	Побічні реакції.

Вплив іонізуючого випромінювання для кожного пацієнта повинен бути виправданим очікуваною користю від застосування радіофармацевтичного препарату.

Частота побічних реакцій після введення препарату, представлена в таблиці 6, визначається таким чином: дуже часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100 до < 1/10), нечасто (≥ 1/1 000 до < 1/100), рідко (≥ 1/10 000 до < 1/1 000), дуже рідко (< 1/10 000), невідомо (частоту не можна визначити на підставі наявних даних).

Таблиця 6

Побічні реакції у разі застосування з діагностичною метою

Порушення імунної системи

Невідомо

Реакції гіперчутливості

Розлади шлунка і кишечника:

Невідомо
Нудота, блювання

Уроджені дефекти, сімейні та генетичні захворювання

Невідомо
Вроджені порушення функції щитовидної залози


	Вплив іонізуючого випромінювання пов’язаний з ризиком розвитку раку і вроджених дефектів. На сьогодні наявні дані вказують на низьку ймовірність виникнення таких побічних реакцій у разі застосування препарату для діагностичних випробувань в ядерній медицині.

Таблиця 7

Побічні реакції у разі застосування  терапевтичних доз

Порушення крові і лімфатичної системи

Невідомо
Супресія кісткового мозку, в тому числі значна тромбоцитопенія, еритроцитопенія та/або лейкопенія

Розлади з боку органів зору

Нечасто
Синдром сухості ока, набуті стриктури слізних проток

Невідомо

Тиреоїдна офтальмопатія 

Розлади шлунка і кишечника:
Дуже часто
Тимчасове або стійке запалення слинних залоз, у тому числі сухість в порожнині рота, нудота

Рідко

Блювання

Ендокринні порушення

Дуже часто

Гіпотиреоз 

Невідомо

Загострення тиреотоксикозу, хвороба Грейвса, гіпофункція паращитовидних залоз, гіперфункція паращитовидних залоз

Новоутворення доброякісні, злоякісні та не уточнені (включаючи кісти та поліпи)

Нечасто
Лейкоз

Невідомо

Рак шлунка, сечового міхура та молочної залози

Порушення з боку імунної системи

Невідомо
Підвищена чутливість

Розлади репродуктивної системи та молочних залоз

Невідомо
Порушення репродуктивної функції у чоловіків і жінок

Уроджені дефекти, сімейні та генетичні захворювання
Невідомо
Вроджені порушення функції щитовидної залози

Травми, отруєння і ускладнення після процедур

Дуже часто
Променеві ураження тканин, в тому числі радіаційний тиреоїдит; біль, викликаний опроміненням

Рідко

Стеноз трахеї

Ранні наслідки
Повідомлялося про променеву пневмонію і фіброз легенів у пацієнтів з метастазами в легені.

Слід врахувати можливість виникнення місцевого набряку головного мозку та/або загострення існуючого набряку мозку у пацієнтів з метастазами раку щитовидної залози в центральній нервовій системі.

Пізні наслідки
Після лікування тиреотоксикозу лікарським засобом Натрію йодид Na131I для ін’єкцій може виникнути гіпотиреоз. Він може спостерігатися протягом тижнів або років після лікування, що потребує відповідного контролю функції щитовидної залози та можливої заміни гормонотерапії. Гіпотиреоз, як правило, не виникає до 6–12 тижнів після лікування.

Із затримкою від декількох місяців до 2 років після лікування радіоактивним йодом можуть виникнути порушення функції слинних залоз і/або слізних каналів із супутнім синдромом сухості. Порушення прохідності слізних каналів може призвести також до надмірної сльозотечі, як правило, в період 3–16 місяців після лікування радіоактивним йодом. Описано випадки розвитку раку слинних залоз в результаті запалення слинних залоз, викликаного радіоактивним йодом.

Пізнім наслідком також є виникнення оборотного або в дуже рідкісних випадках необоротного пригнічення функцій кісткового мозку з ізольованою тромбоцитопенією або еритроцитопенією. Зазначені ускладнення виникають з більшою ймовірністю після прийому одноразової дози з активністю, що перевищує 5000 MБк, або повторних доз з інтервалом менше ніж 6 місяців та можуть призвести до летального наслідку.

Лікування раку щитовидної залози радіоактивним йодом може призвести до порушення репродуктивної функції у чоловіків та жінок. Оборотні погіршення сперматогенезу виникають при активності понад 1850 МБк. Клінічно значущі побічні реакції, включаючи олігоспермію та азооспермію, та підвищення концентрації в плазмі ФСГ спричиняє введення більше ніж 
3700 МБк йоду-131.

Дози іонізуючого випромінювання, одержувані в процесі терапії Натрію йодидом Na131I для ін’єкцій, можуть викликати більш часте виникнення пухлин і мутацій. У всіх випадках необхідно переконатися в тому, що ризики, пов'язані з випромінюванням, менші, ніж ризики, пов’язані з хворобою.

Повідомлення про випадки побічних реакцій

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua/.


