






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 0,329 - 3,7 MBq kietosios kapsulės 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kapsulėje yra 3,7 MBq (100 μCi) natrio jodido [131I] pirmą atskaitos dieną. 
Atskaitos laiku vėliau, savaitės intervalais, kapsulės aktyvumas pateiktas lentelėje žemiau:

Atskaitos laikas	Dienos po pirmo atskaitos laiko	Aktyvumas – MBq (μCi)
1		0			3,7 (100)
2		7			2,02 (55)
3		14			1,10 (30)
4		21			0,603 (16)
5		28			0,329 (9)

Jodas-131 pagaminamas skylant uranui-235 arba branduoliniame reaktoriuje neutronais bombarduojant stabilų telūrą. Jodo-131 pusinio skilimo laikas yra 8,02 dienos. Išspinduliuodamas 365 keV (81), 637 keV (7,3) ir 284 keV (6,1) energijos gama spindulius ir maksimalios 0,606 keV energijos beta daleles, radioaktyvusis jodas virsta stabiliu ksenonu-131. 

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje kapsulėje yra 85,28 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė
Balta nepermatoma želatininė kapsulė.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Natrio jodido galima skirti kaip „žymens“ tiriant radioaktyviojo jodo apykaitą. Skyrus žymėto radiofarmacinio preparato dozę, galima įvertinti numatomą jodo telkimąsi skydliaukės audinyje bei efektyvųjį pusinio skilimo laiką, reikalingą apskaičiuojant gydymo radioaktyviuoju jodu dozę.

Skydliaukės audinio likučių ar metastazių (po abliacijos) nustatymas, gydant skydliaukės vėžį. 

Skydliaukės skenavimas, vartojant jodo-131 gerybinių pakitimų atvejais, kai nėra radiofarmacinių preparatų, kurių dozimetrijos savybės pacientams palankesnės, pvz., jodo-123 arba technecio-99m.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiam žmogui (70 kg) rekomenduojamos dozės pateiktos žemiau:
1. Jodo telkimosi skydliaukėje įvertinimui: 0,2-3,7 MBq;
2. Skydliaukės audinio abliacijai (likusiam audiniui ar metastazėms): maksimali dozė iki 400 MBq;
3. Skydliaukės audinio vaizdavimui: 7,4-11 MBq.

Nuskaitymas įprastai atliekamas po 4 val. bei po 18-24 val. (scintigrafijai – ir po 72 val.).

Vaikų populiacija
Diagnostinė dozė, skiriama vaikui virš 10 m. amžiaus ir paaugliui, turi būti suaugusiojo dozės dalis, apskaičiuojama atsižvelgiant į kūno svorį (ar paviršiaus plotą), pagal pateiktas formules:

Dozė vaikui (MBq)     =     Dozė suaugusiajam (MBq) x vaiko svoris (kg) 
			70 kg

Dozė vaikui (MBq)     =     Dozė suaugusiajam (MBq) x vaiko kūno paviršiaus plotas (m2) 
				1,73 m2

Žemiau pateikiami korekcijos koeficientai.
	Suaugusiojo žmogaus dozės dalis

	3 kg = 0,1
	22 kg = 0,50
	42 kg = 0,78

	4 kg = 0,14
	24 kg = 0,53
	44 kg = 0,80

	6 kg = 0,19
	26 kg = 0,56
	46 kg = 0,82

	8 kg = 0,23
	28 kg = 0,58
	48 kg = 0,85

	10 kg = 0,27
	30 kg = 0,62
	50 kg = 0,88

	12 kg = 0,32
	32 kg = 0,65
	52-54 kg = 0,90

	14 kg = 0,36
	34 kg = 0,68
	56-58 kg = 0,92

	16 kg = 0,40
	36 kg = 0,71
	60-62 kg = 0,96

	18 kg = 0,44
	38 kg = 0,73
	64-66 kg = 0,98

	20 kg = 0,46
	40 kg = 0,76
	68 kg = 0,99


(Paediatric Task Group, EANM)

Vartojimo metodas

Kapsulė turi būti praryjama nekramtant, užgeriant skysčiu.

Jei pacientams įtariami virškinamojo trakto sutrikimai, natrio jodido-131 kapsulė turi būti skiriama laikantis atsargumo priemonių. Kapsulė turi būti praryta nesukramtant bei užgeriant pakankamu kiekiu skysčio, kad lengvai patektų į skrandį ir viršutinę plonąją žarną. Rekomenduojama kartu vartoti ir H2 antagonistų ar protonų pompos inhibitorių. 

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Nustatytas arba įtariamas nėštumas, arba jei nėštumas nepaneigtas.
· Diagnostikos tikslu jaunesniems nei 10 metų vaikams.
· Skydliaukės skenavimui, išskyrus atvejus, kai pakartotinai vertinami piktybinio proceso pokyčiai ar kai nėra galimybių vartoti jodo-123 ar technecio-99m.
· Pacientams, sergantiems disfagija, stemplės striktūromis, aktyviu gastritu, skrandžio erozijomis bei opalige.
· Pacientams, kuriems įtariamas žarnyno peristaltikos susilpnėjimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Visada reikia atsižvelgti į padidėjusio jautrumo reakcijų, įskaitant sunkių anafilaksinių/anafilaktoidinių reakcijų, galimybę. Gyvybę palaikanti įranga turėtų būti lengvai pasiekiama.

Vartojant šį vaistinį preparatą, dauguma pacientų gauna palyginti dideles apšvitos dozes.

Būtina laikytis apsaugos priemonių dėl paciento skleidžiamos spinduliuotės, kad išvengti aplinkos taršos.

Nėra pakankamai duomenų, jog vartojant diagnostikos tikslais natrio [131I] jodido, žmogui padažnėtų navikinių susirgimų (mutacijų, susirgimų vėžiu ar leukoze). 

Kiekvienam pacientui tenkantis jonizuojančios spinduliuotės kiekis, turi būti vertinamas pagal tikėtiną naudą. Skiriama pacientui apšvitos dozė turi būti kiek galima mažesnė ir tuo pačiu ji turi suteikti didžiausią diagnostinę ar gydomąją naudą.

Vaikų populiacija
Jodas-131 neskiriamas jaunesniems nei 10 m. vaikams diagnostikos tikslu ir, išskyrus atskirus atvejus, neturėtų būti skiriamas vaikams, vyresniems nei 10 m. amžiaus ar paaugliams dėl žymesnio, palyginus su suaugusiais žmonėmis, jonizuojančios spinduliuotės poveikio. 

Šioje vaistinio preparato kapsulėje yra 85,28 mg natrio. Būtina atsižvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Prieš skiriant natrio jodido [131I], reikia įvertinti visus vartojamus vaistinius preparatus ir laikinai nutraukti atitinkamų vaistinių preparatų vartojimą, įskaitant išvardytus žemiau.

Veikliosios medžiagos: vartojimo nutraukimas iki natrio jodido [131I] vartojimo
· Antitiroidiniai preparatai (pvz., karbimazolas, metimazolis, propiltiouracilas), perchloratas: 2-5 dienos iki šio vaistinio preparato vartojimo ir iki keleto dienų po vartojimo. 
· Salicilatai, steroidai, natrio nitroprusidas, natrio sulfobromftaleinas, antikoaguliantai, antihistamininiai preparatai, antiparazitiniai preparatai, penicilinai, sulfonamidai, tolbutamidas, tiopentalis: 1 savaitė. Fenilbutazonas: 1-2 savaitės.
· Jodo turintys atsikosėjimą gerinantys vaistiniai preparatai ir vitaminai: apytikriai 2 savaitės.
· Skydliaukės hormoniniai preparatai: 2-6 savaitės (žr. 4.4 skyrių).
· Amjodaronas*, benzodiazepinai, litis: apytikriai 4 savaitės.
· Jodo preparatai vietiniam vartojimui: 1-9 mėnesiai.
· Tirpstančios vandenyje jodo turinčios kontrastinės medžiagos: iki 3 mėnesių; ir geriamieji cholecistografiniai preparatai – iki 1 metų. 
*Dėl amjodarono ilgo pusinio skilimo laiko, jodo sugėrimas skydliaukės audiniuose gali sumažėti keletui mėnesių.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingos moterys/vyrų ir moterų kontracepcija
Jei reikia skirti radioaktyviųjų vaistinių preparatų vaisingai moteriai, pirmiausia reikia išsiaiškinti, ar ji nėra nėščia. Bet kuri moteris, kuriai susilaikę mėnesinės, laikoma nėščia, kol nėštumas nepaneigiamas. 
Moterims, kurios gydomos natrio jodidu [131I], nerekomenduojama pastoti 6-12 mėn. po gydymo. 

Nėštumas
Natrio jodido [131I] nerekomenduojama vartoti esant ar įtariant nėštumą, arba negalint paneigti nėštumo.

Pavartojus šio vaistinio preparato, sugertoji dozė gimdoje gali būti 0,01-22 mGy, o vaisiaus skydliaukė stipriai kaupia jodą antrą ir trečią nėštumo trimestrą.

Jei nėštumo metu nustatyta diferencijuota skydliaukės karcinoma, gydymą radioaktyviuoju jodu reikia atidėti, kol baigsis nėštumas. Turi būti apsvarstyti alternatyvūs metodai, nenaudojant jonizuojančios spinduliuotės.

Žindymas
Pavartojus natrio jodido [131I], žindymą reikia nutraukti.

Prieš skiriant radioaktyvųjį vaistinį preparatą žindymo laikotarpiu, svarbu atsižvelgti į tai, ar negalima atidėti šios procedūros kol maitinimas krūtimi baigsis, be to reikia pasirinkti patį tinkamiausią radiofarmacinį preparatą, įvertinant vaistinio preparato išsiskyrimą su pienu. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjęs jautrumas

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: pykinimas, vėmimas

Įgimtos, šeiminės ir genetinės ligos
Dažnis nežinomas: įgimti skydliaukės sutrikimai

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimas galimas pavartojus per didelę jonizuojančios spinduliuotės dozę. Tokiu atveju apšvitai sumažinti skiriami skydliaukę užblokuojantys preparatai (pvz., kalio perchloratas), emetikai bei skatinama diurezė ir dažnas šlapinimasis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – įvairūs skydliaukės diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, ATC kodas – V09F X03

Diagnostikos tikslu vartojamas jodido kiekis neturi jokio farmakologinio poveikio. Daugiau kaip 90% apšvitos poveikio yra dėl beta dalelių, vidutiniškai nuskriejančių 0,5 mm atstumą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Išgėrus natrio jodido [131I], jis greitai absorbuojamas iš viršutinio virškinamojo trakto (90 per 60 min.). Farmakokinetika yra tokia pat, kaip ir nežymėto jodido. Patekęs į kraują, pirmiausiai jis pasiskirsto ne skydliaukės audiniuose. Po to jis kaupiasi daugiausia skydliaukėje arba ekskretuojamas pro inkstus. Nedidelį jodido [131I] kiekį sukaupia seilių liaukos, skrandžio gleivinė; jis taip pat patenka į išskiriamą pieną, placentą ir galvos smegenų kraujagyslinį rezginį. Efekyvus plazmoje esančio radioaktyviojo jodo pusinio skilimo laikas yra apie 12 val., o susikaupusio skydliaukės audinyje – apie 6 dienos. Taigi, pavartojus natrio jodido [131I], apie 40% aktyvumo efektyvus pusinio skilimo laikas yra 0,4 dienos, o likusių 60% – 8 dienos. Ekskrecija su šlapimu siekia 37-75%, su išmatomis – apie 10%. Ekskrecija su prakaitu yra nereikšminga.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Palyginus su jodo kiekiu, gaunamu su maistu (40-500 g/dienai), skiriamas jodo kiekis yra labai nedidelis, todėl ūmus apsinuodijimas jodu yra labai mažai tikėtinas.

Nėra duomenų apie kartotinių natrio jodido dozių toksinį poveikį, taip pat ir apie galimą poveikį gyvūnų reprodukcijai ar jo mutageninį ar kancerogeninį poveikį. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Natrio tiosulfatas pentahidratas
Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

Kapsulės korpusas
Titano dioksidas (E171)
Želatina
Natrio laurilsulfatas
Acto rūgštis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 savaitės po pirmos atskaitos datos, pažymėtos ant etiketės.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Laikyti originalioje švino talpyklėje arba tinkamame apsauginiame gaubte.
Saugoti laikantis vietinių radioaktyvių medžiagų laikymo taisyklių. 

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Vaistinis preparatas laikomas polistireno talpyklėje su į vidų įspaudžiamu polietileno kamščiu. Talpyklė yra laikoma švino gaubte. 
Pakuotėje yra 10 kapsulių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Turi būti nustatytos atsargumo priemonės darbui su radioaktyviosiomis medžiagomis. Po vaistinio preparato panaudojimo, visos naudotos radioaktyviųjų vaistinių preparatų ruošimui ar vartojimui medžiagos, įskaitant ir nesuvartotus vaistinius preparatus ar jų talpykles, turi būti pažymėti. Po vaistinio preparato panaudojimo, visos medžiagos, naudotos radioaktyviųjų vaistinių preparatų ruošimui ar vartojimui, įskaitant ir nesuvartotus vaistinius preparatus ar jų talpykles turi būti nukenksmintos ar laikomos kaip radioaktyviosios atliekos ir tvarkomos laikantis vietinių nustatytų reikalavimų. Užterštos medžiagos turi būti išmestos kaip radioaktyviosios atliekos laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1
38110 Braunschweig
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/04/0001/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. balandžio 13 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. rugsėjo7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. sausio 23 d.


11.	DOZIMETRIJA

Apšvitos dozės pateiktos lentelėse pagal ICRP leidinio Nr.53 (1987) duomenis.

ICRP modelio duomenys po vaistininio preparato suleidimo į veną. Kadangi radioaktyviojo jodido absorbcija yra greita ir pilna, šio modelio duomenys vartotini ir išgėrus vaistinio preparato; tačiau dėl vaistinio preparato ekskrecijos su skrandžio sultimis ir seilėmis, papildomai apšvitinama skrandžio sienelė. Padarius prielaidą, kad vaistinis preparatas skrandyje vidutiniškai būna apie 0,5 val., sugertoji skrandžio sienelės apšvitos dozė, pavartojus jodo-131, padidėja 30. 

Efektinės dozės ekvivalentas pavartojus 400 MBq, dažniausiai yra nuo 28,8 mSv (telkimasis skydliaukėje 0%) iki 9600 mSv (telkimasis skydliaukėje 55%).

Tomis pačiomis sąlygomis dozė skydliaukei bus nuo 11,6 iki 316 000mGy, o šlapimo pūslės sienelei – nuo 244 mGy iki 116 mGy.

Skaičiavimai atlikti padarius prielaidas:
	Skydliaukės masė:		20 g
	Biologinis pusinio skilimo laikas:	80 dienų
	Recirkuliacijos faktorius:	1,8



Jodidas

Skydliaukė užblokuota, kaupimas 0
131I  	8,02 dienų
	Organas
	Sugertoji dozė vienam
akyvumo vienetui (mGy/MBq)

	
	Suaugęs
	15 metų
	10 metų
	5 metų
	1 metų

	Antinksčiai
	3,7E-02
	4,2E-02
	6,7E-02
	1,1E-01
	2,0E-01

	Šlapimo pūslės sienelė
	6,1E-01
	7,5E-01
	1,1E+00
	1,8E+00
	3,4E+00

	Kaulų paviršius
	3,2E-02
	3,8E-02
	6,1E-02
	9,7E-02
	1,9E-01

	Krūtys
	3,3E-02
	3,3E-02
	5,2E-02
	8,5E-02
	1,7E-01

	Virškinamasis traktas
	
	
	
	
	

	   Skrandžio sienelė
	3,4E-02
	4,0E-02
	6,4E-02
	1,0E-01
	1,9E-01

	   Plonoji žarna
	3,8E-02
	4,7E-02
	7,5E-02
	1,2E-01
	2,2E-01

	   Viršutinės storosios žarnos sienelė
	3,7E-02
	4,5E-02
	7,0E-02
	1,2E-01
	2,1E-01

	   Apatinės storosios žarnos sienelė
	4,3E-02
	5,2E-02
	8,2E-02
	1,3E-01
	2,3E-01

	
	
	
	
	
	

	Inkstai
	6,5E-02
	8,0E-02
	1,2E-01
	1,7E-01
	3,1E-01

	Kepenys
	3,3E-02
	4,0E-02
	6,5E-02
	1,0E-01
	2,0E-01

	Plaučiai
	3,1E-02
	3,8E-02
	6,0E-02
	9,6E-02
	1,9E-01

	Kiaušidės
	4,2E-02
	5,4E-02
	8,4E-02
	1,3E-01
	2,4E-01

	Kasa
	3,5E-02
	4,3E-02
	6,9E-02
	1,1E-01
	2,1E-01

	
	
	
	
	
	

	Raudonieji kaulų čiulpai
	3,5E-02
	4,2E-02
	6,5E-02
	1,0E-01
	1,9E-01

	Blužnis
	3,4E-02
	4,0E-02
	6,5E-02
	1,0E-01
	2,0E-01

	Sėklidės
	3,7E-02
	4,5E-02
	7,5E-02
	1,2E-01
	2,3E-01

	Skydliaukė
	2,9E-02
	3,8E-02
	6,3E-02
	1,0E-01
	2,0E-01

	Gimda
	5,4E-02
	6,7E-02
	1,1E-01
	1,7E-01
	3,0E-01

	
	
	
	
	
	

	Kiti audiniai
	3,2E-02
	3,9E-02
	6,2E-02
	1,0E-01
	1,9E-01

	
	
	
	
	
	

	Efektinės dozės ekvivalentas (mSv/MBq) 
	7,2E-02
	8,8E-02
	1,4E-01
	2,1E-01
	4,0E-01


Šlapimo pūslės sienelė sudaro 50,8 efektinės dozės ekvivalento.
Suaugusio žmogaus efektinės dozės ekvivalentas, pavartojus 3,7 MBq dozę ir esant 0 jodo kaupimui skydliaukėje, yra 0,27 mSv. 
Jei skydliaukė užblokuota nepilnai:
Efektinės dozės ekvivalentas (mSv/MBq) esant nedideliam kaupimui skydliaukėje.

	kaupimas 0,5
	3,0E-01
	4,5E-01
	6,9E-01
	1,5E+00
	2,8E+00

	kaupimas 1,0
	5,2E-01
	8,1E-01
	1,2E+00
	2,7E+00
	5,3E+00

	kaupimas 2,0
	9,7E-01
	1,5E+00
	2,4E+00
	5,3E+00
	1,0E+01






Kaupimas skydliaukėje 15

	Organas
	Sugertoji dozė vienam
akyvumo vienetui (mGy/MBq)

	
	Suaugęs
	15 metų
	10 metų
	5 metų
	1 metų

	Antinksčiai
	3,6E-02
	4,3E-02
	7,1E-02
	1,1E-01
	2,2E-01

	Šlapimo pūslės sienelė
	5,2E-01
	6,4E-01
	9,8E-01
	1,5E+00
	2,9E+00

	Kaulų paviršius
	4,7E-02
	6,7E-02
	9,4E-02
	1,4E-01
	2,4E-01

	Krūtys
	4,3E-02
	4,3E-02
	8,1E-02
	1,3E-01
	2,5E-01

	Virškinamasis traktas
	
	
	
	
	

	   Skrandžio sienelė
	4,6E-01
	5,8E-01
	8,4E-01
	1,5E+00
	2,9E+00

	   Plonoji žarna
	2,8E-01
	3,5E-01
	6,2E-01
	1,0E+00
	2,0E+00

	   Viršutinės storosios žarnos sienelė
	5,9E-02
	6,5E-02
	1,0E-01
	1,6E-01
	2,8E-01

	   Apatinės storosios žarnos sienelė
	4,2E-02
	5,3E-02
	8,2E-02
	1,3E-01
	2,3E-01

	
	
	
	
	
	

	Inkstai
	6,0E-02
	7,5E-02
	1,1E-01
	1,7E-01
	2,9E-01

	Kepenys
	3,2E-02
	4,1E-02
	6,8E-02
	1,1E-01
	2,2E-01

	Plaučiai
	5,3E-02
	7,1E-02
	1,2E-01
	1,9E-01
	3,3E-01

	Kiaušidės
	4,3E-02
	5,9E-02
	9,2E-02
	1,4E-01
	2,6E-01

	Kasa
	5,2E-02
	6,2E-02
	1,0E-02
	1,5E-01
	2,7E-01

	
	
	
	
	
	

	Raudonieji kaulų čiulpai
	5,4E-02
	7,4E-02
	9,9E-02
	1,4E-01
	2,4E-01

	Blužnis
	4,2E-02
	5,1E-02
	8,1E-02
	1,2E-01
	2,3E-01

	Sėklidės
	2,8E-02
	3,5E-02
	5,8E-02
	9,4E-02
	1,8E-01

	Skydliaukė
	2,1E+02
	3,4E+02
	5,1E+02
	1,1E+03
	2,0E+03

	Gimda
	5,4E-02
	6,8E-02
	1,1E-01
	1,7E-01
	3,1E-01

	
	
	
	
	
	

	Kiti audiniai
	6,5E-02
	8,9E-02
	1,4E-01
	2,2E-01
	4,0E-01

	
	
	
	
	
	

	Efektinės dozės ekvivalentas (mSv/MBq) 
	6,6E+00
	1,0E+01
	1,5E+01
	3,4E+01
	6,2E+01



Suaugusio žmogaus efektinės dozės ekvivalentas (EDE), pavartojus 3,7 MBq dozę ir esant 15 jodo kaupimui skydliaukėje, yra 24,42 mSv. 



Kaupimas skydliaukėje 35

	Organas
	Sugertoji dozė vienam
akyvumo vienetui (mGy/MBq)

	
	Suaugęs
	15 metų
	10 metų
	5 metų
	1 metų

	Antinksčiai
	4,2E-02
	5,0E-02
	8,7E-02
	1,4E-01
	2,8E-01

	Šlapimo pūslės sienelė
	4,0E-01
	5,0E-01
	7,6E-01
	1,2E+00
	2,3E+00

	Kaulų paviršius
	7,6E-02
	1,2E-01
	1,6E-01
	2,3E-01
	3,5E-01

	Krūtys
	6,7E-02
	6,6E-02
	1,3E-01
	2,2E-01
	4,0E-01

	Virškinamasis traktas
	
	
	
	
	

	   Skrandžio sienelė
	4,6E-01
	5,9E-01
	8,5E-01
	1,5E+00
	3,0E+00

	   Plonoji žarna
	2,8E-01
	3,5E-01
	6,2E-01
	1,0E+00
	2,0E+00

	   Viršutinės storosios žarnos sienelė
	5,8E-02
	6,5E-02
	1,0E-01
	1,7E-01
	3,0E-01

	   Apatinės storosios žarnos sienelė
	4,0E-02
	5,1E-02
	8,0E-02
	1,3E-01
	2,4E-01

	
	
	
	
	
	

	Inkstai
	5,6E-02
	7,2E-02
	1,1E-01
	1,7E-01
	2,9E-01

	Kepenys
	3,7E-02
	4,9E-02
	8,2E-02
	1,4E-01
	2,7E-01

	Plaučiai
	9,0E-02
	1,2E-02
	2,1E-01
	3,3E-01
	5,6E-01

	Kiaušidės
	4,2E-02
	5,7E-02
	9,0E-02
	1,4E-01
	2,7E-01

	Kasa
	5,4E-02
	6,9E-02
	1,1E-01
	1,8E-01
	3,2E-01

	
	
	
	
	
	

	Raudonieji kaulų čiulpai
	8,6E-02
	1,2E-01
	1,6E-01
	2,2E-01
	3,5E-01

	Blužnis
	4,6E-02
	5,9E-02
	9,6E-02
	1,5E-01
	2,8E-01

	Sėklidės
	2,6E-02
	3,2E-02
	5,4E-02
	8,9E-02
	1,8E-01

	Skydliaukė
	5,0E+02
	7,9E+02
	1,2E+03
	2,6E+03
	4,7E+03

	Gimda
	5,0E-02
	6,3E-02
	1,0E-01
	1,6E-01
	3,0E-01

	
	
	
	
	
	

	Kiti audiniai
	1,1E-01
	1,6E-01
	2,6E-01
	4,1E-01
	7,1E-01

	
	
	
	
	
	

	Efektinės dozės ekvivalentas (mSv/MBq) 
	1,5E+0,1
	2,4E+01
	3,6E+01
	7,8E+01
	1,4E+02



Suaugusio žmogaus efektinės dozės ekvivalentas (EDE), pavartojus 3,7 MBq dozę ir esant 35 jodo kaupimui skydliaukėje, yra 55,5 mSv. 



Kaupimas skydliaukėje 55

	Organas
	Sugertoji dozė vienam
akyvumo vienetui (mGy/MBq)

	
	Suaugęs
	15 metų
	10 metų
	5 metų
	1 metų

	Antinksčiai
	4,9E-02
	5,8E-02
	1,1E-01
	1,7E-01
	3,4E-01

	Šlapimo pūslės sienelė
	2,9E-01
	3,6E-01
	5,4E-01
	8,5E-01
	1,6E+00

	Kaulų paviršius
	1,1E-01
	1,7E-01
	2,2E-01
	3,2E-01
	4,8E-01

	Krūtys
	9,1E-02
	8,9E-02
	1,9E-01
	3,1E-01
	5,6E-01

	Virškinamasis traktas
	
	
	
	
	

	   Skrandžio sienelė
	4,6E-01
	5,9E-01
	8,6E-01
	1,5E+00
	3,0E+00

	   Plonoji žarna
	2,8E-01
	3,5E-01
	6,2E-01
	1,0E+00
	2,0E+00

	   Viršutinės storosios žarnos sienelė
	5,8E-02
	6,7E-02
	1,1E-01
	1,8E-01
	3,2E-01

	   Apatinės storosios žarnos sienelė
	3,9E-02
	4,9E-02
	7,8E-02
	1,3E-01
	2,4E-01

	
	
	
	
	
	

	Inkstai
	5,1E-02
	6,8E-02
	1,0E-01
	1,7E-01
	2,9E-01

	Kepenys
	4,3E-02
	5,8E-02
	9,7E-02
	1,7E-01
	3,3E-01

	Plaučiai
	1,3E-01
	1,8E-01
	3,0E-01
	4,8E-01
	8,0E-01

	Kiaušidės
	4,1E-02
	5,6E-02
	9,0E-02
	1,5E-01
	2,7E-01

	Kasa
	5,8E-02
	7,6E-02
	1,3E-01
	2,1E-01
	3,8E-01

	
	
	
	
	
	

	Raudonieji kaulų čiulpai
	1,2E-01
	1,8E-01
	2,2E-01
	2,9E-01
	4,6E-01

	Blužnis
	5,1E-02
	6,8E-02
	1,1E-01
	1,7E-01
	3,3E-01

	Sėklidės
	2,6E-02
	3,1E-02
	5,2E-02
	8,7E-02
	1,7E-01

	Skydliaukė
	7,9E+02
	1,2E+03
	1,9E+03
	4,1E+03
	7,4E+03

	Gimda
	4,6E-02
	6,0E-02
	9,9E-02
	1,6E-01
	3,0E-01

	
	
	
	
	
	

	Kiti audiniai
	1,6E-01
	2,4E-01
	3,7E-01
	5,9E-01
	1,0E+00

	
	
	
	
	
	

	Efektinės dozės ekvivalentas (mSv/MBq) 
	2,4E+01
	3,7E+01
	5,6E+01
	1,2E+02
	2,2E+02



Suaugusio žmogaus efektinės dozės ekvivalentas (EDE), pavartojus kapsulę su 3,7 MBq doze ir esant 55 jodo kaupimui skydliaukėje, yra 88,8 mSv. 


12.	RADIOFARMACINIŲ PREPARATŲ RUOŠIMO INSTRUKCIJA

Šio radiofarmacinio preparato gauti, vartoti ir skirti gali tik įgalioti asmenys medicinos įstaigose. Jo skyrimą, laikymą, vartojimą, pervežimą ir atliekų tvarkymą reguliuoja ir licencijuoja oficialios vietinės įstaigos, turinčios atitinkamą kompetenciją (žr. 6.6 skyrių). 

Vartojant radiofarmacinių preparatų, galimas išorinės apšvitos pavojus aplinkiniams. Be to, apšvitos pavojus galimas ir dėl šlapimo, vėmalų ar kt. organizmo skysčių patekimo į aplinką. Todėl būtina laikytis nustatytų radiacinės saugos taisyklių. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG 
Gieselweg 1
38110 Braunschweig
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

Polistireno talpyklė (vidinė pakuotė), švino gaubtas (kita pakuotė)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 0,329 - 3,7 MBq kietosios kapsulės 
natrio jodidas [131I]


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kapsulėje 12.00 Grinvičo laiku yra:
3,7 MBq atskaitos dieną
2,02 MBq po 7 dienų
1,10 MBq po 14 dienų
603 kBq po 21 dienos
329 kBq po 28 dienų


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Kapsulę nuryti nekramtant.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Radiofarmacinis preparatas
Atsargiai! Radioaktyvi medžiaga
Vartojimo ir atliekų tvarkymo instrukcijas žr. pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {DD.MM.YYYY}
5 savaitės po atskaitos datos.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1
38110 Braunschweig
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/04/0001/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.





























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 0,329 - 3,7 MBq kietosios kapsulės
natrio jodidas [131I]

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Natrio jodidas [131I] GE Healthcare ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Natrio jodido [131I] GE Healthcare 
3.	Kaip vartoti Natrio jodido [131I] GE Healthcare 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Natrio jodidą [131I] GE Healthcare 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Natrio jodidas [131i] GE Healthcare ir kam jis vartojamas

Šis vaistas vartojamas tik diagnostikai. Jis vartojamas tik diagnozės nustatymui.

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare yra radiofarmacinis preparatas. 
· Jo sudėtyje yra veikliosios medžiagos, vadinamos natrio jodidu. 
· Išgėrus vieną kartą galima iš išorės apžiūrėti Jūsų kūną specialia kamera, naudojama skenavimui.
· Skenavimas padės Jūsų gydytojui pamatyti skydliaukės vėžį, nustatyti, kaip vėžys pasiduoda gydymui, ar nėra vėžio židinių kitose kūno vietose.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Natrio jodido [131I] GE Healthcare

Natrio jodido [131I] GE Healthcare vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija natrio jodidui [131I] arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu esate nėščia arba manote, kad galbūt esate nėščia;
· jeigu Jums yra rijimo sutrikimų;
· jeigu turite virškinimo arba skrandžio problemų;
· jeigu taip gali būti, kad maistas lėtai slenka Jūsų virškinimo traktu (sumažėjęs virškinimo trakto judrumas);
· gerybinio skydliaukės vėžio nuskaitymui;
· diagnostikos tikslu jaunesniems nei 10 metų vaikams;
· skydliaukės skenavimui, išskyrus atvejus, kai pakartotinai vertinami piktybinio proceso pokyčiai ar kai nėra galimybių vartoti jodo-123 ar technecio-99m.

Nevartokite Natrio jodido [131I] GE Healthcare, jeigu Jums tinka bent vienas iš aukščiau išvardytų punktų. Jei nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Natrio jodido [131I] GE Healthcare:
· jeigu asmuo, kuriam bus skiriamas šis vaistas yra vaikas arba paauglys;
· jeigu Jums nebuvo paskutinių menstruacijų;
· jeigu kontroliuojamas natrio kiekis maiste;
· vartojant šį vaistą, dauguma pacientų gauna palyginti dideles apšvitos dozes;
· pavartojus natrio jodido [131I], abiem lytims rekomenduojama 6 mėn. (pacientams, sergantiems gerybine skydliaukės liga) ar 12 mėn. (pacientams, sergantiems skydliaukės vėžiu) kontracepcija;
· pavartojus šio vaisto rekomenduojama su kitais asmenimis bent savaitę glaudžiai nekontaktuoti;
· šis vaistas gali nežymiai didinti pavojų susirgti kitais vėžiniais susirgimais.

Kiti vaistai ir Natrio jodidas [131I] GE Healthcare 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui. Įskaitant ir augalinius preparatus, kadangi kai kurie vaistai gali paveikti Natrio jodido [131I] GE Healthcare veikimo kelią. 

Prieš gydymą Natrio jodidu [131I] GE Healthcare pasakykite gydytojui ar slaugytojui, jei vartojate bet kuriuos toliau išvardytus vaistus.
· Vaistus, vartojamus gydyti padidėjusiai ar sulėtėjusiai skydliaukės veiklai, tokius kaip karbimazolas, propiltiouracilas, natrio levotiroksinas, natrio liotironinas arba skydliaukės ekstraktas.
· Salicilatus, tokius kaip aspirinas.
· Steroidus, tokius kaip prednizolonas arba metilprednizolonas.
· Vaistus, vartojamus skystinti kraują, tokius kaip varfarinas arba heparinas.
· Antihistamininius vaistus, tokius kaip chlorfeniraminas ar cetirizinas.
· Vaistus, vartojamus gydyti parazitinėms infekcijoms, tokius kaip tiabendazolas, rifampicinas ar amfotericinas B.
· Peniciliną.
· Vaistus, vadinamus sulfonamidais, tokius kaip sulfasalazinas (vartojamas gydyti reumatoidiniam artritui ir žarnyno ligoms), sumitriptanas (vartojamas gydyti migrenai) arba probenecidas (vartojamas gydyti podagrai).
· Vaistus, vadinamus benzodiazepinais, kurie yra raminamieji arba migdomieji vaistai, tokie kaip temazepamas, nitrazepamas arba diazepamas.
· Ekspektorantus, vartojamus gydyti kosuliui ir peršalimui, tokius kaip gvajfenezinas.
· Vitaminus.
· Litį, vartojamą gydyti psichikos sveikatos sutrikimams.
· Tolbutamidus, vartojamus gydyti cukriniam diabetui.
· Tiopentalį, anestetikus, vartojamus ligoninėje.
· Fenilbutazoną, vartojamą nuo skausmo ir artritui gydyti.
· Amjodaroną, vartojamą gydyti nepastoviam širdies plakimui.
· Skysčius arba tepalus, kurių sudėtyje yra jodo.
· Natrio nitroprusidą, vartojamą ligoninėje, kraujo spaudimui mažinti.
· Natrio sulfobromoftaleiną, vartojamą ligoninėje patikrinti Jūsų kepenų veiklą.
· Perchloratus, vartojamus prieš tam tikro tipo skenavimą.
· Vaistus, vartojamus tulžies pūslės radiologiniams tyrimams ar skenavimui ligoninėje.
· Vaistus, kurių sudėtyje yra jodo, vartojamus radiologiniams tyrimams ar skenavimui ligoninėje.
Jeigu abejojate ar kas nors iš viršuje išvardytų tinka Jums, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš vartodami Natrio jodido [131I] GE Healthcare.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. Vaistas gali pakenkti Jūsų vaisiui.

Jūsų gydytojas rekomenduos Jums nepastoti mažiausiai 6 mėn. po Natrio jodido [131I] GE Healthcare vartojimo.

Nevartokite Natrio jodido [131I] GE Healthcare žindymo laikotarpiu, kadangi nedideli kiekiai „radioaktyvumo“ gali patekti į motinos pieną. Jeigu Jūs maitinate krūtimi, gydytojas prieš skirdamas Jums Natrio jodido [131I] GE Healthcare gali palaukti, kol Jūs maitinimą užbaigsite. Jeigu palaukti negalima, gydytojas Jūsų paprašys:
· nustoti maitinti krūtimi ir
· vaiko maitinimui naudoti mišinius, ir
· nutraukti (pašalinti) krūties pieną ir jį išpilti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti ir valdyti mechanizmus pavartoję Natrio jodido [131I] GE Healthcare.

Natrio jodido [131I] GE Healthcare sudėtyje yra natrio
Šioje vaisto kapsulėje yra 3,7 mmol (85,28 mg) natrio. Būtina atsižvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Svarbi informacija apie Natrio jodidą [131I] GE Healthcare
Vartojant Natrio jodido [131I] GE Healthcare Jūs būsite veikiami radioaktyviai. 
· Prieš skirdamas vaistą, gydytojas visuomet įvertins jo galimą pavojų ir naudą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.


3.	Kaip vartoti Natrio jodido [131I] GE Healthcare

Natrio jodido [131I] GE Healthcare Jums skirs specialiai apmokytas ir kvalifikuotas personalas.
· Natrio jodidas [131I] GE Healthcare visada yra vartojamas ligoninėse arba klinikose.
· Jūsų paprašys praryti Natrio jodidą [131I] GE Healthcare, užsigeriant skysčiu. Kapsulė turi būti praryjama nekramčius.
· Jeigu Jūs turite problemų su valgymu ir maisto virškinimu (virškinimo trakto liga), Jums gali reikti vartoti kai kuriuos kitus vaistus, tam, kad padėti kapsulei patekti į Jūsų skrandį.
· Jums bus išaiškinta viskas ką jūs turite žinoti apie saugų vaisto vartojimą.

Gydytojas nuspręs kokia dozė Jums yra tinkamiausia.

Įprasta dozė yra:
· Viena vienkartinė kapsulė. Skenavimai paprastai atliekami 4 val. ir po to 18-24 val. Kitą skenavimą gali reikti atlikti 72 val.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Alerginės reakcijos
Jeigu alerginė reakcija pasireiškė Jums esant ligoninėje arba klinikoje, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Gali pasireikšti šie simptomai:
· odos bėrimas ar niežulys, ar paraudimas
· veido patinimas
· sunkumas kvėpuoti.
Jei aukščiau paminėti simptomai atsirado išėjus iš ligoninės ar klinikos, nedelsiant kreipkitės į artimiausią gydymo įstaigą.

Kitas šalutinis poveikis:
· pykinimas (norėjimas vemti)
· vėmimas


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.  Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.



5.	Kaip laikyti Natrio jodidą [131I] GE Healthcare

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti. 
Ant švino gaubto ir plastikinio vamzdelio etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. 

Ligoninės personalas turi užtikrinti, kad vaistas būtų laikomas ir naikinamas tinkamai ir nevartojamas pasibaigus ant etiketės nurodytam tinkamumo laikui.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Natrio jodido [131I] GE Healthcare sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra natrio jodidas [131I]. Kiekvienoje kapsulėje yra 0,329-3,7 MBq (megabekerelis yra radioaktyvumo vienetas) natrio jodido [131I].
· Pagalbinės medžiagos kapsulės turinyje yra natrio tiosulfatas pentahidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo, kapsulės korpuse - želatina, titano dioksidas, natrio laurilsulfatas, acto rūgštis.

Natrio jodido [131I] GE Healthcare išvaizda ir kiekis pakuotėje

Kieta balta, nepermatoma želatininė kapsulė.

Natrio jodidas [131I] GE Healthcare yra tiekiamas polistireno talpyklėje, kurioje yra 10 kietųjų kapsulių.

Registruotojas ir gamintojas
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1
38110 Braunschweig
Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-01-23.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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