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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

lodeto de Sédio (1131) Cépsulas T, 37 -7400 MBq Cépsula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma cépsula dura contém 37-7400 MBq de iodeto de sodio (1311) na data e hora de
calibracéo.

O iodo-131 ¢ produzido por cisdo de uranio-235 num reator nuclear. O lodo-131 tem
um periodo de semivida de 8,02 dias. Decai por emissao de radiacdo gama com
energias de 365 KeV (81,7%), 637 KeV (7,2%) e 284 KeV (6,1%) e por emissdo de
radiacdo beta com uma energia maxima de 606 KeV para Xénon-131 estavel.
Excipientes com efeito conhecido:

Uma capsula dura contém 63,5 mg de sédio e 23 mg de sacarose.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsula.

Cépsula de gelatina dura transparentes contendo um pé branco a castanho claro.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

A terapia da tiroide com iodo radioativo esta indicada em adultos e criangas para:
- Hipertiroidismo: Tratamento da doenca de Graves, bocio multinodular téxico ou
nodulos autbnomos.

-Tratamento de carcinomas foliculares e papilares da tiroide incluindo doenca
metastatica.

A terapia com iodeto de sodio (1311) é muitas vezes associada a intervencéo cirurgica e
a medicacao antitiroideia.

4.2 Posologia e modo de administragéo
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Este medicamento deve ser administrado apenas por profissionais de salde autorizados
em contextos clinicos apropriados (ver sec¢do 6.6).

Posologia

A atividade a ser administrada é da competéncia do clinico. O efeito terapéutico apenas
é atingido ap0s varias semanas. A atividade da capsula deve ser determinada antes do
uso.

Adultos

Tratamento do hipertiroidismo.

Em caso de falha ou impossibilidade de prosseguir com o tratamento meédico, o iodeto
radioativo pode ser administrado para tratar o hipertiroidismo.

Os doentes devem ser submetidos a eutiroidismo clinico sempre que possivel antes de
iniciarem o tratamento com iodo radioativo para o hipertiroidismo.

A atividade a ser administrada depende do diagndstico, da dimensédo da glandula, da
captacdo pela tiroide e da depuracdo do iodo. Geralmente, varia de 200-800 MBq para
um doente com peso médio (70 kg), mas pode ser necessario um tratamento repetido até
uma dose cumulativa de 5000 MBq. O re-tratamento ap0s 6 a 12 meses esta indicado
para hipertiroidismo persistente.

A atividade a ser administrada pode ser definida por protocolos de dose fixa ou pode ser
calculada de acordo com a seguinte equacao:

A (MBq) = Dose alvo (Gy) x volume alvo (ml) x K
Captacdo maxima 1-131 (%) x T 1/2 eficaz (dias)

nas seguintes condigdes

Dose alvo ¢ a dose alvo absorvida por toda a
glandula da tiroide ou por um adenoma
Volume alvo volume de toda a glandula tiroide

(doenca de Graves, autonomia multifocal
ou disseminada)

Captagdo maxima 1-131 max. captacdo de 1-131 na glandula
tiroide ou nddulos em % de atividade
administrada, conforme estabelecido
numa dose de teste

T 1/2 eficaz Tempo de semivida de 1-131 eficaz na
glandula tiroide, expressa em dias
K é 24,67
Podem ser utilizadas as seguintes doses orgdo-alvo:
Autonomia unifocal 300 - 400 Gy dose 6rgéo-alvo
Autonomia multifocal e disseminada 150 - 200 Gy dose 6érgdo-alvo
Doenca de Graves (Morbus Basedow) 200 Gy dose 6rgédo-alvo
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No caso da doenca de Graves, autonomia multifocal ou disseminada, as doses 6rgéo-
alvo acima mencionadas estéo relacionadas com o volume total da glandula tiroide, no
entanto, na autonomia unifocal, a dose érgdo-alvo esta apenas relacionada com o
volume do adenoma. Para doses recomendadas para érgdos-alvo, ver seccéo 11.

Podem também ser utilizados outros procedimentos de dosimetria, incluindo o
pertecnetato de sddio (99mTc), ensaios de absorcdo da tiroide para determinar a dose
orgédo-alvo (Gy) apropriada.

Ablag&o da tiroide e tratamento das metastases

As atividades a serem administradas apo6s tiroidectomia total ou parcial para destruir os
tecidos remanescentes da tiroide sdo da ordem de 1.850 a 3.700 MBq, dependendo da
dimensao dos residuos e da captacao de iodo radioativo. No tratamento de metastases,
administra-se uma atividade entre 3700 e 11100 MBg.

Populagdes Especiais

Compromisso renal

E necessaria uma consideracéo cuidadosa da atividade a ser administrada, uma vez que
é possivel que ocorra um aumento da exposicao a radiacdo em doentes com fungédo
renal reduzida. O uso terapéutico de iodeto de sodio (1311) em doentes com
compromisso renal significativo requer uma atengéo especial (ver seccdo 4.4).

Populagdo pediétrica

O uso de iodeto de sddio (1311) em criancas e adolescentes deve ser cuidadosamente
considerado, com base nas necessidades clinicas e na avaliacdo da relacdo
beneficio/risco neste grupo de doentes.

Em certos casos, a atividade a ser administrada em criancgas e adolescentes deve ser
determinada apos a realizacdo de uma dosimetria individual (ver sec¢édo 4.4).

Em criangas e adolescentes, o tratamento de anomalias benignas da tiroide com iodeto
radioativo € possivel em casos justificados, em particular em caso de recaida apés a
utilizacdo de medicamentos antitiroideus ou em caso de reacdo adversa grave a
medicamentos antitiroideus (ver seccdo 4.4).

Modo de administracédo

lodeto de Sddio (1131) Cépsulas T 37-7400 MBq é para uso oral. A capsula deve ser
tomada com o estdmago vazio. Deve ser engolida inteira juntamente com uma
quantidade de liquido abundante para garantir a livre passagem para o estdmago e
intestino delgado superior.

No caso da administragdo a uma crianga, especialmente a criangas mais pequenas, tem
de ser assegurado que a capsula pode ser engolida inteira, sem ser mastigada.
Recomenda-se que a capsula seja dada com comida triturada.

Para preparagéo do doente, ver seccdo 4.4.

4.3 Contraindicag0es
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- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgéo 6.1.

- Gravidez e amamentacéo (ver sec¢do 4.6).

- Doentes com disfagia, estreitamento do es6fago, estenose esofagica, diverticulo
esofagico, gastrites ativas, erosdes gastricas e Ulceras pépticas.

- Doentes com suspeita de redugéo na motilidade gastrointestinal.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacéo

Potencial para reagdes de hipersensibilidade ou anafilaticas

Se ocorrerem reacgdes de hipersensibilidade ou anafilaticas, a administracdo do
medicamento deve ser imediatamente interrompida e, se necessario, iniciado um
tratamento intravenoso. Para permitir uma acdo imediata em caso de emergéncia, 0S
medicamentos e equipamentos necessarios devem estar imediatamente disponiveis, tais
como tubo endotraqueal e ventilador.

Beneficio individual / justificacdo de risco

Para cada doente, a exposicao a radiacdo deve ser justificavel pelo beneficio provavel.
A atividade a ser administrada deve, em todos os casos, ser tdo baixa quanto
razoavelmente possivel para obter o efeito terapéutico pretendido.

Existem poucas evidéncias da ocorréncia de um aumento da incidéncia de cancro,
leucemia ou mutacGes em doentes apos o tratamento com iodo radioativo para doencas
benignas da tiroide, apesar de seu uso extensivo. Num estudo conduzido em doentes
que receberam doses de iodeto de sddio (1311) acima de 3700 MBq para o tratamento
de doencas malignas da tiroide, foi relatada uma incidéncia maior de cancro de bexiga.
Outro estudo relatou um ligeiro aumento de leucemia em doentes que receberam doses
muito altas. Portanto, doses cumulativas totais superiores a 26000 MBg néo séo
recomendadas.

Hiponatremia

Foram relatadas manifestacfes graves de hiponatremia ap6s terapéutica com iodeto de
sodio (1311) em doentes idosos que foram submetidos a tiroidectomia total. Os fatores
de risco incluem idade avancgada, sexo feminino, uso de diuréticos tiazidicos e
hiponatremia no inicio da terapéutica com iodeto de sodio (1311). Devem ser
consideradas medicdes regulares de eletrélitos séricos para estes doentes.

Funcdo das gonadas em homens

Pode ser considerada a utilizagdo de um banco de espermatozoides para compensar um
possivel dano reversivel da funcdo das gonadas em homens, devido a alta dose
terapéutica de iodo radioativo, nos casos de doentes com doenca extensa.

Doentes com compromisso renal
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E necessaria uma considerac&o cuidadosa do equilibrio beneficio/risco nestes doentes,
pois é possivel que ocorra uma exposi¢do aumentada a radiacdao. Nestes doentes pode
ser necessario um ajuste da posologia.

Populacao pediatrica

E necessaria uma consideracéo cuidadosa da indicagdo, uma vez que a dose efetiva por
MBgq € superior a dos adultos (ver sec¢do 11). Ao tratar criancas e jovens adultos, deve-
se ter em consideracdo a maior sensibilidade do tecido infantil e a maior expectativa de
vida destes doentes. Os riscos devem ser ponderados em comparagao com outros
tratamentos possiveis (ver secgdes 4.2 e 11).

O tratamento com iodo radioativo de doencas benignas da tiroide em criancas e
adolescentes pode ser efetuado apenas em casos justificados, especialmente em recaidas
apos o uso de medicamentos antitiroideus ou em caso de reacdes adversas graves aos
medicamentos antitiroideus. N&o ha evidéncias de um aumento na incidéncia de cancro,
leucemia ou mutacGes em humanos em relacéo a doentes tratados para doenca benigna
da tiroide com iodo radioativo, apesar do uso extensivo.

As pessoas que receberam radioterapia da tiroide, como criangas e adolescentes, devem
ser reexaminadas uma vez por ano.

Preparacdo dos doentes

Os doentes deverdo ser encorajados a aumentar a ingestao de fluidos e aconselhados a
urinar tdo frequentemente quanto possivel de forma a reduzir a radiacao da bexiga,
especialmente apds altas atividades, por exemplo, durante o tratamento do carcinoma da
tiroide. Doentes com problemas de esvaziamento da bexiga deveréo ser cateterizados
apos a administracdo de altas atividades de iodo radioativo.

Para reduzir a exposicdo do colon a radiacdao, podem ser necessarios laxantes leves (mas
ndo devem ser usados emolientes fecais que nao estimulam o intestino) em doentes com
menos de um movimento intestinal por dia.

Para evitar a sialadenite, que pode ocorrer apos administracdo de doses elevadas de iodo
radioativo, o doente deve ser aconselhado a ingerir doces ou bebidas contendo &cido
citrico (sumo de liméo, vitamina C) para estimular a excrecéo de saliva antes da
terapéutica. Podem ser adicionalmente utilizadas outras medidas farmacologicas de
protecao.

Antes da administracdo de iodeto deve ser investigada a existéncia de sobrecarga de
iodo em alimentos ou noutros tratamentos (ver seccdo 4.5). Recomenda-se uma dieta
baixa em iodo antes da terapia para melhorar a absor¢do do tecido funcional da tiroide.
A terapéutica de substituicdo da tiroide deve ser interrompida antes da administracdo de
iodo radioativo para o tratamento de carcinomas da tiroide de forma a garantir a
absorcéo adequada. Recomenda-se interrupcdo do tratamento com triiodotironina por
um periodo de 14 dias e interromper o tratamento com tiroxina durante um periodo de 4
semanas. Estes tratamentos devem ser reiniciados dois dias ap0s o tratamento. O
carbimazol e propiltiouracilo devem ser interrompidos 1 semana antes do tratamento do
hipertiroidismo e reiniciados varios dias ap0os o tratamento.
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O tratamento da doenca de Graves com iodo radioativo deve ser realizado com
tratamento concomitante com corticosteroides, particularmente quando a oftalmopatia
enddcrina esta presente.

Em doentes com suspeita de doenca gastrointestinal, deve ser tomado muito cuidado ao
administrar as capsulas de iodeto de sodio (1311). Recomenda-se a utilizacdo
concomitante de antagonistas dos recetores H2 ou inibidores da bomba de protdes.

Ap6s o procedimento

O contacto proximo com bebés e mulheres gravidas deve ser restrito por um periodo de
tempo apropriado.

Em caso de vomitos, deve ser considerado o risco de contaminacao.

Os doentes que recebam terapia da tiroide devem ser reexaminados em intervalos
apropriados.

Adverténcias especificas

Este medicamento contém 63,5 mg de sodio por capsula, equivalente a 3% da dose
diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sodio para um adulto. Esta informacéo
deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sédio.

Este medicamento contém 23 mg de sacarose por capsula. Doentes com problemas
hereditarios raros de intolerancia a frutose, malabsorcéo de glucose-galactose ou
insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Precaucdes relativas ao risco ambiental, ver seccao 6.6.
4.5 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

Muitas substancias farmacologicamente ativas interagem com o iodo radioativo.
Existem varios mecanismos de interacdo que podem afetar a sua ligacao as proteinas, a
sua farmacocinética ou os efeitos dinamicos do iodo marcado. Como consequéncia deve
ser considerado que a absorc¢do da tiroide pode estar reduzida. Assim, € necessario
conhecer a histéria medicamentosa do doente e interromper a medicacao relevante,
antes da administracdo do iodeto de sodio (131l).

Por exemplo, o tratamento com os seguintes medicamentos deve ser interrompido:

Substancias ativas Periodo de interrupcédo antes da
administracdo de iodeto de sddio (1311)

Medicacdo antitiroideia: (por ex. 1 semana antes do inicio do tratamento

carbamazol, Imetimazol até varios dias depois

propiluracilo), perclorato

Salicilatos, corticosteroides**, 1 semana

nitroprussiato de sadio,
sulfobromoftaleinato de sodio,
anticoagulantes, anti-histaminicos,
antiparasitarios, penicilinas,
sulfonamidas, tolbutamida, tiopental
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Fenilbutazona 1-2 semanas
Expetorantes e vitaminas que contém Aproximadamente 2 semanas
iodo
Preparacdes de hormonas da tiroide Triiodotironina 2 semanas

tiroxina 4 semanas

Benzodiazepinas, litio aproximadamente 4 semanas

Amiodarona* 3-6 meses

Preparac@es para uso topico contendo

iodo 1-9 meses
Meios de contraste sollveis em agua

contendo iodo 6 a 8 semanas
Meios de contraste lipossoluveis até 6 meses

contendo iodo

* Devido a semi-vida longa da amiodarona, a captacdo de iodo pelo tecido da tiroide
pode ser diminuida por varios meses.
** N&o aplicavel para a doenca de Graves.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres em idade fértil

Quando se pretende fazer uma administracdo de radiofarmacos a uma mulher em idade
fértil, ¢ importante determinar se ela esta ou ndo gravida. Qualquer mulher que
apresente um atraso no periodo menstrual deve ser considerada gravida até prova em
contrario. Se existirem dividas sobre uma possivel gravidez (se a mulher ndo teve um
periodo menstrual, se o periodo menstrual é muito irregular, etc.), devem ser
administradas a doente técnicas alternativas (se existirem) e ndo deve ser utilizada
radiacdo ionizante. As mulheres que receberam iodeto de sodio (1311) devem ser
aconselhadas a ndo engravidar durante 6-12 meses ap6s a administracao.

Contracecdo em homens e mulheres

Para ambos 0s sexos € recomendada uma contracecdo eficaz durante 6 meses (para
doentes com doencas benignas da tiroide) ou durante 12 meses (para doentes com
cancro de tiroide) ap6s a administracao terapéutica de iodeto de sodio (1311).

Os homens nao devem gerar um filho por um periodo de 6 a 12 meses apds o
tratamento com iodo radioativo de forma a permitir a substituicdo dos espermatozoides
irradiados por espermatozoides ndo irradiados. Deve ser considerada a utilizacdo de um
banco de espermatozoides para homens que tém uma doenga extensa e, portanto, podem
necessitar de doses terapéuticas mais elevadas de iodeto de sodio (1311).

Gravidez

A utilizacdo de iodeto de sodio (1311) é contraindicada durante a gravidez suspeita ou
comprovada, ou quando nao foi excluida a possibilidade de gravidez, porque a
passagem transplacentaria do iodeto de sédio (1311), pode causar hipotiroidismo grave
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e possivelmente irreversivel em recém-nascidos (a dose absorvida pelo Utero para este
medicamento é provavel que esteja na ordem de 11-511 mGy, e a glandula tiroide fetal
concentra avidamente iodo durante o segundo e terceiro trimestres) (ver seccéao 4.3).
Se for diagnosticado um carcinoma diferenciado da tiroide durante a gravidez, o
tratamento com iodeto de sodio (1311) deve ser adiado para depois do parto.

Amamentacao

Antes da administragdo de radiofarmacos a uma mulher que esta a amamentar deve ser
considerada a possibilidade de adiar a administracao de radionuclideos até que a mae
deixe de amamentar, e deve ser efetuada a escolha mais adequada de radiofarmacos,
tendo em consideracdo a existéncia de atividade excretada no leite materno. Se a
administragdo for considerada necessaria, a amamentagdo tem de ser interrompida pelo
menos 8 semanas antes da administracdo de iodeto de sodio (1311)e ndo deve ser
retomada (ver seccdo 4.3).

Por razBes de protecdo a radiacdo, recomenda-se evitar o contacto proximo entre mae e
lactentes durante pelo menos uma semana ap6s a administracao de doses terapéuticas.

Fertilidade

Apds a terapéutica com iodo radioativo do carcinoma da tiroide pode ocorrer um
compromisso da fertilidade, dependente da dose administrada, em homens e mulheres.
Dependendo da dose de atividade, pode ocorrer um compromisso reversivel da
espermatogénese para doses superiores a 1850 MBg. Foram descritos efeitos clinicos
relevantes, incluindo oligospermia e azoospermia, e niveis séricos elevados de FSH
sérico, ap6s uma administracdo superior a 3700 MBq.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

O efeito do iodeto de sodio (1311) sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
sdo nulos ou despreziveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As frequéncias das reacOes adversas notificadas foram obtidas a partir da literatura
médica. O perfil de seguranca do iodeto de sddio (1311) varia amplamente de acordo
com as doses administradas, enquanto que as doses que deverdo ser administradas
dependem do tipo de tratamento (i.e., do tratamento de doenca benigna ou maligna).
Por outro lado, o perfil de seguranca depende das doses cumulativas administradas e
dos intervalos de dosagem utilizados. Portanto, as reagcdes adversas notificadas foram
agrupadas pela sua ocorréncia no tratamento de doenca benigna ou maligna.

As reacOes adversas que ocorrem com maior frequéncia séo: hipotiroidismo,
hipertiroidismo transitorio, disturbios das glandulas salivares e lacrimais, e efeitos
locais da radiag&o. No tratamento de neoplasias, podem ainda ocorrer frequentemente
reacOes adversas gastrointestinais e supressao da medula dssea.
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A tabela a seguir indica a forma como as frequéncias séo refletidas nesta seccéo:

Muito frequentes (>1/10);

frequentes (>1/100 a <1/10);

pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100);

raros (=1/10.000 a <1/1.000);

muito raros (<1/10.000) e

desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas por ordem

decrescente de gravidade.

Reac0Oes adversas apos tratamento de doenca benigna:

0rgaos

Classes de sistemas de

Reac0es adversas

Frequéncias

Doengas do sistema
imunitario

Reacdo anafilatica

Desconhecido

Doencas enddcrinas

Hipotiroidismo
permanente,
hipotiroidismo

Muito frequentes

Hipertiroidismo
transitorio

Frequentes

Crise tirotoxica, tiroidite,
hipoparatiroidismo
(diminuicéo de célcio no
sangue, tétano)

Desconhecido

Afecdes oculares

Oftalmopatia enddcrina
(na Doenca de Graves)

Muito frequentes

Sindrome de Sicca

Desconhecido

Doencas respiratorias, Paralisia das cordas Muito raros
torécicas e do mediastino | vocais
Doencas gastrointestinais | Sialodenite Freguentes

Afecdes hepatobiliares

Funcdo hepética anormal

Desconhecido

Afecdes dos tecidos

cutaneos e subcutaneos

lodo Acne

Desconhecido

Afecdes congenitas,
familiares e genéticas

Hipotiroidismo congénito

Desconhecido

28 APP 5302 Portugal SPC 17012024




APROVADO EM
09-11-2023
INFARMED

Perturbacdes gerais e
alteracdes no local de
administracdo

Inchaco local

Desconhecido

Reac0Oes adversas apos tratamento de doenca maligna:

Classes de sistemas de
0rgaos

Reac0es adversas

Frequéncias

Neoplasias benignas,
malignas e nao
especificas (incluindo
quistos e poélipos)

Leucemia

Pouco frequentes

Tumores sélidos, cancro
da bexiga, cancro do
célon, cancro gastrico,
cancro da mama

Desconhecido

Doencas do sangue e do
sistema linfatico

Eritropenia, Insuficiéncia
da medula 6ssea

Muito frequentes

Leucopenia,
trombocitopenia

Frequentes

Anemia aplastica
supressdo permanente ou
grave da medula éssea

Desconhecido

Doencas do sistema
imunitério

Reacdo anafilatica

Desconhecido

Doencas enddcrinas

Crise tirotoxica,
hipertiroidismo transitdrio

Raros

Tiroidite (leucocitose
transitoria),
hipoparatiroidismo
(diminuicéo de célcio no
sangue, tétano),
hipotiroidismo,
hiperparatiroidismo

Desconhecido

Doengas do sistema
nervoso

Parosmia, anosmia

Muito frequentes

Edema cerebral

Desconhecido

Afecdes oculares

Sindrome de Sicca
(conjuntivite, olhos secos,
secura nasal)

Muito frequentes

Obstrucéo do canal Frequentes
lacrimal (hipersecrecéo
lacrimal)

Doencas respiratorias, Dispneia Frequentes

toracicas e do mediastino

Constricdo na garganta*,
fibrose pulmonar,
dificuldade respiratoria,
doenca obstrutiva das vias

Desconhecido

28 APP 5302 Portugal SPC 17012024




APROVADO EM
09-11-2023
INFARMED

aéreas, pneumonia,
traqueite, disfuncéo das
cordas vocais (paralisia
das cordas vocais,
disfonia, rouquidao), dor
orofaringea, estridor

Doengas gastrointestinais

Sialoadenite (boca seca,
dor nas glandulas
salivares, aumento das
glandulas salivares, céries
dentérias, perda de
dentes), sindrome de
doenca por radiacéo,
nauseas, ageusia,
disgeusia, diminuicao do
apetite

Muito frequentes

Vomitos

Freguentes

Gastrite, disfagia

Desconhecido

Afecbes hepatobiliares

Funcdo hepética anormal

Desconhecido

Doencas renais e
urinérias

Cistite devido a radiacéo

Desconhecido

Doencas do sistema
reprodutivo e da mama

Insuficiéncia dos ovarios,
distarbio menstrual

Muito frequentes

Azoospermia,
oligospermia, diminuigéo
da fertilidade masculina

Desconhecido

Afecbes congénitas,
familiares e genéticas

Hipotiroidismo congénito

Desconhecido

Perturbacdes gerais e
alteracdes no local de
administracdo

Doenca gripal, dor de
cabeca, fadiga, dor
cervical

Muito frequentes

Inchaco local

Muito frequentes

*especialmente na estenose traqueal existente.
Descricdo de reacdes adversas selecionadas:

Recomendacdes gerais

A exposicéo a radiacdo ionizante estd associada a indugédo do cancro e ao potencial
desenvolvimento de efeitos hereditarios. A dose de radiacéo resultante da exposi¢do
terapéutica pode resultar numa maior incidéncia de cancro e mutagdes. Em todos os
casos, € necessario garantir que os riscos da radiagdo sejam menores que os da prépria
doenca. A dose efetiva apos administracdo de doses terapéuticas de iodeto de sédio
(1311) é de 3108 mSv gquando é administrada a atividade maxima recomendada de

11100 MBq (com captacéo pela tiroide a 0%).
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Disfuncdes das glandulas tiroide e paratiroide

Pode ocorrer hipotiroidismo dependendo da dose, como um resultado tardio do
tratamento para o hipertiroidismo com iodo radioativo.

No tratamento de doencas malignas, o hipotiroidismo é muitas vezes notificado como
uma reacdo adversa, no entanto, o tratamento de doencas malignas com iodo radioativo
é geralmente precedido por tiroidectomia.

A destruicdo dos foliculos da tiroide causada pela exposicao a radiacdo de iodeto de
sodio (1311) pode conduzir a uma exacerbacdo do hipertiroidismo j& existente no prazo
de 2-10 dias, ou pode causar crises tirotdxicas. Ocasionalmente, pode aparecer
hipertiroidismo imunolégico ap6s a normalizacéo inicial (o periodo de laténcia é de 2-
10 meses). Apos 1-3 dias de administracdo de doses elevadas de iodo radioativo, o
doente pode desenvolver tiroidite inflamatoria transitoria e traqueite, com a
possibilidade de constri¢do traqueal grave, especialmente quando ha a ocorréncia de
estenose traqueal.

Em casos raros, pode ser observado hipertiroidismo temporario, mesmo apés o
tratamento do carcinoma funcional da tiroide.

Foram observados casos de hipoparatiroidismo transitorio apds terapia com iodo
radioativo, que tém deser adequadamente monitorizados e tratados com terapia de
substituicao.

Consequéncias tardias

O hipotiroidismo dependente da dose pode ocorrer como resultado tardio do tratamento
do hipertiroidismo com iodo radioativo. Este hipotiroidismo pode manifestar-se
semanas ou anos apos o tratamento, sendo necessaria monitorizacdo da funcéo tiroideia
e terapia de reposicdo hormonal adequada. A hipotiroidite geralmente ndo aparece até 6
- 12 semanas ap6s a administracéo de iodo radioativo.

Afecdes oculares

A oftalmopatia enddcrina pode progredir ou pode ocorrer nova oftalmopatia apds
terapia com iodo radioativo para o hipertiroidismo ou doenca de Graves. O tratamento
da doenca de Graves com iodo radioativo deve estar associado a toma de
corticosteroides.

Efeitos da irradiacéo local

Foram relatadas disfuncéo e paralisia das cordas vocais apds a administracao de iodeto
de sdédio (1311), no entanto, em alguns casos, ndo pode ser assegurado se a disfuncao
das cordas vocais foi causada por radiacdo ou por tratamento cirdrgico.

A alta absorcao de iodo radioativo pelos tecidos pode ser associada a dor local,
desconforto e edema local, por exemplo no caso do tratamento com iodo radioativo da
glandula tiroide remanescente pode ocorrer uma dor difusa e grave dos tecidos moles na
regido da cabeca e pescogo.

Foi observada pneumonia induzida por radiacéo e fibrose pulmonar em doentes com
metastases pulmonares difusas originadas por um carcinoma diferenciado da tiroide,
devido a destruicdo do tecido metastatico. Este fendmeno ocorre principalmente apds
terapia com doses altas de iodo radioativo.
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No tratamento de carcinomas da tiroide metastizados com envolvimento do sistema
nervoso central (SNC), também deve ser considerada a possibilidade da ocorréncia de
edema cerebral local e/ou de um agravamento de um edema cerebral pré-existente.
Doengas gastrointestinais

Os elevados niveis de radioatividade podem também conduzir a distrbios
gastrointestinais, geralmente nas primeiras horas ou dias apds a administracdo. Para a
prevencdo de distdrbios gastrointestinais ver seccao 4.4.

Doencas das glandulas salivares e lacrimais

Pode ocorrer sialoadenite, com inchaco e dor nas glandulas salivares, perda parcial do
paladar e boca seca. A sialoadenite é geralmente reversivel, quer espontaneamente ou
com tratamento anti-inflamatdrio, mas tém sido ocasionalmente relatados casos de
ageusia e boca seca persistentes e dependentes da dose. A falta de saliva pode levar a
infecBes, por exemplo caries, que podem resultar em perda de dentes. Para a prevencao
de distarbios salivares ver sec¢édo 4.4.

O mau funcionamento das glandulas salivares e/ou lacrimais com o resultante Sindrome
de Sicca pode também ocorrer apds varios meses ou até dois anos apds a terapia com
iodo radioativo. Embora o Sindrome de Sicca seja, ha maioria dos casos, um efeito
transitdrio, o sintoma pode persistir durante anos, em alguns doentes.

Depresséo da medula 6ssea

Como consequéncia tardia, pode-se desenvolver depressdo reversivel da medula 6ssea,
apresentando trombocitopenia isolada ou eritrocitopenia, que pode ser fatal. A
depressdo da medula éssea é mais provavel de ocorrer apds uma Unica administracdo de
uma dose superior a 5000 MBq, ou apds administracdes repetidas em intervalos
inferiores a 6 meses.

Doencas malignas secundérias

Ap0ds atividades altas, normalmente as utilizadas no tratamento de neoplasias da tiroide,
foi observado um aumento da incidéncia de leucemia. H4 evidéncia de um aumento da
frequéncia de tumores solidos induzidos pela administracdo de atividades altas (acima
de 7,4 GBq).

Populacgdo pediéatrica

Os tipos de efeitos indesejados esperados em criancgas sao idénticos aos dos adultos.
Baseado numa maior sensibilidade dos tecidos da crianca a radiacdo (ver seccdo 11) e a
maior esperanca de vida, a frequéncia e a gravidade das reacdes podem ser diferentes.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacOes adversas ap0s autoriza¢do do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitoriza¢ao continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento.

Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas de reacdes
adversas diretamente ao INFARMED, 1.P.:
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Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Este produto deve ser usado por pessoal autorizado num ambiente hospitalar. O risco de
sobredosagem &, portanto, teorico.

No caso de uma sobredosagem de radiacao, a dose absorvida pelo doente deve ser
reduzida, quando possivel, aumentando a eliminacdo do radionuclideo do corpo através
do aumento da frequéncia de miccdo e de diurese forcada e esvaziamento frequente da
bexiga. Adicionalmente, é recomendado o blogueio da glandula tiroide (por exemplo,
com iodeto de potassio ou perclorato de potassio) de forma a reduzir a exposicao da
glandula tiroide a radiacdo. Para reduzir a captacdo de iodeto de sddio (1311), podem
ser administrados eméticos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: 20.9 - Material de penso, hemostaticos locais, gases
medicinais e outros produtos. Outros produtos, Radiofarmacos de lodo (1311),
terapéutico. Codigo ATC: V10XA01

A substancia ativa é o iodo (1311), sob a forma de iodeto de sddio, que é absorvida pela
tiroide. O iodeto de sodio decai principalmente na glandula tiroide, onde o lodeto de
sodio (1311) tem um longo tempo de residéncia, libertando irradiacao seletiva neste
6rgdo. Néo séo esperados efeitos farmacodinadmicos do iodeto de sodio (1311) para a
quantidade que é utilizada nas indicacGes terapéuticas.

Mais de 90% dos efeitos da radiacdo resultam da radiacao [ emitida, a qual tem uma
gama média de 0,5 mm. A radiagdo B ira diminuir, de uma forma dependente dose, a
funcdo celular e a diviséo celular, o que conduz a destruicdo celular. A gama curta e a
quase auséncia de absorcdo de iodeto de sodio (1311) fora da tiroide conduzem a uma
exposicdo a uma quantidade insignificante de irradiacéo fora da glandula tiroide.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Absorcao

Apo6s a administracdo oral, o iodeto de sodio (1311) é rapidamente absorvido a partir do
trato gastrointestinal superior (90% em 60 minutos). A absorcéo é influenciada pelo
esvaziamento géstrico. E aumentada pelo hipertiroidismo e diminuida pelo
hipotiroidismo.

Estudos sobre 0s niveis séricos de atividade demonstraram que, apds um aumento
rapido, durante 10 a20 minutos, é atingido um equilibrio apos cerca de 40 minutos.
Apds administracao oral de uma solucéo de iodeto de sodio (1311), verificou-se que €
atingido um equilibrio a0 mesmo tempo.

Distribuicdo e captacao pelos 6rgdos

A farmacocinética segue o0 modelo do iodeto ndo marcado. Depois de entrar na corrente
sanguinea é distribuido no compartimento extratiroidal. Daqui é predominantemente
absorvido pela tiroide que extrai cerca de 20% do iodeto numa passagem, ou é
eliminado por excrecdo renal. A captacao de iodeto pela tiroide atinge um méaximo ap6s
24-48 horas, 50% do pico maximo ¢ atingido apds 5 horas. A absorcéo € influenciada
por varios fatores: a idade do doente, volume da glandula tiroide, depuracéo renal,
concentracdo plasmatica de iodeto e outros medicamentos (ver sec¢do 4.5). A
depuracdo do iodeto pela glandula tiroide é geralmente de 5 - 50 ml/min. Contudo, em
caso de deficiéncia de iodo a depuracdo é aumentada até 100 ml/min e, no caso de
hipertiroidismo, pode ser até 1000 ml/min. No caso de sobrecarga de iodo, a depuragdo
pode ser reduzida para 2-5 ml/min. O iodeto também se acumula nos rins.

Sao absorvidas pequenas quantidades de iodeto de sédio (1311) pelas glandulas
salivares, pela mucosa gastrica, e também se localiza no leite materno, na placenta e nos
plexos coroideus.

Biotransformagéo

O iodeto que foi captado pela tiroide segue o metabolismo conhecido das hormonas da
tiroide e é incorporado nos compostos organicos a partir dos quais as hormonas da
tiroide sdo sintetizadas.

Eliminacéo

A excrecdo urinaria é de 37-75%, a excrec¢do fecal é de cerca de 10%, e a excrecao no
suor € quase insignificante.

A excrecdo urinaria é caracterizada pela depuracéo renal, o que constitui cerca de 3%
do fluxo renal e é relativamente constante de uma pessoa para outra. A depuracao €
menor no hipotiroidismo e na insuficiéncia renal e superior no hipertiroidismo. Em
eutiroideos com funcéo renal normal, 50-75% da atividade administrada é excretada na
urina em 48 horas.

Tempo de semivida

O tempo de semivida efetivo do iodo radioativo é de cerca de 12 horas no plasma
sanguineo e cerca de 6 dias na glandula tiroide. Assim, apds a administracéo de iodeto
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de sodio (1311), cerca de 40% da atividade tem uma semivida efetiva de 6horas, e 0s
restantes 60% de 8 dias.

Compromisso renal

Os doentes com compromisso renal podem apresentar uma depuracgéo reduzida do iodo
radioativo que resulta numa maior exposicao a radiacdo do iodeto de sédio (1311)
administrado. Por exemplo, um estudo demonstrou que os doentes com funcéo renal
reduzida com diélise peritoneal ambulatéria continua (DPAC) tiveram uma depuracao
do iodo radioativo 5 vezes menor do que doentes com funcéo renal normal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinicos

Devido as pequenas quantidades da substancia administrada, quando comparada com a
captacdo normal resultante da alimentagéo (40-500 microgramasg/dia), ndo se espera
observar toxicidade aguda. Nao existem estudos sobre toxicidade apds doses repetidas
de iodeto de sodio, nem sobre efeitos na reproducdao em animais, nem de potenciais
efeitos mutagénicos ou carcinogénicos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Conteudo da capsula:

Fosfato dissodico di-hidratado
Tiossulfato de sodio

Bicarbonato de sodio

Hidroxido de sédio

Sacarose

Cloreto de sédio

Agua para preparacdes injetaveis

Revestimento da capsula:
Gelatina.

6.2 Incompatibilidades

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

lodeto de Sédio (1131) Cépsulas T expiram 2-7 semanas ap0s a data e hora de

referéncia da atividade. A data e hora de referéncia da atividade e a data de validade
estdo impressas no rotulo e na embalagem exterior.
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6.4 PrecaucOes especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para evitar a
exposi¢do a radiacdo. O armazenamento de radiofarmacos deve ser feito de acordo com
as normas nacionais para o material radioativo.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente
1 capsula, num contentor PETP de dose Unica
6.6 PrecaucOes especiais de eliminacdo e manuseamento

Adverténcias gerais

Os radiofarmacos devem ser recebidos, utilizados e administrados apenas por pessoas
autorizadas em ambientes clinicos indicados. O seu recebimento, armazenamento,
utilizacdo, transferéncia e eliminagdo estdo sujeitos a legislacdo e/ou licencas
apropriadas das Autoridades oficiais locais competentes.

Os radiofarmacos devem ser preparados de forma a satisfazer tanto as exigéncias de
qualidade dos produtos farmacéuticos como as exigéncias de seguranga radiologica.

Precaucdes a tomar antes de manusear ou administrar o medicamento

A administracdo de iodeto de sodio (1311) para terapéutica pode resultar numa dose de
radiacéo relativamente alta para a maioria dos doentes e pode resultar em risco
ambiental significativo e criar riscos para outras pessoas devido a radiacdo externa ou
contaminacéo através de derramamento de urina, vomitos, etc. Tal pode ser um motivo
de preocupacdo para a familia imediata dos individuos em tratamento ou do publico em
geral, dependendo do nivel de atividade administrada. Devem ser tomadas medidas de
protecdo adequadas, de acordo com as normas nacionais relativas a atividade eliminada
pelos doentes, de forma a evitar qualquer contaminagéo.

Os procedimentos de administracdo devem ser realizados de forma a minimizar o risco
de contaminacdo do medicamento e a irradiacdo dos operadores. A blindagem adequada
é obrigatoria.

Ao abrir o recipiente, o profissional de salide deve estar ciente de que pode ser registada
radioatividade livre em monitores. Esta atividade é devida ao 131mXe que é formado
para 1,17% do decaimento do I-131. Embora visivel em monitores, ndo representa um
risco relevante para o pessoal.

A taxa de dose eficaz por inalagdo do 131mXe formado € 0,1% da taxa da dosea 1 m a
partir da capsula de chumbo-blindado.

Precaucdes e dados de atividade

1,3% do iodo (1311) decai via xénon (131mXe) (semivida de 12 dias) e, como resultado
da difusdo, pode estar presente na embalagem uma pequena quantidade de xenon
(131mXe). Recomenda-se, portanto, que o contentor de transporte seja aberto numa
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camara ventilada e que, ap6s a remocdo da capsula, os materiais de embalagem
permanegam em repouso durante a noite antes da eliminacéo, de forma a permitir a
liberacdo do xénon absorvido (131mXe).

Adicionalmente, pode haver uma libertacéo limitada de atividade do iodo-131 volatil da

capsula.

A atividade de uma cépsula as 12h00 GMT a partir da data de calibragdo pode ser
calculada a partir da tabela 1.

Tabela 1

Dia Coeficiente | Dia Coeficiente
-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

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com

as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Curium Netherlands BV
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holanda

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 4306783 — 1 capsula, 37 - 7400 MBq, embalagem com um frasco com

uma cépsula
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 4 de fevereiro de 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11. DOSIMETRIA

Os dados listados abaixo sdo da ICRP (International Commission on Radiological
Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals) publicacdo n° 128.
O modelo biocinético é descrito como um modelo de compartimento, incluindo iodeto
inorganico, bem como iodo organicamente ligado, libertado para os tecidos do corpo
apos descarga da tiroide. O modelo de ICRP refere-se a administracao oral.

Como parte da avaliagdo do risco-beneficio, é aconselhavel que a dose efetiva, bem
como as doses provaveis de radiacdo nos 6rgdos alvo individuais, sejam calculadas
antes da administracdo. A atividade pode entédo ser ajustada de acordo com o volume da
tiroide, semivida biol6gica e um fator "recycling” tem em consideracéo o estado
fisiol6gico do doente (incluindo a sua deplecdo em iodo) e patologias subjacentes.

Doses que podem ser utilizadas nos seguintes 6rgdos-alvo

Autonomia unifocal Dose do 6rgao alvo 300 — 400 Gy
Autonomia multifocal ou disseminada Dose do 6rgéo alvo 150 — 200 Gy
Doenca de Graves (Morbus Basedow) Dose do 6rgao alvo 200 Gy

A exposicdo a radiacao afeta principalmente a tiroide. A exposicao a radiacdo dos
outros 6rgios é na ordem dos milhares mais reduzida do que a da tiroide. E dependente
da ingestdo de iodo na dieta (a absorcao de iodo radioativo é aumentada até 90% em
areas com deficiéncia de iodo e diminuida para 5% em areas ricas em iodo). Depende
ainda da funcdo da tiroide (eu-, hiper-, ou hipotiroidismo) e da presenca de tecidos no
corpo que acumulam iodo (por exemplo, situacao apos a excisao da tiroide, presenca de
metastases que acumulam iodo e bloqueio da tiroide). A exposicao a radiacdo de todos
0s outros 6rgdos é correspondentemente maior ou menor, dependendo do grau de
acumulacao na tiroide.

Tiroide bloqueada, captacdo 0%, administracao oral

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBq)
Orgéo Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1ano

Glandulas 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
suprarrenais
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Orgéo Adulto
Superficies 0,030
0sseas
Cérebro 0,021
Mama 0,020
Parede da 0,037
vesicula biliar
Trato G.I.

Parede do 0,87
estdmago

Parede do 0,035
Intestino delgado

Parede do 0,14
célon

Parede do 0,12
intestino grosso

(superior)

Parede do 0,17
intestino grosso
(inferior)

Parede do 0,062
coracao

Rins 0,27
Figado 0,05
Pulmdes 0,053
Misculos 0,026
Eséfago 0,024
Ovarios 0,038
Pancreas 0,06
Medula 6ssea 0,031
Glandulas 0,27
salivares

Pele 0,019
Baco 0,064
Testiculos 0,025
Timo 0,024
Tiroide 2,2

Parede da bexiga 0,54

Utero 0,045
Outros 6rgaos 0,029
Dose eficaz

(mSv/MBQq) 0.28

15 anos

0,037

0,026
0,025
0,048

1,1
0,044
0,18

0,15

0,22

0,080

0,32
0,065
0,068
0,032
0,03
0,049
0,073
0,038
0,33

0,023
0,077
0,033
0,03
3,6
0,70

0,056
0,037

0,40
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10 anos

0,059

0,043
0,042
0,085

1,6
0,070
0,30

0,25

0,37

0,13

0,46
0,1
0,11
0,051
0,049
0,076
0,11
0,061
0,44

0,038
0,12
0,055
0,049
5,6
1,1

0,090
0,06

0,61
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5 anos 1ano
0,092 0,18
0,071 0,14
0,069 0,13
0,13 0,21
2,8 5,9
0,11 0,19
0,50 0,92
0,42 0,75
0,61 1,2
0,20 0,37
0,69 1,2
0,16 0,3
0,18 0,36
0,08 0,15
0,079 0,15
0,11 0,2
0,16 0,28
0,095 0,18
0,59 0,86
0,062 0,12
0,19 0,34
0,084 0,15
0,079 0,15
13 25
14 1,8
0,13 0,21
0,1 0,18
1,2 2,3



Tiroide, baixa captacdo administracdo oral
Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBQq)

Orgéo
Glandulas
suprarrenais

Superficies
0sseas

Cérebro

Mama

Parede da
vesicula biliar
Trato G.I.
Parede do
estdmago
Parede do
Intestino delgado
Parede do colon
Parede do
intestino grosso
(superior)
Parede do
intestino grosso
(inferior)
Parede do
coracao

Rins

Figado
Pulmdes
Misculos
Eséfago
Ovarios
Pancreas
Medula 6ssea
Glandulas
salivares

Pele

Baco
Testiculos
Timo

Tiroide

Parede da bexiga
Utero

Adulto
0,051

0,089

0,093
0,038
0,043

0,77
0,033

0,14
0,12

0,17

0,089

0,27
0,093
0,1
0,084
0,1
0,037
0,064
0,072
0,22

0,043
0,069
0,024
0,1
280
0,45
0,042

15 anos
0,067

0,1

0,1
0,05
0,057

1,0
0,043

0,18
0,15

0,22

0,12

0,34
0,14
0,13
0,11
0,15
0,049
0,08
0,086
0,27

0,053
0,089
0,032
0,15
450
0,58
0,054
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10 anos
0,12

0,14

0,13
0,1
0,1

1,5
0,073

0,32
0,27

0,39

0,21

0,5

0,24
0,22
0,17
0,3

0,08
0,13
0,12
0,36

0,08
0,15
0,056
0,3
670
0,89
0,09

5 anos
0,2

0,22

0,18
0,17
0,18

2,5
0,11

0,58
0,49

0,71

0,36

0,84
0,46
0,38
0,27
0,58
0,13
0,21
0,19
0,49

0,12
0,26
0,095
0,59
1400
1,2
0,15

APROVADO EM
09-11-2023
INFARMED

1 ano
0,44

0,4

0,3
0,32
0,36

5,3
0,22

1,3
1,0

1,6

0,77

1,8
1,2
0,79
0,48
1,1
0,28
0,41
0,37
0,72

0,25
0,55
0,2
1,1
2300
1,6
0,28




Outros 0rgaos
Dose eficaz
(mSv/IMBQ)

0,084
14

0,11
23

Tiroide, média captagdo, administracéo oral

Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBQq)

Orgéo
Glandulas
suprarrenais

Superficies dsseas
Cérebro

Mama

Parede da
vesicula biliar
Trato G.1.
Parede do
estdbmago
Parede do
Intestino delgado
Parede do célon
(Parede do
intestino grosso
(superior)
Parede do
intestino grosso
(inferior)
Parede do coracéo
Rins

Figado
Pulmdes
Musculos
Esofago
Ovaérios
Pancreas
Medula dssea
Glandulas
salivares

Pele

Baco
Testiculos
Timo

Adulto
0,055

0,12
0,13
0,048
0,046

0,71
0,032

0,14
0,12

0,17

0,1
0,27
0,12
0,13
0,12
0,14
0,036
0,066
0,095
0,19

0,057
0,072
0,023
0,14

15 anos
0,074

0,14
0,14
0,063
0,063

0,95
0,043

0,18
0,15

0,22

0,14
0,34
0,18
0,16
0,15
0,22
0,049
0,084
0,11
0,24

0,07
0,096
0,032
0,22
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0,17
34

10 anos

0,13

0,19
0,18
0,13
0,12

1,4
0,075

0,34
0,28

0,4

0,25
0,53
0,31
0,28
0,24
0,45
0,082
0,14
0,15
0,32

0,1
0,16
0,056
0,45

0,25
71

5 anos
0,24

0,3

0,24
0,23
0,21

2,4
0,11

0,63
0,53

0,76

0,45
0,93
0,62
0,5

0,38
0,87
0,15
0,24
0,24
0,43

0,16
0,29
0,10
0,87

APROVADO EM
09-11-2023
INFARMED

0,44
110

1ano
0,55

0,52
0,39
0,43
0,45

0,24

1,4
1,2)

1,8)

2,1
1,7

0,66
1,7

0,33
0,49
0,48
0,64

0,33
0,68
0,23
1,7




APROVADO EM

09-11-2023
INFARMED

Tiroide 430 690 1000 2200 3600

Parede da bexiga 0,39 0,51 0,79 1,1 15

Utero 0,04 0,053 0,089 0,15 0,32

Outros 6rgaos 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58

Dose eficaz

(MSV/MBg) 22 35 53 110 180

Tiroide, alta captacdo, administracéo oral
Dose absorvida por unidade de atividade administrada (mGy/MBQq)
Orgéo Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1 ano
Glandulas
suprarrenais 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Superficies
0sseas 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Cérebro 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
Mama 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Parede da
vesicula biliar 0,49 0,068 0,13 0,24 0,54
Trato G.1.
Parede do
estdmago 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7
Parede do
Intestino delgado 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26
Parede do

cblon 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6
Parede do
intestino grosso
(superior) 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4
Parede do
intestino grosso
(inferior) 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0
Parede do
coracao 0,12 0,16 0,30 0,55 1,2
Rins 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Figado 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Pulmdes 0,15 0,2 0,35 0,61 1,3
Mdsculos 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Esofago 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Ovarios 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Pancreas 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
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APROVADO EM

09-11-2023
INFARMED
Orgéo Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1ano
Medula 6ssea 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Glandulas
salivares 0,16 0,2 0,27 0,37 0,55
Pele 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Baco 0,075 0,1 0,18 0,33 0,8
Testiculos 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Timo 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Tiroide 580 940 1400 3000 4900
Parede da bexiga
0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Utero 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Outros 6rgaos 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Dose eficaz
(MSvIMBA) 29 47 71 150 250

12. INSTRUCOES DE PREPARACAO DE RADIOFARMACOS
As céapsulas estdo prontas para usar. Determine a atividade antes de usar.

Protocolo de administracao

1- Retire o estanho da embalagem e retire o recipiente de chumbo.

2- Rode a tampa suavemente, no sentido dos ponteiros do relégio até sentir uma ligeira
resisténcia, a tampa do recipiente de chumbo deve ser retirada, deixando o frasco na
parte inferior do mesmo.

3- Coloque o frasco com a cépsula no dispositivo de medicdo para determinar a
atividade.

4- Recoloque o frasco no recipiente de chumbo e a tampa deve ser colocada no
recipiente de chumbo sem rodar.

5- Diga ao doente para desenroscar a tampa do recipiente de chumbo e a tampa do
frasco simultaneamente, rodando-as 3 vezes no sentido contrario aos ponteiros do
relogio.

6- O doente deve remover a tampa, levantar recipiente de chumbo e engolir a capsula.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

Informacéo detalhada sobre este medicamento esta disponivel na pagina do
INFARMED (www.infarmed.pt).
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