PAKKAUSSELOSTE

Sodium iodide (I-131) hoitokéyttoon 37-7400 MBq kova kapseli
natriumjodidi ("3'T)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin sinulle anne taan tita Lidike tté, silli se sisiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvia, kddnny radioldékehoitoasi valvovan erikoisldédkirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd radiolddkehoidon erikoislidkérille. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Katso kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sodium iodide (I-131) hoitokdytt6on on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin saat Sodium iodide ('*'T) hoitokdyttoon -valmistetta
Miten Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sodium iodide (I-131) hoitokdytto6n -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN e

1. MITA SODIUM IODIDE (I-131) hoitokéyttéon ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Sodium iodide (*3'T) hoitokdyttoon on lidke, jolla hoidetaan aikuisten, lasten ja nuorten
- kilpirauhaskasvaimia
- kilpirauhasen liikatoimintaa.

Tamén lddkevalmiste sisdltdd natriumjodidia ('3'T), radioaktiivista ainetta, joka kertyy tiettyihin
elimiin, mm. kilpirauhaseen.

Téama ladkevalmiste on radioaktiivinen, mutta lidkarisi ovat katsoneet, ettd lidkevalmisteen hydty on
suurempi kuin sdteilyn mahdollisesti aiheuttama haitta.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN SAAT SODIUM IODIDE (I-131)
HOITOKAYTTOON -VALMISTETTA

Sodium iodide (I-131) hoitokiyttoon -valmis tetta ei saa kayttaa potilaalle

- joka on allerginen natriumjodidille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- joka on raskaana

- joka imettad

- jolla on nielemisvaikeuksia

- jolla on ruokatorven tukos

- jolla on ékillinen mahatulehdus (akuutti gastriitti), mahalaukun eroosio tai peptinen haava

- jonka vatsan tai suoliston toiminta on heikentynyt

Jos jokin niistd koskee sinua, kerro asiasta radiolifikehoidon erikoislésikirille.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro radiolddkehoitoasi valvovalle erikoislidkérille, jos

- munuaistesi toiminta on heikentynyt

- sinulla on virtsaamisvaikeuksia

- sinulla on ruuansulatukseen tai vatsan toimintaan liittyvid ongelmia

- ulkonevat silmét ovat sairautesi osaoire (Basedownin taudin indusoima oftalmopatia).
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Jos jokin niistia koskee sinua, keskustele asiasta radioléiike hoitoasi valvovan erikoislédikdrin
kanssa. Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon ei valttimatta sovi sinulle.

Hoitava laédkéri kertoo, jos sinulta edellytetddn joitakin erityisid varotoimia hoidon jilkeen.

Jos sinulla on jotain kysyttdvda, kddnny hoitavan Ilddkarin puoleen.

Iakkailld potilailla, joiden kilpirauhanen on poistettu, veren natriumpitoisuuden on havaittu olevan
pieni. Téllaista esiintyy todennidkoisimmin naisilla ja potilailla, jotka kdyttdvét veden ja natriumin
virtsaan erittymistd lisddvid ladkkeitd (nesteenpoistolddkkeitd eli diureetteja, kuten
hydroklooritiatsidia). Jos kuulut jompaankumpaan néistd ryhmisté, ld4kédri saattaa ottaa sinulta
saannollisesti verikokeita tarkistaakseen veressésiolevien elektrolyyttien (esim. natriumin) mééran.

Ennen kuin saat Sodium iodide (I-131) hoitokiyttoon -valmistetta, sinun on

- noudatettava véhin jodia siséltivad ruokavaliota

- juotava ennen hoitoa runsaasti vettd, jotta elimistosi olisi hyvin nesteytetty ja pystyisit
virtsaamaan mahdollisimman usein Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -valmisteen ottamista
seuraavien parin ensimméisen tunnin aikana.

- oltava sy0maéttd hoitopdivina.

Lapset januoret
Jos olet alle 18-vuotias tai et pysty nieleméén kapselia, keskustele asiasta radioldéketieteen
erikoislddkarin kanssa.

Muut lédke valmis teet ja Sodium iodide (I-131) hoitokéyttoon
Kerro radiolddkehoitoasi valvovalle erikoislddkérille, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kiyttanyt
tai saatat kiyttdad muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole maarannyt.

Kerro hoitavalle laédkarille, jos parhaillaan kdytdt tai olet saanut jotakin seuraavassa mainittua ladketta
tai ainetta, koska ne saattavat vaikuttaa timéin hoidon tehoon.

Ladkari saattaa suositella, ettd lopetat seuraavien lddkkeiden kidyton ennen hoitoa:

kilpirauhasen toimintaa vihentiviit lilikkeet, kuten karbimatsoli, metimatsoli, propyylitiourasiili,
perkloraatti, 1 vilkkon ajan
¢ salisylaatit: kivun, kuumeen ja tulehduksen lievitykseen, kuten aspiriini, 1 vikon ajan
e kortisoni: tulehduksen lievitykseen tai elinsiirteen hyljinndn estoon 1 vikkon ajan
e natriumnitroprussidi: korkean verenpaineen alentamiseen ja leikkaushoidon yhteydessa 1
vilkon ajan
¢ natriumsulfobromoftaleiini: maksan toiminnan tutkimiseen 1 viikon ajan
o tictyt muut lddkkeet 1 vikon ajan
- verenhyytymisen vihentimiseen
- loistartuntojen hoitoon
- antihis tamiinit: allergioiden hoitoon

- tolbutamidi: verensokeritason alentamiseen
e tiopentaali: anesteetti, joka kdytetdédn leikkauksissa aivopaineen vihentdmiseen ja myds
vaikeiden epilepsiakohtausten hoitoon, 1 vikon ajan
fenyylibutatsoni: kivun ja tulehduksen lievitykseen, 1-2 vikon ajan
jodia sisdltdvit ldiikkeet liman poistoon he ngitysteisti, 2 vikon ajan
jodia siséltdvit ladkkeet elinten tdsmédhoitoon 1-9 kuukauden ajan
jodia siséltivit rontgenvarjoaineet enintdin 1 vuoden ajan
vitamiinit, jotka sisdltivit jodisuoloja, 2 vilkkon ajan
kilpirauhashormoneja sisiltavat lidkkeet, esim. levotyroksiini (4 vikkon ajan) tai
trijodityroniini (2 vikon ajan)
e Dbentsodiatsepiinit: miclen rauhoittamiseen, nukahtamisen edistdmiseen ja lihasten
rentouttamiseen, 4 vilkkon ajan
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o litium: lidke kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon 4 vilkkon ajan
e amiodaroni: syddmen rytmihdirididen hoitoon 3—6 kuukauden ajan.

Sodium iodide (I-131) hoitokéytto6n ruuan kanssa
Laskarivoi suositella ennen hoitoa vahin jodia sisdltivai ruokavaliota ja pyytidd sinua vilttimaan
rapujen ja dyridisten kaltaisten ruokien nauttimista.

Raskaus ja imetys

Tété ladkevalmistetta ei saa kiyttdd raskausaikana. Siksi sinun on kerrottava radioliiike hoitoasi
valvovalle lddkirille ennen Sodium iodide (I-131) hoitokéyttoon -hoitoa, jos saatat olla raskaana tai
jos kuukautisesi ovat jidneet valin taijos luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskaaksitulemista.

Jos olet raskaana
Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -valmistetta ei saa kiyttii raskausaikana. Raskauden
mahdollisuus on aina poissuljettava ennen timédn ladkevalmisteen kayttoa.

Mies- ja nais potilaide n e hkiisymenetelmiit

Naispotilas ei saa tulla raskaaksiamnakaan6 kuukauteen Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -
hoidosta. Naisia kehotetaan kiyttdiméén ehkdisyd 6 kuukauden ajan. Varotoimenpiteend miesten ei tule
hedelmoittdd kumppaniaan 6 kuukauteen Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -hoidon saamisesta,
jotta sdteilyd saaneet siittidt ehtivit korvautua séteilyd saamattomilla siittioilld.

Helde méllisyys

Sodium iodide ('3'T) hoitokdyttoon -hoito voi heikentdd véliaikaisesti miesten ja naisten
hedelméllisyytta.

Miehilld suuret sodium iodide ('*!I) -annokset voivat vaikuttaa véliaikaisesti sie mennesteen
tuotantoon. Jos harkitset tulevaisuudessa kumppanisi hedelmoittdmistd, keskustele lddkarin kanssa
sperman tallettamisesta spermapankkiin.

Jos ime tit
Kerro laédkirille, jos imetét, koska imettiiminen on lopetettava 8 viikkoa ennen hoitoa. Ime ttéimis ti
ei tule jatkaa Sodium iodide ("*'I) hoitoksyttoon —hoidon jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epdtodenndkoistd, ettd Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -valmiste heikentdisi ajokykyé tai
koneiden kayttokykya.

Sodium iodide (I-131) hoitokiyttoon -valmis te siséltiai natriumia ja sokeri

Tama ladkevalmiste sisdltid natriumia (ruokasuolan péadasiallinen komponentti) 63,5 mg/kapseli.
Tama vastaa 3% suositelluista enimméisruokavalioista natriumin saantia aikuiselle.

Tamé on otettava huomioon, jos noudatat vdhdsuolaista ruokavaliota.

Tama ladkevalmiste sisdltdd sakkaroosia, joka on tietyn tyyppinen sokeri. Jos lddkérisi on aiemmin
kertonut sinulle, ettd sinulla on sakkaroosi-intoleranssi, ota yhteys hoitavaan laékériin ennen timén
ladkevalmisteen kayttoa.

3.  MITEN SODIUM IODIDE (I-131) HOITOKAYTTOON -VALMISTETTA
KAYTETAAN

Tiukat lait séételevét radioaktiivisten valmisteiden laddketieteellistd kéyttod, kisittelyd ja havittdmista.
Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -valmistetta saa kdyttda ainoastaan sitd varten tarkoitetuissa
erityistiloissa. Tétd valmistetta késittelevét ja antavat sinulle vain sellaiset henkil6t, jotka ovat saaneet
koulutuksen ja patevoityneet kdyttamadn sitd turvallisesti. Nama henkildt pitdvit erityistd huolta tdmédn
valmisteen turvallisesta kaytostd ja kertovat sinulle, mitd toimenpiteitd he tekevét.
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Radioldékehoitoasi valvova erikoislddkiri padttdéd siulle oikean Sodium iodide (I-131)
hoitokdyttoon -annoksen. Saat niin pienen annoksen kuin mahdollista halutun vaikutuksen
saavuttamiseksi.

Erikoisladkari, joka vastaa myos kaikista tarpeellisista varotoimista, antaa sinulle Sodium iodide (I-
131) hoitokdyttoon -valmisteen yhtend kapselina.
Tavallisesti aikuiselle suositellut annokset ovat:

- 200-800 MBq kilpirauhasen liikkatoiminnan hoitoon

- 1 850-3 700 MBq kilpirauhasen osittaiseen tai tdydelliseen poistoon ja levinneiden
syopédsolujen (etidpesikkeiden) tuhoamiseen

- 3 700-11 100 MBq etidpesikkeiden jatkohoitoon.

MBq (megabecquerel) on lidkkeen radioaktiivisuuden méaéran yksikko.

Kavytto lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille
Lapsille ja nuorille kdytetdén pienempid annoksia kuin aikuisille.

Sodium iodide (I-131) hoitokéiyttoon -valmis teen anto ja miti toime npiteeseen liittyy
Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon annetaan sinulle yhtend kapselina.

Kapseli otetaan tyhjdén vatsaan.

Niele kapseli runsaan vesimddrin kera, jotta se kulkeutuu vatsaan mahdollisimman nopeasti.
Pikkulapselle kapselin voi antaa soseutetussa ruoassa.

Juo mahdollisimman paljon nestettd, kun otat kapselin ja pdivd hoidon jilkeen. Tdmé huuhtoo
vaikuttavan aineen pois virtsarakosta.

Toimenpiteen kesto
Radiolddkehoitoasi valvova erikoisldékari kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide kestia.

Kun olet saanut Sodium iodide (I-131) hoitokiytto6n —valmistetta
Radiolddkehoidostasi vastaava erikoislddkéri kertoo sinulle, tarvitaanko timén lddkkeen saamisen
jalkeen joitakin varotoimenpiteitd. Sinun on etenkin
— valtettava laheistd kontaktia pikkulasten ja raskaana olevien naisten kanssa. Hoitava
ladkari kertoo, miten pitkéstd ajasta on kyse.
— juotava runsaasti nestettd ja virtsattava tiheésti, jotta lidke poistuu kehosta
— huuhdeltava WC-allas huolellisesti ja pestdvé kddet perusteellisesti, koska kehosi
nesteet ovat muutaman paivin ajan radioaktiivisia
— nautittava sitruunahappoa sisdltdvid juomia taikaramelleja, esim. appelsiini-, sitruuna-
tai limemehua, jotka lisdédvit syljentuotantoa ja lopettavat syljen kerddntymisen
sylkirauhasiin
— otettava laksatiiveja suolen toiminnan stimuloimiseksi, jos ulostat harvemmin kuin
kerran paivassa.
Veresi, ulosteesi ja mahdollinen oksennuksesi voi olla muutaman péivin ajan radioaktiivista. Siksi
sinun on viltettdva kontaktia muiden ihmisen kanssa.
Jos sinulla on lisdkysymyksid, ota yhteys radiolidketieteen erikoisladkariin.

Jos olet saanut enemmiin Sodium iodide (I-131) hoitokiiytto 6n -valmistetta kuin sinun pitiisi
Ylannostus on epédtodenndkdistd, koska saat vain yhden annoksen Sodium iodide (I-131)
hoitokédyttdon -valmistetta radiolddkehoitoasi tarkoin valvovalta erikoisladkariltd. Jos kuitenkin saisit
lian suuren annoksen, saat sithen asianmukaista hoitoa.

Jos sinulla on kysyttivda Sodium iodide (I-131) hoitokdyttddn -hoidosta, kdénny radioldékehoitoasi
valvovan erikoislddkdrin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

4/14



Yleisid haittavaikutuksia ovat: hypotyroidismi (kilpirauhasen vajaatoiminta), véliaikainen
hypertyroidismi (kilpirauhasen liikatoiminta), sylki- ja kyynelrauhasten héiriot sekéd paikalliset
sdteilyvaikutukset. SySpdhoidoissa voi esiintyd usein lisiksi vatsaan ja suolistoon liittyvid
haittavaikutuksia seké luuytimen verisuolutuotannon vihenemista.

Jos saat vaikean allergisen reaktion, joka vaikeuttaa hengitystd tai aiheuttaa huimausta, taijos sinulle
kehittyy vaikea kilpirauhasen likatoiminta, ota yhteys hoitavaan lddkériin valittomasti.

Kaikki Sodium iodide (I-131) hoitokdyttdon -valmisteeseen littyvét haittavaikutukset on lueteltu alla,
ryhmiteltynd sairauden mukaan, johon Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -valmistetta kdytetadn,
silld ne riippuvat eri hoitoihin kdytetyistd annoksista.

Haittavaikutukset Kilpirauhas en liikatoiminnan hoidossa

Hyvin yleis et haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:std):

- kilpirauhasen vajaatoiminta.

- erdéntyyppinen silmétulehdus, jota kutsutaan endokriniseksi silméoireyhtyméksi (Basedowin
taudin hoidon jilkeen)

Yleiset haittavaikutukset(voiesiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std):

- kilpirauhasen ohimenevé likatoiminta
- sylkirauhastulehdus.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset(voiesiintyd 1 kayttdjalla 10 000:sta):
- danihuulten halvaus.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin)

- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta

- kilpirauhasen erittdin vaikea likatoiminta (tyreotoksinen kriisi)

- kilpirauhastulehdus

- kyynelrauhasten toiminnan vaheneminen, joka aiheuttaa tyypillisesti silmien kuivumista

- lisékilpirauhasten hormonituotannon vidheneminen tai loppuminen ja késien, sormien ja
suunymparystian kihelméinti tai vaikeammat lihaskramppimuodot

- jalkeldisten kilpirauhashormonin puutos

- maksan toimintah&irio.

- aknetyyppinen ihottuma (ndppyloitd ja finnejd)

- paikallinen turvotus

Haittavaikutukset s vopés airauksien hoidossa

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:sté):

- luuytimen héiridt, jotka aiheuttavat verisoluméidrien vaikean viheneminen, joka voi aiheuttaa
heikotusta, mustelmien muodostumista tai altistaa infektioille

- punasolujen puutos

- luuytimen vajaatoiminta, punasolujen, valkosolujen tai molempien

- hajuaistin tai makuaistin hdirié tai menetys

- pahoinvointi

- ruokahalun heikkeneminen

- munasarjojen vajaatoiminta

- kuukautiskierron hairiot

- vilustumisen kaltainen sairaus

- péaénsirky, kaulakipu

- darimmaisen voimakas visymys tai tokkuraisuus
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- tulehdus, joka saa silmét punoittamaan, vetistimaén ja kutiamaan
- sylkirauhastulehdus, jonka oireita ovat suun, nenén ja silmien kuivuminen; hampaiden
reikiintyminen, hampaiden irtoaminen.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd 1 kayttdjalld 10:std):
- valkosolujen tai verihiutaleiden puutos

- vuotava nend

- hengitysvaikeus

- oksentelu

- paikallinen kudosturvotus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd 1 kayttdjalla 100:std):
- valkosolujen epdnormaali, syopadméainen lisddntyminen

Harvinais et haittavaikutukset, (voi esiintyd 1 kayttdjalld 1000:sta):
- kilpirauhasen vaikea tai ohimenevé liikatoiminta.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit
arviointiin)

- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta

- kiintedt syOpédkasvaimet, kuten virtsarakko-, paksusuoli- maha- tai rintasy6pa
- luuytimen verisolutuotannon véheneminen pysyvasti tai vaikeasti

- kilpirauhastulehdus

- lisékilpirauhasten hormonituotannon vdheneminen tai loppuminen

- lisdkilpirauhashormonin tuotannon lisdéntyminen

- kilpirauhasen vajaatoiminta

- henkitorven tulehdus ja/tai nielun kurouma tai kumpikin

- keuhkojen sidekudoksen lisidntyminen

- hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuna

- keuhkotulehdus

- ddnihuulten halvaus, kdheys, ddnentuoton vaikeus

- suun ja nielun kipu

- nesteen kertyminen aivoihin

- mahalaukun sisépinnan tulehdus

- nielemisvaikeudet

- virtsarakkotulehdus

- michen hedelméllisyyden heikkeneminen, siittididen véheneminen tai hdvidminen
- jalkeldisten kilpirauhashormonin puutos

- maksan toimintah&irid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd radiolddkehoitoa valvovalle erikoislddkarille. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea
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5.  SODIUM IODIDE (I-131) HOITOKAYTTOON -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Sinun ei tarvitse sdilyttdd titd lidkevalmistetta. Timédn lddkevalmisteen sdilyttdmisesti
asianmukaisissa tiloissa vastaa erikoislddkdri. Valmiste sdilytetddn radioaktiivisista materiaaleista
annetun kansallisen méardyksen mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoislidkarille.

Ali kilytid Sodium iodide (I-131) hoitokéyttdén -valmistetta etiketissi mainitun viimeisen
kayttopaivimadran "EXP” jalkeen.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JAMUUTA TIETOA

Mité Sodium iodide (I-131) siséltii

- Vaikuttava aine on jodidi ('3'T) natriumjodidina.
Yksi kova kapseli sisdltdad 37-7 400 MBq natriumjodidia ('3'T).

- Muut aineet ovat liivate (kapselin kuori), dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumtiosulfaatti,
natriumvetykarbonaatti, natriumhydroksidi, sakkaroosi, natriumkloridi, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Lapikuultava kapseli, joka siséltdd viriltddn valkoisesta vaaleanruskeaan vaihtelevaa jauhetta.

Pakkauskoko: 1 kapseli.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Alankomaat

Téamé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 26.11.2021

Lisétietoa tisté lddkevalmisteesta on saatavilla lddkeviraston kotisivuilla osoitteessa www.fimea.fl.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

myyntipakkauksessa on myos Sodium iodide (I-131) hoitokdyttéon -valmisteyhteenveto, joka antaa

hoitoalan ammattilaisille muuta tieteellistd ja kdytdnnon lisdtietoa tdmén radiolddkkeen antamisesta ja

kayttdmisestd. Ks. Sodium iodide (I-131) hoitokdyttoon -valmisteyhteenveto.
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Bipacksedel: Information till patienten

Sodium iodide (I-131), for terapeutisk anvindning, 37 — 7 400 MBq, hard kapsel
natriumjodid (*3'T)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, kan du vinda dig till den nukledrmedicinlikare som har hand om
proceduren.

- Om du far biverkningar, tala med nukledrmedicinlikaren som har haft hand om proceduren.
Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sodium iodide (I-131)f6r terapeutisk anvdndning 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning anvinds
Hur man anvidnder Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning

Eventuella biverkningar

Hur Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvéndning ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S ol N

1. Vad Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning dr och vad det anvénds for

Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvdndning dr ett likemedel som anvénds till vuxna, barn och
ungdomar for att behandla:

- skoldkorteltumorer

- en Overaktiv skoldkortel.

Detta likemedel innehaller natriumjodid ('*'T), ett radioaktivt &mne som lagras i vissa organ, till
exempel skoldkorteln.

Detta like medel ér radioaktivt, men din léikare har be domt att den nytta du far av be handlingen
uppviger riskerna som uppstar pa grund av stralninge n.

2. Vad du behdver veta innan Sodium iodide (I-131) for terape utisk anvindning anvénds

Sodium iodide (I-131)for terapeutisk anvindning fir inte anviindas om du &r
- allergisk mot natriumjodid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6).
- gravid
- ammar

om du har

- problem med att svélja

- en trang matstrupe

- magproblem akut inflammation i magen (gastrit), erosion i magsdcken eller peptiskt sér
- reducerad aktivitet i mage eller tarm

Om nagot av detta stimmer in pd dig, tala med din nukle irme dicinlikare.

Varningar och forsiktighet
Informera specialisten i nukledrmedicin som 6vervakar din behandling 1 foljande fall:

- om du har nedsatt njurfunktion

8/14



- om du har blastdmningsproblem

- om du har matsméltningsproblem eller magproblem

- om utstidende 6gon &r en del av symptomen pa sjukdomen du lider av (oftalmopati framkallad av
Graves sjukdom).

Om nigot av ovanstaende géller dig, tala med din specialist i nukleirmedicin. Sodium iodide (I-
131) for terapeutisk anvindning &r kanske inte lampligt for dig.

Din likare kommer att informera dig om det &r ndgot sarskilt som du bor tinka pa efter
medicineringen.

Kontakta din specialist 1 nukledrmedicin om du har nagra fragor.

Laga natriumnivder har observerats hos dldre patienter som har opererat bort sin skoldkortel.
Sannolikheten for att detta intraffar ar storst hos kvinnor och hos patienter som tar mediciner som okar
méngden vatten och natrium som utsondras i urinen (diuretika, t ex hydroklortiazid). Om du ingar i
nagra av dessa grupper kan din likare utféra regelbundna blodprov for att kontrollera miangden
elektrolyter (t ex natrium) i ditt blod.

Innan du tar Sodium iodide (I-131) for terape utisk anvandning bor du
e fOla endiet med ldg mingd jod
e dricka mycket vatten fore start av behandlingen sa att du kissar sa ofta som mojligt under de
forsta timmarna efter att ha fatt Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvandning.
e vara fastande fore behandlingen.

Barn och ungdomar
Tala med nukledrmedicinlikaren om du drunder 18 &r, eller om du inte kan svélja en kapsel.

Andra likemedel och Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning
Tala om for nukledrmedicinldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel,
inklusive receptfria likemedel.

Tala om for din likare om du tar eller har getts ndgon av foljande likemedel/substanser, eftersom de
kan paverka resultatet frin denna behandling.

e Din ldkare kan rekommendera att du slutar ta foljande likemedel fore
behandlingen:like me del som paverkar skoldkortelfunktionen, till exempel karbimazol,
metimazol, propyltiouracil, perklorat under en vecka

e salicylater: likemedel som lindrar smérta, feber och inflammationer, t.ex. acetylsalicylsyra
(Aspirin) under en vecka

e Kkortison: likemedel som lindrar inflammationer och forebygger avstotning av transplanterade
organ under en vecka

e natriumnitroprussid: ett likemedel som sénker hogt blodtryck, och som ocksa anvinds
under operationer under en vecka

e natriumsulfobromoftalein: ett likemedel for test av leverfunktion under en vecka

e andra lakemedel under en vecka

- som forhindrar blodet attlevra sig (blodfortunnare)

for att behandla parasitangre pp

antihis taminer: anvinds for behandling av allergier

penicilliner och s ulfonamider: antibiotika

tolbutamid: ett likemedel som minskar blodsockret

e tiopental: ett narkosmedel som anvédnds under operationer for att minska trycket i hjarnan, och
dven for att behandla allvarliga epileptiska anfall under en vecka

e fenylbutazon: ett likemedel som minskar smérta och inflammation under 1-2 veckor
jod-innehéllande likemedel som rensar luftvigarna fran slem under 2 veckor
likemedel som innehéller jod och som anvénds utvértes pa en begrdnsad del av kroppen under
1-9 manader

¢ kontrastmedel med jod under upp till ett ar
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vitaminer som innehéller jodsalter under 2 veckor
lakemedel som innehéller skoldkortelhormoner, t.ex. levotyroxin (under 4 veckor) eller
trijodotyronin (under 2 veckor)

e bensodiazepiner: likemedel som lugnar och far personen att somna och slappna avi
musklerna under 4 veckor
litium: ett likemedel for behandling av bipolaritet under 4 veckor

e amiodaron: ett likemedel for behandling av hjartrytmrubbningar under 3-6 manader

Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning och mat
Din ldkare kommer eventuellt rekommendera lagjoddiet mnan behandlingen och kommer eventuellt be
dig att undvika mat sdsom skaldjur och kréiftor.

Graviditet och amning

Detta likemedel skall inte anvdndas under graviditet.

Dérfor maste du berétta for nukle irmedicinléiikaren innan du anvinder Natriumjodid (I-131) for
terapeutisk anvindning om du tror att du kanske ér gravid, eller om du inte har fatt din menstruation,
eller tror att du dr gravid eller planerar att skaffa barn.

Om du ér gravid
Ta inte Sodium Iodide ('*'T) for terapeutisk anvindning om du &r gravid. Alla mojligheter till
graviditet maste uteslutas innan detta likemedel tas.

Preventivimedel hos kvinnor och méin

Kvinnor ska inte bli gravida under de foljande 6 ménaderna efter att ha anvint Sodium iodide (I-131)
for terapeutisk anvdndning. Kvinnor rekommenderas att anvénda tillforlitligt preventivmedel under en
tidsperiod av 6 manader. Som en forsiktighetsatgird, maste min anvinda effektiv preventivmetod
under en tidsperiod av 6 manader efter behandling med Sodium iodide (I-131) for terapeutisk
anvindning for att bestralade spermier ska erséttas med icke-bestralade spermier.

Fertilitet

Behandling med Sodium iodide (I131) for terapeutisk anvéndning kan orsaka tillfalligt sénkt fertilitet
hos bdde mén och kvinnor. Hos mén kan hoga doser av sodium iodide ('*'I) tillfalligt paverka
spermaproduktionen. Om du 6nskar, tala med din likare om att dvervdga anvindandet av en
spermabank.

Om du ammar

Beritta for din likare om du ammar. Amning ska avbrytas 8 veckor fore behandling. Amningen
skainte iterupptagas efter behandlingen med Sodium Iodide (I-131) for terape utisk
anvindning.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Det anses osannolikt att Sodium Iodide (I-131) for terapeutisk anvindning paverkar din formaga att
kora bil eller anvdnda verktyg eller maskiner.

Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning inne hiller natrium och socker

Detta likemedel mnehaller 63,5 mg natrium (den storsta ingrediensen i matlagningssalt/bordssalt) per
kapsel. Detta motsvarar 3 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for vuxna.
Det bor beaktas om du har ordinerats en natriumfattig (saltfattig) kost.

Detta lakemedel innehaller sackaros, ett slags socker. Om din likare har sagt att du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar det hir likemedlet.

3. Hur Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anviindning anvinds

Det finns stringa lagar for anvindning, hantering och kassering av radioaktiva likemedel. Sodium
iodide (I-131) for terapeutisk anvéindning kommer bara att anvéndas i specialiserade, kontrollerade
omraden. Likemedlet kommer bara att hanteras och ges till dig av personer som har utbildning och
trdning i att anvinda det pa ett sdkert sédtt. De kommer att vara mycket noggranna med att likemedlet
anvinds sdkert och kommer att halla dig informerad om vad de gor.
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Nukledrmedicinlikaren som dvervakar undersdkningen kommer att bestimma ritt dos av Sodium
iodide (I-131) for terapeutisk anvindning som ska anvindas i ditt fall. Det blir den minsta dosen som
kravs for att fa 6nskad effekt.

Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning ges som en engiangsdos av en specialist som
kommer ta ansvar for eventuella nédvéndiga forsiktighetsatgérder.

Rekommenderad dos for en vuxen ar:

- 200-800 MBq for behandling av en dveraktiv skoldkortel

- 1 850-3 700 MBq for delvis eller fullstéindig borttagning av skoldkorteln och for behandling vid
spridning av cancerceller, s kallade metastaser

- 3 700-11 100 MBq for uppfoljningsbehandling av metastaser.

MBq (megabecquerel) dr den enhet som anvénds for att midta méngden radioaktivitet i likemedlet.

Anvindning for barn och ungdomar (under 18 ar)
Légre doser anvidnds for barn och ungdomar.

Hur Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning ges och vad proceduren inne bar

Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvandning ges till dig i form av en kapsel.

Magen ska vara tom nér du tar kapseh.

Ta kapseln tillsammans med rikligt med vatten sé att den passerar ner i magen s fort som mojligt.
Smé barn bor ta kapseln tillsammans med mosad mat. Drick sa mycket vatten som mojligt efter att du
tagit kapseln och under dagen efter behandlingen. Detta kommer att underlitta att fa bort den aktiva
substansen fran din urinblasa.

Behandlingens liingd
Din nukledrmedicinlikare kommer att informera dig om hur lang tid proceduren brukar ta.

Efter att du har tagit Sodium iodide (I-131) for terape utisk anvéndning
Din nukledrmedicinlikare kommer att informera dig om du behdver vidta nagra speciella
forsiktighetsatgérder efter att du fatt detta likemedel. Speciellt bor du,
- Undvika néra kontakt med sma barn och gravida kvinnor under nagra dagar. Din
nukledrmedicinlikare kommer tala om for dig under hur lang tid detta géller.
- Drick stora méngder vétska och kissa ofta for att underlitta utsondringen av
lakemedlet fran din kropp
- Spola noggrant pa toaletten och tvitta hinderna ordentligt eftersom dina
kroppsvétskor kommer vara radioaktiva under nagra dagar
- Drick gérna juice eller andra drycker med citronsyra, sdsom apelsinjuice, citronjuice
och limejuice for att stimulera produktionen av saliv och hindra att saliven kvarstannar
1 spottkortlarna
- Anvind gérna laxermedel for att stimulera tarmen, ifall du har féarre dn en daglig
tarmtdmning
Ditt blod, avféring, urin eller eventuella krikningar kommer vara radioaktiva under nagra dagar och
avyttras med forsiktighet sa att det inte kommer i kontakt med andra ménniskor.

Kontakta din nukledrmedicinlikare ifall du har ytterligare fragor.

Om du har fatt mer Sodium iodide (I-131) for terape utisk anvéndning én du borde

Det dr osannolikt att f4 en dverdos, eftersom du endast far en engédngsdos av Sodium iodide (I-131) for
terapeutisk anviandning som kontrollerats exakt av den nukledrmedicinlikare som Gvervakar

proceduren. Om du trots allt skulle fa en 6verdos, kommer du att fa implig behandling for detta.

Om du har ytterligare fragor om hur Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvandning anvands, fraga
den nukledrmedicinlikare som Overvakar proceduren.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar &r: hypotyroidism (en underaktiv skoldkortel), tillfallig hypertyroidism (en
overaktiv skoldkortel), problem med spottkdrtlarna och tilltdppta tarkanaler, och lokala
strdlningseffekter. Vid cancerbehandling, kan dessutom biverkningar i mage och tarm och
benmirgspéaverkan (en minskning av antalet blodkroppar i benmérgen) forekomma.

Om du har en allvarlig allergisk reaktion, som orsakar andningssvargiheter och yrsel, eller ifall du far
en allvarlig akut forsdmring av 6veraktivitet 1 skoldkorteln, kontakta din likare omedelbart.

Alla biverkningar som kan forekomma med Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning listas
nedan, grupperade efter det anvéindningsomrade som Sodium iodide (I-131) for terapeutisk
anvindning har anvénts for, eftersom biverkningarna beror av de olika doser som anvinds vid de olika
anvindningsomradena.

Behandling av 6veraktiv skoldkortel

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter):

- underaktiv skoldkortel

- en speciell 6goninflammation, kallad endokrin oftalmopati (efter behandling av Graves
sjukdom)

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

- temporért 6veraktiv skoldkortel
- salivkortelinflammation.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):
- stimbandsforlamning

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

— allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel

— svar skoldkortelkris

— skoldkortelinflammation

— minskad tarkortelfunktion, vilket kdnnetecknas av torra 6gon

— minskad eller forlorad produktion av paratyroidhormon; symptomen varierar fran stickningar i
hénderna, fingrarna och runt munnen till allvarligare former av muskelkramper.

— skoldkortelhormonsjukdomar hos avkomma

— onormal leverfunktion

— ”jod-akne” (utslag som padminner om akne)

— Lokal svullnad

Behandling av cancersjukdomar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 patienter):

- benmérgssvikt med kraftig minskning av blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet, blamarken
eller ge storre bendgenhet for infektioner

- brist pa roda blodkroppar

- benmairgssvikt med minskning av roda blodkroppar, vita blodkroppar, eller bada

- storning eller forlust av lukt- eller smaksinne

- illaméende (sjukdomskénsla)

- minskad aptit

- sdamre funktion i dggstockarna

- storningar i menstruationscykeln
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- forkyhingsliknande sjukdom

- huvudvérk, ont i nacken

- extrem trotthet eller sémnighet

- inflammation som orsakar roda, vattniga och kliande 6gon

- salivkortelinflammation med symtom som torr mun, ndsa och dgon; tandréta, tandlossning.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
- brist pa vita blodkroppar eller blodpléttar

- rinnande nisa

- andningssvarigheter

- krakningar

- omraden av vdvnad som sviller.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
- onormal, cancerartad 6kning av vita blodceller

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):
- allvarlig eller temporért 6veraktiv skoldkortel.

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillginliga data):

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel
- solid cancer, till exempel i urinbldsan, tjocktarmen, magen, brost
- permanent eller allvarlig minskning av antalet producerade blodkroppar i benmérgen
- inflammation i skoldkorteln

- minskning eller forlust av hormonproduktion i biskoldkortlarna

- 6kad hormonproduktion i bisk6ldkortlarna

- underaktiv skoldkortel

- inflammation i luftstrupen och/eller svalgfortrangning, eller bagge
- spridning av bindvav i lungorna

- svérighet att andas eller visande andning

- lunginflammation

- stimbandsforlamning, heshet, minskad férmaga att skapa rostljud
- smértor i mun och hals

- vitskeansamling 1 hjirnan

- inflammation i magslemhinnan

- svarigheter att svilja

- inflammation i urinblasan

- minskad manlig fertilitet, 1dg produktion eller forlust av spermier
- brist pa skoldkortelhormon hos avkomma

- onormal leverfunktion

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med nuklearmedicinlikare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning ska forvaras
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Du kommer aldrig att behdva forvara detta likemedel. Sjukvardspersonalen ansvarar for att likemedlet
forvaras i limpliga lokaler. Det méste forvaras i enlighet med lokala foreskrifter for radioaktiva
material.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for sjukvardspersonalen.
Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning ska inte anvindas efter utgangsdatum, vilket anges
pé kartongen efter "Exp”.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration:

- Den aktiva substansen ér jodid (**'T) som natriumjodid.
Varje hard kapsel innehaller 37-7 400 MBq av natriumjodid (*3'T).

- Ovriga ingredienser ir: gelatin (kapselhéliet), dinatriumfosfatdihydrat, natriumtiosulfat,
natriumvétekarbonat, natriumhydroxid, sackaros, natriumklorid, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvindning ar en genomskinlig kapsel innehallande witt till
ljusbrunt pulver.

Forpackningsstorlek: 1 kapsel.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederldnderna

Denna bipacksedel uppdaterades senast 26.11.2021

Detaljerad information om detta likemedel &r tillginglig pa myndighetens hemsida:
https//www.fimea.fi/web/sv/framsida

Foljande information &r endast avsedd for medicinsk personal:

Den kompletta produktresuméen for Sodium iodide (I-131) for terapeutisk anvéndning finns som ett
separat dokument i produktférpackningen. Syftet &r att forse medicinsk personal med ytterligare
kompletterande vetenskaplig och praktisk information om hur man administrerar och anvénder denna
radiofarmaceutiska produkt. Vanligen se produkresumén av Sodium iodide (I-131) for terapeutisk
anvandning.
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