1. A GYOGYSZER NEVE

Natrium-jodid *!I Curiumpharma kemény kapszula terapias célra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
37-7400 MBq natrium-(*3!1)-jodidot tartalmaz kemény kapszulanként a kalibracié idépontjaban.

A jod-131 izotopot atomreaktorban allitjak el6 az uranium-235 izotop hasitasaval. A jod-131 izotop
felezési ideje 8,02 nap. 365 keV (81,7%), 637 keV (7,2%) és 284 keV (6,1%) energiaju gamma-
sugarzas, valamint 606 keV maximalis energiaval rendelkez6 béta-sugarzas kibocsatasaval stabil
xenon-131 izotoppa hasad.

Ismert hatasu segedanyagok:
63,5 mg natriumot és 23 mg szachardzt tartalmaz kemény kapszulanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Kemény kapszula.
Fehér-vilagosbarna port tartalmazo, atlatszo, kemény zselatinkapszula.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

A pajzsmirigy radiojoddal torténé kezelése felnétteknél és gyermekeknél az alabbi betegségek esetén

javallt:

o hyperthyreosis: Basedow-kor, toxikus multinodularis golyva vagy autoném gébok kezelése

o a pajzsmirigy papillaris vagy follicularis carcinoméajanak (a metasztatizal betegséget is
beleértve) kezelése.

A nétrium-jodid (**'1)-kezelést gyakran miitéti beavatkozassal és antithyroid
gyogyszerkészitményekkel kombinaciéban alkalmazzak.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Ezt a gyogyszert kizarolag az arra jogosult egeszségiigyi személyzet alkalmazhatja az erre a célra
kialakitott klinikai kérnyezetben (lasd a 6.6 pontban).

Adagolas
A beadando aktivitast a Klinikai allapot hatarozza meg. A terpias hatas csak tobb hét utan észlelheto.

A kapszula aktivitasat annak felhasznalasa el6tt meg kell hatarozni.
Felnottek

Hyperthyreosis kezelése

Radiojodid-kezelés akkor alkalmazhatd a hyperthyreosis kezelésére, ha a gyogyszeres kezelés
eredménytelen, vagy nem lehetséges. Ha lehetséges, a hyperthyreosis radiojoddal torténd kezelése
elott a betegnél gyogyszeres kezeléssel euthyreoid allapotot kell elérni.

A beadando aktivitas fligg a diagndzistol, a pajzsmirigy méretétdl, annak jodfelvételetdl, valamint a
jod kitiriilési sebességétol. Atlagos testtomegii (70 kg) betegeknél a beadandé aktivitas altalaban
200-800 MBq koz6tt van, sziikség lehet azonban a kezelés ismétlésére, legfeljebb 5000 MBq
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0sszdozis eléréséig. Perzisztald hyperthyreosis esetén javasolt a kezelés 6-12 honap utan torténd
megismétlése.
Fix dézisu protokollok alkalmazhatdk, vagy a beadando aktivitas az aldbbi egyenlet segitségével
szamithatd ki:

Céldozis (Gy) x célszerv térfogata (ml)
A (MBq) = x K
max. B-felvétel (%) x effektiv T % (nap)

ahol a:

céldozis a teljes pajzsmirigy vagy az adenoma altal elnyelend6
celdozis

célszerv a teljes pajzsmirigy térfogata (Basedow-kor, multifokalis

térfogata vagy disszeminalt autonémia esetén)

max. a pajzsmirigy, illetve a gobok altali maximalis **!1-felvétel

131 _felvétel a beadott aktivitas szazalékaban, tesztddzis alkalmazasaval
megallapitva.

effektiv T % a pajzsmirigyben a 3!l napokban kifejezett effektiv
felezési ideje

K értéke: 24,67

Az aldbbi célszervi dozisok alkalmazhatok:

Unifokalis autonémia 300-400 Gy célszervi dozis
Multifokalis és disszeminalt autonémia 150-200 Gy célszervi dozis
Basedow-kor 200 Gy célszervi dozis

Basedow-kor, multifokalis vagy disszeminalt autondmia esetén a fenti célszervi dozisok a pajzsmirigy
térfogatatol fliggnek, mig unifokalis autondémia esetén a dozis kizarolag az adenoma térfogatatol fugg.
A célszervi ajanlott dozisokra vonatkozoan lasd a 11. pontot.

A megfeleld célszervi dozis (Gy) meghatarozasa érdekében egyéb dozimetrids eljarasok is
alkalmazhatok, példaul a pajzsmirigy izotopfelvételének natrium-(**"Tc)-pertechnetattal torténd
vizsgélata.

Pajzsmirigy-ablacio és metasztazisok kezelése

A totélis vagy szubtotalis pajzsmirigy-eltavolitast kovetden a maradék pajzsmirigyszovet kiiktatasa
érdekében beadando aktivitas 1850-3700 MBq kdzétt van. A beadand6 aktivitas mértéke fiigg a
visszamaradt pajzsmirigyszovet mennyiségétol, és annak radiojod-felvételétdl. A metasztazisok
tovabbi kezelésére beadando aktivitas a 3700 és 11 100 MBq kdzotti tartoményban van.

Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Csokkent vesefunkcioju betegek esetében, a lehetséges fokozott sugarzasnak val6 kitettség miatt
gondosan mérlegelni kell a beadand6 dozis nagysagat. Jelentés vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a natrium-jodid (**1) terapias alkalmazésa kilonleges figyelmet igényel (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Klinikai indokoltség és az elony/kockazat arany figyelembevételével gondosan mérlegelni kell a
natrium-jodid (**!1)-kezelés alkalmazasat gyermekek és serdiilék esetében. Ebben a betegcsoportban,
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bizonyos esetekben a beadand6 aktivitast egyénileg elvégzett dozmietria segitségével kell
meghatarozni (lasd a 4.4 pontban).

Indokolt esetben gyermekek és serdiilok joindulati pajzsmirigybetegsége is kezelheto radiojoddal,
kiilénosen antithyroid gyogyszerekkel torténd kezelés utani relapsus, vagy antithyroid gyogyszerek
alkalmazasa soran jelentkez6 stilyos mellékhatasok esetén (l&sd a 4.4 pontban).

Az alkalmazés modja:

A Natrium-jodid 3! Curiumpharma szajon keresztll alkalmazandé. A kapszulat éhgyomorra,
egészben kell lenyelni, béséges folyadékkal, hogy biztosithatd legyen annak megfeleld tovahaladasa a
gyomorba, valamint a vékonybél fels6 szakaszaba. Miel6tt a kapszulat gyermeknek, kiilondsen
kisgyermeknek adna, meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a kapszulat le tudja-e nyelni egészben, ragas
nélkul. Javasolt a kapszulat pépes ételbe keverni.

A betegek elokészitését lasd a 4.4 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Terhesség és szoptatas (lasd a 4.6 pontot).

o Dysphagia, nyeldcsd-strictura, nyeldcsdsziikiilet, nyeldcsé-diverticulum, aktiv gastritis, a
gyomornyalkahartya erézidi és peptikus fekély.

. A tépcsatorna csokkent motilitdésanak gyanuja.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenysegi vagy anafilaxias reakciok lehetdsége

Ha hiperszenzitivitas, vagy anafilaxias reakcio Iép fel, a készitmény alkalmazasat azonnal fel kell
fuggeszteni és, ha szilkséges, el kell inditani az intravénas kezelést. A haladéktalan, siirgds
beavatkozas biztositasa érdekében a megfelel6 gyogyszereknek és eszkozoknek (mint példaul az
endotrachealis tubus és a lélegeztetd késziilék) azonnal rendelkezésre kell allniuk.

Az elony/kockézat arany egyedi mérlegelése

A vérhatd klinikai haszonnak minden beteg esetében ala kell tamasztania az alkalmazott
sugarexpoziciot. Az alkalmazott aktivitasnak minden esetben a kivant terapias hatas eléréséhez
sziikséges lehetd legalacsonyabbnak kell lennie.

Jéindulat( pajzsmirigybetegség miatt radiojoddal kezelt betegek esetében a széleskorii alkalmazas
ellenére kevés a bizonyiték arra, hogy az embernél fokozodna a carcinoma, a leukaemia vagy a
mutaciok el6fordulasanak gyakorisaga.

Egy rosszindulatl pajzsmirigybetegségben szenvedé és 3700 MBg-t meghalado aktivitasd
natrium-(*31)-jodiddal kezelt betegek korében végzett vizsgalat soran gyakoribb volt a
hagyholyag-carcinoma eléfordulasa. Egy masik, nagyon nagy dozist kezelésben részesiil6 betegek
korében végzett vizsgalat soran a leukaemia kockazatanak kismértékii novekedésérdl szamoltak be.
Ezért 26000 MBg-t meghaladd kumulativ aktivitas alkalmazasa nem javasolt.

Hyponatraemia:
A hyponatraemia sulyos tiineteir6l szamoltak be natrium-jodid (33'1)-kezelés utan id6s betegeknél, akik

teljes pajzsmirigy-eltavolitason estek at. A kockazati tényez6k koz¢é tartozik az idds életkor, a ni nem,
a thiazid tipust diuretikumok hasznélata és a natrium-jodid (**!1)-kezelés megkezdésekor fennallé
hyponatraemia. Ebben a betegcsoportban megfontolandé az elektrolitok szérumszintjének rendszeres
mérése.

Férfiak nemzbéképessége

Spermabank igénybevétele megfontolandé a férfi gonadmiikddés lehetséges atmeneti karosodasanak
kompenzalasa érdekében, extenziv megbetegedésben szenved6 férfiak nagy dozisa radiojod-kezelése
esetében.
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Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében, a fokozott sugarzasnak vald lehetséges Kitettséglik
miatt az el6ny/kockazat aranyt gondosan kell mérlegelni. Ezeknél a betegeknél a d6zis modositasa
szlikséges lehet.

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekek és fiatalok kezelése soran figyelembe kell venni azt a tényt, hogy e betegek MBg-re
szamitott effektiv dozisa magasabb, mint a feln6tteknél (lasd 11. pont). Ha gyermekeket és fiatal
feln6tteket kezeliink, gyelni kell arra, hogy szbveteik fokozottabban érzékenyek, valamint hogy
ezeknek a betegeknek az élettartama varhatdan hosszabb. A kezelés kockézatait mérlegelni kell egyéb
lehetséges kezelések kockazataival szemben (lasd a 4.2 és a 11. pontot). Gyermekek és serdiilék
joéindulatu pajzsmirigybetegsége csak indokolt esetben kezelhet6 radiojoddal, példaul antithyroid
gyogyszerekkel torténd kezelés utani relapsus, vagy antithyroid gyogyszerek alkalmazasa soran
jelentkez6 sulyos mellékhatasok eléfordulasakor. Joindulatu pajzsmirigybetegség miatt radiojoddal
kezelt betegek esetében a széleskorii alkalmazas ellenére nincs arra bizonyiték, hogy embernél
fokozodna a carcinoma, a leukaemia vagy a mutaciok eléfordulasanak gyakorisaga. Pajzsmirigy-
radioterapian gyermek- illetve serdiilékorukban atesett személyeket évente ellendrizni kell.

A betegek elokészitése:

A betegeket biztatni kell arra, hogy sok folyadékot fogyasszanak, €s gyakran uritsenek vizeletet, mert
a gyakori vizeletiiritéssel csokkentheto a huigyholyagot ér6 sugarddzis. Ez kiilondsen érvényes nagy
dézisok alkalmazésa, példaul pajzsmirigy-carcinoma kezelése esetén. A vizeletiiritési probléméakkal
kiizd6 betegeket nagy dozisu radiojod beadasat kovetéen meg kell katéterezni.

A colon besugarzasanak csokkentése érdekében enyhe hashajtok (de nem a bélmiikodést nem serkentd
székletlazitdk) adasara lehet szilkség azokndl, akiknek nincs naponta székletik.

A nagydozisu radiojod-kezelés szovodményeként esetlegesen fellépd nyalmirigygyulladas elkeriilése
érdekében a betegnek javasolt citromsavat (citromlét, C-vitamint) tartalmazo édességet vagy italt
fogyasztani a terapia megkezdése el6tt, mert ezek serkentik a nyalelvalasztast. Mas kiegészité
farmakologiai megel6zo intézkedések is alkalmazhatok. A kezelés megkezdése el6tt meg kell
vizsgalni, hogy fennall-e étkezés, vagy gyogyszeres kezelés miatti fokozott jodbevitel (lasd a

4.5 pontot). A kezelést megel6z6en alacsony jodtartalmi diétaval ajanlott fokozni a miik6dé
pajzsmirigyszdvet jodfelvételét.

A pajzsmirigyhormon-potlast a pajzsmirigyrak miatti radiojod-beadas elétt fel kell fiiggeszteni annak
érdekében, hogy a megfelelé mértékii jodfelvétel biztositott legyen. Trijod-tironin-terapia esetén a
radiojod-kezelés el6tt tizennégy nappal, tiroxinterapia esetén négy héttel javasolt a hormon
adagolésanak felfliggesztése. A radiojod-kezelést kovetden két nappal Gjra lehet kezdeni a hormon
alkalmazasat. A karbimazol- és a propil-tiouracil-kezelést is fel kell fiiggeszteni a hyperthyreosis
kezelése elott 1 héttel, és alkalmazasuk csak a terapia befejezése utan néhany nappal folytathato.

A Basedow-kor radiojod-kezelését egyidejti kortikoszteroid-kezeléssel kell kiegesziteni, kiiléngsen
akkor, ha a betegnek endocrin ophtalmopathigja is van.

Gyanithatoan gastrointestinalis betegségben szenved betegek esetén a natrium-jodid (1) kapszula
alkalmazasa soran fokozott el6vigyazatossag sziikséges. Javasolt H2-receptor-antagonistak vagy
protonpumpa-gatlok egyidejii alkalmazésa.

Az eljaras befejezése utan

Megfeleld ideig korlatozni kell a kezeltek kozeli kapcsolatat csecsemokkel és terhesekkel.

Hanyas esetén figyelembe kell venni a kontaminacié veszélyét.

A pajzsmirigy-radioterapiaban részesiilé betegek allapotat megfelelé id6kdzonként ellenérizni kell.

Kuldnleges figyelmeztetések

A gybgyszer 63,5 mg natriumot tartalmaz kapszulanként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 3%-anak feln6tteknél — ezt figyelembe kell venni korlatozott
natriumtartalma diétat tartd betegek esetében.

A gybgyszer 23 mg szachar(zt tartalmaz kapszulanként. Ritkan el6fordulé, orokletes
fruktozintoleranciaban, gliikdz-galaktdéz malabszorpcioban vagy szacharaz-izomaltaz hidnyban a
készitmény nem szedheto.
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A kornyezeti kockazatokat illetéen lasd a 6.6 pontot.
4.5 Gyobgyszerkdlcsonhatésok és egyeb interakciok

Szamos farmakoldgiai hatéanyag interakcioba lép a radiojoddal. Kiilonb6zé interakcids
mechanizmusok befolyasolhatjék a radioizotoppal jelzett jod fehérjékhez vald kotddését,
farmakokinetikajat és farmakodindmiés hatéasait. Ennek kovetkeztében csokkenhet a pajzsmirigy
altali jodfelvétel. Ezért fel kell venni a teljes gydgyszeranamnézist, és a fenti szempontbdl relevans
gyogyszerek szedését le kell allitani a natrium-jodid (*31) alkalmazasanak megkezdése elétt.

Fel kell fliggeszteni példaul az aldbbi anyagokkal végzett kezelést:

Hat6anyagok A szedés felfliggesztésének
idétartama a natrium-jodid (***1)
alkalmazaisa elott

Antithyroid készitmények (pl. karbimazol, metimazol, | a kezelés megkezdése el6tt 1 hét, és

propiltiouracil), perklorat néhany nap a kezelés befejezése utan

Szalicilatok, kortikoszteroidok*>*, natrium-nitroprusszid, | 1 hét

natrium-szulfobromoftalein, antikoagulansok,

antihisztaminok, antiparazitikumok, penicillinek,

szulfonamidok, tolbutamid, tiopental

Fenilbutazon 1-2 hét

Jédtartalmu expectoransok és vitaminok korllbelul 2 hét

Pajzsmirigyhormont tartalmaz készitmények trijodtironin: 2 hét, tiroxin: 4 hét

Benzodiazepinek, litium korilbelll 4 hét

Amiodaron* 3-6 honap

Helyileg alkalmazott jodtartalmua készitmények 1-9 hénap

Vizoldékony, jédtartalmd kontrasztanyagok 6-t6l 8 hét

Zsiroldékony, jédtartalmi kontrasztanyagok akar 6 honap

* Az amiodaron hosszu felezési ideje miatt a pajzsmirigy jodfelvétele néhany honapon at csdkkenhet.
** Basedow-kor kezelésére nem vonatkozik.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzokeépes koru nék

Ha radioaktiv gyogyszert kell fogamzoképes kort ndk kezelésére alkalmazni, fontos meggy6z6dni
arrél, hogy fennall-e terhesség vagy sem. Minden né, akinek kimaradt egy menzesze, terhesnek
tekintendé mindaddig, amig az ellenkez6je be nem bizonyosodik. Ha bizonytalanség all fenn a
potencidlis terhesseggel kapcsolatban (ha a betegnek kimaradt egy menstruacioja, vagy nagyon
rendszertelen a ciklusa, stb.), ionizal6 sugarzassal nem jaré alternativ mddszerek (ha vannak ilyenek)
alkalmazasat kell felajanlani a betegnek. Ha a terhesség alatt differencialt pajzsmirigy-carcinomat
diagnosztizélnak, a radiojod-kezelést el kell halasztani a terhesség utani idészakra. A natrium-
(**M1)-jodiddal kezelt n6knek azt kell tanacsolni, hogy ne essenek teherbe az alkalmazast kdvetd

6-12 hdnapon belil.

Férfiak és n0k fogamzasgatlasa

A natrium-jodid (*31) terapias alkalmazasat kovetéen mindkét nem szdmara ajanlott a fogamzasgatlas
— jéindulat( pajzsmirigyelvaltozasban szenved6 betegek esetében 6 hdnapig, pajzsmirigyrakban
szenvedd betegek esetében pedig 12 honapig. Férfiak elovigyazatossagbol a kezelést kovetéen

6-12 hdnapig tartozkodjanak a gyermeknemzést6l, hogy elegendé id6 alljon rendelkezésre a
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besugéarzott spermatozoonok nem besugarzottra térténd Kicserélddésére. Spermabank igénybevétele
megfontolandé azon férfiaknal, akik extenziv betegségiik miatt nagy dézist natrium-jodid (*311)-
kezelésben részesulnek.

Terhesseg
A nétrium-jodid (**1) ellenjavallt megerdsitett vagy gyanitott terhesség esetén, illetve ha a terhesség

nem kerlt kizarasra, mert a natrium-jodid (**1) atjut a placentan, és stlyos, valdsziniileg irreverzibilis
hypothyreosist okozhat az Gjszuléttnél (a méh altal felvett dozis ennek a gyogyszernek az esetében
valosziniileg 11-511 mGy kozdtt van, és a foetus pajzsmirigyében fokozott jodkoncentracio van jelen
a terhesség masodik és harmadik trimeszterében) (lasd 4.3 pont). Ha terhes nénél differenciélt
pajzsmirigy-karcindmat diagnosztizaltak, a natrium-jodid (***1)-kezelést a szllés utanra kell halasztani.

Szoptatéas
Szoptato anyak esetében radioaktiv gydgyszer alkalmazasa el6tt meg kell fontolni, hogy a radionuklid

alkalmazésa — az ésszeriiség hatarain beliil — varhat-e a csecsemd elvalasztasaig, és hogy a valasztott
radioaktiv gyogyszer a legmegfelelobb-e, tekintetbe véve, hogy az aktivitds megjelenik az anyatejben.
Ha a kezelés sziikséges, a szoptatast legalabb 8 héttel a natrium-jodid (*311) alkalmazasa elétt abba kell
hagyni, és nem szabad Ujra elkezdeni (lasd 4.3 pont).

A sugarveszély miatt, a terapias dozis alkalmazasat kovetden az anya ¢€s gyermekének szoros
kontaktusa legkevesebb egy hétig keriilendo.

Termékenyséqg
A pajzsmirigy-carcinoma radiojod-kezelését kovetden férfiak és ndk esetében egyarant karosodhat a

fertilitas az alkalmazott dozistol figgden. A dozis-aktivitastol fiiggben a spermatogenezis reverzibilis
karosodasa léphet fel 1850 MBg-es adag felett. Klinikailag relevans hatasokat (oligospermia,
azoospermia és emelkedett FSH-szint a szérumban) irtak le 3700 MBg-nél nagyobb adagok
alkalmazésa esetén.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre

A natrium-jodid (*3!1) nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A gyogyszerbiztonsagi profil 6sszefoglalasa

A jelentett mellékhatasok gyakorisaga a szakirodalmi adatokbol szarmazik. A natrium-jodid (1)
biztonsagossagi profilja az alkalmazott d6zistdl fiiggden jelentGsen eltérhet, az alkalmazott dozis pedig
a kezelés tipusatol fugg (pl. benignus vagy malignus betegség kezelése). A biztonsagossagi profil fiigg
tovabbé az alkalmazott kumulativ dozisoktél és az adagolasi rendtél. Ezért a jelentett mellékhatasok a
szerint kertltek csoportositasra, hogy azok a benignus vagy a malignus megbetegedések kezelése
soran fordultak el6. A gyakran el6fordulo mellékhatasok a kovetkezok: hypothyreosis, atmeneti
hypothyreosis, nyal- és konnymirigy-megbetegedések és a besugérzés helyi hatésai. A carcinoma
kezelésekor ezeken tilmenden gastrointestinalis reakciok és csontvel-suppressio is gyakran
el6fordulhat.

A mellékhatasok tablazatos listaja

Az alébbi tablazatok a jelentett mellékhatasokat szervrendszerek szerinti csoportositasban
tartalmazzak. Azok a tiinetek, melyek inkabb megfelelnek egy szindrémacsoport masodlagos
tineteinek (pl. sicca-szindroma) a megfelel$ szindroma utan zar6jelben szerepelnek.

A kovetkezo6 felsorolas az ebben a fejezetben hivatkozott gyakorisagi kategoriakhoz tartozo értékeket
mutatja meg:

Nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka

(>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).
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A mellékhatasok minden gyakorisagi csoporton belil sulyossaguk szerint csokkené sorrendben

vannak felsorolva.

7

Joindulati megbetegedések kezelése utan fellépo mellékhatasok:

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Immunrendszeri Anafilaktoid reakcio Nem ismert
betegségek és tiinetek
Endokrin betegségek és Permanens hypothyreosis, Nagyon gyakori
tlnetek hypothyreosis
Atmeneti hyperthyreosis Gyakori
Thyreotoxicus krizis, Nem ismert
thyroiditis, hypoparathyreosis
(szérumkalciumszint-
csokkenés, tetania)
Szembetegségek és Endocrin ophthalmopathia Nagyon gyakori
szemészeti tunetek (Basedow-kdrban)
Sicca-szindroma Nem ismert

Légzérendszeri, mellkasi
és mediastinalis

Hangszalagbénulés

Nagyon ritka

betegségek és tlinetek

Emésztorendszeri Nyéalmirigygyulladas Gyakori
betegségek és tlinetek

M@4j- és epebetegségek, Koros majmiikodés Nem ismert
illetve tinetek

A bér és a bor alatti Jod-akne Nem ismert
szOvet betegségei és

tUnetei

Veleszlletett, 6rokletes és | Hypothyreosis congenitalis Nem ismert
genetikai rendellenességek

Altalanos tiinetek, az Helyi duzzanat Nem ismert

alkalmazas helyén fellépo
reakciok

Rosszindulatd megbetegedések kezelése utan fellépé mellékhatasok:

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Jo-, rosszindulatd és nem | Leukaemia Nem gyakori
meghatarozott daganatok | Szolid malignus tumorok, Nem ismert
(beleértve a cisztakat és Huagyholyag-carinoma,
polipokat is) vastagbél-carcinoma
gyomor-carcinoma, mellrdk
Vérképzoszervi és Erythropenia, csontvel6- Nagyon gyakori
nyirokrendszeri elégtelenség
betegségek és tiinetek
Leukopenia, Gyakori
thrombocytopenia
Aplasticus anaemia, &llandd Nem ismert
vagy sulyos
csontvelédepresszio
Immunrendszeri Anafilaktoid reakcio Nem ismert

betegségek és tiinetek
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Szervrendszer

Mellékhatas

Gyakorisag

Endokrin betegségek és
tlnetek

Thyreotoxicus krizis, transiens
hyperthyreosis

Ritka

Thyroiditis (transiens
leukocytosis),
hypoparathyreosis
(szérumkalciumszint-
csokkenés, tetania),
hypothyreosis,
hyperparathyreosis

Nem ismert

Idegrendszeri betegségek
és tinetek

Parosmia, anosmia

Nagyon gyakori

Agyddéma

Nem ismert

Szembetegségek és
szemészeti tlinetek

Sicca-szindréma
(conjunctivitis,
szemkiszaradas,
orrkiszaradas)

Nagyon gyakori

A ductus nasolacrimalis
obstructioja (megndvekedett
kénnyelvalasztas)

Gyakori

Légzérendszeri, mellkasi
és mediastinalis
betegségek és tiinetek

Dyspnoe

Gyakori

Torokszoritas*, pulmonalis
fibrosis, respiratoricus
distress, obstructiv Iéguti
megbetegedés, pneumonia,
tracheitis,
hangszalagmukddési
rendellenesség
(hangszalagbénulas,
dysphonia, rekedtség),
oropharyngealis fajdalom,
stridor

Nem ismert

Emésztorendszeri
betegségek és tlinetek

Nyalmirigygyulladas
(sz&jszarazsag, a nyalmirigy
fajdalma, a nyalmirigy
megnagyobbodasa, caries, a
fogak elvesztése),
sugarbetegség-szindréma,
nausea, az izérzés elvesztése,
dysgeusia, étvagycsokkenés

Nagyon gyakori

Hanyas

Gyakori

Gastritis, dysphagia

Nem ismert

Maj- és epebetegségek,
illetve tinetek

Kéros majmiikodés

Nem ismert

Vese- és hugyuti
betegségek és tiinetek

Besugarzasi cystitis

Nem ismert

A nemi szervekkel és az
emldokkel kapcsolatos
betegségek és tlinetek

Az ovarium mukodési
rendellenességei,
menstruacios zavar

Nagyon gyakori

Azoospermia, oligospermia, a
férfiak csokkent fertilitasa,

Nem ismert
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Szervrendszer Mellékhatés Gyakorisag
Velesziletett, orokletes és | Hypothyreosis congenitalis Nem ismert
genetikai
rendellenességek
Altalanos tiinetek, az Influenzaszerti megbetegedés, | Nagyon gyakori
alkalmazas helyén fellépé | fejfajas, faradtsag, nyaki
reakciok fajdalom

Lokélis duzzanat Gyakori

*kilonosen fennalld tracheostenosis esetén
Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Altalanos tanacs

Az ionizal6 sugarzasnak vald Kitettség a rak kialakulasaval, illetve az drokletes rendellenességek
kialakulasanak lehetdségével hozhato 0sszefliggésbe. A terapiabol eredd sugarterhelés a carcinoma és
a mutaciok gyakoribb el6forduldsat okozhatja. Minden esetben meg kell arr6l gyézddni, hogy a
sugérzasbol eredd kockazat kisebb, mint a kezelendd betegségbdl szarmazo. A natrium-jodid (31)
terapias dozisanak beadasabdl szarmazo effektiv dozis 3108 mSv abban az esetben, ha a maximalis
ajanlott, 11 100 MBq kerul alkalmazésra (0%-os pajzsmirigyfelvétel mellett).

A pajzsmirigy és a mellékpajzsmirigy rendellenességei:

A hypothyreosis dézistol fiiggben alakulhat ki a hyperthyreosis radiojod-kezelésének kés6i
kdvetkezményekeént.

A malignus betegségek kezelésekor a hypothyreosisrdl mint mellékhatasrdl gyakran szamolnak be,
jéllehet a malignus betegségek kezelésekor a radiojod-kezelés a thyroidectomiat kdveti.

A natrium-jodid (**1) altal leadott sugarzas a pajzsmirigy-follikulusok szétroncsolasa Utjan 2-10 nap
utan a mar fennallo hyperthyreosis exacerbatidjat eredményezheti, és akar thyreotoxicus Krizis is
kialakulhat. Alkalmanként eléfordulhat, hogy a kezdeti normalizalodas utan (2-10 hdnapos
latenciaval) immuneredetii hyperthyreosis jelentkezik. Nagy dozisu radiojod-kezelés utan 1-3 nappal
atmeneti gyulladasos thyroiditis és tracheitis, valamint esetlegesen sulyos tracheasziikiilet alakulhat ki,
kilonosen akkor, ha mar korabban is fennallt tracheostenosis. Ritka esetekben még a funkcionalis
pajzsmirigy-carcinoma kezelését kovetden is mulo hyperthyreosis alakulhat ki.

Radiojod-kezelést kovetéen atmeneti hypoparathyreosist is megfigyeltek; ezekben az esetekben
megfeleld monitorozast és hormonpdtlo kezelést kell alkalmazni.

Késdi kovetkezmények

A hyperthyreosis radiojod-kezelésének kés6i kovetkezményeként dozisfiiggd hypothyreosis 1éphet fel.
Ez a hypothyreosis hetekkel vagy akar évekkel a kezelést kovetéen alakulhat Ki. A pajzsmirigy-
funkcié monitorozasa és megfelelé hormonpotlas sziikséges. Hypothyreosis altalaban nem jelenik meg
a kezelést kovetd 6-12 hétig.

Szembetegségek
A hyperthyreosis vagy Basedow-kor radiojod-kezelését kovetden a mar fennallo endokrin

ophtalmopathia sulyosbodhat, vagy 0j ophtalmopathia alakulhat ki. A Basedow-kor radiojod-kezelését
kortikoszteroid-terapiaval kell kiegésziteni.

Lokalis besugarzasi hatasok

Natrium-jodid (**!1) beadasat kovetden a hangszalagok miikodési zavararol, valamint bénulésarol is
beszamoltak, bar az esetek egy részében nem lehetett eldonteni, hogy a hangszalagok miitkodési
zavardt a besugarzas vagy a sebészeti kezelés okozta-e.

A nagymértékii radiojod-felvétel helyi fajdalommal, diszkomforttal és helyi 6démaval jarhat, példaul a
megmaradt pajzsmirigy radiojod-kezelése soran a fej-nyaki régidban diffuz, sulyos lagyszoveti
fajdalom jelentkezhet.

Differencialt pajzsmirigy-carcinoma diffuz tiidémetasztazisainak foként nagy dozist
radiojod-kezelését kovetben irradiacios pneumonia és tiid6fibrozis is eléfordult, melyet a
metasztatikus szovet destrukcioja okoz. Ez féként nagy dozist radiojod-terapiat kovetden jelentkezhet.
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Kdzponti idegrendszeri metasztazist add pajzsmirigy-carcinoma esetén szamitani kell lokéalis
agyodéma kialakulasara és/vagy a meglévo agyddéma stulyosbodasara.

Gastrointestinalis rendellenességek
Nagy dézisu radioaktivitds gastrointestinalis panaszokat okozhat, 4ltaldban a beadast kdvetd elsé
orakban, illetve napokban. Az ilyen rendellenességek megel6zését lasd a 4.4 pontban.

Nyal- és kénnymirigy-rendellenességek

A nyalmirigyek duzzanataval és fajdalmaval, az izérzés részleges elvesztésével és szajszarazsaggal
jaré nyalmirigygyulladas is el6fordulhat. A nyalmirigygyulladas altalaban magatol vagy
gyulladasgatlo kezelésre meggyogyul, dozisfiiggd hatasként eléfordult azonban az izérzés maradando
elvesztése és alkalmanként szajszarazsagot is leirtak. A nyal hianya fert6zésekhez, példaul
fogszuvasodashoz vezethet, amit a fogak kihullasa kovethet. A nyalmirigyek mitkodési
rendellenességeinek megeldzését lasd a 4.4 pontban.

A nyél- és/vagy a konnymirigyek mitkddészavara kovetkezményes sicca-szindroméaval a
radiojod-kezelés utan néhany honappal, de akar két év elteltével is jelentkezhet. Bar a sicca-szindréma
a legtobb esetben atmeneti, a tlinetek néhany beteg esetében évekig is fennallhatnak.

Csontvelddepresszio

Kés6i kovetkezményként reverzibilis, elszigetelten thrombocytopenidval vagy erythrocytopeniéaval
jaro — akar halalos — csontvel8depresszio is eléfordulhat. A csontvelddepresszio kialakuldsa
valosziniibb egyszeri, 5000 MBQ-t meghalado dozis beadasat kovetden, vagy a kezelés 6 honapnal
gyakoribb ismétlése esetén.

Masodlagos malignus folyamatok

A jellemzben nagyobb aktivitasdozisokkal kezelt rosszindulati pajzsmirigybetegségek esetén
fokozddott a leukaemia gyakorisaga. Bizonyitott, hogy nagyobb aktivitas-dozisok alkalmazasa
(7,4 GBq folott) megndveli a szolid malignus tumorok eléfordulasi gyakorisagat.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél ugyanolyan tipusu mellékhatasok eléfordulasa varhato, mint a feln6tteknél. Tekintettel
azonban a gyermekek szdveteinek nagyobb sugarérzékenységére (lasd 11. pont), valamint ezen
betegek hosszabb varhato élettartaméra, a mellékhatasok gyakorisaga és stilyossaga a feln6ttekétol
eltérd lehet.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kézpont, Postafiok 450, H-1372 Budapest,
Honlap: www.ogyei.gov.hu, elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/,

e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Ezt a gyogyszert csak az erre feljogositott egészsegugyi személyzet alkalmazhatja korhazi
korulmények kozott. A taladagolas kockazata ezért elméleti.

Tulzott sugarterhelés alkalmazésa esetén az abszorbeélt adag csokkentésére van sziikség, amennyiben
lehetséges, gyakori vizeleturités, illetve forszirozott diurézis és gyakori hélyagurités segitségével.
Ezen kiviil a pajzsmirigy sugarterhelésének csdkkentése érdekében javasolt a pajzsmirigy (példaul
kalium-jodiddal vagy kéalium-perklorattal torténd) blokadja kozvetleniil a feltételezett taladagolast
kovetden. A natrium-jodid (*31) felvételének csokkentése érdekében hanytatdszerek adhatok.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: terapias radiofarmakonok, 31-jodvegytletek; ATC-kod: V10XA01

A farmakoldgiailag aktiv anyag a jod (**!1), natrium-jodid formajaban, amelyet a pajzsmirigy felvesz.
Fizikai bomlasa foként a pajzsmirigyben torténik, hosszas tartdzkodasi ideje alatt, ily modon biztositja
e szerv szelektiv besugarzasat. A terapias javallatokban alkalmazott mennyiségek esetén nem varhatd
farmakodinamias hatas a natrium-(**1)-jodidtél. A sugarhatas tébb mint 90%-a a kibocsatott
[B-sugarzashol ered, melynél a tartomany kozépértéke 0,5 mm. A B-sugarzas dozisfliiggé modon gatolja
a sejtmikodést és a sejtosztodast, ami a sejt elpusztitasahoz vezet. A sziik tartomanynak és egyéb
szervekben a natrium-(*311)-jodid szinte hianyzo felvételének kdszonhetden a pajzsmirigyen kiviili
szoveteket ér6 sugarterhelés elhanyagolhato.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Oralis alkalmazast kdvetden a natrium-jodid (**!1) gyorsan felszivodik a tipcsatorna fels6 szakaszabol
(90%-a 60 percen beltl). A felszivodast befolyasolja a gyomor Urilésének sebessége.

A hyperthyreosis noveli, a hypothyreosis pedig csdkkenti a felszivodast.

A szérumban mérhetd aktivitasszintek vizsgalata soran kimutattak, hogy gyors, tdbb mint 10 perctdl
20 percig tartd emelkedést kdvetden a szérumban mérhet6 aktivitas koriilbeliil 40 perc elteltével éri el
az egyensulyi szintet. A natrium-(*31)-jodid-oldat oralis beadasat kovetden az egyensulyi allapot
ugyanennyi 1d0 alatt jott 1étre.

Eloszl&s és az egyes szervek felvétele

A farmakokinetika megegyezik az izotoppal nem jel6lt jodidéval. A véraramba torténd bekeriilését
kovetden az extrathyroidalis térben oszlik el. Innen féként a pajzsmirigy veszi fel, amely egyszeri
athaladas soran a jodid korilbell 20%-at vonja ki, illetve a vesén keresztiil valasztédik ki. A
pajzsmirigy jodfelvétele 24-48 6ra elteltével éri el maximumat, mig a cstcsérték 50%-at 5 éra
elteltével. A felvételt tobbféle tényez6 befolyasolja: a beteg életkora, a pajzsmirigy térfogata, a renalis
clearance, a vérplazméaban kering6 jodid koncentracioja, valamint egyéb gyogyszerek jelenléte (lasd
4.5 pont). A jodid pajzsmirigy-clearance-értéke altalaban 5-50 ml/perc. Jodhiany esetén azonban akér
100 ml/percre is megemelkedhet, hyperthyreosis esetében pedig akar 1000 ml/percre. Jéd-talterhelés
esetén a clearance 2-5 ml/percre csdkkenhet. A jodid a vesében is akkumulalodik.

A natrium-jodid (*31) kis mennyiségét felveszik a nyalmirigyek, a gyomornyalkahartya, és az
anyatejbdl, a placentabol, valamint a plexus chorioideusbdl is kimutathatd.

Biotranszformacio
A pajzsmirigy altal felvett jodid a pajzsmirigyhormonok ismert metabolizmusat koveti, és azokba a
szerves vegyiiletekbe épiil be, amelyekbdl a pajzsmirigyhormonok szintézise torténik.

Eliminécid

A vesén keresztiil torténd kivalasztas mértéke 37-75%, a széklettel torténd kivalasztas kdrilbelil 10%,
a verejtékkel pedig csaknem elhanyagolhat6 a kivalasztas mértéke.

A vizelettel torténd kivalasztast a vese-clearance jellemzi, ami a vese véraramlasanak kortlbelul 3%-a,
és egyénenként dsszehasonlitva viszonylag allandé. Hypothyreosis és vesekéarosodas esetén a
clearance kisebb mértékii, mig hyperthyreosis mellett fokozottabb. Euthyreoid, normalis
vesefunkcioval rendelkezé betegek esetében a beadott aktivitas 50-75%-a valasztodik ki a vizelettel

48 Orén belul.

Felezési id6

A radiojod effektiv felezési ideje a plazméaban korlbelll 12 6ra, mig a pajzsmirigyben kortlbelil

6 nap. Ennél fogva a natrium-jodid 1 beadasat kovetden az aktivitas koriilbeliil 40%-anak 6 6ra az
effektiv felezési ideje, mig a maradék 60%-nak 8 nap.
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Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében a radiojod-clearance csdkkenhet, és ez a natrium-

jodid (*311) okozta sugarexpozicié megnovekedését eredményezi. Egy tanulméanyban példaul
kimutattak, hogy a folyamatos ambuléns peritonealis dializisben (CAPD) részesiil6, vesekarosodasban
szenved6 betegek radiojodid-clearance-e 6tddakkora, mint a normalis vesefunkcidju betegeke.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Tekintve, hogy a beadott mennyiség a taplalkozassal normal esetben elfogyasztott jod mennyiségéhez
képest (40-500 pg/nap) kevés, ezért nem varhato, illetve figyelheté meg akut toxicitas. A
natrium-jodid ismételt dozisokban torténé alkalmazasaval jard toxicitassal kapcsolatban, valamint
allatokndl a szaporodasi szervrendszerre gyakorolt, illetve esetleges mutagén vagy karcinogén
hatasokra vonatkoz6an nem &llnak rendelkezésre adatok.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma
dinatrium-foszfat-dihidrat
natrium-tioszulfat
natrium-hidrogén-karbonat
natrium-hidroxid
szacharoz

natrium-klorid

injekciohoz val6 viz

Kapszulatok
zselatin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

A Natrium-jodid 3!l Curiumpharma terapias célra elnevezésii gyégyszer eltarthatésaga az aktivitasra
vonatkoz6 referenciaidéponttdl szamitott 2-7 hét. Az aktivitas referenciadatuma és —id6épontja,
valamint a lejarati idopontok a cimkén és a kiilsé csomagolason vannak feltlintetve.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A kiils6 sugarterhelés elkeriilése érdekében az eredeti 6lomtokban
tarolando. A radiogyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti eldirdsoknak megfeleléen
kell tarolni.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

1 kapszula, egydodzisu PETP tartalyban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Altalanos figyelmeztetések
Radioaktiv gydgyszereket kizarolag arra jogosult személyek vehetnek at, hasznalhatnak fel, és
adhatnak be, a célra kialakitott klinikai kornyezetben. Az anyagok kézhezvételét, tarolasat,
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felhasznalasat, szallitasat és artalmatlanitasat kizardlag az illetékes hivatalos szerv altal meghatarozott
szabalyoknak megfelelen és/vagy a megfelel engedélyeik birtokaban szabad végezni.

A radioaktiv gyogyszerek elkészitése soran a felhasznéalonak tgyelnie kell mind a sugérzéssal
kapcsolatos biztonsagi kdvetelmények, mind pedig a gyogyszerekre vonatkozo mindségi
kdvetelmények betartasara.

A gybgyszer beadasa eldtt alkalmazando ovintézkedések

A terapias natrium-jodid (**1)-készitmény alkalmazasa viszonylag nagy sugardozist eredményez a
legtobb beteg szamara és jelentds mértékii kdrnyezeti kockazatot jelent, valamint mas személyek
szamara is kockazatot okoz, a kiils6 sugarzas, illetve a kiomlott vizelet, hanyas, stb. altal esetleg
bekovetkezd kontaminacio miatt. Ez a beadott aktivitastol fliggden fontos lehet a kezelt beteg kozeli
csaladtagjai, illetve a lakossag szempontjabol. A nemzeti szabalyoknak is megfelelé ovintézkedésekrol
kell gondoskodni a kivalasztott aktivitas kapcsan, a kontaminacio elkerulése érdekében.

A gyogyszer beadasa soran minimalizalni kell a készitmény szennyezddésének, illetve a készitményt
alkalmazok sugarterhelésének kockazatat. A megfelel6 sugarvédelem alkalmazasa kotelezo.

A kezel6 személyzetnek tisztaban kell lennie azzal, hogy a csomagolas kinyitasat kovetoen a
sugérzasjelz6 berendezések szabad radioaktivitas jelenlétét mutathatjdk. Ez az aktivitas a B1™Xe-t6l
szarmazik, mely a 311 bomlasa soran 1,17%-ban keletkezik. Bar ez észlelhetd a sugarzasjelzd
berendezéseken, de nem jelent relevans kockézatot a személyzet szamara. A képzédott B31MXe
inhalécidjakor az 6lomtoktdl 1 m-re az effektiv dozis a dozis 0,1%-a.

Eldvigyazatossagi intézkedések és aktivitasi adatok

A jod (*31) 1,3%-a ¥1mXe-xenonna bomlik (felezési id6 12 nap). Diffuzié miatt kis mennyiségli
xenon (¥¥1mXe) lehet jelen a csomagoléashan. Ezért ajanlatos, hogy a szallité konténer zart, szell8ztetett
térben keriiljon Kinyitasra, majd a kapszula eltavolitasa utan a csomagoldanyagokat egy éjszakan at
allni hagyjuk kidobas elétt, hogy az abszorbealt xenon (**'™Xe) eltdvozzon.

Ezen felll lehetséges, hogy a kapszulabol limitalt mértékben, parolgas Gtjan jod (***1)-szivargas
kovetkezik be.

Az 1. tdblazat alapjan kiszamithat6 a kapszula kalibracios idéponthoz képesti, GMT szerint 12:00-kor
mutatott aktivitasa.

1. tablazat

Nap Szorzb Nap Szorzb
-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

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatalyos el6irasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: =& (két kereszt)

Osztalyozés: 11./3 csoport

Korlatozott érvényi orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. térvény

3. 8-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyujtd
szolgéltatdk altal biztositott kdrilmények kozott alkalmazhat6 gydgyszer (1).
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9718

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. jalius 23.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. majus 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2023. november 09.

11. VARHATO SUGARTERHELES

A 128. szamu ICRP- (International Commission on Radiological Protection, Radiation Dose to
Patients from Radiopharmaceuticals) kdzleményben megjelentetett tablazatba foglalt varhat6
sugarterhelés alabb talalhato.

A biokinetikai modell kompartmentmodellként irhat6 le, mely mind a szervetlen, mind a szervesen
kotott, a pajzsmirigybdl vald felszabadulasa utan a szervezet szoveteibe keriild jodra vonatkozik. Az
ICRP-modell szajon at torténd alkalmazasra vonatkozik.

A kockazat-el6ny felmérése keretében tanacsos az alkalmazas el6tt meghatarozni az effektiv dozist és
az egyes célszerve(ke)t eldrelathatoan érd sugardozist. Ezt kovetden modosithato az aktivitas a
pajzsmirigy tdmegének, valamint a bioldgiai felezési id6 és a recycling-tényez6 fuggvényében, mely
utobbi figyelembe veszi a beteg fizioldgiai allapotat (ideértve a jod depletidjat) és az alapbetegség
patologiajat is.

Az aldbbi célszervi dbzisok alkalmazhatok:

Unifokalis autondmia 300-400 Gy célszervi dozis
Multifokalis és disszeminalt autonémia 150-200 Gy célszervi dbzis
Basedow-kor 200 Gy célszervi dozis

Sugarexpozicio elsdsorban a pajzsmirigyet éri. Az egyéb szerveket ér6 sugarterhelés tobb ezerszer
alacsonyabb a pajzsmirigyet ér6 sugarddzisnal, és a jod taplalékkal torténd felvételétol fiigg (a
radioaktiv jod felvétele jodszegény terileteken akar 90%-kal is megemelkedik, jodgazdag terileteken
pedig 5%-ra csokken). A sugarterhelés emellett a pajzsmirigymiikodéstdl (eu-, hyper- vagy
hypothyroid allapot) és a testben 1év6 jodakkumulalo szovetektdl (pl. a pajzsmirigy eltavolitasat
kovetd allapottol, a jodakkumulald metasztazisok jelenlététdl) és a pajzsmirigy blokkolasatol is fiigg.
Az egyéb szerveket ér6 sugarterhelés ennek megfeleléen magasabb vagy alacsonyabb — a
pajzsmirigyben torténé akkumulacio fokatdl fiiggden.
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Blokkolt pajzsmirigy, 0%-os felvétel, oralis alkalmazas

Elnyelt dozis alkalmazott aktivitdsegységre vonatkoztatva (mGy/MBQ)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5 év 1év
Mellékvesék 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Csontfelszinek 0,03 0,037 0,059 0,092 0,18
Agy 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Emlo 0,02 0,025 0,042 0,069 0,13
Epehélyagfal 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Téapcsatorna

Gyomorfal 0,87 1,1 1,6 2,8 5,9

Vékonybélfal 0,035 0,044 0,07 0,11 0,19

Vastagbélfal 0,14 0,18 0,3 0,5 0,92

(Vastagbél 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75
felszallo
szakasza)
(Vastagbél 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2

leszallo

szakasza)
Szivfal 0,062 0,08 0,13 0,2 0,37
Vese 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Maj 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
Tidd 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Izmok 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
Nyel6esé 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Petefészkek 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
Hasnyalmirigy 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
Voros csontveld 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Nyalmirigyek 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Bér 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Lép 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Herék 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Thymus 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Pajzsmirigy 2,2 3,6 5,6 13 25
Huagyholyagfal 0,54 0,7 11 1,4 1,8
Méh 0,045 0,056 0,09 0,13 0,21
Egyéb szervek 0,029 0,037 0,06 0,1 0,18
Effektiv
dozisekvivalens 0,28 0,4 0,61 1,2 2,3
(mSv/IMBQ)
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Pajzsmirigy, alacsony felvetel, orélis alkalmazés

Elnyelt dozis alkalmazott aktivitdsegységre vonatkoztatva (mGy/MBQ)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5év 1év
Mellékvesék 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
Csontfelszinek 0,089 0,1 0,14 0,22 0,4
Agy 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Emlé 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Epehélyagfal 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Tapcsatorna
Gyomorfal 0,77 1,0 15 2,5 53
Vékonybélfal 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
Vastagbélfal 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3
(Vastagbél 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0
felszallo
szakasza)
(Vastagbél 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6
leszallo
szakasza)
Szivfal 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Vese 0,27 0,34 0,5 0,84 18
Maj 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Tido 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Izmok 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Nyel6csé 0,1 0,15 0,3 0,58 11
Petefészkek 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
Hasnyalmirigy 0,064 0,08 0,13 0,21 0,41
Voros csontveld 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Nyalmirigyek 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Bor 0,043 0,053 0,08 0,12 0,25
Lép 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Herék 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Thymus 0,1 0,15 0,3 0,59 11
Pajzsmirigy 280 450 670 1400 2300
Hagyholyagfal 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Méh 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
Egyéb szervek 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Effektiv
dézisekvivalens 14 23 34 71 110
(mSv/IMBQ)
Pajzsmirigy, kozepes felvétel, oralis alkalmazés
Elnyelt dézis alkalmazott aktivitdsegységre vonatkoztatva (mGy/MBQ)
Szerv Felnétt 15 év 10 év 5 év 1év
Mellékvesék 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Csontfelszinek 0,12 0,14 0,19 0,3 0,52
Agy 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Eml6 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Epehdlyag-fal 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Tapcsatorna
Gyomorfal 0,71 0,95 1,4 2,4 5
Vékonyhbélfal 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24
Vastagbélfal 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4
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Elnyelt dozis alkalmazott aktivitdsegységre vonatkoztatva (mGy/MBQ)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5év 1év
(Vastagbél 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2
felszallé
szakasza)

(Vastagbél 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8
leszallo
szakasza)

Szivfal 0,1 0,14 0,25 0,45 1

Vese 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1

M4j 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7

Tido 0,13 0,16 0,28 0,5 1

Izmok 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66

Nyel6csé 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7

Petefészkek 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33

Hasnyalmirigy 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49

Voros csontveld 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48

Nyalmirigyek 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64

Bor 0,057 0,07 0,1 0,16 0,33

Lép 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68

Herék 0,023 0,032 0,056 0,1 0,23

Thymus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7

Pajzsmirigy 430 690 1000 2200 3600

Hugyholyagfal 0,39 0,51 0,79 1,1 15

Meh 0,04 0,053 0,089 0,15 0,32

Egyéb szervek 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58

Effektiv

dézisekvivalens 22 35 53 110 180

(mSv/IMBQq)

Pajzsmirigy, magas felvétel, oralis alkalmazas
Elnyelt dézis alkalmazott aktivitasegységre vonatkoztatva (mGy/MBQq)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5 év 1év

Mellékvesék 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66

Csontfelszinek 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65

Agy 0,17 0,18 0,23 0,3 0,49

Emlé 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54

Epehdlyag-fal 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54

Tapcsatorna
Gyomorfal 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7
Vékonybélfal 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26
Vastagbélfal 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6
(\Vastagbél
felszallo
szakasza) 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4
(Vastagbél
leszallé
szakasza) 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0

Szivfal 0,12 0,16 0,3 0,55 1,2

Vese 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4

Maj 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2

Tido 0,15 0,2 0,35 0,61 1,3

Izmok 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
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Elnyelt dozis alkalmazott aktivitdsegységre vonatkoztatva (mGy/MBQ)

Szerv Felnott 15 év 10 év 5 év 1év
NyelScesd 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Petefészkek 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Hasnyalmirigy 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Voros csontveld 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Nyalmirigyek 0,16 0,2 0,27 0,37 0,55
Bér 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Lép 0,075 0,1 0,18 0,33 0,8
Herék 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Thymus 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Pajzsmirigy 580 940 1400 3000 4900
Hugyholyagfal 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Méh 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Egyéb szervek 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Effektiv

doézisekvivalens 29 47 71 150 250
(mSv/IMBQ)

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

A kapszuldk alkalmazasra készek. Alkalmazas elétt az aktivitast meg kell hatarozni.

Alkalmazasi protokoll

1. A fémdoboz csomagolasat el kell tavolitani, majd a fémdobozbdl ki kell venni az 6lomtartalyt.

2. Afedelet dvatosan, az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba kell tekerni, amig enyhe

ellenallast nem tapasztal, majd le kell venni a fedelet az 6lomtartalyrdl, a benne 1év6 injekcios

Uveget pedig a tartaly aljan kell hagyni.
3. Akapszulat tartalmazd injekcios liveget egy mérémiiszerbe kell helyezni az aktivitas
meghatarozasahoz.

4. Azinjekcios Uveget vissza kell helyezni az 6lomtartélyba, és a fedelet csavaras nélkil vissza

kell ra tenni.

5. A beteget meg kell kérni, hogy az 6lomtartaly fedelét és az injekcids liveg kupakjat egyszerre

nyissa fel — harom fordulatot tekerve az 6ramutato jarasaval ellenkezd iranyba.
6 A betegnek le kell vennie a fedelet, fel kell emelnie az 6lomtartalyt, és le kell nyelnie a
kapszulat.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkoz6 hatalyos eléirasok szerint kell végrehajtani.
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