GE Healthcare

Radioaktives Arzneimittel a

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

THERACAP131

37-5550 MBq

Hartkapsel, auf Anforderung hergestellt
Natriumiodid [131(]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage vor Anwendung des Arzneimittels sorgfiltig
durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt oder
den Nuklearmediziner, der die Untersuchung/Therapie durchfihrt.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Nuklearmediziner.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist THERACAP131 und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von THERACAP131 beachten?
Wie ist THERACAP131 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist THERACAP131 qufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR A I e

1. WAS IST THERACAP31 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

THERACAP131 ist ein nuklearmedizinisches Therapeutikum bzw. ein nuklearmedizinisches
Diagnostikum zur Schilddrisendiagnostik zum Einnehmen fur die:

— Therapie des Morbus Basedow sowie uni/multifokaler oder disseminierter
Schilddrisenautonomien oder autonomes Adenom

— Behandlung papilldrer oder follikulérer Schilddrisenkarzinome und deren Metastasen

— Ganzkorperszintigraphie  bei  der  Verlaufskontrolle  papillarer oder follikuldrer
Schilddrisenkarzinome

Die Therapie mit Natriumiodid [*31] wird bei malignen Erkrankungen in der Regel mit
chirurgischen MaBnahmen und bei benignen Erkrankungen mit einer thyreostatischen
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Behandlung kombiniert.

Mit Anwendung dieses Arzneimittels werden Sie radioaktiver Strahlung ausgesetzt. |hr Arzt
und der Nuklearmediziner haben den klinischen Nutzen dieser Untersuchung/Therapie
hoher bewertet als das Risiko durch die Strahlenbelastung, der Sie bei Anwendung des
Radiopharmazeutikums ausgesetzt werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON THERACAP131 BEACHTEN?
THERACAP131 darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie schwanger sind oder stillen,

- bei der Schilddriisenszintigraphie mit Ausnahme der Nachsorge bei malignen
Schilddrtsenerkrankungen oder wenn 123| oder 99mTc nicht verfligbar sind,

- bei Patienten mit Schluckstérungen, Osophagusstrikturen, Osophagusstenose,
Osophagusdivertikel, aktiver Gastritis, Magenerosionen und peptischem Ulcus,

- bei Patienten mit Verdacht auf gastrointestinale Motilitatsstorungen,

- wenn Sie allergisch gegen THERACAP13! oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Nuklearmediziner, der die Untersuchung/Therapie durchfihrt,
bevor Innen THERACAP131 gegeben wird.

Bei dlteren Patienten, denen die Schilddrise 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 gehdren, kann lhr Arzt regelmdBige Bluttests durchflhren, um die Menge an
Elektrolyten (z. B. Natrium) in Ihrem Blut zu Uberprifen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von THERACAP13! st erforderlich:

- wenn Sie unter 18 Jahren sind

- bei Patienten mit Verdacht auf Magen-Darm-Erkrankungen

- bei Patienten mit signifikant eingeschrankter Nierenfunktion

- bei Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Gelatine bzw. deren
Abbauprodukte bekannt ist

- bei Patienten mit Morbus Basedow, insbesondere bei Vorliegen einer endokrinen
Orbitopathie

- bei Anwendung von hohen und sehr hohen Dosen

Vor Anwendung von THERACAP131 sollten Sie

- ausreichend Wasser trinken, um so hdufig wie mdglich die Blase zu entleeren.

- zur Prophylaxe einer Speicheldrisenentziindung zitronensdurehaltige SuBigkeiten
oder Getréinke zu sich nehmen.

- auf eine iodarme Erndhrung achten.

- eine Hormonsubstitution mit Triiodthyronin 10 Tage und mit Thyroxin 6 Wochen vor
Anwendung des Arzneimittels abbrechen und 2 Wochen nach Gabe wieder beginnen.

- die Einnahme von Carbimazol und Propylthiouracil 5 Tage vor der Radioiodtherapie
abbrechen und einige Tage danach wieder aufnehmen.
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Kinder und Jugendliche
Informieren Sie Ihren Nuklearmediziner, wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

Anwendung von THERACAP131 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Nuklearmediziner, der die Untersuchung/Therapie durchfihrt,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kurzlich
eingenommen/angewendet  haben  oder  beabsichtigen, andere  Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Beispielsweise ist die Behandlung mit den folgenden Substanzen zu
unterbrechen:

e Thyreostatika (z. B. Carbimazol, Methimazol, Propylthiouracil, Perchlorat)

e Salicylate, Steroide, Natriumnitroprussid, Natriumsulfobromphthalein, Antikoagulantien,
Antihistaminika, antiparasitére Arzneimittel, Penicilline, Sulfonamide, Tolbutamid,
Thiopental

e Phenylbutazon

e lodhaltige Expektorantien und Vitaminprdparate

e Schilddrisenhormonprdparate

e Amiodaron, Benzodiazepine, Lithium

e lodhaltige Préparationen zur topischen Anwendung

e lodhaltige Kontrastmittel

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitat

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Nuklearmediziner um Rat.

Sie mussen dem Nuklearmediziner vor der Anwendung von THERACAP131 mitteilen, wenn
Sie eine Schwangerschaft vermuten, lhre Periode ausgeblieben ist oder Sie stillen. Falls Sie
sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder dem Nuklearmediziner, der die
Untersuchung/Therapie durchfuhrt.

Wenn Sie schwanger sind
Die Anwendung von Natriumiodid [*31] wdhrend der Schwangerschaft ist absolut
kontraindiziert.

Wenn Sie stillen

Sie durfen THERACAP31 nicht erhalten, da Radioaktivitdt in die Muttermilch gelangt. Kann
mit der Therapie/Untersuchung nicht gewartet werden, bis Sie abgestillt haben, wird Ihr Arzt
Sie auffordern, abzustillen. Ihr Arzt wird Sie darauf hinweisen 6-8 Wochen vor Anwendung
des Radioiodids abzustillen, um die Strahlendosis in der Brust zu minimieren.

Darlber hinaus wird aus Grinden des Strahlenschutzes empfohlen, den engen Kontakt
zwischen Mutter und Kind fir mindestens eine Woche zu vermeiden.

Fertilitat
Nach Radioiodtherapie des Schilddrisenkarzinoms kann es bei beiden Geschlechtern zu
einer Beeintrdchtigung der Fertilitdt kommen.

Mdnner, die im fortgeschrittenen Krankheitsstadium sind und deshalb hohe therapeutische
Radioioddosen bendtigen, sollten eine Spermienkonservierung in Betracht ziehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach Gabe von THERACAP31 sind keine Auswirkungen auf Ihre Fdhigkeit zur Teilnahme am
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StraBBenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen zu erwarten. Die Radioiodtherapie wird
jedoch nur bei Ihrer stationdren Unterbringung durchgefihrt.

Wichtige Information (iber bestimmte sonstige Bestandteile von THERACAP131

Eine Kapsel THERACAP131 enthdlt bis zu 1,9 mmol (44 mg) Natrium. Dies muss berlcksichtigt
werden bei Patienten, die eine kochsalzarme Didt einhalten missen.

3. WIE IST THERACAPY31 ANZUWENDEN?

Die Anwendung, Handhabung und Entsorgung von Radiopharmazeutika unterliegen
strengen gesetzlichen Vorschriften. THERACAP31 wird nur im Krankenhaus verabreicht. Das
Arzneimittel wird Ihnen nur von speziell ausgebildetem und qualifiziertem Personal gegeben,
das sicher in der Handhabung ist. Das Personal wird mit besonderer Sorgfalt auf die sichere
Anwendung des Arzneimittels achten und Sie Uber die einzelnen Schritte der Anwendung
informieren.

Der Nuklearmediziner, der die Therapie/Untersuchung durchfiihrt, entscheidet, welche Dosis
THERACAP13L in lhrem Falle am besten geeignet ist. Es wird die minimalste Menge sein, die
notwendig ist, um die gewiinschte Information/den gewiinschten Therapieeffekt zu erzielen.
Die zu verabreichende Dosis flr einen Erwachsenen liegt bei der Verlaufskontrolle
ublicherweise zwischen 74 und 400 MBqg und bei der Therapie zwischen 200 und 11100
MBq (Megabecquerel, die Einheit, in der Radioaktivitdt gemessen wird).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen wird die zu verabreichende Dosis dem Koérpergewicht des
Kindes angepasst.

Bei Kindern, insbesondere bei jingeren Kindern, wird gegebenenfalls etwas Brei bei
Verabreichung der Kapsel gegeben, um sicherzustellen, dass die Kapsel unzerkaut
geschluckt werden kann.

Anwendung von THERACAP331 und Durchfiihrung der Untersuchung/Therapie
Die Kapsel sollte niichtern zusammen mit viel FlUssigkeit unzerkaut eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
lhr Arzt wird Sie Uber die Gbliche Dauer der Untersuchung/Therapie informieren.

Nach der Anwendung von THERACAP31sollten Sie Folgendes beachten
Bitte entleeren Sie hdufig die Blase, um das Arzneimittel aus dem Kérper auszuscheiden.

Nach der Therapie/Untersuchung mit THERACAP3! sollten beide Geschlechter fir 6 - 12
Monate fur eine Empfdangnisverhitung sorgen.

Wenn Sie im Kindes- und Jugendalter eine Strahlentherapie der Schilddrise erhalten, sollten
Sie einmal jahrlich auf Schilddrisenverénderungen untersucht werden.

Der Nuklearmediziner wird Sie informieren, ob Sie nach der Anwendung des Arzneimittels
besondere VorsichtsmalBnahmen beachten missen. Wenn Sie Fragen haben, sprechen Sie
mit Ihrem Nuklearmediziner, der die Untersuchung/Therapie durchfiihrt.

Wenn Sie eine groBere Menge THERACAP31 bekommen haben als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist nahezu ausgeschlossen. Sollte es dennoch zu einer Uberdosierung
kommen, wird |hr Arzt die notwendigen Gegenmalnahmen ergreifen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von THERACAP3! haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder den Nuklearmediziner, der die Therapie/Untersuchung durchfiihrt.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

e Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Nicht bekannt: Hyponatridmie

Fruhfolgen

e Endokrine Erkrankungen

Die strahlenbedingte Zerstérung von Schilddrisenfollikeln durch Natriumiodid [3311] kann
nach 2 - 10 Tagen zur Exazerbation einer bestehenden Hyperthyreose, bis hin zur
thyreotoxischen Krise flihren. Sehr selten wurde eine vortbergehende Hyperthyreose auch
nach Behandlung funktioneller Schilddrisenkarzinome beschrieben. Gelegentlich kann sich
nach Radioiodtherapie der Schilddriisenautonomie nach initialer Normalisierung eine
Immunhyperthyreose entwickeln (Latenzzeit 2 - 10 Monate).

Bei hochdosierter Radioiodtherapie kann der Patient 1 - 3 Tage nach der Verabreichung
vorUbergehende Entziindungen der Schilddrise (Thyreoiditis) entwickeln.

Bei der Behandlung des Morbus Basedow kann sich eine bestehende endokrine
Orbitopathie verschlechtern (in 15 - 30 % der Fdlle ohne Kortikosteroidbehandlung) oder
eine endokrine Orbitopathie entstehen.

e Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hohe Radioaktivitdtsspiegel kdnnen zu Magen-Darm-Stoérungen flhren, gewdhnlicherweise
innerhalb der ersten Stunden oder Tage nach der Applikation. Die Inzidenz gastrointestinaler
Beschwerden einschlieBlich Ubelkeit und Erbrechen kann bis zu 67 % betragen. Sie kann
allerdings durch symptomatische Behandlung verhindert oder ausgeglichen werden. Im
Falle eines Erbrechens muss das Risiko einer Kontamination in Betracht gezogen werden.

Eine Entzlindung der Speicheldrisen (Sialadenitis) mit Schwellung und Schmerzen in den
Speicheldrisen kann auftreten, verbunden mit partiellem Geschmacksverlust und
Mundtrockenheit. Die Inzidenz variiert zwischen 10 % (mit Prdvention) und 60 % (ohne
PrGvention). Die Sialadenitis  bildet sich  gewohnlich  spontan  oder  unter
entziindungshemmender Behandlung zurick. Gelegentlich wurden jedoch auch
dosisabhdngig Falle von persistierendem Geschmacksverlust und Mundtrockenheit gefolgt
von Zahnverlust berichtet.

Die Strahlenbelastung der Speicheldrisen sollte durch Stimulation der Speichelsekretion mit
s@urehaltigen Substanzen reduziert werden.

5von 8



e Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Bei hochdosierter Radioiodtherapie kann der Patient 1 - 3 Tage nach der Verabreichung
vorUbergehende Entzindungen der Luftréhre (Tracheitis) mit  mdglicherweise
schwerwiegender Einengung der Trachea - vor allem bei bereits bestehender
Trachealstenose - entwickeln.

Das Auftreten einer strahlenbedingten Pneumonie sowie Lungenfibrosen ist bei Patienten
mit  disseminierten Lungenmetastasen des differenzierten  Schilddrisenkarzinoms
beschrieben worden, insbesondere nach Hochdosistherapie.

e Augenerkrankungen

Nach Literaturberichten kann es bei bis zu 25 % der Patienten zu Funktionsstorungen der
Trdnenwege kommen, gefolgt von einem Sicca-Syndrom. Obwohl das Sicca-Syndrom in
den meisten Fdllen reversibel ist, kann bei manchen Patienten dieses Symptom dber Jahre
hinweg persistieren.

e Erkrankungen des Immunsystems )
In sehr seltenen Fdllen sind allergische Reaktionen/Uberempfindlichkeitsreaktionen nach
Radioiodtherapie berichtet worden.

e Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Bei starker Aufnahme von lod-131 ins Gewebe kann es lokal zu Schmerzen,
Missempfindungen und Odemen kommen. Zum Beispiel kdnnen bei Radioiodtherapie der
Restschilddrise diffuse und heftige Weichteilschmerzen im Hals- und Genickbereich
auftreten.

e Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten sind Stimmbanddysfunktionen und Stimmbandléhmungen beschrieben worden.

Bei der Behandlung metastasierender Schilddrisenkarzinome mit Beteiligung des Gehirns
ist die Moglichkeit eines cerebralen Odems und/oder die Verschlechterung eines bereits
existierenden Hirnddems in Betracht zu ziehen.

Spdtfolgen

e Endokrine Erkrankungen

Als Spdtfolge einer Radioiodtherapie einer Hyperthyreose kann es dosisabhdngig zu einer
Entwicklung einer Hypothyreose kommen. Diese kann sich bereits innerhalb von Wochen
oder aber nach Jahren manifestieren und ist mit einer Inzidenz von 2 - 70 % angegeben.
RegelmdBige Kontrollen der Schilddrisenfunktion sind erforderlich und ggf. eine geeignete
Schilddrisen-Substitutionstherapie. Die Hypothyreose tritt in der Regel erst 6 - 12 Wochen
nach der Behandlung ein. In seltenen Fdllen kann sich eine bestehende endokrine
Orbitopathie nach der Radioiodbehandlung verschlechtern.

Selten sind Fdlle von vortbergehendem Hypoparathyreoidismus nach Radioiodbehandlung
beobachtet worden; sie muissen entsprechend dberwacht und mit einer
Substitutionstherapie behandelt werden.

e Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Eine Funktionsstorung der Speicheldrisen mit Sicca-Syndrom kann auch noch nach einem
Zeitintervall von mehreren Monaten bis zu 2 Jahren nach Radioiodbehandlung auftreten.

e Augenerkrankungen

Eine Funktionsstérung der Tranendrisen mit Sicca-Syndrom (siehe oben) kann auch noch
nach einem Zeitintervall von mehreren Monaten bis zu 2 Jahren nach Radioiodbehandlung
auftreten. Epiphora als Folge einer Obstruktion des Trdnennasenganges wurde in bis zu 3 %
der Fdlle beschrieben; dieses Ereignis trat 3 - 16 Monate nach der letzten Radioioddosis auf.
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e Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Als Spdatfolge einer Radioiodtherapie kann es zur Entwicklung einer reversiblen
Knochenmarksdepression mit isolierter Thrombozytopenie oder Erythrozytopenie kommen,
die todlich verlaufen kann. Eine Knochenmarksdepression ist am ehesten dann zu erwarten,
wenn die applizierte Einzeldosis Uber 5000 MBq betrdgt oder bei Wiederholungsintervallen
unter 6 Monaten. Eine voribergehende Leukozytose wird héufig beobachtet.

e Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen (einschlieB3lich Zysten und Polypen)
Epidemiologische Studien berichten Uber eine hohere Inzidenz des Magenkarzinoms bei
Patienten, die 31| erhalten haben. Nach hohen Aktivitétsdosen, wie sie gewohnlich beim
Schilddrisenkarzinom verabreicht werden, ist ein vermehrtes Auftreten von Leukdmie
beobachtet worden. Die Hdaufigkeit von Blasen- und Brustkrebs kann geringfligig erhoht
sein.

e Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrisen
Nach Radioiodtherapie des Schilddrisenkarzinoms kann es bei beiden Geschlechtern zu
einer Beeintréchtigung der Fertilitdt kommen. Eine dosisabhdngige, reversible
Beeintrdchtigung der Spermatogenese ist ab 1850 MBq nachgewiesen worden; Kklinisch
bedeutsame Effekte mit Oligo- und Azoospermie und erhéhten Serum-FSH-Werten sind
nach Anwendung von mehr als 3700 MBq beschrieben worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder den Nuklearmediziner, der die Untersuchung/Therapie durchgefiihrt hat.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. WIE IST THERACAP13! AUFZUBEWAHREN?

Sie mussen dieses Arzneimittel nicht aufbewahren. Dieses Arzneimittel wird unter der
Verantwortung des Fachpersonals unter geeigneten Bedingungen gelagert. Die Lagerung
von Radiopharmazeutika erfolgt in Ubereinstimmung mit den nationalen Vorschriften fur
radioaktives Material.

Die nachfolgenden Informationen sind nur fiir das Fachpersonal bestimmt.

THERACAP11 darf nach dem auf dem Etikett nach Verwendbar bis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was THERACAP31 enthalt

Der Wirkstoff ist: Natriumiodid [*31]

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumthiosulfat (Ph.Eur), Dinatriumhydrogenphosphat, Siliciumdioxid, Maisstérke,
Natriumhydroxid, Wasser fir Injektionszwecke, Gelatine, Natriumdodecylsulfat,
Essigsdure, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172), Titandioxid E171.

Wie THERACAP13! qussieht und Inhalt der Packung

1 Kapsel wird abgeschirmt in einem Bleitopf geliefert.
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1 Kapsel enthdlt am Kalibrierungstermin eine Aktivitat von:

a) 37 MBqg oder ein bis zu 20faches davon (entsprechend 740 MBq) oder

b) 50 MBq oder ein bis zu 20faches davon (entsprechend 1000 MBq) oder

c) 925 MBq oder ein sechs- bis 30faches von 185 MBq (entsprechend 5550 MBq) oder
d) 1000 MBq oder ein elf- bis 55faches von 100 MBq (entsprechend 5500 MBq)

Auf jeder Packung ist die lod-131-Aktivitat in MBg angegeben.
Eine Packung enthdlt 1 Kapsel. Gesamtaktivitdt im Behdltnis: 37 - 5550 MBaq.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Telefon 05307/930-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 02/2018.
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