GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Sodium lodide (I1123) Injection DRN 5375
Injektionslosung
Natriumiodid (**’T)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Sodium lodide (I123) Injection und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Sodium lodide (I1123) Injection beachten?
Wie ist Sodium Iodide (I1123) Injection anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sodium Iodide (I1123) Injection aufzubewahren?

Weitere Informationen

A

1. Was ist Sodium Iodide (I123) Injection und wofiir wird es angewendet?
Natriumiodid (‘*’I) ist ein nuklearmedizinisches Diagnostikum zur intravendsen Anwendung.

Es wird bei verschiedenen nuklearmedizinischen Untersuchungen der Schilddriise angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Sodium Iodide (I1123) Injection beachten?

Sodium Iodide (I1123) Injection darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen ['**I]Natriumiodid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Sodium lodide (I123) Injection sind.
e wihrend der Schwangerschaft (siehe Schwangerschaft und Stillzeit).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sodium Iodide (I1123) Injection ist erforderlich,
da dieses Arzneimittel mit Radioaktivitdt verbunden ist. Ihr behandelnder Arzt wird das Arzneimittel
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung einsetzen.

Das radioaktive Arzneimittel darf nur von dazu berechtigten Personen unter Beriicksichtigung der
entsprechenden Vorsichtsmafnahmen verabreicht werden.

Ihr Arzt wird Sie dariiber aufkldren, ob besondere Vorsichtsmallnahmen nach Verabreichung zu
beachten sind. Fragen Sie Thren Arzt, falls Sie Fragen haben.

Bei Anwendung von Sodium lodide (I1123) Injection mit anderen Arzneimitteln:
Bestimmte Arzneimittel konnen teilweise die Untersuchungen mit Sodium lodide (1123) Injection
beeinflussen. Zu vermeiden sind:



Die Verabreichung von iodhaltigen Rontgenkontrastmitteln, die Verwendung iodhaltiger
Desinfektionsmittel, iodhaltiger Augentropfen oder jodhaltiger Nahrungsmittel bis zu 4 Wochen vor
der Testdurchfithrung.

Wesentlich ldngere Zeitintervalle bis zur Durchfiihrung des Radio-lod-Tests sind nach Applikation
von lipophilen Rontgenkontrastmitteln (z.B. zur Lymphografie) und nach Gabe von jodhaltigen
Medikamenten (z.B. Amiodaron) zu beachten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen /angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Schwangerschaft

Informieren Sie unbedingt Thren Arzt, wenn die Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger sind. Thr
Arzt wird das Arzneimittel Sodium lodide (I1123) Injection wiahrend der Schwangerschaft nur
anwenden, wenn der Nutzen der Untersuchung gegeniiber dem Risiko {iberwiegt und es unbedingt
notwendig ist, da radioaktive Untersuchungen dem ungeborenen Kind schaden konnen.

o Stillzeit

Informieren Sie Thren Arzt, ob Sie stillen, so dass er moglicherweise die Untersuchung bis zur
Beendigung des Stillens verschieben kann. Ansonsten wird er Sie bitten, das Stillen zu unterbrechen
und die Milch zu verwerfen, bis sich keine Radioaktivitdt mehr in Threm Kd&rper befindet.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Teilnahme am Stralenverkehr oder zur Bedienung von
Maschinen sind nicht beschrieben und nicht zu erwarten.

3. Wie ist Sodium Iodide (I123) Injection anzuwenden?

Sodium lodide (I1123) Injection darf nur in speziell dafiir bestimmten Kliniken oder &hnlichen
Einrichtungen verwendet werden. Die radioaktive Substanz wird Thnen nur von dazu berechtigten
Personen verabreicht, die fiir den sicheren Umgang mit radioaktivem Material ausgebildet und
qualifiziert sind.

Ihr Arzt wird entscheiden, wieviel radioaktive Substanz der Sodium Iodide (I123) Injection verwendet
wird. Die zu applizierende Aktivitdtsmenge héngt von der Art der durchzufithrenden Untersuchung
ab.

Hierbei wird die geringste mogliche Radioaktivitditsmenge zur Erreichung guter Bildqualitit
eingesetzt.

Bestimmung der Radioiodkinetik
Fiir Erwachsene und Kinder betrigt die empfohlene Aktivitét 3,7 MBq.

Szintigraphische Untersuchungen

Fiir Erwachsene betriagt die empfohlene Aktivitét 3,7 bis 14,8 MBq.

Zum Nachweis von ektopem Schilddriisengewebe sind hohere Aktivitdten von 37 — 185 MBq
erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern werden geringere Aktivitdtsmengen unter Beriicksichtigung des Korpergewichts oder der
Korperoberflache verabreicht.

Wenn bei Ihnen eine groflere Menge von Sodium lodide (I1123) Injection angewendet wurde als
vorgesehen



Da ['*I|Natriumiodid iiber die Nieren ausgeschieden wird, kann bei Uberdosierung der Radioaktivitit
die Strahlenexposition durch den Harnfluss férdernde MafBnahmen (forcierte Diurese) und hiufige
Blasenentleerung reduziert werden. Weiterhin wird bei Uberdosierung eine Blockierung der
Schilddriise empfohlen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sodium lodide (I123) Injection Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Sehr selten (< 0,01 %) wurden im Zusammenhang mit der Gabe von Natriumiodid ('*I)
Uberempfindlichkeitsreaktionen beobachtet. Genauere Einzelheiten iiber Hiufigkeit und Art der
beobachteten Wirkungen liegen jedoch nicht vor.

lonisierende Strahlen kénnen Krebs und Erbgutverdnderungen verursachen. Da die meisten
nuklearmedizinischen Untersuchungen mit niedrigen effektiven Strahlendosen von weniger als

20 mSv durchgefiihrt werden, sind diese Effekte mit geringer Wahrscheinlichkeit zu erwarten. Hohere
Strahlendosen konnen unter bestimmten klinischen Voraussetzungen gerechtfertigt sein.

Informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Nuklearmediziner. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber 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 Sodium lIodide (I1123) Injection aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Dauer der Haltbarkeit

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf Behiltnis und duerer Umbhiillung angegebenen
Verfallzeitpunktes nicht mehr angewendet werden.

Aufbewahrungsbedingungen

Das Arzneimittel ist bei 15 — 25 °C (Raumtemperatur) zu lagern.

Die nationalen Bestimmungen fiir die Lagerung radioaktiven Materials sind einzuhalten.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach dem Aufstechen muss die Losung innerhalb von 8 Stunden verwendet werden.

6. Weitere Informationen

Was Sodium Iodide (I123) Injection enthalt

Der Wirkstoff ist: Natriumiodid (‘*I)

1ml Injektionslosung enthilt zum Kalibrierungszeitpunkt 37 MBq Natriumiodid ('*I)



Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Natriumhydrogencarbonat, Natriumsulfat-decahydrat und Wasser
fiir Injektionszwecke.

Wie Sodium lodide (I123) Injection aussieht und Inhalt der Packung

Klare farblose Losung

Eine Durchstechflasche (10 ml) aus farblosem Glas mit Verschluss aus Butylgummi enthélt 1, 2, 5
oder 10 ml Loésung zur intravendsen Injektion, entsprechend 37, 74, 185 oder 370 MBgq.
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