Radioaktives Arzneimittel

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie

Natriumiodid ("*'T)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor IThnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an den Nuklearmediziner, der die
Untersuchung iiberwacht.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte IThren Nuklearmediziner. Dies
schliefit auch mogliche Nebenwirkungen ein, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie
beachten?

Wie ist Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist eine Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie aufzubewahren

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie und wofiir wird es angewendet?
Natriumiodid (**'T) ist ein zur Therapie bestimmtes radioaktives Arzneimittel.

Natriumiodid (**'T) wird angewendet zur Behandlung von:
. Schilddriisentumoren und
o iiberaktivem Schilddriisengewebe

Dieses Arzneimittel enthilt eine radioaktive Substanz, die nach Verabreichung in bestimmten
Organen, wie der Schilddriise aufgenommen wird.

Natriumiodid (131I) Hartkapsel zur Therapie ist mit Radioaktivitit verbunden. Ihr behandelnder
Nuklearmediziner wird das Arzneimittel nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwégung einsetzen, d.
h., wenn der Nutzen der Therapie das Strahlenrisiko iiberwiegt.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Natriumiodid (131I) Hartkapsel zur Therapie
beachten?

Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
o iiberempfindlich (allergisch) gegen Natriumiodid (1311) oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

schwanger sind oder stillen,

Schluckbeschwerden haben,

unter Speiserohrenverengung leiden,

Magenprobleme haben wie Magenschleimhautentziindung (Gastritis) und Magen — und
Zwolffingerdarmgeschwiir,



° an Darmtrégheit leiden,

o wenn das Arzneimittel ausschlieBlich zur bildlichen Darstellung der Schilddriise angewendet
werden soll. Normalerweise werden fiir diese Untersuchungen andere Arzneimittel wie
Natriumiodid (1231) oder Technetium (99mTc) verwendet. Eine Ausnahme kann gemacht
werden, wenn die genannten Arzneimittel im behandelnden Krankenhaus nicht zur Verfiigung
stehen oder wenn Sie wegen eines Krebsleidens behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Besondere Vorsicht mit Natriumiodid (1311I) Hartkapsel zur Therapie ist angezeigt,

o wenn Sie eine Schilddriisenbehandlung erhalten, sollten Sie regelm@Big untersucht werden, um
die Schilddriisenhormone zu bestimmen und mégliche Spétfolgen festzustellen.
o nach der Behandlung sollten Sie viel Fliissigkeit trinken und die Blase hédufig entleeren, um eine

Anreicherung von Natriumiodid (**'I) in der Blase zu verhindern. Falls Sie
Blasenentleerungsprobleme haben, sollten Sie nach der Anwendung einer hohen Dosis von
Natriumiodid ("*'I) einen Blasenkatheter erhalten.

o sofort nach dem Schlucken der Kapsel enthilt Ihr Korper radioaktives lod. Darum werden Sie
fiir eine Zeit von Threr Umgebung abgeschirmt. Auch Ihr Stuhl, Urin oder eventuell
Erbrochenes ist radioaktiv und sollte sorgfiltig entsorgt werden, um einen moglichen Kontakt
mit anderen zu vermeiden.

o wenn Sie ein Magenleiden haben. Die Kapsel sollte als Ganzes mit ausreichend Fliissigkeit
geschluckt werden, um eine gute Magenpassage sicherzustellen. Eine Begleitmedikation zur
Behandlung eines Geschwiirs oder einer Entziindung der Magenschleimhaut (H2-Antagonisten
oder Protonenpumpenhemmer) ist zu empfehlen.

o wenn Sie unter stark eingeschridnkter Nierenfunktion leiden, die eine Dosisanpassung
erforderlich macht. Zur Vorbeugung einer Speicheldriisenentziindung sollten Sie
zitronensdurehaltige Stifigkeiten oder Getrdnke zu sich nehmen, um Ihren Speichelfluss
anzuregen. Vor der Behandlung wird geraten, iodarme Nahrungsmittel zu sich zu nehmen, um
die Jodaufnahme in die Schilddriise zu erhohen.

o wenn Sie Schilddriisenhormone einnehmen. Eine Schilddriisenhormon-Ersatztherapie sollte vor
der Gabe von Natriumiodid ('3'I)-Kapseln abgesetzt werden, um eine ausreichende Aufnahme
von Natriumiodid (*'I) in die Schilddriise zu gewihrleisten. Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Triiodthyronin sollten vierzehn Tage, Arzneimittel mit dem Wirkstoff Thyroxin vier bis fiinf
Wochen vorher nicht mehr eingenommen werden. Die Einnahme dieser Arzneimittel sollte 2
Wochen nach der Behandlung wieder aufgenommen werden. Entsprechend sollten Arzneimittel
mit den Wirkstoffen Carbimazol und Propylthiouracil eine Woche vor der Behandlung einer
Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) abgesetzt und einige Tage spiter wieder
eingenommen werden.

. falls hervorstehende Augen Bestandteil Ihrer Krankheitssymptome sind (durch Morbus
Basedow hervorgerufene Augenerkrankung). In diesem Fall sollten Sie begleitende Arzneimittel
erhalten (Kortikosteroide), die eine mogliche Entziindung verringern.

. nach der Behandlung; Frauen sollten 6 - 12 Monate nach der Behandlung verhiiten. Ménner
sollten iiber einen Zeitraum von 6 Monaten Verhiitungsma3nahmen ergreifen.
o Ihr Arzt wird Sie dariiber informieren, welche besonderen Vorsichtsma3nahmen ergriffen

werden mussen.

Bei dlteren Patienten, denen die Schilddriise entfernt wurde, wurden niedrige Natriumspiegel im Blut
beobachtet. Dies tritt vorwiegend bei Frauen und bei Patienten auf, die Arzneimittel einnehmen,
welche die mit dem Urin ausgeschiedene Menge an Wasser und Natrium erhéhen (Diuretika, wie

z. B. Hydrochlorothiazid). Wenn Sie zu einer dieser Gruppen gehoren, kann Thr Arzt regelmédBige
Bluttests durchfiihren, um die Menge an Elektrolyten (z. B. Natrium) in Ihrem Blut zu iiberpriifen.

Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie wird Thnen als Einzeldosis nur von dazu berechtigten
Personen unter Beriicksichtigung der entsprechenden Vorsichtsma3nahmen verabreicht werden.



Ihr Arzt wird Sie dariiber aufkliren, ob besondere VorsichtsmaSnahmen nach Verabreichung zu
beachten sind.

Fragen Sie Thren Arzt, falls Sie weitere Fragen haben.

Bevor die Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie verabreicht wird, sollten Sie

o vor der Untersuchung viel trinken, um eine verstidrkte Ausscheidung der Radioaktivitit aus dem
Korper durch hdufige Blasenentleerung wihrend der ersten Stunden nach Gabe zu bewirken.

. fiir mindestens 4 Stunden keine Nahrung zu sich nehmen.

Kinder und Jugendliche

Informieren Sie Thren Nuklearmediziner, wenn Sie unter 18 Jahren sind.

Einnahme von Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie zusammen mit anderen
Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Nuklearmediziner, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, einschlieBlich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.
Bitte sagen Sie Ihrem Arzt, ob Sie einige der folgenden Arzneimittel/ Substanzen eingenommen oder
verabreicht bekommen haben, da sie den Erfolg dieser Therapie beeinflussen konnen.
Ihr Arzt wird Sie gegebenenfalls bitten, die folgenden Medikamente vor der Therapie abzusetzen:
a) Medikamente, welche die Schilddriisenfunktion hemmen, wie z. B.
- Carbimazol, Thiamazol, Propylthiouracil
. Perchlorate
b) Salicylate: Arzneimittel zur Reduktion des Schmerzes, Fiebers oder Entziindung wie z. B.
Acetylsalicylsdure
c) Kortison: zur Behandlung von entziindlichen Erkrankungen oder auch zur Unterdriickung der
TransplantationsabstoSung
d) Natrium-Nitroprussid: ein starkes blutdrucksenkendes Arzneimittel, auch in der
Intensivmedizin verwendet
e) Natrium-Sulfobromophthalein: Arzneimittel zum Leberfunktionstest
f) Bestimmte Medikamente
- zur Hemmung der Blutgerinnung
- zur Behandlung von parasitirem Befall
- Antihistaminika: zur Behandlung von Allergien
- Penicillin und Sulfonamide: Antibiotika
- Tolbutamid: zur Behandlung von Diabetes
- Thiopental: dient in der Intensivmedizin zur Senkung des Hirndrucks oder zur
Durchbrechung eines epileptischen Anfalls
2) Phenylbutazon: zur Behandlung akuter Schmerzen bei entziindlichen Erkrankungen
h)  iodhaltige Arzneimittel mit hustenlosenden Wirkstoffen

i) Vitaminpriparate, die Iod enthalten
1 Arzneimittel, die Schilddriisenhormone enthalten, wie z. B. Thyroxin, Triodthyronin (T3),
Schilddriisenextrakt

k)  Benzodiazepine: beruhigend, Schlaf fordernd und muskelentspannend
D Lithium: antidepressiv

m) iodhaltige Arzneimittel zur duflerlichen Anwendung

n)  Amiodaron: zur Behandlung von Herzrhythmusstrungen

o) iodhaltige Kontrastmittel

Bevor Natriumiodid (1311I) Hartkapsel zur Therapie verabreicht wird, sollten oben genannte
Arzneimittel wie folgt abgesetzt werden:

a-f): 1 Woche

g):  1-2 Wochen

h-i1): 2 Wochen

1)k 2-5 Wochen

k-1): 4 Wochen



m): 1-9 Monate
n):  einige Monate
0): 1Jahr

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsfihigkeit

Informieren Sie unbedingt IThren Nuklearmediziner, wenn die Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger
sind, wenn Thre Menstruation ausgeblieben ist oder wenn Sie stillen.

Im Zweifelsfall ist es wichtig, Ihren Nuklearmediziner um Rat zu fragen, der die therapeutische
MaBnahme iiberwacht.

Als Vorsichtsmallnahme sollten Ménner iiber einen Zeitraum von 6 Monaten nach Radioiodtherapie
VerhiitungsmaBBnahmen ergreifen.

. Wenn Sie schwanger sind
Natriumiodid (**'T) Hartkapsel zur Therapie darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
schwanger sind. Jegliche Moglichkeit einer potenziellen Schwangerschaft muss ausgeschlossen
werden. Frauen sollten nach der Behandlung iiber einen Zeitraum von mindestens 6 — 12
Monaten verhiiten.

o Wenn Sie stillen
Informieren Sie Ihren Arzt, ob Sie stillen, sodass er moglicherweise die Behandlung bis zur
Beendigung des Stillens verschieben kann. Ansonsten wird er Sie bitten abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie die Verkehrstiichtigkeit
und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Natriumiodid (131I) Hartkapsel zur Therapie enthélt Saccharose (Zucker) und Natrium.

Wenn Sie unter einer Unvertriglichkeit gegentiber Zuckern leiden, fragen Sie Ihren Arzt bevor Sie
dieses Priparat einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthilt 63,5 mg Natrium pro Kapsel. Wenn Sie eine kochsalzarme Diit einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie anzuwenden

Die Entgegennahme, Lagerung, Anwendung, der Transport und die Entsorgung von radioaktiven
Arzneimitteln unterliegen den Bestimmungen der ortlich zustdndigen Aufsichtsbehdrde und/oder
entsprechenden Genehmigungen. Aus diesem Grund wird Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur
Therapie nur in Krankenh#usern und anderen spezialisierten klinischen Einrichtungen angewendet.
Dieses radioaktive Arzneimittel darf Thnen nur von dazu berechtigten Personen unter
Beriicksichtigung der entsprechenden Vorsichtsma3nahmen und Sicherheitsvorkehrungen verabreicht
werden. Diese Personen werden Sie iiber ihre einzelnen Handlungen informieren.

Thr Nuklearmediziner wird entscheiden, wie viel radioaktive Substanz der Natriumiodid (1311)
Hartkapsel appliziert wird. Hierbei wird die geringste mogliche Radioaktivititsmenge zur Erreichung
des gewiinschten Zieles eingesetzt.

Die iibliche Dosierung ist:
Eine Kapsel, die beziiglich der zu applizierenden Radioaktivitét individuell auf Sie zugeschnitten und
hergestellt wurde.

Ungefihre Dosen bei Erwachsenen sind:

o 200 — 800 MBq zur Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion

. 1850 — 3700 MBq nach der chirurgischen Teil- oder Komplettentfernung der Schilddriise und
zur Behandlung eines Tumors und deren Metastasen

. 3700 — 11100 MBq zu Folgebehandlungen von Metastasen



Die Dosis fiir radioaktive therapeutische Arzneimittel wird in MBq ausgedriickt. Dies ist die
Radioaktivititsmenge in der Kapsel zum Zeitpunkt der Einnahme. Der Gehalt an Radioaktivitét in der
Kapsel kann auch in Gy ausgedriickt werden. Dies ist die Menge an Radioaktivitét, von der
anzunehmen ist, dass sie von dem Gewebe, das bestrahlt werden soll, aufgenommen wird (z. B. die
Schilddriise).

Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren
Bei Kindern werden geringere Aktivititsmengen verabreicht.

Verabreichung der Natriumiodid (131I) Hartkapsel zur Therapie und Durchfiihrung des
Verfahrens
Einnahme der Kapsel:

o Nehmen Sie die Kapsel im niichternen Zustand ein.
o Sie erhalten ein schweres Bleibehiltnis mit einer Kapsel in einem Einzeldosisbehéltnis aus
Kunststoff.

o Schrauben Sie den Deckel des Bleibehiltnisses und des Kunststoffbehiltnisses durch
dreimaliges Drehen des Deckels gegen den Uhrzeigersinn ab.

o Nehmen Sie den Deckel ab, heben Sie das Bleibehiltnis und schlucken Sie die Kapsel

. Trinken Sie eine ausreichende Menge Fliissigkeit, um sicherzustellen, dass die Kapsel so
schnell wie moglich in den Magen gelangt.

Junge Kinder kénnen die Kapsel zusammen mit Breikost einnehmen.

Trinken Sie so viel wie moglich am Tag nach der Behandlung, um eine verstirkte Ausscheidung
der Radioaktivitit aus dem Korper durch héaufige Blasenentleerung zu bewirken.

Dauer der Behandlung
Ihr Nuklearmediziner wird Sie tiber die Dauer der Behandlung informieren.

Nachdem die Natriumiodid (131I) Hartkapsel zur Therapie verabreicht worden ist, sollten Sie
o méglichst hiufig die Blase entleeren, um die Radioaktivitit aus dem Korper zu entfernen.

Wenn Sie eine groflere Menge Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie eingenommen
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist nahezu ausgeschlossen, da Sie eine ausschlieBlich auf Sie zugeschnittene
Radioaktivitdtsmenge in der Natriumiodid (131I) Hartkapsel zur Therapie von Threm
Nuklearmediziner verabreicht bekommen. Wenn Sie versehentlich eine gro3ere Menge Natriumiodid
(1311) Hartkapsel zur Therapie eingenommen haben, als Sie sollten, werden entsprechende
MafBnahmen eingeleitet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren
Nuklearmediziner, der die therapeutische Maflnahme iiberwacht.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Ihr Nuklearmediziner wird die Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie nur
nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwégung einsetzen, d. h., wenn der Nutzen der Therapie das
Strahlenrisiko iiberwiegt.

Die Nebenwirkungen konnen entsprechend der nachfolgend aufgefiihrten Haufigkeiten auftreten und
sind in Abhéngigkeit der verschiedenen Therapiemdglichkeiten unterteilt.

Behandlung von gutartigen Schilddriisenerkrankungen
° sehr héufig, tritt in mehr als 1 von 10 Patienten auf
- Unterfunktion der Schilddriise

. hiufig, tritt in 1 bis 10 von 100 Patienten auf
— bestimmte Augensymptome, die sogenannte ,,endokrine Ophthalmopathie®, ein



Hervortreten der Augen bedingt durch eine Schilddriisenfehlfunktion (nach Behandlung
des Morbus Basedow)

voriibergehende Uberfunktion der Schilddriise

Speicheldriisenentziindung

sehr selten, tritt in weniger als 1 von 10.000 Patienten auf

Stimmbinderldhmung

Hiufigkeit unbekannt; Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

schwerwiegende allergische Reaktionen, die Atembeschwerden oder Schwindelanfille
verursachen kénnen

akne-dhnlichen Hautausschlag (Pickel und Pustel)

eine lebensbedrohliche Uberfunktion der Schilddriise (,,thyreotoxische Krise)
Schilddriisenentziindung

Unterfunktion der Schilddriise mit trockenen Augen

Leberfunktionsstorungen

Unterfunktion der Nebenschilddriise oder gegebenenfalls fehlende
Nebenschilddriisenhormonproduktion (Hypoparathyreoidismus)
Gewebeschwellungen

Behandlung von bosartigen Schilddriisentumoren
sehr héufig, tritt in mehr als 1 von 10 Patienten auf

schwerer Mangel an Blutzellen, welcher Schwiiche, Blutergiisse verursachen kann oder
Infektionen wahrscheinlicher werden lassen

Mangel an roten Blutzellen

Knochenmarksschadigung

Beeintridchtigung oder Verlust des Geschmacks- oder Geruchssinnes

Ubelkeit

Appetitlosigkeit

Beeintriachtigung der Eierstockfunktion

grippedhnliche Symptome

Kopfschmerzen, Halsschmerzen

ausgepragte Miidigkeit oder Benommenheit

Entziindung der Augen, die rote, trinende und juckende Augen zur Folge haben kénnen
Speicheldriisenentziindungen, die Symptome wie Mundtrockenheit, trockene Nase und
Augen, Schiden an und Verlust von Zihnen nach sich ziehen kénnen.

Die Hiufigkeit kann durch die Einnahme von sdurehaltigen Substanzen, die den
Speichelfluss fordern, gemindert werden.

hiufig, tritt in 1 bis 10 von 100 Patienten auf

abnormer Anstieg der weillen Blutkdrperchen

Mangel der weillen Blutkorperchen oder Blutplittchen
trainende Augen

Atembeschwerden

Erbrechen

Gewebeschwellungen

selten, tritt in 1 bis 10 von 10.000 Patienten auf

schwerwiegende oder voriibergehende Uberfunktion der Schilddriise

Haufigkeit unbekannt; Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

schwerwiegende allergische Reaktionen, die Atembeschwerden oder Schwindelanfille
verursachen konnen

Auftreten von soliden Tumoren wie Blasen-, Dickdarm- oder Magenkrebs
andauernde oder schwerwiegende Knochenmarkschidigung



- Schilddriisenentziindung

- Unterfunktion der Nebenschilddriise oder gegebenenfalls fehlende
Nebenschilddriisenhormonproduktion (Hypoparathyreoidismus)

- Unterfunktion der Schilddriise

- Luftrohrenentziindung und/oder Einengung der Luftrohre

- Verstirkte Bildung von Bindegewebe in der Lunge

- Atembeschwerden oder keuchendes Atmen

- Lungenentziindung

- Stimmbandldihmung, Heiserkeit, Beeintridchtigung der Stimmbénderfunktionen
(Sprechprobleme)

- Mund-, Rachenschmerzen

- Fliissigkeitsansammlung im Gehirn (Hirn6dem)

- Entziindung der Magenschleimhaut

- Leberfunktionsstorungen

- Schluckbeschwerden

- Blasenentziindung

- unregelméifBiger Menstruationszyklus

- verminderte Zeugungsfihigkeit, geringere Spermienanzahl oder Verlust der Spermien

- Mangelfunktion der Schilddriisenhormonproduktion

Meldung von Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte Ihren Nuklearmediziner, wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
bemerken oder Sie Nebenwirkungen feststellen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist eine Natriumiodid 1311 Hartkapsel zur Therapie aufzubewahren

Dieses Arzneimittel wird nicht von Thnen aufbewahrt, sondern unterliegt der Verantwortlichkeit des
Spezialisten in geeigneten Riumlichkeiten. Die Lagerung muss in Ubereinstimmung mit den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen fiir radioaktives Material erfolgen.

Die folgende Information ist nur fiir den Spezialisten gedacht.

Natriumiodid (131I) Hartkapsel zur Therapie darf nicht nach Ablauf des Verfallsdatums, welches
auf dem Etikett angegeben ist, verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Natriumiodid (1311) Hartkapsel zur Therapie enthalt:

. Der Wirkstoff ist Natriumiodid ('3'I).
Jede Kapsel enthilt zum Aktivitétsreferenzzeitpunkt 37-7400 MBq lod-131.

o Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine (Kapselhiille), Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumthiosulfat (Ph. Eur.),
Natriumhydrogencarbonat, Natriumhydroxid, Saccharose, Natriumchlorid, Wasser fiir
Injektionszwecke

Wie Natriumiodid (131I) Hartkapsel zur Therapie aussieht und Inhalt der Packung
Durchsichtige Hartgelatine-Kapsel, die ein weilles bis leicht-braunliches Pulver enthilt. Jede Kapsel
ist in einem Einzeldosisbehiltnis verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Mallinckrodt Medical B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Niederlande



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR (Europiischen Wirtschaftsraumes)
unter folgendem Namen zugelassen:

Déinemark Deutschland

Sodium Iodide (I1131) Capsule T Natriumiodid (I131) Hartkapsel zur Therapie

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im: 01/2018.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt: Die
komplette SmPC fiir Natriumiodid (131I) Hartkapsel wird als separates Dokument in der Packung mit
der Absicht mitgeliefert, fiir medizinisches Fachpersonal zusitzliche, wissenschaftliche und praktische
Information iiber die Verabreichung und den Gebrauch dieses radioaktiven Produktes bereitzustellen.



