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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
FID-NA-B-T 37-5500 MBq capsule pentru uz terapeutic
iodura de sodiu (*'I)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este FID-NA-"'I-T si pentru ce se utilizeazi

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze FID-NA-"*'I-T
Cum si vi se administreze FID-NA-"'I-T

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazi FID-NA-"'-T

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este FID-NA-"'I-T si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este un produs radiofarmaceutic exclusiv terapeutic.
Capsulele, care contin cantititi diferite (activitate) de iodura de sodiu ('*'T) sunt administrate pe cale
orald pentru tratarea bolilor tiroidiene.

Todura de sodiu ("*'T) este utilizati pentru tratarea bolilor tiroidiene benigne conform listei de mai jos:
- tratamentul bolii Basedow-Graves;
- tratamentul gusei multinodulare toxice sau a nodulului autonom,;
- tratamentul gusei multinodulare netoxice sau a gusei difuze.

Este utilizata si 1n tratamentul carcinomului tiroidian diferentiat, cu urmatoarele indicatii:
- distrugerea tesuturilor raimase dupa operatie (ablatia tiroidei)
- tratamentul metastazelor carcinomului tiroidian

Utilizarea FID-NA-"'I-T implica expunerea la radiatii ionizante. Medicul dumneavoastra si medicul
de medicind nucleara au apreciat ca beneficiul clinic pe care il veti obtine in urma procedurii cu
medicamentul radiofarmaceutic este mai mare decét riscul pe care il prezinta radiatiile.




2. Ce trebuie si stiti inainte s vi se administreze FID-NA-I-T
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Nu utilizati FID-NA-3'I-T:
e daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida;
e daca alaptati;
e dacd sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament.

Atentionari si precautii
Utilizati cu deosebita precautie FID-NA-3I-T:
e daca hipertiroidismul dumneavoastra este necontrolat

e daca manifestati tulburari de deglutitie si/sau boli ale tractului gastrointestinal producdtoare de
reflux sau varsaturi (din cauza riscului de administrare gresita si a contaminarii radioactive,
trebuie luatd in calcul administrarea de iod-131 altfel decat sub forma farmaceuticd a
capsulelor sau altfel decat pe cale orald).

Din cauza riscului de contaminare radioactiva este necesara o precautie deosebita daca iod-131 este
administrat la pacienti:

e cuincontinentd urinard;

e care s-ar putea sa nu respecte recomandarile personalului medical.

Pacientii expusi la doze terapeutice ridicate de "'I trebuie spitalizati din cauza riscului radiologic
ridicat. Necesitatea spitalizarii este reglementatd de legislatia nationald mentionata.

Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice produce riscuri si pentru alte persoane ca urmare a
iradierii externe sau contamindrii rezultate din reziduuri de urind, varsaturi etc. Din acest motiv trebuie
respectate regulile elementare de igiena.

Pentru a minimiza doza de radiatie asupra vezicii urinare, este recomandat sa consumati multe lichide
(cu circa 1-1,5 I/zi mai mult decat de obicei) dupa ce luati capsula, pentru a o eliminare frecventa.

inainte si luati FID-NA-"'I-T trebuie si:

e tineti o dietd sdraca in iod si mai ales limitati consumul de produse de origine marina;

e cvitati orice medicament ce contine iod (vitamine ce contin iod, dezinfectanti, medicamente
impotriva cataractei, expectorante, amiodarona, agenti de contrast utilizati in anumite studii
radiologice);

e Intrerupeti temporar terapia de substitutie tiroidiana inainte de administrarea iodului radioactiv
pentru carcinomul tiroidian;

e intrerupeti tratamentul cu medicamente antitiroidiene (de exemplu cele care contin tiamazol
sau propiluracil) inainte de administrarea tratamentului pentru hipertiroidism.

FID-NA-"I-T impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra de medicina nucleara daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie.

Este cunoscut faptul cd multi agenti farmacologici interactioneaza cu iodul. Acestia s-ar putea sa
actioneze astfel printr-o varietate de mecanisme care pot afecta legarea de proteine, medicamentele
farmacocinetice sau influenta efectele dinamice ale iodului etichetat. Din acest motiv este necesar sa
analizati intregul istoric medicamentos si sa stabiliti daca este necesara Intreruperea administrarii
vreunui medicament inainte de administrarea iodurii de sodiu (**'I).

FID-NA-"I-T impreuni cu alimente, biuturi si alcool

O dieta saraca in iod la pacienti, inaintea terapiei, va creste asimilarea medicamentului in tesutul
tiroidian functional. Pentru o mai buna asimilare tiroidiana, se recomanda sa nu se consume alimente
aproximativ 2 ore inainte §i dupa inghitirea capsulei.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

FID-NA-I-T nu trebuie administrat la femeile gravide sau care aldpteaza.

Inaintea de administrarea medicamentului, spuneti medicului de medicina nucleara daca:
- existd posibilitatea sa fiti gravida,



- nu ati avut menstruatie,

- alaptati.

Daca nu sunteti sigura, este important sa consultati medicul de medicina nucleara care va supraveghea
procedura.

Daca sunteti gravida, este important sa informati medicul.

Dupi terapia cu iodurd de sodiu (*'T), este indicata utilizarea contraceptiei pentru o perioada de cel
putin 4 luni, pentru ambele sexe.

Alaptarea trebuie intrerupta dupa administrarea iodurii de sodiu ("*'T).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date.

FID-NA-"I-T contine sodiu.
Produsul contine intre 80 si 96 mg de sodiu in fiecare capsuld. Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii care urmeaza un regim sarac in sodiu.

3. Cum si vi se administreze FID-NA-3I-T

Exista legi stricte cu privire la utilizarea, manipularea si eliminarea produselor radiofarmaceutice.
FID-NA-3I-T va fi folosit doar in spatii special controlate. Acest produs va fi manipulat si
administrat dumneavoastra doar de persoane specializate si calificate pentru folosirea lui in siguranta.
Aceste persoane vor lua masuri speciale pentru utilizarea in siguranta a acestui medicament si va vor
informa 1n legatura cu actiunile lor.

FID-NA-"I-T este un produs destinat administrérii orale cu o cantitate (activitate) diferitd de iodura
de sodiu ("'I) radioactivd. Medicul de medicini nucleari care supravegheazi procedura va decide
cantitatea de produs (activitate) care va fi folosita in cazul dumneavoastrd. Va fi cea mai mica cantitate
necesara pentru a obtine efectul terapeutic dorit.

in functie de tipul bolii tiroidiene, sunt recomandate urmatoarele doze terapeutice:
e tratamentul hipertiroidismului si gusei nodulare: 200-800MBgq;
e ablatia reziduurilor tiroidiene 1n urma operatiei de cancer tiroidian: 1850-3700 MBgq;
e tratamentul metastazelor de cancer tiroidian 3700-11100 MBgq.

(MBg- megabecquerel — unitatea utilizata pentru exprimarea radioactivitatii)

Utilizarea la copii
Administrarea FID-NA-'II-T la copii trebuie analizatd cu atentie de medicul de medicina nucleara,
pe baza nevoilor clinice si evaludrii raportului risc/beneficiu la acest grup de pacienti. Doza este
calculata la fel ca la adulti, dar este posibila luarea in calcul reducerea acesteia in functie de varsta si
greutatea copilului.

Dupi administrarea FID-NA-'*'I-T, trebuie s

e urinati frecvent pentru a elimina produsul din corp;
o folositi contraceptie, in cazul ambelor sexe, cel putin 4 luni dupa tratament.

Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice creeaza riscuri pentru celelalte persoane, din cauza
radiatiei externe sau contaminarii rezultate din reziduuri de urina, varsaturi etc. Prin urmare, dupa
administrarea de iodura de sodiu (**'T) trebuie sa:
e cvitati contactul apropiat cu celelalte peroane, in special cu copii si femei gravide, pe perioada
indicata de medic;
e climinati cu atentie urina, fecalele si reziduurile de transpiratie, pe perioada indicatd de medic.
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Daci vi s a administrat mai mult FID-NA-'I-T decéat trebuie

Este putin probabila o supradoza, pentru ca veti primi doar o doza controlata in mod precis de medicul
de medicina nucleara care supravegheaza procedura. Acest produs este furnizat sub forma unei capsule
cu radioactivitate cunoscuta, care faciliteaza controlul dozei administrate pacientului.

Totusi, In cazul unei supradoze, medicul dumneavoastra poate recomanda utilizarea agentilor blocanti
tiroidieni sau a emeticelor, indicadndu-va sa beti mai multe lichide decat de obicei, pentru a elimina
urmele de produs radiofarmaceutic din corpul dumneavoastra.

in cazul in care aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea medicamentului, adresati-le
medicului de medicina nucleara care supravegheaza procedura.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Consecinte imediate

Printre cele mai des intalnite (observate la mai mult de 1 pacient din 10) efecte adverse imediate care
apar in primele ore sau zile dupa administrarea medicamentului, mai ales la pacientii tratati cu doze
mari de radiatii, se numara: tiroidita de radiatie (manifestata prin disconfort la nivelul gatului, rar prin
dureri severe la nivelul gatului, edem al gatului), sialoadenitd de radiatie (manifestatad prin edem,
disconfort, rareori prin dureri severe la nivelul gatului), gurd uscata, greatd, varsaturi, durere asociata
radiatiei, obstructie traheala.

La pacientii tratati pentru metastaze de cancer tiroidian la plamani (de obicei in mod repetat, cu doze
mari de radiatie), pot apirea pneumonia de radiatie toxicd si/sau fibroza pulmonara. in tratamentul
carcinoamelor tiroidiene cu metastaze cu implicarea sistemului nervos central, trebuie avute in vedere
posibilitatea edemului cerebral local si/sau cresterea edemului cerebral existent.

Consecinte tardive

O reactie adversa care apare foarte des (observat la mai mult de 1 pacient din 10) la pacientii tratati
pentru boli tiroidiene benigne este hipotiroidismul care necesitd terapie de substitutie hormonala
tiroidiana.

Toate reactiile adverse descrise mai jos apar cu frecvente necunoscute (nu pot fi estimate pe baza
datelor disponibile).

Cresterea nivelului hormonal tiroidian 1n sange poate aparea la unii pacienti cateva zile (de obicei, 7-
10 zile) dupa administrarea iodului radioactiv. La pacientii fara control adecvat al functiei tiroidiene,
poate cauza aparitia simptomelor hipertiroidismului (similare celor de la debutul bolii) sau, in cazurile
extreme, a unei crize tiroidiene cu risc potential letal. La un procent mic de pacienti tratati pentru gusa
nodulara, poate fi indusa boala Basedow-Graves.

Ca o reactie tarzie, poate aparea depresia reversibild sau, foarte rar, depresia ireversibild (in special la
pacientii tratati cu doze mari) a functiei maduvei osoase, inclusiv trombocitopenie si/sau leucopenie,
mai rar eritrocitopenie.

Rareori, la unii pacienti cu boala Basedow-Graves, in special fumatori, exacerbarea sau aparitia
exoftalmiei (oftalmopatie tiroidiand) poate fi efectul tratamentului cu iod radioactiv. La fel de rar,
dupa terapia cu iod radioactiv pentru gusa multinodulara, poate aparea tiroidita autoimuna. De obiceli,
este tranzitorie, dar manifestarea poate necesita tratarea hipertiroidismului. Tratamentul cu iod



radioactiv al cancerului tiroidian poate cauza tulburarea tranzitorie (in mod exceptional persistentd) a
fertilitatii la femei si barbati.

Afectarea persistenta a functiei glandelor salivare, inclusiv uscarea gurii, tulburari gustative si
olfactive (mai adesea dupa administrarea repetatd de [-131), functionarea deficitard a glandelor
salivare si/sau lacrimale cu afectarea secretiei lacrimale (sindrom sicca) sau a drenajului lacrimal
(cauzat de obstructionarea ductului naso-lacrima) pot aparea ca rezultat al administrarii de iodurad de
sodiu ("*'I).

Tulburari ale paratiroidei — hipoparatiroidism sau hiperparatiroidism au aparut la un grup mic de
pacienti dupa terapia cu iod radioactiv.

Expunerea la radiatie ionizatd poate duce la inducerea cancerului (in cazul administrarii de activitati
mari) la posibilitatea dezvoltarii de malformatii ereditare. Datele epidemiologice indica probabilitate
mare de aparitie a cancerului gastric, cancerului de vezica, cancerului mamar si leucemiei la pacienti
tratati cu iodura de sodiu ("*'I).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreazi FID-NA-B'[-T

Nu trebuie sa depozitati acest medicament.

Produsele radiofarmaceutic sunt pastrate de catre specialisti, In spatii adecvate. Depozitarea produselor
radiofarmaceutice se va face in conformitate cu reglementarile nationale cu privire la materiile
radioactive.

A se pastra temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, conform reglementirilor nationale privind
materialele radioactive

Urmatoarele informatii sunt destinat exclusiv specialistilor.
Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine FID-NA-P'[-T
- Substanta activa este lodura de sodiu-Na
O capsuli contine Ioduri de sodiu-Na'*'I - cu urmitorul interval de activititi [37 — 5500 MBq].
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Celelalte componente sunt: carbonat de sodiu anhidru Na,HCOs hidrogenocarbonat de sodiu
NaHCO:s tiosulfat de sodiu Na,S,03*5H,0, fosfat disodic dihidrat Na,HPO4*2H,0.

Cum aratd FID-NA-"'L-T si continutul ambalajului
O capsuld in flacon de PP inchis cu dop de polipropilena plasat intr-un container de plumb, protejat la
exterior de un Invelis din plastic cu etansare o-ring, insotit de un aplicator.

Capsula gelatinoasa nr.2, de culoare rosie
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si

S.C. FIDELIOFARM SRL,
Str. Calea Cisnadiei 56, Sibiu, Romania



Fabricant
National Centre for Nuclear Research,
Andrzej Sottan 7, 05-400 Otwock, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2019.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni pentru deschiderea recipientului cu produsul radioactiv folosind aplicatorul:
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10.

11.

Rupeti capacul superior a recipientului de transport (cutia metalica).

Indepirtati stratul superior de polistiren expandat.

Scoateti recipientul protector al capsulei.

Rupeti invelisul de hartie al tubului si scoateti tubul.

Deschideti recipientul protector care contine capsula. Pentru aceasta, tineti partea inferioara a
dispozitivului si trageti n sus partea superioara. Flaconul care contine capsula trebuie sd ramana
in recipientul protector.

Conectati tubul la flacon. Pentru aceasta, insurubati tubul in flaconul care contine capsula.

In timpul administrarii capsulei, se recomandi pastrarea flaconului care contine capsula in
recipientul protector. Pacientul tine in mana recipientul protector, duce tubul la gurd si apoi il
inclind, asa incét capsula din flacon sa treaca prin tub. Cand este necesar, se poate administra
capsula fara a utiliza recipientul protector. Pacientul apuca tubul, scoate flaconul cu capsula din
recipientul protector, duce tubul la gurd si apoi il inclind, asa incét capsula din flacon sa treaca
prin tub.

Dupa administrarea capsulei, tubul si flaconul trebuie eliminate. Recipientul protector trebuie
returnat producatorului.

Pentru a deconecta tubul de la flacon, asezati flaconul cu tub in recipientul de protectie, apoi
tinand recipientul cu mana, desurubati tubul pentru a-1 deconecta.

Pentru a masura activitatea capsulei, scoateti tubul fixat de flaconul capsulei cu ajutorul
dispozitivului de fixare al calibratorului si asezati-l1 in calibrator. Dupd efectuarea masurarii,
eliminati tubul fixat de flaconul capsule si asezati-1 inapoi in recipientul de protectie. Cand este
necesar transferul capsulei in altd incapere, tubul trebuie deconectat de flacon, conform
instructiunilor de mai sus. Dupa deconectarea tubului, acoperiti recipientul protector cu un
capac.

Orice medicament sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



