktivitet som anvands for de olika behandlingarna.

Behandling av dveraktiv eller stor skéldkdrtel som trycker mot andra vavnader
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
— underaktiv skoldkortel

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
— entyp av égoninflammation som kallas endokrin oftalmopati (efter behandling av Graves
sjukdom)
— tillfalligt 6veraktiv skoldkortel
— inflammation i spottkdrteln

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)
— stdmbandsférlamning

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
— allvarlig allergisk reaktion som kan orsaka svarigheter att andas eller yrsel
—  svar tyreotoxisk kris vid dveraktiv skoldkortel
— skoldkoértelinflammation
— nedsatt tarkortelfunktion, vilket kdnnetecknas av torra 6gon
— minskad eller forlorad produktion av biskoldkértelhormon, symtomen varierar fran stickningar i
h&nderna, fingrarna och kring munnen till allvarliga former av muskelkramper
— skoldkértelhormonbrist hos patientens barn
— onormal leverfunktion

Behandling av cancer
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
— allvarlig minskning av blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet, blamarken eller
infektionsbenégenhet
—  brist pa réda blodkroppar
— benmargssvikt, med minskning av roda blodkroppar, vita blodkroppar eller bagge
— stdrning eller forlust av lukt- eller smaksinnet
— illamaende
— minskad aptit
— stdrning i dggstockarnas funktion
— influensaliknande sjukdom
— huvudvark, nacksmartor
— extrem trétthet eller dasighet
— ogoninflammation som orsakar rdda, rinnande och kliande 6gon
— spottkortelinflammation med symtom som torr mun, torr nasa och torra 6gon, hal i tanderna,
tandlossning



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
— onormal, cancerliknande 6kning av antalet vita blodkroppar
—  brist pa vita blodkroppar eller blodplattar
— rinnande nésa
— andningssvarigheter
—  krékningar
— svullnad i olika delar av kroppen

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
— allvarligt eller tillfalligt Overaktiv skoldkortel

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
— allvarlig allergisk reaktion som kan orsaka svarigheter att andas eller yrsel
— cancer, t. ex. cancer i urinblasa, tjocktarm, eller magsack
— permanent eller allvarlig minskning av produktionen av blodkroppar i benmargen
— skoldkortelinflammation
— minskad eller férlorad produktion av biskoldkdrtelhormon
— 0Okad produktion av bisk6ldkdrtelhormon
— underaktiv skoldkortel
— inflammation i luftstrupen och/eller svalgfortrangning
— utbredning av bindvav i lungorna
— andningssvarigheter eller vasande andning
— lunginflammation
— stambandsforlamning, heshet eller nedsatt formaga att skapa ljud via réstorganen
— smartor i mun och hals
— vétskeansamling i hjarnan
— inflammation i magslemhinnan
— svarigheter att svalja
— inflammation i urinblasan
— stdrningar i menstruationscykeln
— forsamrad fertilitet hos man, 1ag eller forlorad produktion av spermier
— skoldkdrtelhormonbrist hos patientens barn
— onormal leverfunktion
— lag natriumhalt i blodet

Om du far biverkningar, tala med lékare i nuklearmedicin. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkaren i nuklearmedicin. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sodium iodide (I1-131) POLATOM ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel.
Specialistlakaren ansvarar for att lakemedlet forvaras i lampliga lokaler. Férvaring av radioaktiva
lakemedel sker i enligt med nationella foreskrifter om radioaktiva material.



Foljande uppgifter &r endast avsedda for specialistlakare.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration:
Den aktiva substansen ar natriumjodid (*3*1) som natriumjodid.
Varje hard kapsel innehdller 37-7 400 MBq natriumjodid (*31).
Ovriga innehallsamnen ar:

— Natriumkarbonat

— Natriumvatekarbonat

— Natriumhydroxid

— Dinatriumfosfatdihydrat

— Natriumtiosulfat

Gelatinkapselns sammansattning:
Kinolingult (E 104)

Erytrosin (E 127)

Titandioxid (E 171)

Gelatin

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar

Kopp av polypropylen i en skyddsbehallare av bly som &r forsluten med en blypropp. Proppen
innehaller en polypropyleninsats med jodabsorbent. Forpackningen innehaller en kapsel. Varje
forpackning kommer med en separat polypropylenapplikator for administrering av kapseln.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polen

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: Sodium iodide (1-131) POLATOM 37-7400 MBq Hartkapseln
Bulgarien: lodopol

Cypern: lodopol

Tjeckien: lodopol

Danmark: Sodium iodide (1-131) POLATOM

Estland: lodopol

Finland: Sodium iodide (1-131) POLATOM

Tyskland: lodopol

Grekland: lodopol

Italien: Sodio ioduro (1-131) POLATOM

Litauen: Sodium iodide (*3!I) POLATOM 37-7400 MBq kietosios kapsulés
Norge: lodopol

Polen: lodopol

Portugal: lodopol

Slovakien: lodopol

Slovenien: Natrii iodidum (*311) POLATOM, 37-7400 MBq trde kapsule
Sverige: Sodium iodide (1-131) POLATOM

Denna bipacksedel andrades senast 2025-01-28

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
7



Anvisningar for 6ppnande av behallaren med det radioaktiva lakemedlet med hjilp av applikatorn

oL

10.

11.

Kontrollera radioaktiviteten och kalibreringsdatumet pé den yttre forpackningen.

Riv av det dvre locket pa transportbehallaren (metallburk).

Ta bort det 6vre polystyreninldagget.

Ta ut skyddsbehallaren med kapseln.

Riv upp applikatorns pappersfolieomslag och ta ut applikatorn.

Skruva av locket pa skyddsbehéllaren som innehaller kapseln. For att gora detta, hall i
behallarens botten och skruva av skruvlocket. Koppen som innehaller kapseln ska vara kvar i
skyddsbehallaren.

Anslut applikatorn till koppen. For att gora detta skruva in applikatorn i koppen som innehaller
kapseln.

Det rekommenderas att koppen med kapseln halls kvar i skyddsbehallaren under
administreringen av kapseln. Patienten ska halla i skyddsbehallaren i handen och féra in
applikatorn i munnen och sedan luta den for att fa kapseln fran koppen via applikatorn. Vid
behov ar det mojligt att administrera en kapsel utan att anvanda skyddsbehallaren. Patienten tar
tag i applikatorn, tar ut koppen med kapseln fran skyddsbehallaren, for in applikatorn i munnen
och lutar den sedan for att fa kapseln fran koppen via applikatorn.

Efter administreringen av kapseln ska applikatorn och koppen kasseras. Skyddsbehallaren ska
aterlamnas till tillverkaren.

For att koppla bort applikatorn fran koppen, stoppa ner koppen med applikatorn i
skyddsbehallaren, hall i behallaren med handen och skruva sedan loss applikatorn.

For att mata kapselaktiviteten, ta tag i applikatorn som ar fastsatt pa koppen som innehaller
kapseln med doskalibratorns gripanordning och 1agg i kalibratorn. Nar métningen &r Klar, ta ut
koppen som innehaller kapseln genom att ta tag i applikatorn och lagg tillbaka i
skyddsbehallaren. Nar kapseln behover flyttas till ett annat rum, ska applikatorn kopplas bort
fran koppen enligt anvisningen ovan. Sétt pa locket pa skyddsbehallaren efter att applikatorn har
kopplats bort.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



