VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sodium iodide (1-123) 37 MBg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Natriumjodidi (1-123), 37 MBg/ml referenssiajankohtana.

Fysikaaliset ominaisuudet

Jodi-123 on syklotronituote, ja sen fysikaalinen puoliintumisaika on 13,21 tuntia.
Jodi-123 hajoaa kehittden puhdasta gammasateilya ensisijaisesti energioilla 159 keV ja 27 keV.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

Natriumjodidia (1-123) kaytetdan diagnostisointiaineena tutkittaessa kilpirauhasen toimintaa tai sen
morfologiaa:

- gammakuvauksessa

- radioaktiivisen jodin kertymistestissa.

24 tunnin kertymistietoja kaytetaan yleisesti hoitoannosten laskemiseen.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset

Suositusannos on 3,7-14,8 MBq. Pienempié (3,7 MBq) aktiivisuuksia suositetaan
kertymistutkimuksiin ja suurempia annoksia (11,1-14,8 MBq) kilpirauhasen gammakuvaukseen.
Hoitavan erikoislaakérin on kuitenkin paatettava maérattavan annoksen suuruudesta kussakin
tapauksessa erikseen.

Kilpirauhaseen kertyvén jodi-123:n maérd on mitattava alalla hyvéksytyilla vakiomenetelmilla.

Pediatriset potilaat

Valmisteen kayttda lapsille ja nuorille on harkittava tarkoin kliinisen tarpeen perusteella ja talle
ikéryhmalle hoidosta koituvien hyotyjen ja riskien suhteen. Lapsille ja nuorilleannettavat aktiivisuudet
saavat olla vain murto-osa aikuisten annoksesta.

Lasten annokset voidaan laskea aikuisille suositetuista méaarista, ja ne mééritetddn seuraavasta
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yhtélosta:

Pediatrisen potilaan annos Aikuisen annos (MBq) x lapsen paino (kg)
(MBq) = 70

Hyvin nuoren lapsen annoksen laskemiseen on yhtalossa kdytettavé aikuisen suurinta suositusannosta
14,8 MBq, jotta kuvista saadaan riittavan hyvélaatuisia.

Antotapa
123] injisoidaan laskimoon: injektion aktiivisuus on mitattava aina juuri ennen antoa.
Kuvantaminen

Kuvantaminen tehd&an 3—6 tunnin kuluttua injektiosta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yksildllinen hyoty-riskiarviointi

Potilaalle aiheutettavan séteilyaltistuksen on oltava perusteltavissa altistuksesta todennédkdisesti
saatavalla hyddylla. Potilaalle kaytettavén aktiivisuuden on aina oltava sellainen, ettd siitd saatava
séateilyannos pysyy niin pienend kuin kohtuudella on mahdollista halutun diagnostisen tiedon
saamiseksi.

Pediatriset potilaat

Valmisteen kayttd pediatrisille potilaille, ks. kohta 4.2.
Kéyttoaihetta on harkittava tarkoin, koska efektiivinen annos yhtda MBg-yksikkoa kohti on pediatrisilla
potilailla suurempi kuin aikuisilla (ks. kohta 11).

Potilaan valmistelu

Potilas on nesteytettdva hyvin ennen tutkimusta, ja hanta on kehotettava virtsaamaan mahdollisimman
usein
tutkimusta seuraavina ensimmaisind tunteina séteilyn vahentamiseksi.

Yleisvaroitukset

Radiolaékkeiden késittelyd koskevat yleiset ohjeet, ks. kohta 6.6.

Erityisvaroitukset

Yksi annos tata ladkevalmistetta siséltada natriumia alle 1 mmol (23 mg), eli se ei sisall& natriumia
kaytannollisesti katsoen lainkaan.

YmpdristOvaaroihin liittyvat varotoimet, ks. kohta 6.6.
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45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Seuraavat seikat voivat pienentad 1-123:n kertymaa: ionisoitujen varjoaineiden &skettéinen anto,
stabiilin jodin saanti missa tahansa muodossa, kilpirauhaslaakkeet, kilpirauhasen toimintaa hillitsevét
la&kkeet ja tietyt muut ladkkeet. Siksi potilaalta on saatava tarkat tiedot hanen ruokavaliostaan,
aiemmista laakityksistaan ja osallistumisestaan toimenpiteisiin, joissa on kéytetty rontgenvarjoaineita.
Merkityksellisten ladkitysten, mukaan lukien seuraavien alla mainittujen ladkkeiden, anto on
keskeytettdva ennen natriumjodidi 1-123:n antoa.

Vaikuttavat aineet, joiden kaytto on keskeytettava ennen natriumjodidi 1-123:n antoa

Kilpirauhasen toimintaa hillitsevat laékkeet (esim. karbimatsoli, propyylitiourasiili, 1 viikko
metimatsoli), perkloraatti

Salisylaatit, steroidit, natriumnitroprussidi, natriumsulfobromoftaleiini, antikoagulantit, 1 viikko
antihistamiinit, loisladkkeet, penisilliinit, sulfonamidit, tolbutamidi, tiopentaali

Fenyylibutatsoni 1-2 viikkoa
Jodia siséltavat yskanladkkeet ja vitamiinit 2 viikkoa
Luonnolliset tai synteettiset kilpirauhasvalmisteet (natriumtyroksiini, liotyroniininatrium) 2-3 viikkoa
Amiodaroni*, bentsodiatsepiinit, litium n. 4 viikkoa
Jodia siséltavat paikallisvalmisteet 1-9 kuukautta
Laskimoon annettavat varjoaineet 1-2 kuukautta
Jodia siséltavat varjoaineet jopa 1 vuosi

*Amiodaroni: amiodaronin kertymé kilpirauhaseen saattaa pienentya useiksi kuukausiksi
amiodaronin pitkan puoliintumisajan vuoksi.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisyys

Aiottaessa antaa radioaktiivisia ladkevalmisteita hedelmallisessd idssé olevalle naiselle on aina
selvitettava, onko potilas raskaana. Jos potilaan kuukautiset ovat jadneet véliin, hanen on oletettava
olevan raskaana, kunnes on todettu toisin. Epdvarmoissa tapauksissa (esim. naiselta on jaanyt véliin
yhdet kuukautiset, kuukautiset ovat hyvin epéséannélliset, jne.) potilaalle on ehdotettava (kéytettavissa
olevien mahdollisuuksien mukaan) vaihtoehtoista menetelmaé, jossa ei kdytetd ionisoivaa sateilya.

Raskaus
Kéytettéessa radionuklidimenetelmid raskaana oleviin naisiin sateily kohdistuu sikidonkin. Siksi

potilaalle saa tehdd raskauden aikana vain taysin valttamattomaét tutkimukset, jos naista
todenndkoisesti saatava hydty on huomattavasti suurempi kuin potilaalle ja sikidlle aiheutuva vaara.

Imetys

Ennen kuin imettaville dideille annetaan radioaktiivista ladkevalmistetta, on harkittava, voidaanko
radionuklidin anto kohtuudella siirtdd imetyksen loppumiseen asti. Liséksi on harkittava, onko
kaytettava radioaktiivinen valmiste potilaalle sopivin valinta ottaen huomioon, ett4 aine erittyy
rintamaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéayttokykyyn ei ole tutkittu.

4.8 Haittavaikutukset
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Haittavaikutusten yleisyydet on mééritelty seuraavasti:

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

Immuunijarjestelma

Tuntematon: yliherkkyys.

Altistus ionisoivalle sateilylle liittyy syévan syntyyn ja voi aiheuttaa perinndéllisia vaurioita. Téllaisia
haittavaikutuksia ei todennakdisesti juurikaan ilmene, koska efektiivinen annos on 2,2 mSv
kaytettaessa suurinta suositeltua aktiivisuutta (14,8 MBqQ).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jalkeisista la&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laédkevalmisteen hyo6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9  Yliannostus

Jos potilas saa vahingossa liian suuren *2I-jodidiséteilyannoksen, potilaan saamaa absorboitunutta
annosta pienennetédan mahdollisuuksien mukaan lisdédmélla radionuklidien poistumista elimistosté
tehostetun diureesin ja tihedn virtsaamisen avulla.

Kilpirauhaseen kohdistuvan sateilyn minimoimiseen on kaytettdva jotakin salpaajaa, kuten
natriumperkloraattia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut kilpirauhasen diagnostiset radioaktiiviset ladkevalmisteet, ATC-
koodi: VO9FX02

Diagnostisiin tutkimuksiin kaytetyilla natriumjodidiannoksilla ei ole havaittu olevan
farmakodynaamisia vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen ja kertyminen elimiin

Laskimoon annettu jodidi kertyy kilpirauhaseen: noin 20 % saatavilla olevasta radioaktiivisuudesta
paatyy kilpirauhaseen jo ensikierron metaboliassa. Veren jodidin normaalipuhdistuma kilpirauhasessa
on 20-50 ml/min, ja kilpirauhasen vajaatoiminnassa puhdistuma suurenee 100 ml:aan/min. Jodidin
huippupitoisuus kilpirauhasessa saavutetaan muutaman tunnin kuluessa, joten diagnostinen
kuvantaminen voidaan aloittaa tunnin kuluttua injektiosta.
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Puoliintumisaika

Jodidin eliminaation puoliintumisaika Kilpirauhasesta on arviolta 80 vuorokautta, joten 1-123:n
fysikaalinen puoliintumisaika méa&raé kuvantamistutkimusten mahdollisen ajankohdan.

Eliminaatio

Kilpirauhaseen kertyvaa osaa lukuun ottamatta jodidi poistuu elimistosta padasiassa erittyméalla
virtsaan (37—75 %). Erittyminen ulosteeseen on vahaista (noin 1 %).

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suhteellisesti hyvin suurien natriumjodidimadrien tunnetut toksiset vaikutukset eivat koske 1-123:n
diagnostista kayttoa kilpirauhasen kuvantamistutkimuksissa.

Eldinmalleista ei ole saatavana tietoja toistuvan altistuksen toksisuudesta tai aineen
reproduktiovaikutuksista.

Natriumjodidi 1-123:n mutageenisuutta tai mahdollista karsinogeenisuutta/onkogeenisuutta ei ole
tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumvetykarbonaatti

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja.

6.3 Kestoaika

Taman valmisteen kestoaika on 20 tuntia etiketissé ilmoitetusta aktiivisuuden referenssipéivasta ja -
ajasta.

6.4  Sailytys

Sdilyté alle 25 °C. Jos valmistetta aiotaan kuitenkin k&ytta4 toistuvaan antoon, jokainen osa-annos on

otettava injektiopullosta aseptisissa olosuhteissa, ja ensimmaisen osa-annoksen ottamisen jalkeen pullo

on séilytettdva 2—8 °C:ssa enintédan 24 tunnin ajan tai valmisteen kestoajan loppuun asti sen mukaan
kumpi néisté on ensin.

Radioléédkkeita on sailytettava radioaktiivista materiaalia koskevien kansallisten maaraysten

mukaisesti.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

15 APP 5375 Finland SPC (ML) 03022022



Lasinen injektiopullo (10 ml), joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.
Jokainen pullo on asianmukaisen paksuisessa lyijysuojassa.

Saatavilla olevat pakkauskoot: 37, 74, 185 ja 370 MBg.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle (ja muut kasittelyohjeet)

Yleisvaroitukset

Radioaktiivisia ladkkeitd saavat vastaanottaa, kayttaa ja antaa potilaille vain valtuutetut henkil6t ndihin
tarkoituksiin varatuissa tiloissa. Radioaktiivisten ladkkeiden vastaanottoa, sdilytysta, kayttoa,
kuljetusta ja havitysta saadelldan toimivaltaisen viranomaisten antamilla maarayksilla ja/tai
asianmukaisilla luvilla.

Radiofarmaseuttisten tuotteiden valmistuksessa tulee noudattaa sateilysuojeluméarayksia ja
farmaseuttisia laatuvaatimuksia. Lisaksi on noudatettava asianmukaisia aseptisia varotoimia.

Radiofarmaseuttisen ladkevalmisteen antaminen voi vaikuttaa sivullisten turvallisuuteen potilaasta
séteilevan radioaktiivisuuden tai kontaminaatioiden, esim. laikkyneen virtsan tai oksennuksen, vuoksi.
Sateilylta suojaavia varotoimia on noudatettava kansallisten maaraysten mukaisesti.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11261

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.11.1993/ 15.9.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.12.2021

11. DOSIMETRIA

Dosimetrisissé laskuissa kaytetty ICRP-malli koskee laskimoon antoa. Kéytettédessa natriumjodidi
I-123:n suurinta suositusannosta 14,8 MBq efektiivinen annosekvivalentti on arviolta 2,2 mSv
potilaalla, jolla kertyma kilpirauhaseen on 35 %.

ICRP-julkaisussa nro 53 (1987) esitetty sateilydosimetria on seuraava:
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123 13,2 tuntia

Kilpirauhassalpaajaa kaytettaessa, kertyma 0 %
Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkéa kohti (mGy/MBq)

Elin Aikuinen 15-vuotias | 10-vuotias 5-vuotias 1-vuotias
Lisdmunuaiset 7,0E-03 8,7E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,9E-02
*Virtsarakon seinama 9,0E-02 1,1E-01 1,6E-01 2,4E-01 4 5E-01
Luiden pinnat 8,1E-03 9,7E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,6E-02
Rinta 5,6E-03 5,6E-03 8,1E-03 1,3E-02 2,5E-02
Maha-suolikanava

Mahalaukun seinama 6,9E-03 8,5E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,7E-02
*Ohutsuoli 8,5E-03 1,0E-02 1,6E-02 2,5E-02 4,6E-02
*Paksusuolen yldosan 8,0E-03 9,9E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,3E-02
seindma

*Paksusuolen 9,7E-03 1,2E-02 1,9E-02 2,9E-02 5,4E-02
alaosan seinama

*Munuaiset 1,1E-02 1,4E-02 2,0E-02 2,9E-02 5,1E-02
Maksa 6,7E-03 8,2E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
Keuhkot 6,1E-03 7,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Munasarjat 9,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,0E-02 5,3E-02
Haima 7,6E-03 9,1E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,1E-02
Punainen luuydin 9,4E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,6E-02 4,7E-02
Perna 7,0E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
Kivekset 6,9E-03 9,4E-03 1,5E-02 2,5E-02 4,8E-02
Kilpirauhanen 5,1E-03 7,7E-03 1,2E-02 2,0E-02 3,7E-02
Kohtu 1,4E-02 1,7E-02 2,8E-02 4,3E-02 7,6E-02
Muut kudokset 6,4E-03 7,7E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Efektiivinen 1,3E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,7E-02 6,7E-02
annosekvivalentti

(mSv/IMBQ)

Suurimman suositusannoksen 14,8 MBq aiheuttama efektiivinen annos 70-kiloiselle aikuiselle on noin
0,19 mSv.

Epatdydellinen salpaus:
Efektiivinen annosekvivalentti (mSv/MBQ), kun kilpirauhaskertymad on pieni:

Aikuinen 15-vuotias 10-vuotias 5-vuotias 1-vuotias
Kertyma: 0,5% | 1,6E-02 2,0E-02 3,1E-02 5,2E-02 9,6E-02
Kertyma: 1,0% | 1,9E-02 2,5E-02 3,8E-02 6,7E-02 1,3E-01
Kertymd: 2 % 2,5E-02 3,4E-02 5,2E-02 9,9E-02 1,8E-01
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Kilpirauhassalpaajaa kaytettaessa, kertyma 15 %

Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkoa kohti (mGy/MBq)

Elin Aikuinen 15-vuotias 10-vuotias 5-vuotias 1-vuotias
Lisamunuaiset 6,3E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
*Virtsarakon seindma 7,6E-02 9,5E-02 1,4E-01 2,1E-01 3,8E-01
Luiden pinnat 7,1E-03 9,1E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,1E-02
Rinta 4,7E-03 4,7E-03 7,3E-03 1,2E-02 2,3E-02
Maha-suolikanava

*Mahalaukun 6,8E-02 8,5E-02 1,2E-01 2,0E-01 3,8E-01
seindma

*Ohutsuoli 4,3E-02 5,4E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,7E-01
*Paksusuolen yldosan 1,8E-02 1,9E-02 2,9E-02 4,5E-02 7,7E-02
seindma

Paksusuolen alaosan 1,1E-02 1,4E-02 2,2E-02 3,3E-02 6,0E-02
seindma

Munuaiset 1,0E-02 1,3E-02 1,8E-02 2,7E-02 4,6E-02
Maksa 6,2E-03 7,6E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,8E-02
Keuhkot 5,7E-03 7,2E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,4E-02
Munasarjat 1,2E-02 1,6E-02 2,5E-02 3,8E-02 6,8E-02
*Haima 1,4E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,5E-02 6,1E-02
Punainen luuydin 9,4E-03 1,2E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,3E-02
Perna 9,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,4E-02
Kivekset 5,3E-03 7,2E-03 1,2E-02 2,0E-02 3,8E-02
Kilpirauhanen 1,9E+00 3,0E+00 4,5E+00 9,8E+00 1,9E+01
Kohtu 1,5E-02 1,9E-02 3,1E-02 4,9E-02 8,6E-02
Muut kudokset 6,8E-03 8,5E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,9E-02
Efektiivinen 7,5E-02 1,1E-01 1,7E-01 3,5E-01 6,5E-01
annosekvivalentti

(mSv/IMBQq)

Suurimman suositusannoksen 14,8 MBq aiheuttama efektiivinen annos 70-kiloiselle aikuiselle on noin

1,11 mSv.
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Kilpirauhassalpaajaa kaytettaessa, kertyman 35 %
Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkoa kohti (mGy/MBq)

Elin Aikuinen | 15-vuotias 10-vuotias 5-vuotias 1-vuotias
Lisamunuaiset 6,5E-03 8,4E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,8E-02
*Virtsarakon seindma 6,0E-02 7,4E-02 1,1E-01 1,6E-01 3,0E-01
Luiden pinnat 7,9E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,5E-02 4,6E-02
Rinta 5,2E-03 5,2E-03 8,5E-03 1,5E-02 2,7E-02
Maha-suolikanava

*Mahalaukun seinama 6,8E-02 8,5E-02 1,2E-01 2,0E-01 3,8E-01
*Ohutsuoli 4,2E-02 5,4E-02 9,0E-02 1,4E-01 2,7E-01
*Paksusuolen yldosan 1,8E-02 | 1,9E-02 2,9E-02 4,5E-02 7,6E-02
seindma

*Paksusuolen alaosan 1,0E-02 1,4E-02 2,1E-02 3,2E-02 5,8E-02
seindma

Munuaiset 9,1E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,4E-02 4,1E-02
Maksa 6,3E-03 7,8E-03 1,3E-02 2,1E-02 4,0E-02
Keuhkot 6,5E-03 8,6E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,2E-02
Munasarjat 1,1E-02 1,5E-02 2,4E-02 3,7E-02 6,6E-02
*Haima 1,4E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,6E-02 6,2E-02
Punainen luuydin 1,0E-02 1,3E-02 1,9E-02 2,8E-02 4,8E-02
Perna 9,6E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,5E-02 4 5E-02
Kivekset 5,0E-03 6,8E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,5E-02
Kilpirauhanen 4 5E+00 | 7,0E+00 1,1E+01 2,3E+01 4,3E+01
Kohtu 1,4E-02 1,7E-02 2,9E-02 4,4E-02 7,9E-02
Muut kudokset 8,0E-03 1,0E-02 1,6E-02 2,6E-02 4,9E-02
Efektiivinen 15E-01 | 2,3E-01 3,5E-01 7,4E-01 1,4E+00
annosekvivalentti

(mSv/IMBQq)

Suurimman suositusannoksen 14,8 MBq aiheuttama efektiivinen annos 70-kiloiselle aikuiselle on noin

2,2 mSv.
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Absorboitunut annos annettua aktiivisuusyksikkoa kohti (mGy/MBq)

Kilpirauhassalpaajaa kaytettaessa, kertyma 55 %

Elin Aikuinen 15-vuotias 10-vuotias | 5-vuotias | 1-vuotias
Lisamunuaiset 6,5E-03 8,5E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,9E-02
*Virtsarakon seindma 4,3E-02 5,3E-02 7,9E-02 1,2E-01 2,2E-01
Luiden pinnat 8,6E-03 1,2E-02 1,8E-02 2,8E-02 5,1E-02
Rinta 5,6E-03 5,6E-03 9,5E-03 1,7E-02 3,1E-02
Maha-suolikanava

*Mahalaukun seinama 6,8E-02 8,5E-02 1,2E-01 2,0E-01 3,9E-01
*Ohutsuoli 4,2E-02 5,4E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,7E-01
*Paksusuolen yldosan 1,8E-02 1,9E-02 2,9E-02 4,4E-02 7,6E-02
seindma

Paksusuolen alaosan 9,8E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,0E-02 5,5E-02
seindma

Munuaiset 9,1E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,4E-02 4,1E-02
Maksa 6,4E-03 7,9E-03 1,3E-02 2,2E-02 4,1E-02
Keuhkot 7,2E-03 9,7E-03 1,6E-02 2,6E-02 4,8E-02
Munasarjat 1,1E-02 1,5E-02 2,3E-02 3,6E-02 6,4E-02
*Haima 1,4E-02 1,6E-02 2,5E-02 3,6E-02 6,3E-02
Punainen luuydin 1,1E-02 1,5E-02 2,1E-02 3,0E-02 5,2E-02
Perna 9,7E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,6E-02 4,6E-02
Kivekset 4,6E-03 6,2E-03 1,0E-02 1,6E-02 3,2E-02
Kilpirauhanen 7,0E+00 1,1E+01 1,7E+01 3,6E+01 | 6,8E+01
Kohtu 1,2E-02 1,6E-02 2,6E-02 4,0E-02 7,2E-02
Muut kudokset 9,2E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,1E-02 5,8E-02
Efektiivinen 2,3E-01 3,5E-01 5,3E-01 1,1E+00 2,1E+00
annosekvivalentti

(mSv/IMBQq)

Suurimman suositusannoksen 14,8 MBq aiheuttama efektiivinen annos 70-kiloiselle aikuiselle on noin

3,4 mSv.

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Tama on kayttovalmis ldakevalmiste laskimoon injisoitavaksi. Kaytettdva aseptisissa olosuhteissa.

15 APP 5375 Finland SPC (ML) 03022022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Natriumjodid (1-123) 37 MBg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumjodid (1-123) 37 MBg/ml vid referenstidpunkten.

Fysikaliska egenskaper

Jod-123 &r en cyklotronprodukt med en fysikalisk halveringstid pa 13,21 timmar.

Jod-123 sonderfaller under avgivande av ren gammastralning med huvudsakliga energinivaer vid
159 keV och 27 keV.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Natriumjodid (1-123) anvénds for diagnostik vid funktionella och morfologiska studier av skdldkdrteln
med hjalp av:

- scintigrafi

- maétningar av radiojodupptag.

Data fran upptagsmatningar efter 24 timmar anvands vanligtvis for att berakna terapeutisk dosering.
4.2  Dosering och administreringssatt

Vuxna

Rekommenderad aktivitet ar 3,7—14,8 MBq. Den lagre aktiviteten (3,7 MBq) rekommenderas for
upptagsstudier och de hogre doserna (11,1-14,8 MBq) for skoldkortelscintigrafi. | varje enskilt fall
maste emellertid dosen bestammas av ansvarig specialistlakare.

Upptagsmaétningar av jod-123 i skoldkorteln ska utforas enligt valetablerade standardprocedurer.

Pediatrisk population

Preparatets anvandning hos barn och unga ska évervagas noga utifran det kliniska behovet och i
forhallande till behandlingens nyttor och risker for denna aldersgrupp. Aktiviteter som administreras
till barn och unga far endast utgéra en brakdel av vuxendoserna.
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Aktivitetsdoseringen till barn kan berdknas ur den rekommenderade vuxendoseringen enligt féljande
ekvation:

Aktivitet till pediatrisk Vuxendos (MBQ) x barnets vikt (kg)
population (MBq) = 70

For spadbarn ska den maximala vuxenaktiviteten pa 14,8 MBq anvandas i ekvationen for att man ska
erhalla bilder av tillrackligt god kvalitet.

Administreringssatt

123 ges som intravenos injektion: aktiviteten i sprutan ska alltid matas omedelbart fore administrering.

Bildtagning

Bilder upptas 3—6 timmar efter administreringen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Motivering av individuell nytta/risk

For varje enskild patient maste stralningsexponeringen motiveras med den sannolika nyttan. Den
aktivitet som administreras ska i varje enskilt fall vara sadan att stralningen fran den ar sa lag som
mojligt for att dnskad diagnostisk information ska kunna erhallas.

Pediatrisk population

Anvandning av preparatet hos pediatriska patienter, se avsnitt 4.2.
Indikationen ska 6vervagas noga, eftersom en effektiv dos per MBg-enhet ar stdrre hos pediatriska
patienter &n hos vuxna (se avsnitt 11).

PatientfOrberedelse

Patienten ska vara val hydrerad innan undersokningen pabdrjas och uppmanas att tomma blasan sa ofta
som majligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningen.

Allmanna varningar

Allmanna anvisningar om hantering av radiofarmaka, se avsnitt 6.6.

Sarskilda varningar

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar i princip natriumfritt.

For forsiktighetsatgarder med hansyn till miljofara, se avsnitt 6.6.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
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Féljande faktorer kan minska upptagningen av 1-123: nylig administrering av joniserade
kontrastmedel, mottagning av stabil jod i vilken form som helst, skdldkortelmedicinering, lakemedel
som hammar skoldkértelfunktionen och vissa andra lakemedel. Darfor ska patienten ge exakt
information om sin diet, sina tidigare medicineringar och sitt deltagande i atgarder, i vilka man anvant
kontrastmedel. Administrering av betydande lakemedel, inklusive nedanstaende lakemedel, ska
avbrytas fore administrering av natriumjodid 1-123.

Aktiva substanser, vars anvandning ska avbrytas fore administrering av natriumjodid 1-123

Lakemedel som hdmmar skoldkortelfunktionen (t.ex. karbimazol, propyltiouracil, 1 vecka
metimazol), perklorat

Salicylater, steroider, natriumnitroprussid, natriumsulfobromoftalein, antikoagulantia, 1 vecka
antihistaminer, antiparasitika, penicilliner, sulfonamider, tolbutamid, tiopental

Fenylbutazon 1-2 veckor
Joderad hostmedicin och joderade vitaminer 2 veckor
Naturliga eller syntetiska tyreoida preparat (natriumtyroxin, liotyroninnatrium) 2-3 veckor
Amiodaron*, bensodiazepiner, litium ca 4 veckor
Topiska jodider 1-9 manader
Intravendsa kontrastmedel 1-2 manader
Joderade kontrastmedel upp till 1 ar

*Amiodaron: amiodaronupptagning i skéldkorteln kan ofta minska i flera manader pa

grund av dess langa halveringstid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Nér man planerar administrering av radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder, ar det viktigt att
faststélla om hon &r gravid eller ej. En kvinna med utebliven menstruation ska betraktas som gravid
tills motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om en menstruation
har uteblivit, om kvinnan har mycket oregelbundna menstruationer, etc.), ska man erbjuda patienten
alternativa metoder utan anvandning av joniserande stralning (om det finns nagra sadana metoder).
Graviditet

Vid radionuklidundersokningar av gravida kvinnor utsatts dven fostren for straldoser. Endast absolut

nodvandiga undersokningar ska darfor utforas under graviditet, om det &r sannolikt att nyttan fran
dessa &r betydligt storre &n risken for patienten och fostret.

Amning

Innan man tillfor ett radioaktivt lakemedel till en ammande kvinna maste man 6vervaga om det ar
rimligt att uppskjuta administreringen av radionukliden tills amningen upphdr och om det mest
lampliga valet av radioaktivt lakemedel har gjorts med h&nsyn till utséndringen av radioaktivitet i
brostmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts pa lakemedlets effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvenserna definieras enligt foljande:
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Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(>1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Immunsystemet

Ingen kand frekvens: dverkénslighet.

Exponering for joniserande stralning ar kopplat till cancerinduktion och risk for utveckling av arftliga
defekter. Dessa biverkningar upptrader sannolikt inte, eftersom den effektiva dosen ar 2,2 mSv da man
anvander den hogsta rekommenderade aktiviteten (14,8 MBq).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

www-sivusto: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

4.9 Overdosering

Om en Gverdos av *?l-jodidstralning tillfors ska den absorberade dosen till patienten minskas, nar det
ar mojligt, genom att paskynda utséndringen av radionukliderna fran kroppen genom forcerad diures
och frekvent tdmning av blasan.

Vid 6verdosering ska ett blockerande &mne, exempelvis natriumperklorat, anvéndas for att minimera
stralningen till skoldkorteln.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovrigt, radiofarmaceutiska diagnostika for tyreoidea, ATC-kod: VO9FX02

Natriumjodid har inga farmakodynamiska effekter vid den dosering som anvénds for diagnostik.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Distribution och upptagning i organ

Intravendst administrerat jodid upptas i skoldkorteln: cirka 20 % av tillganglig radioaktivitet gar in i
skoldkorteln genom forstapassagemetabolism. Normal clearance av blodjodid fran skoldkérteln ar 20—
50 ml/min med en 6kning till 200 ml/min vid hypotyreos. Den hégsta koncentrationen av jodid finns i
skoldkorteln inom nagra timmar efter doseringen. Darfor kan bildupptagning for diagnostik ske en
timme efter administrering.

Halveringstid

Halveringstiden for jodidutsondringen fran skoldkorteln ar beréknad till 80 dygn. Darmed &r det den
fysikaliska halveringstiden for 1-123 som tidsmadssigt avgor nar bildupptagning kan ske.
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Eliminering

Utan hansyn taget till skoldkortelupptaget ldmnar jodiden blodcirkulationen, huvudsakligen via
utsondring i urinen (37—75 %), medan utsondringen i faeces &r liten (cirka 1 %).

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

De kénda toxiska effekter som upptrader efter relativt mycket htga doser av natriumjodid ar inte
relevanta vid anvandning av 1-123 for avbildning av skoldkérteln for diagnostiska d&ndamal.

Det finns inga tillgangliga data fran djurmodeller angaende toxicitet efter upprepad administrering
eller betraffande reproduktionstoxicitet.

Natriumjodid 1-123 har inte undersokts betraffande mutagenicitet och karcinogen/onkogen potential.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumklorid

Né&triumbikarbonat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Utgangsdatum for denna produkt &r 20 timmar fran referensdatumet och referenstidpunkten for
aktiviteten som finns angiven pa etiketten.

6.4  Sarskilda férvarningsanvisningar

Forvaras under 25 °C. Om preparatet ska anvandas for upprepad administrering, ska varje dos tas fran
injektionsflaskan under aseptiska forhallanden, och efter den forsta dosen ska flaskan forvaras vid
2-8 °C i hogst 24 timmar eller till slutet av preparatets hallbarhet, beroende pa vilken av dessa

kommer forst.

Radiofarmaka ska forvaras i enlighet med nationella regler for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska av glas (10 ml), férsluten med en bromobutylgummipropp forseglad med en
aluminiumkapsyl. Varje flaska tillhandahalls i en blybehallare med adekvat tjocklek.

Forpackningsstorlekar: 37, 74, 185 och 370 MBg.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)
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Allmanna varningar

Radioaktiva lakemedel ska endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i for
andamalet avsedd klinisk miljo. Mottagning, forvaring, anvandning, transport och avfallshantering for
radiofarmaka omfattas av bestammelser och/eller kraver tillampliga tillstand fran behorig myndighet.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som tillgodoser stralskyddskrav savéal som farmaceutiska
kvalitetskrav. Dessutom ska lampliga aseptiska forsiktighetsmatt iakttas.

Administrering av radioaktiva lakemedel kan medféra risker for andra personer till foljd av extern
stralning eller kontaminering frén spill av urin, krakningar, etc. Atgérder for stralskydd ska vidtas i
enlighet med nationella bestdimmelser.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11261

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29/11/1993 / 15/9/2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.12.2021

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

ICRP-modellen som anvants vid dosimetriberdkningarna hanfor sig till intravends administrering. For
rekommenderad hdgsta dos pa 14,8 MBq natriumjodid 1-123 &r effektiv dosekvivalent for patienter
med 35 % upptag i skdldkorteln berdknat till 2,2 mSv.

Straldoser finns i ICRP-publikation 53 (1987) och ar som foljer:
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123 13,2 timmar

Skoldkortelblockad, upptag 0 %
Absorberad dos per administrerad aktivitetenhet (mGy/MBQ)

Organ Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 7,0E-03 8,7E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,9E-02
*Urinblasans véagg 9,0E-02 1,1E-01 1,6E-01 2,4E-01 4 5E-01
Benytor 8,1E-03 9,7E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,6E-02
Brost 5,6E-03 5,6E-03 8,1E-03 1,3E-02 2,5E-02
Magtarmkanalen

Magsécksvagg 6,9E-03 8,5E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,7E-02
*Tunntarm 8,5E-03 1,0E-02 1,6E-02 2,5E-02 4,6E-02
*Ovre tjocktarmsvégg 8,0E-03 9,9E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,3E-02
*Nedre 9,7E-03 1,2E-02 1,9E-02 2,9E-02 5,4E-02
tjocktarmsvégg

*Njurar 1,1E-02 1,4E-02 2,0E-02 2,9E-02 5,1E-02
Lever 6,7E-03 8,2E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
Lungor 6,1E-03 7,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Ovarier 9,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,0E-02 5,3E-02
Pankreas 7,6E-03 9,1E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,1E-02
ROd benmérg 9,4E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,6E-02 4,7E-02
Mijalte 7,0E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
Testiklar 6,9E-03 9,4E-03 1,5E-02 2,5E-02 4,8E-02
Skoldkorteln 5,1E-03 7,7E-03 1,2E-02 2,0E-02 3,7E-02
Uterus 1,4E-02 1,7E-02 2,8E-02 4,3E-02 7,6E-02
Andra vavnader 6,4E-03 7,7E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Effektiv dosekvivalent | 1,3E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,7E-02 6,7E-02
(mSv/IMBQq)

For rekommenderad hogsta dos pa 14,8 MBq ar effektiv dos for vuxna patienter som vager 70 kg ca
0,19 mSv.

Ofullstdndig blockad:
Effektiv dosekvivalent (mSv/MBQq) vid litet upptag i skoldkorteln:

Vuxen 15 ar 10 &r 54&r 1ar
Upptag: 0,5 % 1,6E-02 2,0E-02 3,1E-02 5,2E-02 9,6E-02
Upptag: 1,0 % 1,9E-02 2,5E-02 3,8E-02 6,7E-02 1,3E-01
Upptag: 2 % 2, 5E-02 3,4E-02 5,2E-02 9,9E-02 1,8E-01
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Skoldkortelblockad, upptag 15 %
Absorberad dos per administrerad aktivitetenhet (MGy/MBq)

Organ Vuxen 15 ar 10 &r 5ar 1ar
Binjurar 6,3E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
*Urinblasans vagg 7,6E-02 9,5E-02 1,4E-01 2,1E-01 3,8E-01
Benytor 7,1E-03 9,1E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,1E-02
Brost 4,7E-03 4,7E-03 7,3E-03 1,2E-02 2,3E-02
Magtarmkanalen

*Magsécks- 6,8E-02 8,5E-02 1,2E-01 2,0E-01 3,8E-01
vagg

*Tunntarm 4,3E-02 5,4E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,7E-01
*Qvre tjocktarmsvigg 1,8E-02 1,9E-02 2,9E-02 4,5E-02 7,7E-02
Nedre tjocktarmsvégg 1,1E-02 1,4E-02 2,2E-02 3,3E-02 6,0E-02
Njurar 1,0E-02 1,3E-02 1,8E-02 2,7E-02 4,6E-02
Lever 6,2E-03 7,6E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,8E-02
Lungor 5,7E-03 7,2E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,4E-02
Ovarier 1,2E-02 1,6E-02 2,5E-02 3,8E-02 6,8E-02
*Pankreas 1,4E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,5E-02 6,1E-02
ROd benmérg 9,4E-03 1,2E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,3E-02
Mjalte 9,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,4E-02
Testiklar 5,3E-03 7,2E-03 1,2E-02 2,0E-02 3,8E-02
Skoldkorteln 1,9E+00 3,0E+00 4,5E+00 9,8E+00 1,9E+01
Uterus 1,5E-02 1,9E-02 3,1E-02 4,9E-02 8,6E-02
Andra vavnader 6,8E-03 8,5E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,9E-02
Effektiv dosekvivalent 7,5E-02 1,1E-01 1,7E-01 3,5E-01 6,5E-01

(mSv/IMBQq)

For rekommenderad hogsta dos pa 14,8 MBq ar effektiv dos for vuxna patienter som vager 70 kg ca

1,11 mSv.
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Skoldkortelblockad, upptag 35 %
Absorberad dos per administrerad aktivitetenhet (mGy/MBq)

Organ Vuxen 15 ar 10 &r 5ar 1ar
Binjurar 6,5E-03 | 8,4E-03 1,3E-02 2,1E-02 3,8E-02
*Urinblasans vagg 6,0E-02 | 7,4E-02 1,1E-01 1,6E-01 3,0E-01
Benytor 7,9E-03 | 1,1E-02 1,6E-02 2,5E-02 4,6E-02
Brost 5,2E-03 | 5,2E-03 8,5E-03 1,5E-02 2,7E-02
Magtarmkanalen

*Magsacksvégg 6,8E-02 | 8,5E-02 1,2E-01 2,0E-01 3,8E-01
*Tunntarm 42E-02 | 5,4E-02 9,0E-02 1,4E-01 2,7E-01
*Qvre tjocktarmsvigg 1,8E-02 | 1,9E-02 2,9E-02 4,5E-02 7,6E-02
*Nedre tjocktarmsvagg 1,0E-02 | 1,4E-02 2,1E-02 3,2E-02 5,8E-02
Njurar 9,1E-03 | 1,1E-02 1,6E-02 2,4E-02 4,1E-02
Lever 6,3E-03 | 7,8E-03 1,3E-02 2,1E-02 4,0E-02
Lungor 6,5E-03 | 8,6E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,2E-02
Ovarier 1,1E-02 | 1,5E-02 2,4E-02 3,7E-02 6,6E-02
*Pankreas 1,4E-02 | 1,6E-02 2,4E-02 3,6E-02 6,2E-02
R&d benmarg 1,0E-02 | 1,3E-02 1,9E-02 2,8E-02 4,8E-02
Mijélte 9,6E-03 | 1,1E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,5E-02
Testiklar 5,0E-03 | 6,8E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,5E-02
Skoldkorteln 45E+00 | 7,0E+00 1,1E+01 2,3E+01 4 3E+01
Uterus 1,4E-02 | 1,7E-02 2,9E-02 4,4E-02 7,9E-02
Andra vavnader 8,0E-03 | 1,0E-02 1,6E-02 2,6E-02 4,9E-02
Effektiv dosekvivalent 1,5E-01 | 2,3E-01 3,5E-01 7,4E-01 1,4E+00
(mSv/IMBQ)

For rekommenderad hogsta dos pa 14,8 MBq ar effektiv dos for vuxna patienter som véager 70 kg ca

2,2 mSv.
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Skoldkortelblockad, upptag 55 %
Absorberad dos per administrerad aktivitetenhet (mGy/MBq)

(mSv/IMBQq)

Organ Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 6,5E-03 8,5E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,9E-02
*Urinblasans vagg 4,3E-02 5,3E-02 7,9E-02 1,2E-01 2,2E-01
Benytor 8,6E-03 1,2E-02 1,8E-02 2,8E-02 5,1E-02
Brost 5,6E-03 5,6E-03 9,5E-03 1,7E-02 3,1E-02
Magtarmkanalen

*Magsacksvégg 6,8E-02 8,5E-02 1,2E-01 2,0E-01 3,9E-01
*Tunntarm 4,2E-02 5,4E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,7E-01
*Qvre tjocktarmsvigg 1,8E-02 1,9E-02 2,9E-02 4,4E-02 7,6E-02
Nedre tjocktarmsvégg 9,8E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,0E-02 5,5E-02
Njurar 9,1E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,4E-02 4,1E-02
Lever 6,4E-03 7,9E-03 1,3E-02 2,2E-02 4,1E-02
Lungor 7,2E-03 9,7E-03 1,6E-02 2,6E-02 4,8E-02
Ovarier 1,1E-02 1,5E-02 2,3E-02 3,6E-02 6,4E-02
*Pankreas 1,4E-02 1,6E-02 2,5E-02 3,6E-02 6,3E-02
R6d benmérg 1,1E-02 1,5E-02 2,1E-02 3,0E-02 5,2E-02
Mijélte 9,7E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,6E-02 4,6E-02
Testiklar 4,6E-03 6,2E-03 1,0E-02 1,6E-02 3,2E-02
Skoldkorteln 7,0E+00 1,1E+01 1,7E+01 3,6E+01 | 6,8E+01
Uterus 1,2E-02 1,6E-02 2,6E-02 4,0E-02 7,2E-02
Andra vavnader 9,2E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,1E-02 5,8E-02
Effektiv dosekvivalent | 2,3E-01 3,5E-01 5,3E-01 1,1E+00 | 2,1E+00

For rekommenderad hogsta dos pa 14,8 MBq ar effektiv dos for vuxna patienter som vager 70 kg ca

3,4 mSv.

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Lakemedlet ar bruksfardigt for intravends injektion. Anvandning i aseptiska forhallanden.
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