Особливості застосування.
Можливість розвитку реакцій гіперчутливості або анафілактичних реакцій

У разі виникнення реакцій гіперчутливості або анафілактичних реакцій слід негайно припинити введення препарату та, якщо необхідно, розпочати внутрішньовенну симптоматичну терапію. Щоб забезпечити можливість негайного вжиття заходів у надзвичайних ситуаціях, мають бути безперешкодно доступні лікарські засоби та обладнання, такі як ендотрахеальна трубка та апарат штучної вентиляції легень.
Обґрунтування індивідуальної користі/ризику

При призначені доз слід враховувати індивідуальне співвідношення користі/ризику. Слід застосовувати найменшу дозу, достатню для отримання бажаного терапевтичного результату.

Слід обережно застосовувати лікарський засіб Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ для лікування пацієнтів:

· із неконтрольованим гіпертиреозом щитоподібної залози;

· із порушеннями ковтання або хворобами травного тракту, які викликають зригування або блювання (з огляду на ризик невластивого прийому препарату та радіоактивного забруднення, слід зважити можливість застосування йоду-131 в іншій, ніж капсули, лікарській формі або використати інший шлях введення).

Через ризик радіаційного забруднення навколишнього середовища слід проявляти обережність при терапії радіоактивним йодом пацієнтів, які не дотримуються рекомендацій медичного персоналу або які страждають на нетримання сечі.

Деякі пацієнти, які отримують терапевтичні дози активності йоду-131, повинні бути госпіталізовані з огляду на необхідність дотримання принципів радіаційного захисту. Необхідність госпіталізації визначається протоколами лікування.

Існує мало доказів збільшення захворюваності на рак, лейкемію або мутації у пацієнтів після лікування йодом-131 доброякісних захворювань щитоподібної залози, незважаючи на його широке застосування. Під час лікування злоякісних захворювань щитоподібної залози в дослідженні, проведеному за участю пацієнтів, які отримували дози йодиду натрію (131I) понад 3700 МБк, повідомлялося про більшу захворюваність на рак сечового міхура. Інше дослідження свідчило про незначне збільшення лейкемії у пацієнтів, які отримували дуже високі дози. Тому загальні кумулятивні дози більше 26 000 МБк не рекомендуються.
Ниркова недостатність
Для таких пацієнтів необхідний ретельний аналіз співвідношення користь/ризик, оскільки можливе збільшення радіаційного опромінення. Таким пацієнтам може бути потрібне коригування дози.
Діти
Необхідно уважно розглянути показання, оскільки ефективна доза вища, ніж для дорослих. При лікуванні дітей слід враховувати більшу чутливість тканин дитячого організму та більшу тривалість подальшого життя таких пацієнтів. Ризики слід зважити з ризиками інших можливих методів лікування.

Особи, які отримували променеву терапію щитоподібної залози в дитячому віці, повинні проходити повторні обстеження 1 раз на рік.

Функція статевих залоз у чоловіків

Застосування банку сперми можна розглядати як компенсацію потенційного оборотного ураження функції статевих залоз у чоловіків через високу терапевтичну дозу радіойоду у пацієнтів із екстенсивним захворюванням.
Пацієнти із захворюваннями верхніх відділів травного тракту 

Таким пацієнтам потрібні особливі запобіжні заходи. Пацієнт повинен проковтнути капсулу цілою, запиваючи достатньою кількістю рідини, щоб забезпечити її вільне проходження до шлунка і тонкої кишки. Рекомендується одночасне застосування лікарських засобів із групи антагоністів рецептора H2 або інгібіторів протонної помпи.

У разі введення великих доз лікарського засобу, наприклад, з метою лікування раку щитоподібної залози, ризик опромінення сечового міхура може бути зменшений шляхом прийому пацієнтом великої кількості рідини, що призведе до частого спорожнення сечового міхура.

У пацієнтів з активною офтальмопатією Грейвса (особливо у курців) введення йоду-131 може погіршити офтальмопатію. У такому випадку слід розглянути питання про призначення глюкокортикоїдів під час лікування йодом-131 або використання альтернативних методів лікування гіпертиреозу щитоподібної залози.

Підготовка пацієнта
Пацієнтів слід заохочувати до збільшення кількості рідини в ротовій порожнині та закликати до сечовипускання якомога частіше, щоб зменшити опромінення сечового міхура, особливо після інтенсивної активності, наприклад для лікування раку щитоподібної залози. Пацієнти з проблемами сечового міхура повинні бути катетеризовані після введення високоактивного йоду-131.

Для зниження радіаційного впливу на товсту кишку можуть бути потрібні м’які проносні засоби (але не засоби для розм’якшення випорожнень, які не стимулюють роботу кишечнику) пацієнтам, у яких дефекація відбувається менше одного разу на день.

Щоб уникнути сіаладеніту, який може виникнути після введення високих доз йоду-131, перед терапією пацієнту слід порадити вживати солодощі або напої, що містять лимонну кислоту (лимонний сік, вітамін С), щоб стимулювати виділення слини. Додатково можуть застосовуватися інші фармакологічні засоби захисту.
Перед лікуванням препаратом Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ пацієнт повинен дотримуватися дієти з низьким вмістом йоду, що може викликати збільшення його поглинання щитоподібною залозою. Перед початком лікування раку щитоподібної залози препаратом Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ можна тимчасово припинити застосування гормонів щитоподібної залози для підвищення поглинання препарату раковими клітинами. З цією ж метою можна призначити рекомбінантний людський ТТГ.

У період лікування гіпертиреозу препаратом Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ рекомендується припинити застосування тиреотропних препаратів.

Рекомендується, щоб пацієнт залишався натще приблизно за 2 години до і після прийому капсули для кращого накопичення лікарського засобу.

Після прийому лікарського засобу
Рекомендується застосування контрацепції протягом принаймні 4 місяців після лікування препаратом Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ.

Після введення терапевтичних доз препарату Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ рекомендується уникати близького контакту з іншими особами, особливо маленькими дітьми і вагітними жінками, протягом часу, зазначеного у відповідних нормах.

У разі блювання необхідно враховувати ризик зараження.

Пацієнти, які отримують терапію щитоподібної залози, повинні повторно обстежуватися через відповідні проміжки часу.

Спеціальні застереження
Лікарський засіб містить від 80 до 96 мг натрію в одній капсулі. Це слід враховувати пацієнтам, які перебувають на низьконатрієвій дієті. 

Пацієнтам з підвищеною чутливістю до желатину та його метаболітів рекомендується використовувати розчин натрію йодиду [131I].

Застосування у період вагітності або годування груддю.

Жінки репродуктивного віку
Перед призначенням лікарського засобу жінкам репродуктивного віку необхідно виключити вагітність. Якщо у визначений термін у жінки немає менструації, її слід вважати вагітною до моменту виключення вагітності. У разі сумнівів щодо можливої вагітності (якщо у жінки немає менструації або менструації дуже нерегулярні тощо), слід запропонувати пацієнтці альтернативні терапевтичні методи без використання іонізуючого випромінювання (якщо такі існують).

Рекомендується використовувати контрацепцію протягом принаймні чотирьох місяців після лікування препаратом Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ.

Вагітність
Застосування препарату Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ протипоказане у разі підтвердженої вагітності або коли вона не може бути виключена (доза іонізуючого випромінювання, що поглинається маткою, становить 11–511 мГр, і щитоподібна залоза плода в другому і третьому триместрі вагітності інтенсивно накопичує йод).

У разі діагнозу диференційованого раку щитоподібної залози в періоді вагітності лікування йодом-131 має бути відкладено до її закінчення.

Годування груддю
Перед застосуванням радіофармацевтичного препарату жінці, що годує груддю, необхідно розглянути можливість відстрочення прийому радіоактивного препарату до закінчення годування груддю.

У разі необхідності застосування препарату Натрію йодид Na131I ПОЛАТОМ жінці, яка годує груддю, слід припинити годування груддю.

Репродуктивна функція
Лікування радіоактивним йодом раку щитоподібної залози може призвести до порушення репродуктивної функції у чоловіків та жінок.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.
Йодид натрію (131I) не впливає або має незначний вплив на здатність керувати автомобілем або працювати з іншими механізмами.
