PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Theracap 37-5550 MBq hard kapsel
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En hard kapsel innehaller natriumjodid (2311) i féljande doser:
37-740 MBq per kapsel i steg om 37 MBg och 925-5550 MBq i steg om 185 MBq.
En kapsel innehaller hogst 20 mikrogram natriumjodid.

I-131 produceras genom fission av uran (U-235) eller genom neutronbestralning av stabilt tellur i
en karnreaktor. Halveringstiden for 1-131 ar 8,02 dygn. 1-131 sdnderfaller med emission av
gammastralning med en energi av 365 keV (81,7 %), 637 keV (7,2 %) och 284 keV (6,1 %) och
betastralning med maximal energi av 606 keV till stabilt xenon-131.

Hjalpdmne med kand effekt:
En kapsel innehaller 50 mg natrium.

For fullstandig forteckning over hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Hard kapsel
Gul kapsel av gelatin.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1  Terapeutiska indikationer
Radiojodbehandling av skoldkorteln med Theracap 37-5550 MBq hard kapsel &r indicerat for
vuxna, nyfodda, spadbarn, barn och ungdomar upp till 18 ar vid:

* hyperthyroidism: behandling av Graves sjukdom, multinodulér hyperthyroidism eller
autonoma noduli

* behandling av papillar och follikulér skéldkortelcancer inklusive metastaser.

Natriumjodid (*311) terapi kombineras ofta med kirurgiska ingrepp och antityreoid behandling.

4.2  Dosering och administreringssatt
Detta lakemedel far endast administreras av behorig personal i darfor avsedd klinisk miljo (se
avsnitt 6.6).

Dosering
Vilken aktivitetsméangd som ska administreras ar en klinisk bedémningsfraga. Den terapeutiska

effekten uppnas forst efter flera veckor. Kapselns aktivitet bor matas innan anvandning.



Se avsnitt 11 for berékning av dos.
Vuxna
For behandling av hypertyreoidism:

Om medicinsk behandling misslyckas eller om det anses vara omgjligt att anvéanda medicinsk
behandling, kan radioaktivt jod anvandas for att behandla hypertyreoidism.

Om maojligt bor normal skoldkortelfunktion astadkommas pa medicinsk vag, innan
hypertyreoidism behandlas med radiojod.

Aktiviteten som administreras beror pa diagnos, kortelns storlek, upptaget i skoldkdrteln och
jodclearance. Vanligtvis administreras mellan 200 och 800 MBq, for en patient av medelvikt (70
kilo), men upprepad behandling upp till en kumulativ dos pa 5000 MBq kan vara nédvandigt.
Upprepad behandling efter 6-12 manader ar indikerat for ihallande hypertyreoidism.

Den aktivitet (A) som ska administreras kan bestdmmas med fasta dos-protokoll eller kan
berdknas med foljande ekvation:

A (MBg) = maldos (Gy) x malvolym (ml) X K
Max. upptag 1-131 (%) x effektiv T Y2 (dagar)

Forklaring: (se nedanstaende definitioner)

maldos = ar den malabsorberade dosen i hela skéldkarteln eller i en kortelsvulst

malvolym = skoldkortelns hela volym (Graves sjukdom, multifokal eller
disseminerad autonomi)

max. upptag 1-131= max. upptag av 1-131 i skoldkorteln eller noduli i % av den
administrerade testdosens aktivitet

effektiv T %% = 1-131: effektiv halveringstid i skéldkdrteln (dagar)

K = 24,67

Foljande malorgandoser kan anvandas:

unifokal autonomi 300-400 Gy malorgandos
multifokal och disseminerad autonomi 150-200 Gy malorgandos
Graves sjukdom 200 Gy malorgandos

Vid Graves sjukdom, multifokal eller disseminerad autonomi, ska ovan namnda malorgandoser
relateras till skoldkortelns totala volym. Vid unifokal autonomi daremot, ska malorgandosen




endast relateras till kortelsvulstens volym. For rekommenderade doser till malorganen, se avsnitt
11.

Andra dosimetriska metoder kan ocksa anvandas, inklusive natriumperteknetat ((°*™Tc) som
skoldkortelupptagningstest for att faststalla ratt malorgandos (Gy).

For tyreoidektomi och behandling av metastaser:

Den administrerade aktiviteten efter total eller partiell tyreoidektomi for att avlagsna rester av
skoldkortelvavnad ligger mellan 1850 och 3700 MBq beroende pa hur stora resterna ar och pa
upptaget av radiojod. | efterféljande behandling av metastaser ligger den tillférda aktiviteten
mellan 3700 och 11100 MBg.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering rekommenderas for aldre patienter.

Nedsatt njurfunktion

Overvag noga vilken aktivitet som ska administreras eftersom det finns en risk for okad
stralningsexponering hos dessa patienter. Terapeutisk anvandning av Theracap till patienter med
signifikant nedsatt njurfunktion kréver speciell uppmarksambhet, se avsnitt 4.4.

Pediatrisk population
Anvandning av Theracap hos barn och ungdomar maste 6vervagas noga och baseras pa det
Kliniska behovet samt risk-nytta fér denna patientgrupp.

| vissa fall, bor den aktivitet som ska administreras till barn och ungdomar faststéllas efter
individuell dosimetri (se avsnitt 4.4).

Vid behandling av barn och ungdomar far radiojodbehandling av godartade skoldkortelsjukdomar
ske i motiverade fall, sarskilt vid aterfall efter anvandning av antityreoida lakemedel eller nér
allvarliga biverkningar av antityreoida lakemedel forekommer (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Theracap &r for oralt bruk. Kapseln ska tas pa fastande mage.

Kapseln ska svaljas hel och med rikliga méngder vatten (for att sakerstalla att den passerar till
magsacken och 6vre tunntarmen).

Innan kapseln ges till barn, i synnerhet mindre barn, ska det forsékras att kapseln kan svaljas hel,
utan att den tuggas. Det rekommenderas att kapseln ges i mosad mat.

For forberedelse av patient, se avsnitt 4.4.

Anvisningar om hantering av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6 och 12.



4.3 Kontraindikationer

e  Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1

e Graviditet och amning (se avsnitt 4.6).

e Patienter med dysfagi, esofagusstriktur, esofageal stenos, esofageal divertikel, aktiv gastrit,
gastrisk erosion och peptiskt magsar.

e Patienter med missténkt nedsatt gastrointestinal motilitet.

4.4  Varningar och forsiktighet

Risk for 6verké&nslighet och anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner intraffar, ska administreringen av lakemedlet
genast upphora och intravends behandling sattas in vid behov. For att kunna vidta omedelbara
atgarder i akutsituationer maste nodvandiga lakemedel och utrustning, sasom endotrakealtub och
respirator, finnas omedelbart tillgangliga.

Individuell nytta-riskbeddmning

For varje patient maste exponeringen for joniserande stralning vagas mot den forvantade kliniska
nyttan. Tillférd aktivitet bor i varje enskilt fall vara sa lag som mojligt for att uppna avsett
terapeutiskt resultat.

Det finns inga faststéllda belagg for 6kad forekomst av cancer, leukemi eller mutationer hos
patienter som behandlats med radioaktivt jod for godartad skoldkortelsjukdom, trots den
omfattande anvéndningen.

Vid behandling av elakartad skoldkortelsjukdom har 6kad incidens av blascancer rapporterats i
en studie av patienter som fick hogre doser &n 3 700 MBq natriumjodid (*311). I en annan studie
rapporteras en nagot dkad incidens av leukemi hos patienter som behandlats med mycket stora
doser. En kumulativ total aktivitet pa mer an 26 000 MBq ar darfor inte att rekommendera.

Fertilitet hos mén

Anvandning av spermabank kan évervagas for att kompensera for risken for reversibel skada av
den gonadala funktionen hos man pa grund av den hoga terapeutiska dosen radioaktivt jod, hos
patienter med utbredd cancer.

Nedsatt njurfunktion

Noggrant dvervagande av nytta-riskférhallande hos dessa patienter dr nédvandigt, eftersom en
okad exponering for stralning ar mojlig. Hos dessa patienter kan det vara nodvandigt att justera
dosen.

Terapeutisk administrering av natriumjodid (*31) till patienter med betydande nedséttning av
njurfunktionen kréaver sarskilda 6vervéganden avseende den aktivitetsmangd som ska
administreras.

Hyponatremi:
Allvarliga manifestationer av hyponatriemi har rapporterats efter behandling med

natriumjodid (3311) hos &ldre patienter som har genomgatt total tyreoidektomi. Riskfaktorer



inkluderar hog alder, att vara kvinna, anvandning av tiaziddiuretika och hyponatriemi vid start
av natriumjodid (13I) terapi. Regelbundna serumelektrolytmétningar ska 6vervagas for dessa
patienter.

Pediatrisk population

Noga Overvdgande av behandling krévs eftersom effektiv dosekvivalent per MBq &r hogre &n hos
vuxna, se avsnitt 11.Vid behandling av barn och ungdomar maste emellertid hansyn tas till att
vavnader hos barn ar kénsligare och att dessa patienter har en forvantad langre livslangd.
Riskerna maste dven vagas mot de risker som andra mojliga behandlingar innebér. Se avsnitt 4.2
och 11.

Vid behandling av barn och ungdomar far radiojodbehandling av godartade skoldkortelsjukdomar
bara ske i motiverade fall, sarskilt vid aterfall efter anvandning av antityreoida lakemedel eller
nar allvarliga biverkningar av antityreoida l&ékemedel férekommer. Det finns inga beldgg for 6kad
forekomst av cancer, leukemi eller mutationer hos patienter som behandlats med radiojod for
godartad skoldkortelsjukdom trots omfattande anvandning.

Patienter som har fatt radiojodbehandling av skéldkorteln som barn eller ungdom, bor undersokas
igen en gang per ar.

Forberedelse av patienten

Patienterna bor uppmuntras att 6ka vatskeintaget och att urinera sa ofta som mojligt efter
behandlingen for att minska stralningen i urinblasan. Detta ar av sérskild vikt efter behandling
med hdg aktivitet, sasom vid tyroideacancer.

Patienter med blastdmningsproblem bor vara kateteriserade efter administrering av hoga
aktiviteter av natriumjodid (***1) kapslar.

Likasa bor patienter som &r inkontinenta kateteriseras for att minimera risken for radioaktiv
kontaminering.

For att minska stralningen i tarmen, kan det vara nddvandigt med milda laxermedel (det bor vara
den sorten som stimulerar tarmmotoriken) hos patienter som har mindre &n en tarmtdmning per
dag.

For att undvika sialoadenit, som kan intréffa efter hdga doser av radioaktivt jod, bor patienten
uppmuntras att dta sotsaker eller dricka drycker med citronsyra (citronjuice, C-vitamin) for att
stimulera salivutsondringen innan behandlingen. Andra farmakologiska skyddsatgarder kan ocksa
anvéndas.

Jodoverskott fran mat eller fran medicinsk behandling bor utredas fore administreringen av jod
(se avsnitt 4.5). En diet med Iagt innehall av jod fore behandlingen rekommenderas, eftersom det
Okar upptaget i skoldkortelvavnad.

For att sékerstélla ett adekvat upptag bor tyreoideasubstitution séttas ut fore administrering av
radiojod vid skoldkortelcancer. En period pa fjorton dagar rekommenderas for trijodtyronin och 4
veckor for tyroxin. Preparaten bor sattas in igen tva dagar efter behandling.



Karbimazol och propyltiouracil ska ocksa sattas ut en vecka fore behandlingen av hypertyreos
och séttas in igen flera dagar efter behandling.

Radiojodbehandling av Graves sjukdom ska ske under samtidig behandling med kortikosteroider,
sarskilt om det foreligger endokrin oftalmopati (Greves oftalmopati) 6gonsjukdom.

Hos patienter med missténkt gastrointestinal sjukdom, bor stor forsiktighet iakttas vid
administrering av natriumjodid (*3!1) kapel/kapslar. Samtidig anvandning av Hy-antagonister eller
protonpumpshammare rekommenderas.

Efter administrering
Av stralskyddsskal rekommenderas patienter som fatt radiojod i terapeutiska doser att undvika
néra kontakt med barn och gravida kvinnor efter minst 1 vecka efter behandlingen.

Vid krakning bor risken for kontaminering dvervagas.

Patienter som far terapeutisk behandling av tyroidea bor undersokas igen med regelbundna
intervall.

Sérskilda varningar
Detta lakemedel innehaller 50 mg natrium per kapsel, motsvarande 2,5 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Internationella riktlinjer for hantering av radioaktivt avfall maste foljas, se avsnitt 6.6.
Forsiktighetsatgarder med avseende pa miljorisker, se avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Manga farmakologiskt aktiva substanser interagerar med radiojod. Det kan handa genom en
mangd olika mekanismer som kan paverka proteinbindningen, farmakokinetiken eller de
dynamiska effekterna av mérkt jodid. En konsekvens som ska beaktas ar att upptaget i
skoldkorteln kan minska. Det ar darfor nodvandigt att ta upp en fullstandig lakemedelshistoria for
att faststalla om nagra lakemedel maste avbrytas fore administrering av natriumjodid (2311).

Till exempel bor behandling med féljande substanser avbrytas:

Aktiva amnen Utsattningstid fore administrering av
Natriumjodid(*3l)

antityreoida preparat (t ex karbimazol, 1 vecka fore tills flera dygn efter

metimazol, propyluracil), perklorat administrering

salicylater, steroider, natriumnitroprussid, 1 vecka

natriumsulfobromftalein, antikoagulantia,
antihistaminer, antiparasitira medel,
penicilliner

Fenylbutazon 1-2 veckor

slemlésande medel och vitaminpreparat som | cirka 2 veckor




innehaller jod

Skoldkortelhormon-preparat Trijodtyronin 2 veckor
Tyroxin 6 veckor

bensodiazepiner, litium cirka 4 veckor

amiodaron* 3-6 manader

kutana lésningar innehallandes jodid 1-9 manader

vattenl6sligt kontrastmedel innehallande jod | 6-8 veckor

fettlosligt kontrastmedel innehallande jod Upp till 6 manader

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

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Infor administrering av radiofarmaka till en fertil kvinna &r det viktigt att utreda om hon &r
gravid. En kvinna med utebliven menstruation ska anses vara gravid tills motsatsen har bevisats.
Om det foreligger oklarheter kring eventuell graviditet (om kvinnan har haft utebliven
menstruation, om menstruationen ar véldigt oregelbunden etc.) ska alternativa metoder som inte
anvander joniserande stralning (om sadana finns) erbjudas.

Kvinnor som far natriumjodid (231) skall rekommenderas att INTE bli gravida inom 6-12
manader efter administrering.

Preventivmedel fér bade manliga och kvinnliga patienter

Preventivmedel fér bade manliga och kvinnliga patienter rekommenderas i 6 manader (for
patienter med benign sjukdom) respektive 12 manader (for patienter med skoldkortelcancer) efter
behandling med natriumjodid (*31).

Man bor, som en forsiktighetsatgard, inte avla barn under en period av 6 manader efter
radiojodbehandlingen, for att bestralade spermier ska hinna erséttas av icke-bestralade.
Mojligheten att att lamna sperma till en spermabank bor 6vervéagas, for man med utbredd
sjukdom, som kanske kommer behdva hoga terapeutiska doser av natriumjodid (*311).

Graviditet

Anvéandning av natriumjodid (*311) ar kontraindicerat vid faststalld eller misstankt graviditet eller
nar graviditet inte har uteslutits, eftersom transplacental passage av natriumjodid (*31) kan orsaka
allvarlig och méjligen irreversibel hypothyroidism hos fostret (den absorberade dosen i
livmodern for detta lakemedel &r sannolikt mellan 11-511 mGy, och under andra och tredje
trimestern sker ett kraftigt upptag av jod i fostrets skoldkortel) (se avsnitt 4.3).

Om en gravid kvinna diagnostiserats med differentierad skdldkortelcancer, skall behandling med
natriumjodid (1311) skjutas upp tills graviditeten ar avslutad. Alternativa behandlingar dar inte
joniserande stralning ingar bor dvervagas.



Amning

Innan ett radioaktivt lakemedel administreras till en ammande kvinna ska man 6vervédga om
undersokningen rimligen kan uppskjutas tills kvinnan har slutat amma och om det valda
preparatet ar det lampligaste med hénsyn till den aktivitet som kan utsondras i brostmjélken.

Om behandling anses nédvéndig, ska amning avbrytas minst 8 veckor fore administrering av
natriumjodid (*31) och bor ej aterupptas. Se avsnitt 4.3.

Efter administrering av terapeutiska doser rekommenderas att narkontakt mellan moder och barn
undviks under minst en vecka, pa grund av stralskyddsorsaker.

Fertilitet

Efter radiojod-behandling av skéldkortelcancer, kan en dosberoende nedséttning av fertiliteten
ske hos mén och kvinnor. Beroende pa dosen kan en reversibel nedsattning av spermabildningen
ske vid doser 6ver 1850 MBg. Kliniskt relevanta effekter inkluderande oligospermi och
azoospermi och forhojda serumnivaer av FSH har rapporterats efter administrering av doser éver
3700 MBq.

47  Effekter pa formagan att framfoéra fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Theracap har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra
fordon och anvanda maskiner.

4.8  Biverkningar

Summering av sakerhetsprofilen:

Frekvensen av rapporterade biverkningar kommer fran medicinsk litteratur. Sakerhetsprofilen for
natriumjodid (3311) varierar kraftigt beroende pa vilka doser som administreras, vilket beror pa
typen av behandling (dvs. behandling av godartad eller elakartad sjukdom). Dessutom,
sékerhetsprofilen beror av de administrerade kumulativa doserna och de dosintervaller som har
anvants. Darfor ar de rapporterade biverkningarna indelade efter forekomst vid behandling av
godartad eller elakartad sjukdom.

Vanliga biverkningar ar hypotyroidism, 6vergaende hypertyroidism, storningar i saliv- och
tarkortlar samt lokala effekter av stralning. Vid cancerbehandling kan gastrointestinala
biverkningar och benmargssuppression dessutom ofta férekomma.

Tabell med listade biverkningar

Foljande tabeller innehaller rapporterade biverkningar ordnade efter organsystem. Symtom, som
snarare ar sekundara till ett gruppsyndrom (t.ex. siccasyndrom), &r placerade inom parentes efter
respektive syndrom.

Foljande tabell visar hur frekvenserna aterspeglas i detta avsnitt:

Mycket vanliga (=1/10)
Vanliga (>1/100, <1/10)



Mindre vanliga
Séllsynta

Mycket séllsynta
Ingen kénd frekvens

(>1/1 000, <1/100)
(>1/10 000, <1/1 000)
(<1/10 000)

(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar efter behandling av benign sjukdom

Systemorganklass

Biverkan

Frekvens

Immunsystemet

Hypersensitivitet inkluderande
anafylaktoid reaktion

Ingen ké&nd frekvens

Endokrina systemet

Permanent hypotyroidism,
hypotyroidism

Mycket vanliga

Tillfallig hypertyroidism

Vanliga

Tyreotoxisk kris, tyreoidit,
hypoparatyreos ( blodkalcium
sénkt, tetany)

Ingen kand frekvens

Ogon

Endokrin oftalmopati * (vid
Graves sjukdom)

Mycket vanliga

Sicca syndrom

Ingen kand frekvens

Andningsvéagar,
brostkorg och mediastinum

Stambandsférlamning

Ingen kand frekvens

Magtarmkanalen

Spottkdrtelinflammation

Vanliga

Lever och gallvagar

Onormal leverfunktion

Ingen kand frekvens**

Hud och subkutan vavnad

Jodakne (akneliknande utslag)

Ingen ké&nd frekvens

Medfddda och/eller genetiska
stérningar

Medfédd hypotyroidism

Ingen ké&nd frekvens

Allménna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Lokal svullnad

Ingen kand frekvens

Biverkningar efter behandling av malign sjukdom

Systemorganklass

Symtom

Frekvens

Neoplasier; benigna, maligna
och ospecificerade (samt cystor
och polyper)

Leukemi

Séllsynta

Solid cancer, bldscancer,
koloncancer, magsackscancer,
brostcancer

Ingen ké&nd frekvens

Blodet och lymfsystemet

Erytropeni, lindrig
benmérgsdepression

Mycket vanliga

Leukopeni, trombocytopeni

Vanliga

Aplastisk anemi, permanent eller
allvarlig benmargssuppression

Ingen kand frekvens

Immunsystemet

Hypersensitivitet inkluderande
anafylaktoid reaktion

Ingen ké&nd frekvens

Endokrina systemet

Tyreotoxisk kris, 6vergaende
hypertyreoidism

Sallsynta

Tyreoidit (tillfallig leukocytosis),

Ingen ké&nd frekvens




hyporaratyroidism (nedsatt
blodkalcium, tetany),
hypothyroidism,
hyperparathyroidism

Centrala och perifera

Parosmi, anosmi

Mycket vanliga

mediastinum

nervsystemet
Hjarnddem Ingen kand frekvens
Ogon Siccasyndrom (konjunktivit, torra | Mycket vanliga
dgon, torrhet i ndsan)
Nasolakrimal kanalobstruktion Vanliga
(6kat tarflode)
Andningsvégar, brostkorg och | Dyspné Vanliga

Obstruktion av luftstrupen *,
lungfibros, andndd, obstruktiv
lungsjukdom, pneumonit, trakeit,
stdmbandsinsufficiens
(stdmbandsférlamning, dysfoni,
heshet), orofaryngeal smarta,
stridor

Ingen ké&nd frekvens

Magtarmkanalen

Sialadenit (muntorrhet,
spottkdrtelsmarta,
spottkdrtelforstoring, karies,
tandlossning), stralsjuka,
illamaende, ageusi, anosmi,
dysgeusi, minskad aptit

Mycket vanliga

Krakningar

Vanliga

Gastrit, dysfagi

Ingen ké&nd frekvens

Lever och gallvagar

Onormal leverfunktion

Ingen kand frekvens

Njurar och urinvagar

Stralningscystit

Ingen kand frekvens

Reproduktionsorgan och
brostkortel

Ovarialsvikt,
Menstruationsrubbningar

Mycket vanliga

Azoospermi, oligospermi,
minskad fertilitet hos mén

Ingen kand frekvens

Medfddda och/eller genetiska
storningar

Medfédd hypotyreoidism

Ingen kand frekvens

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Influensaliknande sjukdom,
huvudvark, trotthet, nacksmartor

Mycket vanliga

Lokal svullnad

Vanliga

* sérskilt vid befintlig luftrérsstenos
**denna effekt kan ses hos andra liknande produkter, men har inte observerats med Theracap 1-131

Detaljerad beskrivning av biverkningar

Allménna rad

Exponering for radioaktiv stralning kan leda till cancer eller till uppkomst av arftliga defekter.
Den straldos som féljer av terapeutisk exponering kan resultera i hdgre incidens av cancer och
mutationer. Under alla omsténdigheter ar det nodvandigt att sakerstalla att riskerna med
stralningen ar mindre &n riskerna med sjalva sjukdomen.



Vid terapeutisk anvandning, kan straldosen till de specifika organen, som kanske inte ar malorgan
for behandlingen, paverkas avsevart av patofysiologiska forandringar som har inducerats av
sjukdomsprocessen. Som en del av risk/nytta-utvarderingen rekommenderas det att den effektiva
dosen och och straldosen till det individuella malorganet/organen beraknas innan
administreringen. Aktiviteten kan sedan anpassas efter skdldkortelns massa, biologisk
halveringstid och den "re-cycling” faktor (recirkulationen av jod) som beror pa patientens
fysiologiska status (inklusive jodbrist) och den underliggande fysiologin.

Storningar i skoldkdrtel och biskdldkortel
Dosberoende hypotyroidism kan uppsta, som en sen foljd av behandling av hypertyroidism med
radiojod.

Vid behandling av malign sjukdom, blir ofta hypotyroidism rapporterat som en biverkan, men
vanligtvis har behandling av malign sjukdom med radiojod foregatts av en tyrektomi.

Forstorelsen av skoldkortelns folliklar som orsakats av stralning med natriumjodid (3311) kan leda
till forsdmring av en redan befintlig hypertyroidism efter 2-10 dagar, eller till och med en
tyrotoxisk kris. Ibland kan en immunhypertyreos utvecklas efter initial normalisering
(latensperiod 2-10 manader). Vid en hdg dos radiojodbehandling kan patienten uppleva
évergaende inflammatorisk tyreoidit och trakeit, 1-3 dagar efter administrering, med en risk for
allvarlig obstruktion av luftstrupen, sarskilt vid befintlig luftrorsstenos.

| séllsynta fall kan en temporar hypertyroidism forekomma efter behandling av
skoldkdortelcancer.

Fall av 6vergdende hypoparatyreos har iakttagits efter radiojod. De maste dvervakas och
behandlas med substitutionsterapi.

Sena konsekvenser

Dosberoende hypotyroidism kan uppsta till foljd av radiojodbehandling av hypertyreoidism.
Detta kan manifesteras veckor till ar efter behandlingen och kraver matning av skoldkortelns
funktion samt lamplig behandling med tyroideahormoner. Hypotyroidism upptrader vanligtvis
inte forran 6-12 veckor efter radiojodbehandlingen.

Ogonsjukdomar

Endokrin oftalmopati kan utvecklas eller ny oftalmopati kan uppsta efter radiojodbehandling av
hypertyroidism eller Graves sjukdom. Radiojodbehandling av Graves sjukdom ska atféljas av
behandling med kortikosteroider.

Lokala stralningseffekter

Stambandsinsufficiens och stambandsférlamning har rapporterats efter administrering av
natriumjodid (3311). | vissa fall kan detta ocksa ha orsakats av skoldkorteloperation och det kan
inte faststallas om dysfunktion i stdambanden har orsakats av stralning eller kirurgisk behandling.




Hogt upptag av radiojod i vavnad kan associeras med lokal smarta, obehag och lokalt 6dem, t.ex.
vid radiojodbehandling av resterande delar av skoldkorteln kan en diffus och svar smarta uppsta i
huvud-halsregionens mjukdelar.

Stralningsinducerad pneumoni och lungfibros har observerats hos patienter med diffusa
pulmonella metastaser fran differentierad skoldkortelcancer, pa grund av forstord
metastasvavnad. Detta forekommer framst efter hoga doser radiojodbehandling.

Vid behandling av metastaserande skoldkortelcancer som involverar CNS maste hansyn tas till
risken for lokalt cerebralt ddem och/eller att ett befintligt cerebralt 6dem okar.

Stérningar i mag-tarmkanalen

Hoga nivaer av radioaktivitet kan ocksa leda till gastrointestinala storningar, vanligen inom de
forsta timmarna eller dagarna efter administreringen. For foérebyggande av gastrointestinala
sjukdomar, se avsnitt 4.4.

Storningar i saliv- och tarkértlar

Sialadenit kan forekomma, med svullnad och smarta i salivkortlarna, partiell forlust av smak och
muntorrhet. Sialadenit ar vanligen spontant reversibel, eller reversibel med antiinflammatorisk
behandling, men enstaka fall av dosberoende ihallande ageusi och muntorrhet har beskrivits.
Bristen pa saliv kan leda till infektioner, karies och detta kan leda till tandlossning. For
forebyggande av salivstorningar, se avsnitt 4.4.

Storningar i saliv- och/eller tarkortlar, med atfoljande siccasyndrom, kan ocksa forekomma efter
flera manader och upp till tva ar efter radiojodbehandling. Aven om siccasyndrom ar ett tillfalligt
syndrom i de flesta fall, kan symtomen kvarsta i flera ar for vissa patienter.

Benmargsdepression

Som en sen konsekvens kan reversibel benmérgsdepression utvecklas, i form av trombocytopeni
eller erytrocytopeni, som kan vara dodlig. Det ar mer sannolikt att benmargsdepression uppstar
efter en enda administrering av mer &n 5 000 MBq, eller efter upprepad administrering i
intervaller kortare 4n 6 manader.

Sekundéra maligniteter

Efter hogre aktiviteter, vanligen de som anvénds vid behandling av skéldkdrtelmaligniteter, har
en 6kad forekomst av leukemi observerats. En 6kad forekomst av solida cancerformer efter
administrering av hoga aktiviteter (mer dn 7,4 GBq) har ocksa pavisats.

Pediatrisk population

Typer av biverkningar hos barn férvantas vara desamma som hos vuxna. Om vi utgar fran att
kansligheten i vavnader hos barn ar storre (se avsnitt 11) och att de forvantas ha en langre
livslangd, kan frekvensen och svarighetsgraden vara annorlunda.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning direkt till:
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49  Overdosering

Detta lakemedel far endast anvéandas av behdrig personal i darfor avsedd klinisk miljo. Risken for
éverdos ar darmed teoretisk. Om en 6verdosering av stralning skulle ske, bor den dos som
kroppen absorberar reduceras genom att 6ka elimineringen av radionukliden fran kroppen genom
forcerad diures och regelbundna blastomningar. Dessutom bor skoldkortelblockad
rekommenderas (t.ex. med kaliumperklorat) i syfte att reducera skoldkortelns
stralningsexponering. For att minska upptaget av natriumjodid (2311), kan krakmedel ges.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Terapeutiska radiofarmaka, natriumjodid (131),
ATC-kod: V10X A01

Den farmakologiska aktiva substansen &r natriumjodid (*31) i form av natriumjodid som tas upp
av skoldkorteln. Sonderfallet sker huvudsakligen i skdldkdrteln, dar natriumjodid (*311) har en
lang uppehallstid och leder pa sa satt till en selektiv bestralning av detta organ. Vid de mangder
av &mnet som anvands for behandling véntar man sig inga farmakodynamiska effekter av
natriumjodid (*311).

Mer an 90% av stralningseffekterna harror fran betastralning, som har en genomsnittlig rackvidd
pa 0,5 mm. Betastralningen kommer beroende pa dosen att minska cellernas funktion och orsaka
en celldelning som leder till cellddd. Den korta rackvidden och minimala upptaget av
natriumjodid (3311) utanfor skoldkorteln leder till en ytterst liten stralningsexponering utanfor
skoldkorteln.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral tillforsel absorberas natriumjodid (131) snabbt fran 6vre magtarmkanalen (90% inom

60 minuter). Absorptionen paverkas av magtomning. Den 6kas av hypertyreos och minskas av
hypotyreos.

Distribution och organupptag

Farmakokinetiken & densamma som for omarkt jodid. | blodet distribueras jodid till
extratyreoidalt compartment. Darifran tas den huvudsakligen upp i skoldkorteln, som extraherar
ungefar 20 % av amnet pa en gang, eller utséndras via njurarna. Jodupptaget i skoldkorteln nar ett
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maximum efter 24-48 timmar. 50% av maximala upptaget ar uppnatt efter 5 timmar. Upptaget
paverkas av manga faktorer: patientens alder, skoldkortelns storlek, njurclearance, mangden
cirkulerande jodid och andra ldkemedel (se avsnitt 4.5). Jod-clearance av skoldkorteln &r
vanligtvis 5-50 ml/minut. Né&r det foreligger jodbrist &r clearance uttkad till 100 ml/minut och nér
det foreligger hypertyroidism kan det vara upp till 2000 ml/minut. Vid jodOverskott kan clearance
vara nedsatt till 2-5 ml/minut. Jod kan ocksa ackumuleras i njurarna.

Sma méangder av natriumjodid (*31) tas upp i spottkortlarna och magséckslemhinnan, och kan
ocksa passera over till brostmjolk, placenta och plexus choroideus.

Det jodid som hamnar i skéldkorteln ingar i den kdnda metabolismen for skoldkortelhormon och
ingar i de organiska substanser som ingar i syntesen av skoldkortelhormon.

Metabolism

Det jodid som har tagits upp av skoldkorteln ingar i den kanda metabolismen for
skoldkortelhormon och ingar i de organiska substanser som ingar i syntesen av
skoldkortelhormon.

Eliminering

Utsondringen i urin ar 37-75 %, i avforing cirka 10 % och utsondringen i svett &r narmast
obefintlig. Utsdndringen i urin karaktériseras av njur-clearance, vilket &r ungefar 3 % av
njurflédet och som dr relativt konstant for olika personer. Clearance ar lagre vid hypotyroidism
och vid nedsatt njurfunktion och hogre vid hypertyroidism. Hos euthyroidiska patienter med
normal njurfunktion utséndras 50-75 % av den administrerade aktiviteten inom 48 timmar.

Halveringstid
Den effektiva halveringstiden for radiojod i plasma ar i storleksordningen 12 timmar medan

halveringstiden for radiojod som tagits upp i skoldkorteln ar cirka 6 dygn. Efter tillforsel av
natriumjodid (3311) har darfor cirka 40% av aktiviteten en effektiv halveringstid pa 6 dagar och
resterande 60% en halveringstid pa 8 dagar.

Nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion kan ha en minskad radiojod-clearance, vilket resulterar i en
okad straldos av den natriumjodid (*3!I) som administreras. En studie visade t. ex. att patienter
med nedsatt njurfunktion som hade kontinuerlig dialys (CAPD) hade en radiojod-clearance som
var 5 ganger lagre an hos patienter med normal njurfunktion.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

P4 grund av de sma mangder som tillférs av amnet jamfort med det normala fodointaget av jod
(40-500 mikrogram/dag) ar ingen akut toxicitet att forvanta.

Det finns inga tillgangliga data for toxiciteten vid upprepade doser av natriumjodid eller om dess
effekt pa reproduktion hos djur eller dess mutagena eller carcinogena potential.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1  Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumtiosulfat pentahydrat
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Majsstarkelse
Natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor
Kapsel: gelatin, gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat, attiksyra.
6.2  Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3  Hallbarhet
Hallbarheten &r 14 dygn efter referenstidpunkten som anges pa etiketten.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen for att ge stralskydd.
Forvaras i enlighet med nationella regler for radioaktivt material.
6.5  Forpackningstyp och innehall
Varje kapsel levereras i en polykarbonatbehallare med en platta av aktivt kol for absorbtion av
jod-131. Behallaren levereras i ett yttre blyskydd.
37-740 MBq i steg om 37 MBq och 925-5550 MBq i steg om 185 MBq.
Forpackningsstorlek: 1 kapsel.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Allmén varning
Radiofarmaka far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i for

andamalet avsedd klinisk miljo. Mottagande, forvaring, anvandning, transport och destruktion
omfattas av regler och/eller tillstand utfardade av lokala behoriga myndigheter.

Hantering av lakemedlet bér genomforas pa ett sadant satt att bade stralningssakerhet och
farmaceutiska kvalitetsregler uppfylls.

Forsiktighetsatgarder att iaktta innan hantering eller administrering av detta lakemedel

Administreringen av natriumjodid (*3!1) i terapeutisk dos, resulterar sannolikt i en relativt hog
stralningsdos for de flesta patienter och kan medféra betydande miljofara, och skapa risker for



andra personer genom extern stralning eller kontaminering fran spill av urin, krakningar med
mera. Detta kan berora den behandlade patientens narmaste familj eller allmanheten beroende pa
den méngd aktivitet som administreras. For att undvika kontaminering ska lampliga
forsiktighetsatgarder i enlighet med nationella foreskrifter vidtas betraffande den aktivitet som
patienten utsondrar.

Administrering av lakemedlet ska goras pa ett sadant satt sa att man minimerar riskerna for
kontaminering av lakemedlet och minimerar riskerna for stralfara for personalen. Adekvat
avskarmning &r obligatorisk.

Nér forpackningen 6ppnats bor personalen vara medveten om att fri radioaktivitet kan registreras
pa monitorer. Denna aktivitet beror pa den Xe-131m som bildas for 1,17% vid sonderfallet av I-
131. Aven om detta syns pa monitorer, sa dr det ingen relevant risk for personalen.

Den effektiva dosgraden vid inandning av det Xe-131m som bildas &r 0,1 % av dosgraden pa 1
meters avstand fran en bly-forsedd kapsel.

Forsiktighetsatgarder och aktivitetsdata

1,3 % av jod (1311) sonderfaller via xenon (31mXe) (halveringstid 12 dagar) och en liten méangd
xenon (13tmXe)-aktivitet kan finnas i forpackningen pa grund av diffusion. Det rekommenderas
darfor att forpackningen dppnas i ett ventilerat utrymme och att man efter att kapseln har
avlagsnats, later forpackningsmaterialet sta Gver natten innan det slangs, for att lata frislappa
absorberad xenon (131mXe).

Dessutom, det kan finnas en mindre mangd lackage av lattflyktig jod-131 aktivitet fran kapseln.
Aktiviteten fran en kapsel vid kl 12.00 GMT (Greenwich mean time) pa kalibreringsdatumet kan

beraknas fran Tabell 1.

Tabell 1:



Dag Koefficient Dag Koefficient
-6 1,677 5 0,650
-5 1,539 6 0,596
-4 1,412 7 0,547
-3 1,295 8 0,502
-2 1,188 9 0,460
-1 1,090 10 0,422
0 1,000 11 0,387
1 0,917 12 0,355
2 0,842 13 0,326
3 0,772 14 0,299
4 0,708

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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11 ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

De data som redovisas nedan ar fran ICRP-publikation nr 128 (International Commission on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals).

Den biokinetiska modellen beskrivs som en compartment-modell som inkluderar oorganisk jodid

och &ven organiskt bundet jod som frislappts till kroppsvévnaderna efter att det lamnat
skoldkorteln. ICRP modellen galler for oral administrering.




Som en del av risk-nytta-bedémninen bor en berakning av effektiv Dos och sannolik straldos till
de enskilda malorganen/malorganet goras fore administrering. Aktiviteten kan da anpassas till
skoldkortelns volym, biologisk halveringstid och “recirkulationsfaktorn” med beaktande av
patientens fysiologiska status (inklusive jodbrist) och bakomliggande patologi.

Foljande méalorgandoser kan anvandas:

Unifokal autonomi Malorgandos 300-400 Gy
Multifokal eller disseminerad autonomi Malorgandos 150-200 Gy
Graves sjukdom Malorgandos 200 Gy

Stralningsexponeringen paverkar framst skoldkorteln. Exponeringen av de andra organen ar i
storleksordningen tusendelar lagre &n i skéldkorteln. Det &r beroende av intaget av jod (upptaget
av radioaktivt jod 6kas i omraden med jodbrist med upp till 90 % och minskar i jodrika omraden
till 5 %). Det ar vidare beroende av skoldkortelfunktionen (eu-, hyper- eller hypotyreos) och pa
forekomsten av jod som ackumuleras i kroppens vavnader (t.ex. situationen efter excision av
skoldkorteln, forekomsten av jodackumulerande metastaser och blockad av skoldkorteln).
Bestralning av alla andra organ ar motsvarande hogre eller lagre beroende pa graden av
ansamling i skoldkorteln.



Skoldkortelblockad, upptag 0%, oral administrering

Absorberad dos (mGy/MBqQq) |

Organ Vuxen }_\Sr 10Ar | 5Ar 1Ar
Binjurar o0s | 9% |o0ss |014 |02
Benytor 0,030 3’03 0,059 0,092 0,18
Hjrna o021 | 2% |o0s3 | o071 |01
Bréist 0020 | 2% | o0s2 | 0069 | 013
o « 0,04
Gallblasans vagg 0,037 8 0,085 0,13 0,21
Mag-tarmkanal
Magséckens véagg 0,87 11 1,6 2,8 59
Tunntarmens végg 0,035 2’04 0,070 0,11 0,19
Tjocktarmens vagg 0,14 0,18 | 0,30 0,50 0,92
(Tjocktarmens dvre vagg) | 0,12 0,15 | 0,25 0,42 0,75)
gTJocktarmens nedre 017 022 0,37 0,61 12)
végg
A 0,08
Hjértvagg 0,062 0 0,13 0,20 0,37
Njurar 0,62 0,80 0,13 0,20 0,37
Lever 0,050 2’06 0,10 0,16 0,30
Lungor 00s3 | % o1 |01 |03
Muskler o026 | 9% | oos1 | 0080 | o015
0,03
Matstrupe 0,024 0 0,049 0,079 0,15
Aggstockar 0,038 8’04 0,076 0,11 0,20
. 0,07
Bukspottkortel 0,060 0,11 0,16 0,28
3
R6d benmirg 0,031 2'03 0061 | 0095 | 018
Spottkortlar 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Hud 0019 | 3% | oos | o062 | 012
Mijalte 0,064 (7"07 012 |o019 |o034
Testiklar 0,025 g,OS 0,055 0,084 0,15
x 0,03
Bréss (thymus) 0,024 0 0,049 0,079 0,15
Skoldkortel 2,2 3,6 5,6 0,13 0,25
Urinbl3sans vagg 0,54 071 | 11 14 18
Livmoder ooss | 9% |o062 |00 018
x 0,03
Andra vavnader 0,029 7 0,060 0,10 0,18
Effektiv Dos (mSv/MBqg) | 0,28 0,40 | 0,54 11 2,0




Skoldkortel, lagt upptag, oral administrering

Absorberad dos (mGy/MBq)

Organ Vuxen 15 Ar 10 Ar 5Ar 1Ar
Binjurar 0,051 0,067 0,12 0,20 0,44
Benytor 0,089 0,10 0,14 0,22 0,40
Hjarna 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
Brost 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
Gallblasans vagg 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Mag-tarmkanal

Magséckens vagg 0,77 1,0 15 2,5 53

Tunntarmens vagg 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

Tjocktarmens vagg 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3

(Tjocktarmens Gvre vagg 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)

(Tjocktarmens nedre vagg 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Hjartvagg 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Njurar 0,27 0,34 0,50 0,84 1,8
Lever 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Lungor 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Muskler 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Matstrupe 0,10 0,15 0,30 0,58 1,1
Aggstockar 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
Pancreas 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
R6d benmarg 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Spottkortlar 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Hud 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Mijalte 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Testiklar 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Bréss (thymus) 0,10 0,15 0,30 0,59 1,1
Skoéldkortel 280 450 670 1400 2300
Urinblasans vigg 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Livmoder 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
Andra vavnader 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Effektiv Dos (MSv/MBq) 14 23 34 71 110




Skoldkortel, medel upptag oral administrering

Absorberad dos (mGy/MBqQ)

Organ Vuxen | 15Ar 10 Ar 5Ar 1Ar
Binjurar 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Benytor 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Hjarna 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Brost 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Gallblasans vigg 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Mag-tarmkanal
Magséckens vagg 0,71 0,95 1,4 2,4 50
Tunntarmens vagg 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24
Tjocktarmens vagg 0,14 0,18 0,34 0,63 14
Tjocktarmens dvre végg 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)
(Tjocktarmens nedre vagg 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8)
Hjartvagg 0,10 0,14 0,25 0,45 1,0
Njurar 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Lever 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Lungor 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
Muskler 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Matstrupe 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Aggstockar 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Pancreas 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Ro6d benmérg 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Spottkortlar 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Hud 0,057 0,070 0,10 0,16 0,33
Mijalte 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Testiklar 0,023 0,032 0,056 1,0 2,3
Bréss (thymus) 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Skoldkortel 430 690 1000 2200 3600
Urinblésans vigg 0,39 0,51 0,79 1,1 15
Livmoder 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
Andra vavnader 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Effektiv Dos (mSv/MBQq) 22 35 53 110 180




Skoldkértel, hégt upptag, oral administrering

Skéldkortel, hégt upptag, oral administrering

Absorberad dos (mGy/MBq)

Organ Vuxen | 15Ar 10 Ar 5Ar 1Ar
Binjurar 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Benytor 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Hjarna 0,17 0,18 0,24 0,37 0,65
Brost 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Gallblasans vigg 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
Mag-tarmkanal
Magséackens vagg 0,66 0,88 1,3 2,2 47
Tunntarmens vagg 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26
Tjocktarm 0,14 0,19 0,35 0,68 0,16
(Tjocktarmens 6vre vagg 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4)
(Tjocktarmens nedre vdgg 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Hjartvagg 0,12 0,16 0,30 0,58 14
Njurar 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Lever 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Lungor 0,15 0,20 0,35 0,61 13
Muskler 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Matstrupe 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Aggstockar 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Pancreas 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
R&d benmérg 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Spottkortlar 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Hud 0,71 0,087 0,13 0,19 0,41
Mijalte 0,075 0,10 0,18 0,33 0,80
Testiklar 0,22 0,031 0,057 0,11 0,27
Bréss (thymus) 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Skoldkortel 580 940 1400 3000 4900
Blasvagg 0,34 0,44 0,68 0,95 13
Livmoder 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Andra vévnader 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Effektiv Dos (mSv/MBQ) 29 47 71 150 250




12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Detta lakemedel &r en kapsel avsedd for oral administrering och ska anvéndas i enlighet med
anvisningarna i avsnitt 4.2.

Kapslarna &r fardiga att anvandas. Mét aktiviteten fore anvandning.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se
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