VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Theracap (**'1) 37 MBq — 5,55 GBq kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Theracap-kapseli sisaltaé keltaisessa kapselikuoressa natriumjodidia(**'1) seuraavina annoksina: 37—740 MBq
37 MBq:n Vélein ja 0,925-555 GBq 185 MBq:n vdlein referenssipaivand. Kukin kapseli siséltd& korkeintaan
20 mikrog natriumjodidia.

I-131 valmistetaan uraani-235:sta fissioreaktiolla tai ydinreaktorissa neutronipommituksella stabiilista
telluriumista. 1-131:n puoliintumisaika on 8,02 péivaa. Se hajoaa stabiiliksi Xe-131:ksi gammasateilynd 365 keV:n
(81,7 %), 637 keV:n (7,2 %) ja 284 keV:n (6,1 %) energialla ja maksimissaan 606 keV:n energian beetasateilyna.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Tama ladkevalmiste siséaltdd: natriumia enintddn 1,9 mmol (44 mg) per kapseli.

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, kova
Keltainen liivatekapseli

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Theracap (**'1) 37 MBq — 5,55 GBq -kapselit on tarkoitettu aikuisille seké 0—18-vuotiaille vastasyntyneille,
imevéisikaisille, lapsille ja nuorille

- Gravesin taudin, toksisen monikyhmyisen struuman tai autonomisten kyhmyjen hoitoon
- papillaarisen ja follikulaarisen kilpirauhassydvan hoitoon, myds metastoituneet tilat.

Natriumjodidi(**'1) hoito yhdistetdan usein leikkaushoitoon ja tyreostaattiseen ldékehoitoon.
4.2 Annostus jaantotapa

Annostus

Aikuiset

Annoksen suunnittelu perustuu ladketieteelliseen arviointiin. Terapeuttinen teho saavutetaan useiden kuukausien
kuluttua.

o Hypertyreoosin hoito
Annettava annos on yleensd 200-800 MBq, mutta uusinta-annos voi olla tarpeellinen. Tarvittava annos on
riippuvainen diagnoosista, rauhasen koosta, kertymésta kilpirauhaseen ja jodin puhdistumasta. Potilas on laékittava

eutyreoottiseksi, mikali mahdollista, ennen kuin hénelle annetaan hypertyreoosin hoitoon radiojodia.

o Kilpirauhasen ablaatio ja metastaasien hoito



Totaalisen tai osittaisen kilpirauhasen poistoleikkauksen jalkeinen jalielle jadvén kilpirauhaskudoksen
ablaatioannos on 1850-3700 MBq. Annos riippuu jéljelld olevan rauhasen koosta ja radiojodin kertymésta.
Mybhempien metastaasihoitojen annos on 3700-11100 MBgq.

lakkaat potilaat

Annoksen muuttamista idn perusteella ei suositella.

Munuaisten vajaatoiminta

Annettava aktiivisuus on arvioitava tarkoin, koska tdman potilasryhmén sateilyaltistus saattaa olla tavanomaista
suurempi.

Pediatriset potilaat

Valmisteen kayttod lapsille ja nuorille on harkittava tarkoin kliinisen tarpeen ja timan potilasryhman hyoty-
riskiarvion perusteella.

Lasten annos lasketaan aikuisten annoksesta suhteutettuna painoon tai kehon pinta-alaan seuraavalla yhtalolla:

Aikuisannos (MBQ) x Lapsen paino (kg)

Lapsenannos (MBq) = 70 (kg)

Aikuisannos (MBq) x Lapsen kehon pinta-ala (m?)

Lapsenannos (MBqQ) = 173 ()

Ohjeellinen kerrointaulukko

Luku, jolla aikuisen annos on kerrottava
3kg=0,10 22 kg = 0,50 42kg =078
4kg=0,14 24 kg = 0,53 44 kg = 0,80
6 kg=0,19 26 kg = 0,56 46 kg = 0,82
8 kg =0,23 28 kg = 0,58 48 kg = 0,85
10 kg = 0,27 30 kg = 0,62 50 kg = 0,88
12 kg = 0,32 32 kg = 0,65 52-54 kg = 0,90
14 kg = 0,36 34 kg = 0,68 56-58 kg = 0,92
16 kg = 0,40 36 kg =0,71 60-62 kg = 0,96
18 kg = 0,44 38kg =0,73 64-66 kg = 0,98
20 kg = 0,46 40 kg = 0,76 68 kg = 0,99

(Paediatric Task Group, EANM)

Antotapa
Kapseli annetaan suun kautta ja nautitaan veden kera. Kapseli tulee nielld kokonaisena.

Erityista varovaisuutta on noudatettava annettaessa natriumjodidi(**'1) kapseleita potilaille, joilla epéilldan jotain
gastrointestinaalialueen sairautta. Kapseli on nieltdva kokonaisena riittdvan suuren nestemadran kanssa, jotta
kapseli saadaan mahaan ja ohutsuolen yldosaan. Samanaikaisesti suositellaan annettavaksi H,-antagonisteja tai
protonipumppuinhibiittore ita.

Suurten annosten jalkeen esim. hoidettaessa kilpirauhasen sydpaa potilasta tulisi kehottaa lisdamaan nesteiden
nauttimista ja tihentdmaan virtsauskertoja virtsarakon séteilyannoksen pienentamiseksi.

Potilaan valmistelu, ks. kohta 4.4.



4.3 Vasta-aiheet

ylinerkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

raskaus

sairauden diagnosointi alle 10-vuotiailla lapsilla

potilaalla on nielemisvaikeuksia, ruokatorven ahtauma, aktiivinen gastriitti, mahalaukun haavaumia ja
peptinen haava

o potilaalla epiilladn ruoansulatuskanavan motiliteetin hidastumista.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yliherkkyyden tai anafylaktisten reaktioiden mahdollisuus

Jos potilaalle ilmaantuu anafylaktinen tai ylinerkkyysreaktio, laédkevalmisteen antaminen on keskeytettévé heti ja
tarvittaessa on aloitettava laskimoon annettava hoito. Tarvittavien la&dkevalmisteiden ja hoitovalineiden, kuten
intubaatioputken ja ventilaattorin, on oltava heti saatavilla, jotta valittbmat toimenpiteet ovat hatétilanteissa
mahdollisia.

Yksiléllinen hyéty-riskiarviointi

Altistuksen ionisoivalle sateilylle on perustuttava aina kunkin potilaan kohdalla odotettavissa oleviin hydtyihin.
Annettava aktiivisuus on pidettdva aina niin pienend kuin halutun diagnoosin tai hoitotuloksen saavuttamiseen
valttamatta tarvitaan.

Munuaisten vajaatoiminta

Taman potilasryhman hyoty-riskisuhde pitdd arvioida tarkoin, koska séteilyaltistus voi tassa potilasryhmassé olla
tavanomaista suurempi.

Kun natriumjodidia (**'1) kdytetaan terapeuttisesti potilaille, joilla munuaisten toiminta on merkittavasti

heikentynyt, sopivan radiojodin aktiivisuuden valintaan on Kiinnitettdva erityistd huomiota.

Pediatriset potilaat
Tiedot valmisteen kdytdsta pediatrisille potilaille, ks. kohta 4.2.

Kéyttoaihe on harkittava tarkkaan, koska efektiivinen annos per MBq on suurempi kuin aikuisilla (ks. kohta 11).

Potilaan valmistelu

Potilaan pitaé olla hyvin nesteytetty ennen tutkimuksen aloittamista, ja hantd on kehotettava tyhjentdméaén
virtsarakko mahdollisimman usein tutkimuksen jalkeisind ensimmadisind tunteina, jotta sateily véhenee. Jos
potilaalla on merkittavaa virtsankarkailua, natriumjodidi (**'1) kapseleiden antamisen jalkeen on ryhdyttava
erityisiin varotoimiin (esim. virtsan katetrointi) radioaktiivisen kontaminaation riskien minimoimiseksi.
Radioaktiivisen jatteen havittdmisessa on noudatettava kansainvalisid ohjeistoja.

Potilaita on esim. kilpirauhassydvén hoitoon annettujen suurten annosten jalkeen kehotettava lisédméaén nesteen
juomista ja tyhjentdamadan virtsarakko mahdollisimman usein, jotta sateily virtsarakossa vahenee, etenkin jos annettu
aktiivisuus on suuri, esim. radionuklidihoidossa. Jos potilaalla on vaikeuksia tyhjentdd virtsarakko, potilas pitaa
katetroida suuren aktiivisuuden antamisen jalkeen.

Toimenpiteen jalkeen

Laheistd kontaktia pikkulapsiin ja raskaana oleviin naisiin pitdd rajoittaa vahintadn viikon ajan terapeuttisten
annosten jalkeen.

Erityisvaroitukset:

Radiojodidia Kilpirauhassyévan hoitoon saaneiden potilaiden riski sairastua aikaisemmasta hoidosta johtuvasti
muihin pahanlaatuisiin syopiin on hieman suurentunut verrattuna potilaisiin, joita ei ole hoidettu radiojodilla.

Tama laékevalmiste siséltadd: natriumia enintddn 1,9 mmol (44 mg) per kapseli. Potilaiden, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, tulee ottaa tdmé huomioon.
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Sylienerityksen lisdédmiselld on todettu olevan tuloksellinen vaikutus sylkirauhastulehduksen ehkéisyssa.

Niukasti jodia siséltdva ruokavalio ennen hoitoa lisd& kertymaa terveeseen kilpirauhaskudokseen.

Kilpirauhasen korvaushoito on lopetettava ennen kilpirauhasen syépéén annettavaa radiojodihoitoa, jotta

varmistetaan riittdva kertyma.

Hyponatremia:

lakkailla potilailla, joille on tehty totaalinen tyreoidektomia, on raportoitu

natriumjodidi (**'1) hoidon jalkeen hyponatremian vakavia ilmenemismuotoja. Lisériskitekijoita
ovat naissukupuoli, tiatsididiureettien kayttd ja hyponatremia natriumjodidi (**'1) hoitoa
aloitettaessa. Naitd potilaita hoidettaessa on harkittava seerumin elektrolyyttipitoisuuksien

tihedd mittaamista.

Hedelméllisessa iassé olevien miesten ja naisten pitdé kayttad tehokkaita ehkéisymenetelmid hoidon aikana ja sen
jalkeen. Potilaiden, joilla on hyvanlaatuinen kilpirauhasen sairaus tulisi huolehtia ehkéisysta 6 kuukauden ajan, ja
potilaiden, joilla on kilpirauhasen sydpa tulisi huolehtia ehkiisysta 12 kuukauden ajan natriumjodidin (**'1)

terapeuttisen kéyton jalkeen.

Altistus ionisoivalle sateilylle on yhteydessa sydvén kehittymiseen ja perinndllisten vaurioiden syntyyn. Terapiassa

kaytettava sateilyannos voi listé syopa- ja mutaatioriskid. Kaikissa tapauksissa on huolehdittava siitd, etta
séteilysta johtuva riski on pienempi kuin sairauden aiheuttama riski.

Ymparistoon kohdistuvia riskeja koskevat varotoimet, ks. kohta 6.6.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n lddkevalmisteiden kanssa sek@ muut yhteisvaikutukset

Ennen natriumjodidin (**'1) antoa on otettava huomioon potilaan koko aikaisempi ja merkityksellinen liakkeiden
kaytto. Taulukossa on mainittu la&keaineet, joiden kéyttd on keskeytettdva ennen radiojodihoitoa.

Vaikuttavat aineet

Varoaika ennen natriumjodidin(**'1) kéyttoa

Antityroidealdékkeet (esim. karbimatsoli, metimatsoli,
propyylitiourasiili), perkloraatti

2-5 vuorokautta ennen natriumjodidin  (**'1) antoa ja
useita paivia natriumjodidin(**'1) annon jalkeen

Salisylaatit, steroidit, natriumnitroprussidi, 1 viikko
natriumsulfobromoftaleiini, antikoagulantit,

antihistamiinit, antiparasiitit, penisilliinit, sulfonamidit,

tolbutamidi, tiopentaali

Fenyylibutatsoni 1-2 viikkoa
Jodia sisaltdvat ekspektorantit ja vitamiinit Noin 2 viikkoa
Kilpirauhashormonivalmisteet (ks. kohta 4.4) 2—6 viikkoa
Amiodaroni*, bentsodiatsepiinit ja litium Noin 4 viikkoa

Paikallisesti kdytettavat jodivalmisteet

1-9 kuukautta

Vesiliukoiset jodia siséltdvét varjoaineet

Jopa 3 kuukautta

Oraaliset sappiteiden varjoainekuvausaineet

Jopa 1 vuosi

* Amiodaronin pitkdn puoliintumisajan vuoksi jodin kertyminen kilpirauhaskudokseen voi véhentyd useaksi

kuukaudeksi.
4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Kun radioaktiivista ladkevalmistetta aiotaan antaa naiselle, joka voi tulla raskaaksi, on tarkeaa selvittdd, onko
potilas raskaana. Jos potilaan kuukautiset ovat jadneet tulematta, hanen on oletettava olevan raskaana, kunnes on




todettu toisin. Epéselvissa tilanteissa (jos naisen kuukautiset ovat jadneet tulematta tai kuukautiset ovat hyvin
epasaannolliset jne.) on pyrittdvd myos harkitsemaan muita teknisia vaihtoehtoja, joissa ei kdytetd ionisoivaa
séteilyd (jos sellaisia on kaytettavissa).

Natriumjodidia(**'l) saaville naisille pita kertoa, ettd he EIVAT saa tulla raskaaksi 612 kuukauden kuluessa
valmisteen annosta.

Ehkaisy naisille ja miehille
Kummallekin sukupuolelle suositellaan ehkiisyn kayttoa 6-12 kuukauden ajan natriumjodidin(**'1) hoitokayton
jalkeen.

Hedelmallisyys
Hedelmallisyyden heikkenemistd koskevat tiedot, ks. kohta 4.8.

Jos nuorella miehelld on pitkélle edennyt sairaus, hanen on harkittava siittididen talteenottoa, koska hoitoon saattaa
olla tarpeen antaa suuria annoksia radioaktiivista jodia.

Raskaus

Natriumjodidi(**'1) on kontraindisoitu raskauden aikana (ks. kohta 4.3) tai epéiltiessa potilaan olevan raskaana tai
kun raskauden mahdollisuutta ei ole poissuljettu (kohdun saama absorboitunut annos on 2-600 mGy ja sikion
kilpirauhanen keréda voimakkaasti jodia raskauden toisella ja kolmannella kolmanneksella).

Imetys
Ennen kuin radioaktiivista ladkettd annetaan imettavélle &idille, on harkittava, voidaanko hoitoa kohtuudella lykata,

kunnes imetys on loppunut tai onko valittu radioaktiivinen ladkevalmiste paras mahdollinen ottaen huomioon
aineen erittymisen rintamaitoon.

Jos valmisteen antaminen katsotaan valttamattémaksi, potilasta pitdd kehottaa lopettamaan imettaminen 6—
8 viikkkoa ennen radioaktiivisen jodin antamista, ja hoitoa pitaa siirtdéd siihen saakka, kunnes maidon eritys lakkaa,
jotta minimoidaan rintojen sateilyannos.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheydet méaaritellidn seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100 — < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000 — < 1/100), harvinainen
(> 1/10 000 — < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin) :

Veri ja imukudos

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd Luuydinlama, mukaan lukien vakava trombosytopenia,
arviointiin) erytrosytopenia ja/tai leukopenia,

Silmét

Hyvin yleinen Sicca-oireyhtymd, hankittu dakryostenoosi
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité Endokriininen oftalmopatia,

arviointiin)

Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen Ruuansulatuskanavan hairiét, lyhyt- tai pitkdaikainen
sylkirauhastulehdus, johon liittyy suun kuivumista,
pahoinvointi, oksentelu




Umpieritys

Hyvin yleinen Kilpirauhasen vajaatoiminta

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd Kilpirauhasen liikatoiminnan paheneminen,

arviointiin) Basedowin (Gravesin) tauti, hypoparatyreoosi,
hyperparatyreoosi

Aineenvaihdunta ja ravitse mus

Hyvin yleinen | Hyponatremia™

Hyvan- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit)

Melko harvinainen Leukemia

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité Mahasyopé, virtsarakon syopé ja rintasyopa
arviointiin)

Immuunijarjestelma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd Y linerkkyys
arviointiin)

Sukupuolielimet ja rinnat

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd Hedelmallisyyden heikkeneminen miehilld ja naisilla
arviointiin)

Synnynnéiset ja perinndlliset/geneettiset hairiot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita Synnynndinen Kilpirauhasen sairaus
arviointiin)

Vammat ja myrkytykset

Hyvin yleinen Sateilyn aiheuttamat vammat, mukaan lukien séteilyn
aiheuttama kilpirauhastulehdus, séateilyyn liittyva Kipu,
henkitorven ahtauma

’Natriumjodidihoitoa saavilla potilailla on raportoitu vaikea-asteista hyponatremiaa (seerumin natriumpitoisuus
alle 125 mmol/l). Riski oli suurempi iakkailla potilailla, naispotilailla, tiatsididiureetteja kayttavilla potilailla ja
potilailla, joilla oli hyponatremia natriumjodidi (**'1) hoitoa aloitettaessa (ks. kohta 4.4).

Altistuminen ionisoivalle séteilylle voi aiheuttaa syopéa ja perinnéllisia vikoja.
Hoidoista aiheutuva séteilyannos saattaa lisata syovan ja mutaatioiden esiintyvyytta.
Aina on syytéd varmistaa, etté sateilystd aiheutuvat riskit ovat pienemmét kuin itse sairaudesta aiheutuvat riskit.

Sairaudesta aiheutuvat patofysiologiset muutokset voivat vaikuttaa merkittavasti hoidosta aiheutuvaan
séteilyannokseen, joka kohdistuu tiettyihin sellaisiin elimiin, jotka eivét valttdmatta ole hoidon kohde-elimid. Riski-
hyotyarvioinnissa kehotetaan ennen valmisteen antoa laskemaan yksittaisen kohde-elimen tai kohde-elinten
efektiivinen annos ja todenndkdinen séteilyannos. Aktiivisuutta voidaan silloin séataé kilpirauhasen massan,
biologisen puoliintumisajan ja recycling-kertoimen mukaan, mik&d huomioi potilaan fysiologisen tilan (mukaan
lukien jodivaje) ja taustalla olevan taudinsyyn.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetadn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

4.9  Yliannostus

Y liannostuksen aiheuttamaa séteilyannosta voidaan pienentdd antamalla kilpirauhasen toimintaa salpaavaa ainetta,
kuten kaliumperkloraattia, seka kayttamalla emeettisia aineita ja tehostamalla diureesia ja siten lisdamalia
virtsaamiskertoja.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé, Terapeuttiset radioaktiiviset laakevalmisteet, natriumjodidi(*>'1)
ATC-koodi: V10XA01

Terapeuttisina annoksina kaytettynd jodidilla ei tunneta farmakologisia vaikutuksia. Yli 90 % sateilyvaikutuksesta
tulee beetasateilystd, jonka kantama on keskimaarin 0,5 mm.

5.2 Farmakokinetiikka
Jakautuminen

Suun kautta annettu natriumjodidi(***1) absorboituu nopeasti gastrointestinaalikanavan yldosasta (90 %
60 minuutissa). Aineen farmakokinetiikka on sama kuin ei-radioaktiivisen jodidin. Verenkierrosta se jakaantuu
kilpirauhasen ulkopuoliseen tilaan.

Elimiin kertyminen

Kilpirauhasen ulkopuolisesta tilasta se kertyy ensisijaisesti Kilpirauhaseen tai erittyy munuaisten kautta. Pieni osa
natriumjodidia (**'1) kertyy sylkirauhasiin, mahan limakalvoille ja kertyisi myds rintamaitoon, istukkaan ja plexus
chorioidiuksiin.

Puoliintumisaika

Natriumjodidin (**'1) aktiivisuuden efektiivinen puoliintumisaika on noin 12 tuntia, kun taas kilpirauhaseen

kertyneen jodin radioaktiivisuuden puoliintumisaika on noin 6 vuorokautta. Erittymisestd 37—75 % tapahtuu
virtsaan ja noin 10 % ulosteeseen. Hien mukana erittyminen on merkityksetonta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Akuuttia toksista vaikutusta ei ole odotettavissa eika sitd ole havaittu.

Kroonisesta toksisuudesta ei ole saatavana tietoa eikd mydskaan vaikutuksista eldinten lisdéntymiseen tai
mahdollisesta mutageenisuudesta tai karsinogeenisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumtiosulfaattipentahydraatti
Dinatriumfosfaatti, vedeton
Natriumhydroksidi

Vedeton kolloidinen piidioksidi
Maissitarkkelys
Injektionesteisiin  kaytettavé vesi



Liivatekapseli:

Liivate

Keltainen rautaoksidi (E 172)
Titaanidioksidi (E 171)
Natriumlauryylisulfaatti
Etikkahappo

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

Valmisteen viimeinen kéyttopaivamaara on 14 péivan kuluttua pakkaukseen merkitystd, aktiivisuutta kuvaavasta
referenssipaivamaarasta.

6.4 Sailytys

Radiofarmaseuttisten valmisteiden séilyttdmisessa pitd4 noudattaa radioaktiivista materiaalia koskevia paikallisia
séadoksia.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kukin kapseli on polykarbonaattirasiassa, jossa on hiilikiekko 1-131:t4 absorboivana aineena. Rasia on
lyijysuojuksessa.

Pakkauskoot: 37—740 MBq 37 MBg:n valein ja 0,925 - 5,55 GBqg 185 MBq:n valein. Jokainen pakkaus sisaltaa
yhden kapselin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle ja muut ké&sitte lyohjeet

Y leiset varoitukset

Radiofarmaseuttisia valmisteita saa vastaanottaa, késitelld ja antaa potilaille vain laillistettu henkilosté tahan
tarkoitukseen varatuissa tiloissa. Radiofarmaseuttisten valmisteiden vastaanotosta, séilytyksestd, kaytosta,
kuljetuksesta ja havittdmisestda on maaraykset paikallisten viranomaisten saadoksissé ja kayttoluvissa.

Radiofarmaseuttiset valmisteet pitadé valmistaa seka sateilyturvallisuuden ettd farmaseuttisten laatuvaatimusten
edellyttaméalid tavalla. Asianmukaisia aseptisia varotoimia on noudatettava.

Jos pakkauksen eheys missé tahansa kdyttokuntoon saattamisen vaiheessa vaarantuu, valmistetta ei saa kayttaa.

Valmiste pitdd antaa siten, ettd ladkevalmisteen kontaminaatioriski ja valmistetta antavan henkilokunnan
séteilyriski ovat mahdollisimman pienet. Asianmukainen suojautuminen on pakollista.

Radiofarmaseuttisten valmisteiden kayttod aiheuttaa riskejd muille henkilille ulkoisena séteilyna tai
kontaminaationa virtsaroiskeista, oksennuksesta jne. Siksi kansallisten sddnndsten mukaisia
séteilyturvallisuusvarotoimenpiteitd on noudatettava.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten radioaktiivisia materiaaleja koskevien vaatimusten
mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11204

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.11.1993 / 24.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.2.2019

11. DOSIMETRIA

ICRP:n mallissa kdytetddn laskimonsiséista antotapaa. Koska radiojodin absorptio on nopea ja taydellinen, sopii
tama malli my6s oraaliseen antotapaan, mutta talloin potilas saa vatsalaukun seindmaan sateilyd vatsalaukun
eritteiden ja syljen lisdksi myos suoraan oraalisesta annoksesta. Jos keskimaaraiseksi mahassa viipymisajaksi
oletetaan puoli tuntia, niin silloin vatsan seindman absorboitunut annos nousee noin 30 %, mutta efektiivinen annos
on kaytanndssa identtinen.

Sairauden aiheuttamat patofysiologiset muutokset voivat vaikuttaa merkittdvasti sateilyannoksiin, joita muihin kuin
hoidon kohteena oleviin elimiin kohdistuu.

Osana riskinarviota suositellaan, ettd efektiivinen annos ja todennékdinen kohde-elimen saama séateilyannos
lasketaan ennen radiojodin antoa. Aktiivisuus voidaan madrittaa kilpirauhasen painon, biologisen puoliintumisajan
ja ns. recycling-kertoimen, joka huomioi potilaan fysiologisen tilan (mukaan lukien jodivaje) ja taustalla olevan
taudinsyyn, mukaisesti.

Alla olevan taulukon tiedot 1-131-natriumjodidin annosta aiheutuneesta absorboituneesta annoksesta on saatu
teoksesta ICRP 53 ja 60, International Commission on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals.



“blokattu” Kkilpirauhanen, kertyméa 0 %

Absorboitunut annos
Elin annettua radioaktiivista yksikk6a kohti
(mGy/MBQ)
Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias | 1-vuotias

Lisdmunuaiset 0,037 0,042 0,067 0,11 0,20
Virtsarakon seindma 0,61 0,75 11 18 34
Luun pinta 0,032 0,038 0,061 0,097 0,19
Rinta 0,033 0,033 0,052 0,085 0,17
Ruoansulatuselimet

Mahalaukun 0,034 0,040 0,064 0,10 0,19

seindéma

Ohutsuoli 0,038 0,047 0,075 0,12 0,22

Paksunsuolen 0,037 0,045 0,070 0,12 0,21

yldosan seindma

Paksunsuolen 0,043 0,052 0,082 0,13 0,23

alaosan seindma
Munuaiset 0,065 0,080 0,12 0,17 0,31
Maksa 0,033 0,040 0,065 0,10 0,20
Keuhkot 0,031 0,038 0,060 0,096 0,19
Munasarjat 0,042 0,054 0,084 0,13 0,24
Haima 0,035 0,043 0,069 0,11 0,21
Punainen luuydin 0,035 0,042 0,065 0,10 0,19
Perna 0,034 0,040 0,065 0,10 0,20
Kivekset 0,037 0,045 0,075 0,12 0,23
Kilpirauhanen 0,029 0,038 0,063 0,10 0,20
Kohtu 0,054 0,067 0,11 0,17 0,30
Muut kudokset 0,032 0,039 0,062 0,10 0,19
Efektiivinen annos 0,061 0,078 0,120 0,190 0,368
(mSvIMBQ)

Virtsarakon seindma saa 50,0 % efektiivisestd annoksesta.

Epitiydellinen “blokeeraus”: Efektiivinen annos (mSv/MBQ), kun kilpirauhaskertyma on vahéinen.
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Kertyma 0,5 % 0,395 0,648 0,953 2,01 3,74
Kertyma 1,0 % 0,802 1,28 1,91 4,07 748
Kertyma 2,0 % 150 241 3,60 1,77 14,3
Kilpirauhasen kertyméa 15 %
Absorboitunut annos
Elin annettua radioaktiivista yksikkda kohti
(mGy/MBQq)
Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias | 1-vuotias

Lisamunuaiset 0,036 0,043 0,071 0,11 0,22
Virtsarakon seindmé 0,52 0,64 0,98 15 29
Luun pinta 0,047 0,067 0,094 0,14 0,24
Rinta 0,043 0,043 0,081 0,13 0,25
Ruoansulatuselimet

Mahalaukun 0,46 0,58 0,84 15 29

seindma

Ohutsuoli 0,28 0,35 0,62 10 2,0




Kilpirauhasen kertyma 15 %

Absorboitunut annos

Elin annettua radioaktiivista yksikkoa kohti
(mGy/MBQ)
Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias | 1-vuotias

Paksunsuolen 0,059 0,065 0,10 0,16 0,28

yldosan seindma

Paksunsuolen 0,042 0,053 0,082 0,13 0,23

alaosan seindma
Munuaiset 0,060 0,075 0,11 0,17 0,29
Maksa 0,032 0,041 0,068 0,11 0,22
Keuhkot 0,053 0,071 0,12 0,19 0,33
Munasarjat 0,043 0,059 0,092 0,14 0,26
Haima 0,052 0,062 0,10 0,15 0,27
Punainen luuydin 0,054 0,074 0,099 0,14 0,24
Perna 0,042 0,051 0,081 0,12 0,23
Kivekset 0,028 0,035 0,058 0,094 0,18
Kilpirauhanen 210 340 510 1100 2000
Kohtu 0,054 0,068 0,11 0,17 0,31
Muut kudokset 0,065 0,089 0,14 0,22 0,40
Efektiivinen annos 10,5 17,1 25,6 56,0 102
(mSvIMBQ)

Kilpirauhasen kertyméa 35 %
Absorboitunut annos
Elin annettua radioaktiivista yksikkoa kohti
(mGy/MBQ)
Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias | 1-vuotias

Lisdmunuaiset 0,042 0,050 0,087 0,14 0,28
Virtsarakon seindma 0,40 0,50 0,76 1,2 2,3
Luun pinta 0,076 0,12 0,16 0,23 0,35
Rinta 0,067 0,066 0,13 0,22 0,40
Ruoansulatuselimet

Mahalaukun 0,46 0,59 0,85 15 30

seindma

Ohutsuoli 0,28 0,35 0,62 1,0 2,0

Paksunsuolen 0,058 0,065 0,10 0,17 0,30

yldosan seindma

Paksunsuolen 0,040 0,051 0,080 0,13 0,24

alaosan seindma
Munuaiset 0,056 0,072 0,11 0,17 0,29
Maksa 0,037 0,049 0,082 0,14 0,27
Keuhkot 0,090 0,12 0,21 0,33 0,56
Munasarjat 0,042 0,057 0,090 0,14 0,27
Haima 0,054 0,069 0,11 0,18 0,32
Punainen luuydin 0,086 0,12 0,16 0,22 0,35
Perna 0,046 0,059 0,096 0,15 0,28
Kivekset 0,026 0,032 0,054 0,089 0,18
Kilpirauhanen 500 790 1200 2600 4700
Kohtu 0,050 0,063 0,10 0,16 0,30
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Kilpirauhasen kertyma 35 %
Absorboitunut annos
Elin annettua radioaktiivista yksikkoda kohti
(mGy/MBQ)
Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias | 1-vuotias
Muut kudokset 0,11 0,16 0,26 041 0,71
Efektiivinen annos 24,4 39,6 59,4 130 237
(mSv/IMBQ)
Kilpirauhasen kertyméa 55 %
Absorboitunut annos
Elin annettua radioaktiivista yksikkda kohti
(mGy/MBQ)
Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias | 5-vuotias | 1-vuotias

Lisdmunuaiset 0,049 0,058 0,11 0,17 0,34
Virtsarakon seindma 0,29 0,36 0,54 0,85 16
Luun pinta 0,11 0,17 0,22 0,32 0,48
Rinta 0,091 0,089 0,19 0,31 0,56
Ruoansulatuselimet

Mahalaukun 0,46 0,59 0,86 15 30

seindma

Ohutsuoli 0,28 0,35 0,62 1,0 2,0

Paksunsuolen 0,058 0,067 0,11 0,18 0,32

yldosan seindma

Paksunsuolen 0,039 0,049 0,078 0,13 0,24

alaosan seindma
Munuaiset 0,051 0,068 0,10 0,17 0,29
Maksa 0,043 0,058 0,097 0,17 0,33
Keuhkot 0,13 0,18 0,30 0,48 0,80
Munasarjat 0,041 0,056 0,090 0,15 0,27
Haima 0,058 0,076 0,13 0,21 0,38
Punainen luuydin 0,12 0,18 0,22 0,29 0,46
Perna 0,051 0,068 0,11 0,17 0,33
Kivekset 0,026 0,031 0,052 0,087 0,17
Kilpirauhanen 790 1200 1900 4100 7400
Kohtu 0,046 0,060 0,099 0,16 0,30
Muut kudokset 0,16 0,24 0,37 0,59 1,0
Efektiivinen annos 38,4 62,0 93,3 205 373
(mSvIMBQ)

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Tama valmiste on suun kautta otettava kapseli, ja se pitd4 ottaa kohdassa 4.2 annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on hédvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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