	Особливі заходи безпеки.

При роботі з лікарським засобом Натрію йодид Na131I для ін’єкцій, як і з іншими радіоактивними лікарськими засобами, необхідно бути обережними та вжити відповідних заходів безпеки для того, щоб зменшити до мінімального рівня ризик опромінення клінічного персоналу та пацієнтів.

Працювати з радіофармацевтичними препаратами (РФП) можуть тільки особи, які мають відповідний дозвіл на роботу з РФП. Зберігання, застосування, транспортування і знешкодження відходів РФП здійснюється відповідно до національних ліцензійних правил.

Дозиметрія
Період напіврозпаду препарату Натрію йодид Na131I для ін’єкцій становить 8,02 дня, максимальна енергія бета-випромінювання – 606 кеВ і енергія гамма-випромінювання становить 365 кеВ.

Величина отриманої пацієнтом дози радіації залежить від поглинання йоду щитовидною залозою.

При 55 % поглинання щитовидною залозою ізотопу йоду-131 за рахунок циркуляції і рециркуляції йодиду відбувається збільшення дози в інших, крім щитовидної залози, внутрішніх органах, а саме у шлунково-кишковому тракті і сечовому міхурі.

Доза опромінення, що поглинається іншими органами, залежить від патофізіологічних змін, спричинених захворюванням щитовидної залози.

Як елемент оцінки співвідношення ризик/користь рекомендується оцінювати ефективність дози для лікування окремих органів. Таким чином, можна змінювати інтенсивність терапії залежно від маси щитовидної залози, біологічного періоду напіврозпаду та кількості поглиненого йоду, які залежать від фізіологічного стану пацієнта (у тому числі дефіцит йоду) та змін, пов’язаних із хворобою.

Дози, поглинені після прийому препарату Натрію йодид Na131I для ін’єкцій, наведені згідно з рекомендаціями Міжнародної комісії з радіологічного захисту.

Таблиця 1

Орган

Поглинена доза на одиницю активності,

введеної пацієнту [mGy/MБк]

(із заблокованої щитовидної залози, поглинання 

0 %)

Дорослі

15 років

10 років

5 років

1 рік

Надниркові залози

0,037

0,042

0,067

0,110

0,200

Стінки сечового міхура

0,610

0,750

1,100

1,800

3,400

Поверхня кістки

0,032

0,038

0,061

0,097

0,190

Молочні залози

0,033

0,033

0,052

0,085

0,170

Шлунково-кишковий тракт:

стінки шлунка

тонкий кишечник

товстий кишечник – ділянка верхня

товстий кишечник – ділянка нижня

0,034

0,038

0,037

0,043

0,040

0,047

0,045

0,052

0,064

0,075

0,070

0,082

0,100

0,120

0,120

0,130

0,190

0,220

0,210

0,230

Нирки

0,065

0,080

0,120

0,170

0,310

Печінка

0,033

0,040

0,065

0,100

0,200

Легені

0,031

0,038

0,060

0,096

0,190

Яєчники

0,042

0,054

0,084

0,130

0,240

Підшлункова залоза

0,035

0,043

0,069

0,110

0,210

Кістковий мозок

0,035

0,042

0,065

0,100

0,190

Селезінка

0,034

0,040

0,065

0,100

0,200

Яєчка

0,037

0,045

0,075

0,120

0,230

Щитовидна залоза

0,029

0,038

0,063

0,100

0,200

Матка

0,054

0,067

0,110

0,170

0,300

Інші органи

0,032

0,039

0,062

0,100

0,190

Ефективна доза, мЗв/MБк

0,072

0,088

0,140

0,210

0,400

Вплив на стінку сечового міхура складає до 50,8 % ефективної дози.

Блокування часткове:

Ефективна доза (мзв/MБк) з невеликим захопленням тиреоїдного йоду

поглинання: 0,5 %

0,300

0,450

0,690

1,500

2,800

поглинання: 1,0 %

0,520

0,810

1,200

2,700

5,300

поглинання: 2,0 %

0,970

1,500

2,400

5,300

10,00

Таблиця 2

Орган

Поглинена доза на одиницю активності,

введеної пацієнту [mGy/MБк]

(із заблокованої щитовидної залози, поглинання 

15 %)

Дорослі

15 років

10 років

5 років

1 рік

Надниркові залози

0,036

0,043

0,071

0,110

0,220

Стінки сечового міхура

0,520

0,640

0,980

1,500

2,900

Поверхня кістки

0,047

0,067

0,094

0,140

0,240

Молочні залози

0,043

0,043

0,081

0,130

0,250

Шлунково-кишковий тракт:

стінки шлунка

тонкий кишечник

товстий кишечник – ділянка верхня

товстий кишечник – ділянка нижня 

0,460

0,280

0,059

0,042

0,580

0,350

0,065

0,053

0,840

0,620

0,100

0,082

1,500

1,000

0,160

0,130

2,900

2,000

0,280

0,230

Нирки

0,060

0,075

0,110

0,170

0,290

Печінка

0,032

0,041

0,068

0,110

0,220

Легені

0,053

0,071

0,120

0,090

0,330

Яєчники

0,043

0,059

0,092

0,140

0,260

Підшлункова залоза

0,052

0,062

0,100

0,150

0,270

Кістковий мозок

0,054

0,074

0,099

0,140

0,240

Селезінка

0,042

0,051

0,081

0,120

0,230

Яєчка

0,028

0,035

0,058

0,094

0,180

Щитовидна залоза

210,0

340,0

510,0

1100,0

2000,0

Матка

0,054

0,068

0,110

0,170

0,310

Інші органи

0,065

0,089

0,140

0,220

0,400

Ефективна доза, мЗв/MБк

6,600

10,00

15,00

34,00

62,00

Таблиця 3

Орган

Поглинена доза на одиницю активності,

введеної пацієнту [mGy/MБк]

(із заблокованої щитовидної залози, поглинання 

35 %)

Дорослі

15 років

10 років

5 років

1 рік

Надниркові залози

0,042

0,050

0,087

0,140

0,280

Стінки сечового міхура

0,400

0,500

0,760

1,200

2,300

Поверхня кістки

0,076

0,120

0,160

0,230

0,350

Молочні залози

0,067

0,066

0,130

0,220

0,400

Шлунково-кишковий тракт:

стінки шлунка

тонкий кишечник

товстий кишечник – ділянка верхня

товстий кишечник – ділянка нижня

0,460

0,280

0,058

0,040

0,590

0,350

0,065

0,051

0,850

0,620

0,100

0,080

1,500

1,000

0,170

0,130

3,000

2,000

0,300

0,240

Нирки

0,056

0,072

0,110

0,170

0,290

Печінка

0,037

0,049

0,082

0,140

0,270

Легені

0,090

0,120

0,210

0,330

0,560

Яєчники

0,042

0,057

0,090

0,140

0,270

Підшлункова залоза

0,054

0,069

0,110

0,180

0,320

Кістковий мозок

0,086

0,120

0,160

0,220

0,350

Селезінка

0,046

0,059

0,096

0,150

0,280

Яєчка

0,026

0,032

0,054

0,089

0,180

Щитовидна залоза

500,0

790,0

1200,0

2600,0

4700,0

Матка

0,050

0,063

0,100

0,160

0,300

Інші органи

0,110

0,160

0,140

0,410

0,710

Ефективна доза, мЗв/MБк

15,00

24,00

36,00

78,00

140,00

Таблиця 4

Орган

Поглинена доза на одиницю активності,

введеної пацієнту [mGy/MБк]

(із заблокованої щитовидної залози, поглинання 

55 %)

Дорослі

15 років

10 років

5 років

1 рік

Надниркові залози

0,049

0,058

0,110

0,170

0,340

Стінки сечового міхура

0,290

0,360

0,540

1,850

1,600

Поверхня кістки

0,110

0,170

0,220

0,320

0,480

Молочні залози

0,091

0,089

0,190

0,310

0,560

Шлунково-кишковий тракт:

стінки шлунка

тонкий кишечник

товстий кишечник – ділянка верхня

товстий кишечник – ділянка нижня

0,460

0,280

0,058

0,039

0,590

0,350

0,067

0,049

0,860

0,620

0,110

0,078

1,500

1,000

0,180

0,130

3,000

2,000

0,320

0,240

Нирки

0,051

0,068

0,100

0,170

0,290

Печінка

0,043

0,058

0,097

0,170

0,330

Легені

0,130

0,180

0,300

0,480

0,800

Яєчники

0,041

0,056

0,090

0,150

0,270

Підшлункова залоза

0,058

0,076

0,130

0,210

0,380

Кістковий мозок

0,120

0,180

0,220

0,290

0,460

Селезінка

0,051

0,068

0,110

0,170

0,330

Яєчка

0,026

0,031

0,052

0,087

0,170

Щитовидна залоза

790,0

1200,0

1900,0

4100,0

7400,0

Матка

0,046

0,060

0,099

0,160

0,300

Інші органи

0,160

0,240

0,370

0,590

1,000

Ефективна доза, мЗв/MБк

24,00

37,00

56,00

120,00

220,00



	

	Особливості застосування.
При визначенні доз слід враховувати індивідуальне співвідношення користі/ризику.

Слід застосувати найменшу дозу, достатню для отримання бажаного результату (діагностичного або терапевтичного).

Ризик реакцій гіперчутливості (включаючи анафілактичні та анафілактоїдні) після введення лікарського засобу Натрію йодид Na131I для ін’єкцій дуже низький. Однак його слід мати на увазі і передбачити можливість надання негайної допомоги в таких випадках.

Введення цього препарату у більшості хворих викликає поглинання високої дози іонізуючого випромінювання, однак немає жодних повідомлень про підвищену частоту виникнення раку, лейкозу або мутацій у осіб, що отримували йод-131 при доброякісних захворюваннях щитовидної залози. У пацієнтів, які отримували йод-131 при раку щитовидної залози, ризик розвитку вторинних пухлин є дещо підвищеним у порівнянні з особами, хворими на рак щитовидної залози, яким не застосовували йод-131.

Відсутні дані про підвищену частоту виникнення раку, лейкозу або мутації в людей, які отримували Натрію йодид Na131I для ін’єкцій з діагностичною метою.

Введення високих доз активності йоду-131 може викликати запалення слинних залоз. Немає переконливих доказів того, що стимуляція секреції слини може запобігти цьому небажаному ефекту. У пацієнтів з активною офтальмопатією (особливо у курців) введення йоду-131 може погіршити офтальмопатію. У такому випадку слід розглянути питання про призначення стероїдів під час терапії з Натрію йодид Na131I для ін’єкцій або використання альтернативних методів лікування гіпертиреозу.

Через ризик радіаційного забруднення навколишнього середовища слід проявляти обережність при терапії  радіоактивним йодом пацієнтів, які не дотримуються вимог медичного персоналу, а також пацієнтів із нетриманням сечі.

Ниркова недостатність
Особливої уваги потребують пацієнти з порушенням функції нирок. Цим пацієнтам необхідно вибрати правильну дозу активності йоду-131, враховуючи обмежену можливість його виведення.

Діти
При лікуванні дітей слід враховувати більшу чутливість їхніх тканин до іонізуючого випромінювання і більшу очікувану тривалість життя. Ці фактори слід враховувати при виборі методів лікування, беручи до уваги також і інші терапевтичні можливості.

Підготовка пацієнта.

Перед лікуванням препаратом Натрію йодид Na131I для ін’єкцій пацієнт повинен дотримуватися дієти з низьким вмістом йоду, що може викликати збільшення його поглинання щитовидною залозою.

Перед початком лікування раку щитовидної залози лікарським засобом Натрію йодид Na131I для ін’єкцій можна тимчасово припинити застосування тиреоїдних гормонів для підвищення поглинання Натрію йодиду Na131I для ін’єкцій раковими клітинами. З тією ж метою можна призначити рекомбінантний людський ТТГ (rhТТГ).

У період лікування гіпертиреозу Натрію йодидом Na131I для ін’єкцій рекомендується припинення застосування тиреотропних препаратів.

Після введення препарату
Деякі пацієнти, які отримують лікувальну дозу Натрію йодиду Na131I для ін’єкцій, повинні бути госпіталізовані з урахуванням необхідності дотримання принципів радіаційного захисту. Необхідність госпіталізації визначається протоколами лікування.

У разі введення великих доз препарату, наприклад, з метою лікування раку щитовидної залози, ризик опромінення сечового міхура може бути зменшений шляхом прийому пацієнтом великої кількості рідини, внаслідок чого відбувається часте випорожнення сечового міхура.

Рекомендується застосування контрацепції протягом принаймні 4 місяців після лікування Натрію йодидом Na131I для ін’єкцій.

Після введення препарату Натрію йодид Na131I для ін’єкцій рекомендується уникати контакту з іншими людьми, особливо дітьми та вагітними жінками, на період часу, зазначеного у затверджених протоколах лікування.

Особливі застереження
Препарат містить від 1,2 до 1,3 мг натрію на 1 мл; це слід враховувати у разі, коли хворі перебувають на дієті з низьким вмістом натрію.

Застосування у період вагітності або годування груддю.

Жінки репродуктивного віку

Перед призначенням препарату жінкам репродуктивного віку необхідно визначити, чи не вагітна пацієнтка. Будь-яка жінка, що має затримку менструації, повинна вважатися вагітною, поки не буде доведено протилежне. У разі сумнівів про можливу вагітність (якщо в жінки затримка менструації або цикл в неї дуже нерегулярний тощо) пацієнтці необхідно запропонувати альтернативні методи діагностики/лікування без використання іонізуючого випромінювання (якщо такі є).

Рекомендується використовувати контрацепцію протягом принаймні 4 місяців після лікування Натрію йодидом Na131I для ін’єкцій. Можна також розглянути рекомендацію контрацепції протягом аналогічного періоду часу після введення Натрію йодиду Na131I для ін’єкцій з діагностичною метою пацієнтам з диференційованим раком щитовидної залози.

Вагітність

Застосування Натрію йодиду Na131I для ін’єкцій протипоказане у разі підтвердженої вагітності або коли вона не може бути виключена (доза іонізуючого випромінювання, що поглинається маткою, становить 11–511 мГр, і щитовидна залоза плода в другому і третьому триместрах вагітності інтенсивно накопичує йод).

У разі діагнозу диференційованого раку щитовидної залози під час вагітності лікування Натрію йодидом Na131I для ін’єкцій слід відкласти до завершення вагітності.

Годування груддю

Перед застосуванням радіофармацевтичного препарату жінці, що годує груддю, необхідно розглянути можливість відстрочення прийому препарату до моменту, поки вона перестане годувати груддю.

У разі необхідності застосування Натрію йодиду Na131I для ін’єкцій жінці, яка годує груддю, слід припинити грудне вигодовування.

Репродуктивна функція

Лікування раку щитовидної залози радіоактивним йодом може призвести до порушення репродуктивної функції у чоловіків і жінок.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Немає даних.


