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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Sodium lodide (1131) Capsule T 37-7400 MBq tvrda tobolka

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje natrii iodidum(*3!1) 37 - 7400 MBq k datu a hodiné kalibrace.

Jod-(131) se vyrabi $tépenim uranu-(3°U) v jaderném reaktoru. Jod-(*3!l) mda polo¢as 8,02 dne a
pfemeénuje se za emise zareni gama s energii 365 keV (81,7 %), 637 keV (7,2 %) a 284 keV (6,1 %) a
zafeni beta s Emax 606 keV na stabilni xenon-(*3'Xe).

Pomocné Ildatky se zndmym ucinkem
Jedna tvrda tobolka obsahuje sodik 63,5 mg a sachardzu 23 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.

Prdhledna, bezbarva tvrda Zelatinova tobolka obsahujici bily az svétle hnédy prasek.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace
Terapie radiojédem je indikovana u dospélych a déti pfi:
e Hypertyredze: Lécba Gravesovy-Basedowovy nemaoci, toxické multinodularni strumy nebo
autonomnich adenomd.
o Lécbé papildrniho a folikularniho karcinomu stitné Zlazy véetné metastaz.

Terapie jodidem (**)-sodnym je ¢asto kombinovéna s chirurgickym zdsahem a antityroidni
medikaci.

Davkovani a zplsob podani
Tento |éCivy pfipravek ma byt podavan pouze patficné kvalifikovanym zdravotnickym persondlem
na pracovistich k tomu uréenych (viz bod 6.6).

Davkovani
Aplikovana aktivita se stanovi individudlné na zdkladé zhodnoceni klinického stavu pacienta.
Terapeuticky efekt nastupuje az za nékolik tydn(. Pfed pouZitim ma byt stanovena aktivita tobolky.

Dospéli

Terapie hypertyredzy

V pripadé selhdni nebo nemoznosti podani jiné 1éCby mUzZe byt hypertyredza lécena radioaktivnim
jédem. Pokud je to mozné, pacienti maji mit pred zahajenim lécby radiojodem medikamentdzné
normalizovanou funkci stitné zlazy.

Podand davka zdvisi na diagndze, velikosti Zlazy, vychytavani ve stitné Zlaze a clearance jédu ve
stitné Zlaze. Davka u pacientl s prlmérnou hmotnosti (70 kg) se vétsinou pohybuje v rozmezi
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200 - 800 MBq, ale pfi opakované lécbé muze kumulativni davka dosahnout az 5000 MBg.
PFi pretrvavajici hypertyredze je indikovano opakovani lécby za 6 — 12 mésicQ.

Podavana aktivita mlzZe byt definovana pomoci fixnich davkovacich protokolll, nebo mize byt
spocitdna podle nasledujici rovnice:

cilova davka (Gy) x cilovy objem (ml)
A (MBq) = x K
max. akumulace 31 (%) x efektivni T % (dny)

Vysvétlivky:
cilova davka

cilova davka absorbovana celou stitnou Zlazou nebo adenomem

cilovy objem = objem celé Stitné Zlazy (u Gravesovy-Basedowovy nemoci,
vicecetnych nebo diseminovanych loZisek)
max. akumulace 31 = max. vychytavani 3| ve $titné Zlaze nebo v nodulech v % podané
aktivity zjiSténé po podani testovaci davky.

efektivni T % efektivni polodas 3!l ve stitné Zlaze vyjadfeny ve dnech

~
1}

24,67

UzZity mohou byt ndsledujici cilové organové davky:

Jednotlivé autonomni loZisko 300 — 400 Gy cilova organova davka
Vicecetnd nebo diseminovana loZiska 150 — 200 Gy cilova organova davka
Gravesova-Basedowova nemoc 200 Gy cilova organova davka

U Gravesovy-Basedowovy nemoci, pfi viceCetnych nebo diseminovanych loZiscich, jsou vyse
uvedené cilové organové davky vztazeny k celkovému objemu Stitné Zldzy; pfi jednotlivém
autonomnim loZisku je cilova organova davka vztazena pouze k objemu adenomu. Doporuéené
davky pro cilové organy viz bod 11.

Ke stanoveni odpovidajici cilové organové davky (Gy) mohou byt pouZity i dalsi dozimetrické
postupy, véetné testu akumulace technecistanu (*™Tc)-sodného ve stitné Zlaze.

Ablace stitné zlazy a lécba metastaz

PFi odstranovani zbytk( stitné Zlazy po totalni nebo ¢astecné tyroidektomii se aplikovana aktivita
pohybuje v rozmezi 1850-3700 MBq v zavislosti na velikosti zbytk( tkané a na akumulaci radiojédu.
PFi nasledné terapii metastaz se aktivita pohybuje v rozmezi 3700-11 100 MBq.

Zvlastni skupiny pacientd

Porucha funkce ledvin

Je potfeba peclivé zvazit podanou aktivitu, jelikoZz u pacientd s poruchou funkce ledvin muize
dochéazet ke zvyseni radialni zatéZe pacienta. Terapeutické pouZiti jodidu (*3!1)-sodného u pacient(
se zavaznou poruchou funkce ledvin vyZaduje zvlastni pozornost (viz bod 4.4).

Pediatrickd populace
Aplikaci jodidu (**'1)-sodného détem a dospivajicim je nutné petlivé zvaZovat na zékladé klinickych
potieb a zvazeni poméru prfinosu a rizik pro tuto skupinu pacientd.
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4.3

4.4

V nékterych pripadech ma byt aktivita pro pouziti u déti a dospivajicich urcena po provedeni
individualnich dozimetrickych méfeni (viz bod 4.4).

V [ééeni déti a dospivajicich Ize i u benignich onemocnéni pouzit v opodstatnénych pfipadech lécbu
radiojodem, zvlasté u relapsli onemocnéni po predchozim poddavani antityroidnich lécivych
pripravkd nebo pti vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkd u 1é€by antityroidnimi léCivymi pripravky
(viz bod 4.4).

ZpUsob podani

Pripravek Sodium lodide (1131) Capsule T 37-7400 MBq je urcen k peroralnimu podani. Tobolka se
ma uZit na la¢no. Polykd se vcelku a zapiji se velkym mnoZstvim tekutin, aby byl zajistén volny
prichod do Zaludku a horni ¢asti tenkého streva. V pfipadé podani détem, zejména malym détem,
musi byt zajiSténo spolknuti tobolky vcelku bez Zvykani. Doporucuje se podat ji s kaSovitou
potravou. Pfiprava pacienta viz bod 4.4.

Kontraindikace

e  Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek uvedenou v bodé 6.1.

e  Téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

e  Pacienti s dysfagii, zdZenim nebo strikturami jicnu, jicnovymi divertikly, aktivni gastritidou,
Zaludecénimi erozemi nebo a Zalude¢nimi viedy.

e  Pacienti s podezienim na snizeni motility traviciho traktu.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Riziko hypersenzitivni reakce nebo anafylaxe

Pokud nastane hypersenzitivni reakce nebo anafylaxe, musi byt podavani lécivého pfipravku ihned
preruseno a, pokud je to nutné, je potieba zahdjit intravendzni |é¢bu tohoto stavu. K poskytnuti
okamzité ucinné pomoci musi byt bezprostfedné dostupné nezbytné Iécivé pripravky a vybaveni,
jako jsou endotrachedlni intubace a uméla plicni ventilace.

IndividudIni posouzeni ptinosl a rizik

Vystaveni pacienta ionizujicimu zareni musi byt vZdy odGvodnéné pfinosem vysetieni. Aplikovana
aktivita musi byt vidy co nejmensi, ktera jesté poskytne poZzadovany terapeuticky ucinek.

Existuje jen malo dlikazl o zvySeném vyskytu rakoviny, leukémie nebo mutaci u pacientl po 1écbé
radioaktivnim jédem pro benigni onemocnéni stitné Zlazy, a to navzdory jeho rozsahlému pouZiti.
Pfi 16¢bé malignich onemocnéni $titné 7lazy byla ve studii provedené u pacientl s jodidem (*311)-
sodnym v ddvce vyssi nez 3700 MBq pozorovana vyssi incidence karcinomu mocového méchyre.
Dalsi studie zaznamenala mirny narlst leukémie u pacient(, ktefi dostavali velmi vysoké davky.
Proto se nedoporucuji celkové kumulativni davky vyssi nez 26 000 MBq.

Hyponatrémie

Po terapii s vyuZitim jodidu (**!)-sodného byly u starSich pacientl, ktefi podstoupili totalni
tyreoidektomii, hlaseny zadvainé projevy hyponatrémie. Mezi rizikové faktory patfi starsi vék,
Zenské pohlavi, uzivani thiazidovych diuretik a hyponatrémie pfitomna na pocatku terapie jodidem
(1311)-sodnym. U téchto pacientd je tfeba zvaZit pravidelné méfeni elektrolytl v séru.

Gonadalni funkce u muz(

U pacientd srozsahlym onemocnénim je vhodné zvazit uloZeni spermatu ve spermabance
ke kompenzaci potencialniho rizika reverzibilniho poskozeni gonadalni funkce u muz( v dasledku
vysoké terapeutické davky radiojodu.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientl je potrfeba peclivé zvaZit pomér prinosl Iécby k moznym rizikim vzhledem
k jejich mozZné vyssi expozici. U téchto pacientl mlze byt nezbytné davkovani upravit.

Pediatricka populace
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Indikace Ié¢by je nutné peclivé zvaZzovat vzhledem k tomu, Ze efektivni davka / MBq je u déti vyssi
nez u dospélych (viz bod 11). Pfi Iécbé déti a dospivajicich je potfeba vzit v Gvahu vétsi citlivost
détskych tkani a také dlouhou predpokladanou dobu dofZiti téchto pacientd. Tato rizika je potreba
zvazit taktéz v porovnani s riziky jinych moznosti 1éCby (Viz body 4.2 a 11).

V |éceni déti a dospivajicich Ize i u benignich onemocnéni pouzit v opodstatnénych pfipadech Iécbu
radiojodem, zvlasté u relapsli onemocnéni po predchozim podavani antityroidnich Iécivych
pripravkd nebo pfi vyskytu zavaznych nezadoucich Gcink( u 1é¢by antityroidnimi IéCivymi pFipravky.
Pfi terapii benignich onemocnéni stitné Zlazy radiojodem u lidi neexistuji presvédcivé dikazy o
zvyseném vyskytu nadord, leukémii nebo o mutagennim plsobeni, a to i pfes rozsahlé pouzivani.
Osoby, které v détstvi nebo dospivani podstoupily radioterapii stitné zlazy, maji byt opakované
jednou roc¢né vysetteny.

Priprava pacient(

Pacienti maji byt vyzvani ke zvySeni pfijmu tekutin pitim a k co nejéastéjSimu moceni, aby se snizila
radiacni zatéZ mocového méchyre. Obzvlasté to plati v pfipadé pouZiti vyssich aktivit, jako napf. pfi
terapii karcinomu Stitné Zlazy. Pacienti s poruchami moceni by méli byt po aplikaci vyssich aktivit
radiojédu cévkovani.

V pripadé, Ze pacient nema stolici alespon jednou denné, mlze byt ke sniZeni radiacni zatéze
tlustého stfeva nutné pouZzit mirna laxativa (ale ne zmékcovace stolice nestimulujici pohyby stfeva).

Aby se zabranilo sialoadenitidé, kterd se mlze vyskytnout po podani vysokych davek radiojédu, ma
byt pacient pred léébou nabddan kjezeni potravin nebo piti tekutin obsahujicich kyselinu
citronovou (citrénova Stava, vitamin C) ke stimulaci sekrece slin. Doplrikové lze pouzit
farmakologickou ochranu.

Pfed zahajenim |écby jodidem je potieba zjistit mozné pretiZzeni organismu jédem z potravy nebo
léCebnych zdsah( (viz bod 4.5). Strava s nizkym obsahem jodu podavand pred terapii zvysi
vychytavani radiofarmaka ve funkéni tyroidni tkani.

Tyroidni substitucni |écba ma byt pred podavanim radiojéodu z didvodu karcinomu tyroidey
prerusena, aby byla zajiSténa dostate¢nd akumulace. Doporucuje se terapii trijodtyroninem prerusit
na 14 dn( a terapii tyroxinem na 4 tydny. Opét se maji nasadit 2 dny po IéCbé.

Karbimazol a propylthiouracil maji byt vysazeny 1 tyden pred podanim lécby hypertyredzy a opét
nasazeny nékolik dni poté.

Podavani radiojodu v |écbé Gravesovy-Basedowovy nemoci ma probihat za sou¢asného podavani
kortikosteroidu, zejména pfi vyskytu endokrinni oftalmopatie.

U pacientll se suspektnim gastrointestindlnim onemocnénim je potfeba dbat pri Ié¢bé tobolkami
jodidu (*3!1)-sodného zvlastni opatrnosti. Doporucuje se soucasné podavani antagonist(i H2 nebo
blokatord protonové pumpy.

Opatreni po aplikaci pfipravku

Po aplikaci pfipravku ma byt na pfiméfenou dobu omezen bezprostfedni kontakt s détmi a
téhotnymi Zenami.

V pfipadé zvraceni je potieba vzit v Uvahu riziko kontaminace radioaktivnim materialem.

Pacienti s [écbou modifikujici tyroidni funkci maji byt ve vhodnych intervalech vysSetfovani.

Zvlastni upozornéni

Tento lécivy pfipravek obsahuje 63,5 mg sodiku v jedné tobolce, coZ odpovidd 3 % doporuceného
maximalniho denniho prijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g sodiku.
U pacientl s dietou omezuijici pfijem soli, je potfeba vzit tuto skutecnost v tvahu.

Tento |éCivy pripravek obsahuje 23 mg sachardzy v jedné tobolce. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo se sacharazo-izomaltazovou
deficienci, nemaiji byt timto pfipravkem léceni.

Opatreni ve vztahu nebezpedi pro Zivotni prostredi, viz bod 6.6.
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4.5

4.6

Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Jsou popsany interakce mnoha lécivych latek s radiojodem. Rlznymi zplsoby dochazi k ovlivnéni
vazby na bilkoviny, farmakokinetiky nebo samotného dynamického ucinku znaceného jodidu.
Nasledkem téchto interakci mlze byt snizeno vychytavani [éCiva v tyroidni tkani. Je proto nezbytné
zjistit kompletni profil €kl uZivanych pacientem a pfislusné 1écivé pripravky vysadit pred podanim
jodidu (**!1)-sodného.

Naptiklad 1é¢ba nasledujicimi latkami md byt prerusena:

Léciva latka Doba od vysazeni IéEby do podani 31|
Antityroidni 1é¢ivé pripravky (napf. 1 tyden pred zacatkem terapie, znovu nasadit
karbimazol, metimazol, nékolik dni po terapii

propylthiouracil), perchlorat

Salicylaty, kortikosteroidy**, 1 tyden

nitroprusid sodny, sulfobromoftalein
sodny, antikoagulancia,
antihistaminika, antiparazitika,
peniciliny, sulfonamidy, tolbutamid,

thiopental

Fenylbutazon 1-2tydny
Expektorancia a vitaminy s obsahem pfiblizné 2 tydny
jodu

Pripravky s obsahem hormond stitné | trijodtyronin 2 tydny
Zlazy tyroxin 4 tydny
Benzodiazepiny, lithium pfiblizné 4 tydny
Amiodaron* 3 -6 mésicl
Preparaty s obsahem jodu pro lokdIni | 1 -9 mésicl
pouZziti

Jédové kontrastni latky rozpustné ve | 6 az 8 tydnu
vodé

Jédové kontrastni latky rozpustné v az 6 mésicl
tucich

* Vzhledem k velmi dlouhému polocasu amiodaronu muze dojit k omezené akumulaci radiojédu ve
Stitné Zlaze po dobu az nékolik mésica.
** Nelze pouZit u Gravesovy-Basedowovy nemoci

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je radiofarmakum zamysleno podavat Zzendm ve fertilnim véku, je nutno vidy vyloucit nebo
potvrdit téhotenstvi. Kazdd Zena, které vynechd menstruace, ma byt povaZovana za téhotnou,
dokud neni téhotenstvi vylouceno. Pokud existuji pochybnosti o mozném téhotenstvi, je zapotiebi
z2vazit véechny moznosti Ié¢by, které neobsahuji pouziti radiace. Zeny lééené jodidem (**!1)-sodnym
museji byt poucéeny, Ze béhem nasledujicich 6-12 mésicl po podani pripravku nesméji otéhotnét.

Antikoncepce u muz{l a Zen

Po 1é¢bé jodidem (*3!1)-sodnym se doporuduje u obou pohlavi pouZivat antikoncepci po dobu 6
mésicl (u pacientll s benignim onemocnénim stitné zlazy), resp. 12 mésicd (u pacientl s malignim
onemocnénim stitné Zlazy). MuZi nemaji zplodit dité po dobu 6 mésicli po ukonceni terapie, po této
dobé dojde k nahrazeni spermii ovlivnénych ionizujicim zarenim spermiemi zdravymi. U muzl
s rozsahlym onemocnénim ma byt zvaZzena moznost uchovani spermatu ve spermabance, jelikoz
mohou byt léeni vysokymi dadvkami jodidu (*3*1)-sodného.
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4.7

4.8

Téhotenstvi

Jodid (**}1)-sodny je kontraindikovan bé&hem potvrzeného téhotenstvi nebo pfi podezieni na né
nebo pokud se t&hotenstvi nedd vyloudit, protoZze prichod jodidu (**l)-sodného placentdrni
bariérou mlzZe zpUsobit vainé a mozna ireverzibilni hypotyredzy u novorozencu; (absorbovana
davka pro délohu je zhruba v rozmezi 11-511 mGy, a Stitna zlaza plodu vyznamné vychytdva jod
béhem druhého a tretiho trimestru) (viz bod 4.3).

Pokud je béhem téhotenstvi diagnostikovan diferencovany karcinom stitné zlazy, ma byt lécba
radioaktivnim jédem zahajena aZ po porodu.

Kojeni

Pred aplikaci radiofarmaka kojicim Zenam je nutné uvazit, zda je mozné vysetreni odloZzit na dobu,
kdy uZ bude kojeni ukonceno a zda je, vzhledem k moznosti sekrece do matefského mléka, dané
radiofarmakum vhodné. Pokud je podani jodidu (*3!1)-sodného poZadovano za nezbytné, musi byt
kojeni preruseno nejméné 8 tydnU pred aplikaci a poté nesmi byt obnoveno (viz bod 4.3).

Po podani léciva se z divodu ochrany pfed radiaci doporucuje omezit bezprostiedni kontakt matky
s ditétem po dobu alespori jednoho tydne.

Fertilita

Po lé¢bé karcinomu Stitné Zlazy radiojodem se muZe vyskytnout na davce zavislé snizeni fertility
u muzll a Zen. V zavislosti na davce aktivity se miZe pfi davkach nad 1850 MBq vyskytnout docasna
porucha spermatogeneze. Po podani davek vyssich nez 3700 MBq byly popsany klinicky relevantni
ucinky véetné oligospermie a azoospermie a zvySené hladiny FSH.

Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Jodid (**Y1)-sodny nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Cetnost hlagenych ne?ddoucich uginkil je odvozena z Udaji nalezenych v IékaFské literature.
Bezpednostni profil jodidu (**!1)-sodného se vyrazné li$i v zavislosti na poddvané davce, pficem?
aplikované davky zavisi nejvice na typu lécby (napf. terapie malignich vs. benignich stava).
Bezpecnostni profil navic koreluje s kumulativni davkou a zavisi na pouzitém ddvkovacim rezimu.
HIasené nezadouci ucinky jsou tedy popsany ve skupinach podle jejich vyskytu pfi Ié¢bé malignich
nebo benignich onemocnéni;

NeZddouci Ucinky s vysokou frekvenci vyskytu jsou: hypotyredza, pfechodna hypertyredza, poruchy
slinnych a slznych Zlaz a mistni Ucinky zareni. U l1é¢by nador( se navic ¢asto vyskytuji nezadouci
ucinky na gastrointestinalni trakt a Utlum kostni dfené.

Tabelarni prehled nezadoucich ucinkd

V nasledujicich tabulkach jsou nezadouci Ucinky sefazeny podle orgdnovych systéma. Symptomy,
které jsou ve vztahu k pfislusSnému organu spisSe sekundarni (napf. sicca syndrom) jsou uvedeny
v zdvorkach u pfislusnych syndromd.

NeZadouci ucinky jsou setfazeny dle cetnosti takto:
Velmi ¢asté (=1/10); casté (=1/100 az <1/10); méné casté (=1/1000 aZz < 1/100); vzacné
(>1/10 000 az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tUdajl nelze urcit)

V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadouci Ucinky sefazeny v poradi dle klesajici zavaznosti.
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NeZadouci ucinky pri lIécbé benignich onemocnéni:

Orgdnovy systém

NeZadouci ucinek

Cetnost

Poruchy imunitniho systému

Anafylaktoidni reakce

Neni znamo

Endokrinni poruchy

Hypotyredza — permanentni,
hypotyredza

Velmi ¢asté

Pfechodnd hypertyredza

Casté

Tyreotoxicka krize, tyroiditida
hypoparatyredza
(hypokalcémie, tetanie)

Neni znamo

Poruchy oka

Endokrinni oftalmopatie, (u
Gravesovy-Basedowovy nemoci)

Velmi Casté

Sicca syndrom

Neni znamo

Respiracni, hrudni a
mediastindini poruchy

Paralyza hlasivek

Velmi vzacné

Gastrointestindini poruchy

Sialoadenitida /zanét slinnych
ilaz

Casté

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

Abnormalni funkce jater

Neni znamo

Poruchy klze a podkozni
tkané

Jodové akné

Neni znamo

Vrozené, familialni a
genetické vady

Vrozend hypotyredza

Neni znamo

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Lokalni otoky

Neni znamo

ve

Nezadouci Ucinky pfi lécbé malignich onemocnéni:

Orgdnovy systém

NeZadouci ucinek

Cetnost

Novotvary benigni, maligni
a blize neurcené (zahrnujici

cysty a polypy)

Leukémie

Méné casté

Solidni nadory, karcinom mo¢.
méchyfte, tracniku, Zaludku,
prsu

Neni znamo

Poruchy krve a lymfatického
systému

Erytropenie, selhani kostni
drené

Velmi Casté

Leukopenie, trombocytopenie

Casté

Aplastickd anémie, trvaly nebo
prechodny tézky utlum kostni
drené

Neni znamo

Poruchy imunitniho sytému

Anafylaktoidni reakce

Neni znamo

Endokrinni poruchy

Tyreotoxicka krize, pfechodna
hypertyredza

Vzacné

Tyroiditida (s pfechodnou
leukocytdzou),
hypoparatyredza,
(hypokalcémie, tetanie),
hypotyredza, hyperparatyredza

Neni znamo

Poruchy nervového systému

Parosmie, anosmie

Velmi casté
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Orgdnovy systém

NeZadouci uéinek

Cetnost

Edém mozku

Neni znamo

Poruchy oka

Sicca syndrom (konjunktivitida,
suché oci a nosni sliznice)

Velmi casté

Obstrukce slznych kanalkd
(zvysené slzeni)

Casté

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Dusnost

Casté

Trachedlni konstrikce*, plicni
fibréza, dychaci obtize,
obstrukéni poruchy dychacich
cest, pneumonitida, tracheitida,
dysfunkce hlasivkovych vazl
(obrna vaz(, poruchy hlasu,
chrapot), bolest v Ustech a krku,
stridor

Neni znhamo

Gastrointestindini poruchy

Sialoadenitida — zanét slinnych
Zl3z (sucho v Ustech, bolest a
zdufeni slinnych Zlaz, kazivost
zubU a jejich ztrata), syndrom
nemoci z ozareni, nauzea,
zmény nebo ztrata vnimani
chuti, snizena chut k jidlu

Velmi casté

Zvraceni

Casté

Gastritida, dysfagie

Neni znamo

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

Abnormalni funkce jater

Neni znamo

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Radiacni cystitida

Neni znamo

Poruchy reprodukcniho
systému a prsu

Porucha funkce ovarii, poruchy
menstruace

Velmi ¢asto

Azoospermie, oligospermie,
snizeni muzské fertility

Neni znamo

Vrozené, familialni a
genetické vady

Vrozend hypotyredza

Neni znamo

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

Syndrom podobny chfipce,
bolesti hlavy, Unava, bolest krku

Velmi casté

Mistni otok

Casté

* obzvlasté u jiz existujici stendzy trachey

Popis vybranych nezadoucich uéinku:

Vseobecnd upozornéni

Expozice ionizujicimu zateni je spojena s indukci rakovinného bujeni a s moznosti rozvoje dédi¢nych
poruch. Davka radiace pouZita k terapii mize mit za nasledek zvyseny vyskyt nadord a mutaci. Ve
vSech pfipadech je nezbytné zajistit, Ze riziko aplikované radiace bude niZsi, nez riziko vyplyvajici ze
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samotného lé¢eného onemocnéni. Efektivni davka po poddni terapeutickych davek jodidu (*311)-
sodného je 3108 mSv pfi podani maximalni doporucené aktivity 11 000 MBq (s absorpci stitné Zlazy
0 %).

Poruchy stitné Zldzy a pristitnych télisek

Jako pozdni nasledek |écby hypertyredzy radiojédem se muzZe vyskytnout hypotyredza ve stupni
odpovidajicim podané davce.

Casto je hypotyredza popisovana jako nezadouci Gcinek pFi terapii maligniho onemocnéni §titné
Zlazy, ale terapie nddorového onemocnéni radiojédem obecné nasleduje az po tyroidektomii.
Destrukce folikul( $titné Zlazy po expozici jodidu sodnému mizZe vést po 2-10 dnech k exacerbaci jiz
existujici hypertyredzy nebo dokonce k projeviim tyreotoxické krize. Po latentnim obdobi 2-10
mésicl se mUZe vyskytnout i imunitné zprostfedkovana hypertyreéza. Po 1-3 dnech od podani
vysokych davek radiojédu mizZe mit pacient projevy pfechodné tyroitidy a tracheitidy, které mohou
vést, zejména u jiz existujiciho zGzZeni pradusnice, i k tézké trachealni konstrikci.

Ve vzacnych pripadech se muze vyskytnout pfechodna hypertyredza, dokonce i v pfipadech terapie
funkéniho karcinomu Stitné Zlazy.

Po podani radiojodu byly pozorovany pripady prechodné hypoparatyredzy; je zapotrebi je prislusné
monitorovat a podavat substitucni 1écbu.

Pozdni ndsledky

Jako pozdni nasledek terapie hypertyredzy radiojodem se mize vyskytnout hypotyredza zavisla
na davce. Tato hypotyredza se mize vyskytnout po nékolika tydnech az letech po l1é¢bé a vyZaduje
sledovani funkce stitné zldzy a vhodnou hormonalni substitu¢ni |écbu. Hypotyredza se obecné
nevyskytuje dfive nezZ za 6 — 12 tydnU po podani radiojédu.

Poruchy oka
Po léceni hypertyredzy nebo Gravesovy-Basedowovy nemoci radiojédem se mlZe vyvinout nebo

zhorsit endokrinni oftalmopatie. Lécba Gravesovy-Basedowovy nemoci radiojédem ma byt spojena
s lé¢bou kortikosteroidy.

Ucinky vyvolané mistnim ozdrenim tkdni
Po podavani jodidu (*3!1)-sodného byly popsany poruchy funkce a paralyza hlasivkovych vazy;
v nékterych pripadech vsak miZe byt tato porucha vyvolana operacnim zdkrokem na stitné zZlaze a

vrve

Zvysena akumulace radiojodu v tkanich mlzZe byt spojena s mistni bolestivosti, diskomfortem a
otokem, napft. pri terapii zbytkové tkané stitné Zlazy podavanim radiojédu se mlzZe vyskytnout
difuzni a silna bolest v oblasti hlavy a krku.

U pacientl s plicnim metastatickym procesem s plivodem z diferencovaného karcinomu stitné zlazy
byla popsana iradiacni pneumonie a plicni fibréza vyvolana destrukci tkdné metastdz. Dochazi k ni
zejména po podavani vysokych davek radiojédu.

PFi 1é¢bé karcinomu stitné Zlazy s metastdazami do centrdlniho nervového systému je treba vzit
v Uvahu mozZnost zhorseni existujiciho nebo vzniku nového fokalniho edému mozku.

Gastrointestinalni poruchy

Vysoké urovné radioaktivity mohou vést k porucham v oblasti gastrointestinalniho traktu, které se
obvykle projevuji béhem prvnich hodin nebo dnl po podani. Pro prevenci téchto poruch viz bod
4.4,

Poruchy slinnych a slznych I3z

Muze se vyskytnout sialoadenitida doprovazena otokem a bolesti slinnych Zlaz, suchem v Ustech a
Castecnou ztratou chuti. Sialoadenitida se obvykle spontanné nebo po protizanétlivé 1écbé upravi,
ale jsou popsany pfipady s trvalou na ddvce zavislou ztratou chuti a suchosti Ustni sliznice.
Nedostatek slin mlze vést k infekcim, zubnim kazlim a event. ztraté zubd. Vice k prevenci obtizi se
slinnymi Zlazami viz bod 4.4.
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4.9

5.1

Poruchy funkce slinnych a/nebo slznych Zlaz s naslednym sicca syndromem se mohou vyskytnout i
s odstupem nékolika mésicli nebo aZ dvou let po terapii radioaktivnim jédem. Ackoli je sicca
syndrom ve vétsiné pripadl pfechodnym jevem, u nékterych pacientl mohou pfiznaky pretrvavat
roky.

Utlum kostni dfené

Jako pozdni nasledek 1écby se mizZe vyskytnout pfechodny Gtlum cinnosti kostni dfené hlasici se
izolovanou trombocytopenii nebo erytrocytopenii, které mohou byt nicméné fatélni. Utlum kostni
drené se s vétsi pravdépodobnosti vyskytne po jednotlivé aplikaci aktivity vyssi nez 5000 MBq nebo
po opakovaném podani v intervalech kratsich nez 6 mésicu.

Sekundarni malignity

Po aplikaci vysokych aktivit, typicky uZivanych zejména k terapii malignich nadorl stitné Zlazy, byl
pozorovan zvySeny vyskyt leukémie. Existuji zdznamy o zvySeném vyskytu solidnich nadord
indukovanych podanim vyssich aktivit (vice nez 7,4 GBq).

Pediatricka populace

Typy nezadoucich ucink ocekavanych u déti jsou obdobné jako u dospélych. Frekvence i intenzita
se vSsak mohou lisit z dlvodu vyssi senzitivity détskych tkani k ozareni (viz bod 11) a také z diivodu
ocekavaného delsiho prefziti.

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci léCivého pripravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podeztfeni na nezadouci Gcinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pfedavkovani

Tento pfipravek smi byt pouZivan pouze osobami patficné kvalifikovanymi na pracovistich k tomu
urcéenych. Riziko predavkovani je proto jen teoretické.

KdyzZ je to mozné, ma byt v pfipadé podani nadmérné davky radiace absorbovand davka radiace
snizena zvySenim eliminace radionuklidu z téla forsirovanou diurézou a ¢astym vyprazdfiovanim
méchyre. Doporucuje se i blokada stitné Zlazy (napf. jodidem draselnym nebo chloristanem
draselnym) aby se sniZila expozice $titné Zlazy ozéfeni. Ke sniZzeni vstfebavani jodidu (**!1) )-sodného
Ize podat emetika.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Terapeutickd radiofarmaka, slou¢eniny jodu (*31).

ATC koéd: V10XA01

Ucinnou latkou je jod (*3!1) ve formé jodidu sodného, ktery je vychytavan stitnou 7lazou. Ve §titné
ilaze, kde se jodid (*3!1)-sodny zdrZuje dlouhou dobu, se béhem svého pobytu také prevainé dale
rozpada, a tak dochdzi k selektivhimu ozéfeni tohoto organu. Neni zndmo, Ze by jodid (*31)-sodny
v malém mnoiZstvi pouZivaném pti terapii mél farmakologické ucinky. Vice nez 90 % ucinku je
zplsobeno zafenim beta s prdmérnym dosahem 0,5 mm. Zareni B v zavislosti na davce snizuje
funkci bunék a jejich déleni, coZ vede nakonec k rozpadu bunék. Kratky dosah zareni a témér zadné
vychytavani jodidu (*3!1)-sodného mimo $titnou Zlazu mé za ndsledek zanedbatelné ozafeni jinych
tkani nez stitné zZlazy.
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5.2

5.3

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Jodid (**1)-sodny je po perordlnim podéni rychle absorbovan z horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu (90 % béhem 60 minut). Absorpce je ovlivnéna vyprazdriovanim zaludku. Je zvySena pfi
hypertyredze a snizend pfi hypotyredze. Studie zamérené na sérovou aktivitu ukazaly, Ze po
rychlém zvyseni hladiny pretrvavajicim od 10 do 20 minut bylo asi po 40 minutach dosazeno
rovhovazného stavu. Po perordlnim poddani roztoku jodidu (*3!1)-sodného byl rovnovainy stav
dosaZen po stejné dobé.

Distribuce a akumulace v organech

Farmakokinetika je shodnd s kinetikou neznaceného jodidu. Po vstupu do krevniho recisté je
distribuovan v extratyroidalnim kompartmentu, odkud je prfednostné vychytdvan Stitnou Zlazou
(20 % jodu pfi jednom prichodu) nebo je vyloucen ledvinami. Akumulace jodidu ve stitné Zlaze
dosahuje maxima po 24 - 48 hodinach, 50% maximalni Urovné je dosazeno po 5 hodinach.
Akumulace je ovlivnéna vice faktory: vékem pacienta, objemem tkané stitné Zlazy, renalni
clearance, plazmatickou koncentraci jodidu a jinych léciv (viz bod 4.5). Clearance jodidu Stitnou
Zlazou je obvykle 5 - 50 ml/min. V pfipadé nedostatku jédu to vSak mlze byt i 100 ml/min a
u hypertyredzy i 1000 ml/min. V ptipadé nadbytku jédu muze byt clearance naopak snizena az
na 2 —5 ml/min. Jodid se vychytava rovnéz v ledvinach.

Malé mnoistvi jodidu (*3!1)-sodného je vychytavéno ve slinnych Zlazach, Zaludeéni sliznici a mGze
byt pfitomno v materském mléce, placenté a choroidalnim plexu.

Biotransformace

Jodid, ktery je vychytdvan ve stitné Zzlaze, se zapojuje do normalniho metabolismu tyroidnich
hormonU a je inkorporovan do organickych sloucenin, ze kterych jsou posléze syntetizovany
tyroidni hormony.

Eliminace

Moci je eliminovano 37-75 % latky, stolici pfiblizné 10 % a zanedbatelné mnozstvi potem.

Mocova eliminace je charakterizovdna parametrem renalni clearance, kterd odpovida pfiblizné 3 %
rendlniho pratoku a je u jednotlivych osob relativné konstantni. Clearance je snizena u hypotyredzy
a u poruchy funkce ledvin a zvySena je u hypertyredzy. U euthyroidnich pacientli s normalni funkci
ledvin je 50-75 % podané aktivity vylou¢eno do moci béhem 48 hodin.

Polocas

Efektivni poloCas radiojéodu v krevni plazmé je zhruba 12 hodin a ve $titné Zlaze zhruba 6 dni.
Po podani jodidu (*3!1)-sodného ma tedy pFiblizné 40 % podané aktivity efektivni pologas 6 hodin a
zbyvajicich 60 % ma polocas 8 dni.

Porucha funkce ledvin

Pacienti s poruchou funkce ledvin mohou mit sniZzenu clearance radiojédu, coz ma za nasledek
zvy$enou radiaéni zatéZ po podani jodidu (*3!1)-sodného. Jedna studie napfiklad ukazala, Ze pacienti
s poruchou funkce ledvin podstupujici kontinualni ambulantni peritonedlni dialyzu (CAPD) maji
5krat nizsi clearance radiojodu, nez pacienti s normalni funkci ledvin.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita neni ocekavana ani nebyla popsana vzhledem k nizkym aplikovanym mnoZstvim
latky ve srovnani s dennim pfijmem joédu v potravé (40-500 mikrogrami/den). Udaje o toxicité
pfi opakovaném podavani jodidu sodného ani Udaje o jeho vlivu na reprodukci u zvifat a o jeho
mutagennim nebo karcinogennim potencialu nejsou k dispozici.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Tobolka obsahuje

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Pentahydrat thiosiranu sodného
Hydrogenuhlicitan sodny

Hydroxid sodny

Sacharéza

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Obal tobolky
Zelatina

Inkompatibility
Nejsou znamy.

Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti pripravku Sodium iodide (1131) Capsule T je 2-7 tydnl od data a hodiny
kalibrace. Datum a hodina kalibrace a datum exspirace jsou uvedeny na stitku na vnéjsSim obalu.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfiteploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim olovéném obalu, aby nedoslo k vnéjsimu
ozareni. Uchovavani radiofarmak je moiné za podminek stanovenych pro radioaktivni latky
pfislusnymi predpisy.

Druh obalu a obsah baleni
1 tvrdd tobolka ve Sroubovacim pouzdre z plastické hmoty (PETP /polyetyléntereftalat/).

Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

VSeobecna upozornéni

Radiofarmaka mohou byt pfijimana, pouzivdna a podavana pouze opravnénymi osobami
v uréenych zdravotnickych zafizenich. ZpUsob jejich pfijmu, uchovavani, pouzivani, manipulace a
likvidace je dan predpisy a/nebo pfislusSnymi povolenimi mistnich kompetentnich Grada.
Radiofarmaka by meéla byt pfipravovdna zplsobem, ktery vyhovuje pozadavkim na radiacni
bezpecnost a farmaceutickou kvalitu. Musi byt dodrzovana pfislusnd asepticka opatreni.

Opatreni pred zachdzenim a poddvanim tohoto IéCivého pripravku

Podani jodidu (*31)-sodného vede u vétsiny pacientl k vystaveni relativné vysoké dévce radiace a
mUZe mit za nasledek vyznamné ohrozeni zZivotniho prostiedi. Pfinasi také rizika také pro jiné osoby
v dlsledku vnéjsiho ozareni nebo kontaminace z Uniku modi, zvraceni atd. To se mUlze tykat
nejblizSich rodinnych pfislusnikl pacientd podstupujicich Iécbu nebo i obecné verejnosti,
v zavislosti na podavané davce. Proto musi byt vzhledem k vyluCovani aktivity pacienty pfijata
bezpecnostni opatfeni radiani ochrany v souladu s mistnimi predpisy, aby se predeslo jakékoli
kontaminaci.

Podani musi probihat tak, aby bylo minimalizovano riziko kontaminace a ozareni personalu. Povinné
je odpovidajici stinéni.

Personal si ma byt védom, Ze pfi otevieni pouzdra s kapsli mliZe monitorovaci systém zaznamenat
zvy$eni aktivity pozadi. Tato aktivita je vyvolana pfitomnosti xenonu-(*3™Xe), ktery vznikd
pfirozpadu () v mnoistvi 1,17 %. Alkoli je tato aktivita méFicimi pfistroji zaznamenana,
neznamena pro personal vyznamné riziko.
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10.

Efektivni davka pfijatd inhalaci vytvofeného xenonu-(*3'Xe) je 0,1 % davky zméFené ve vzdélenosti
1 m od tobolky umisténé ve stinéném obalu.

Opatrfeni a udaje o aktivité

1,3 % jodu (**1) se rozklada pres xenon (31™Xe) (polocas rozpadu 12 dnl) a malé mnoZstvi aktivity
xenonu (!™Xe) maZe byt v baleni pfitomno jako vysledek difize. Proto se doporucuje, aby byl
prepravni kontejner ve vétraném prostoru otevien a aby byly obalové materidly po odstranéni
tobolky ponechany pfes noc pfed likvidaci, coZ umozni uvolnéni absorbovaného xenonu (}3!™Xe).

Kromé toho se muZe vyskytnout omezeny unik aktivity jodu-(*3!1) z tobolky.

Aktivitu tobolky ve 12:00 Greenwichského ¢asu (GMT) Ize vypocitat z data kalibrace dle tabulky 1.

Tabulka 1

den koeficient den koeficient
-6 1,667 5 0,650
-5 1,539 6 0,596
-4 1,412 7 0,547
-3 1,295 8 0,502
-2 1,188 9 0,460
-1 1,090 10 0,422
0 1,000 11 0,387
1 0,917 12 0,355
2 0,842 13 0,326
3 0,772 14 0,299
4 0,708

Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

The Netherlands

e

REGISTRACNI CisLO
88/096/93-C

DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
24.2.1993/11.12.2013

DATUM REVIZE TEXTU

9.11. 2023
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11. DOZIMETRIE
V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny udaje podle ICRP (International Commission on Radiological
Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals) publikace ¢. 128. Biokineticky
model je popsan jako kompartmentovy model obsahujici anorganicky jodid a také organicky vazany
jod uvolfiovany do télnich tkani ze stitné zIazy. Model ICRP se tyka peroralniho podani.
Jako soucdst posouzeni poméru risk-benefit se pred podanim pripravku doporucuje provést
vypocet efektivni davky a pravdépodobné radiacni davky pro cilovy organ/cilové organy. Aktivita
mUzZe byt poté upravena v zavislosti na velikosti Stitné Zlazy, biologickém polocasu a recyklacnim
faktoru, coz zohledni i fyziologicky stav pacienta (véetné deplece jodu) a souvisejici patologické
procesy.
Davky, které mohou byt uzity pro nésledujici cilové organy
Jednotlivé autonomni loZisko 300 — 400 Gy cilova organova davka
Vicecetna nebo diseminovana loZiska 150 — 200 Gy cilova organova davka
Gravesova-Basedowova nemoc 200 Gy cilovd organova davka
Uc¢ink&m radioaktivity je vystavena zejména §titnd 7ldza. Radiaéni zaté? pro daldi organy je v poméru
k zatézi stitné zlazy radoveé tisickrat nizsi. Radiacni zatéz zavisi na pfijmu jodu potravou (vychytavani
radioaktivniho jédu je v jod deficitnich oblastech zvySeno aZ na 90 % a v oblastech s dostatkem jédu
je snizeno na 5 %). Dale je tento stav zavisly na funkci Stitné ZIazy (eu-, hyper-, nebo hypotyredza)
a na pritomnosti tkani akumulujicich jod v téle. (Napf¥. stavy po excizi Stitné Zlazy, pritomnost
metastaz akumulujicich jod a na blokadé stitné zlazy) Radiacni zatéz pro dalsi organy je vyssi Ci nizsi
v zavislosti na stupni vychytavani jédu ve stitné Zlaze.
Blokada stitné Zlazy, absorpce 0%, peroralni podani
Absorbovand ddvka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)
Organ dospély 15 let 10 let 5let 1 rok
Nadledviny 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Povrch kosti 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Mozek 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Prsni zlazy 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Sténa Zluéniku 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
GIT
sténa zaludku 0,87 1,1 1,6 2,8 5,9
sténa tenkého streva 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19
sténa tlustého streva 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92
tlusté strevo (horni ¢ast (0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)
tlusté strevo (dolni ¢ast 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)
Srdecni sténa 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Ledviny 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Jatra 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
Plice 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Svaly 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
Jicen 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Vajecniky 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
Slinivka bFisni 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
Cervena kostni dren 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Slinné Zlazy 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Pokozka 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Slezina 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
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Varlata 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Brzlik 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Stitnd 7l4za 2,2 3,6 5,6 13 25
Sténa moc. méchyre 0,54 0,70 1,1 1,4 1,8
Déloha 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
Ostatni tkané 0,029 0,037 0,06 0,1 0,18
Efektivni davkovy ekvivalent 0,28 0,40 0,61 1,2 23

(mSv/MBq)

Stitna Zlaza, nizka absorpce, peroralni podani

Absorbovand ddvka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

Organ dospély 15 let 10 let 5let 1rok
Nadledviny 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
Povrch kosti 0,089 0,1 0,14 0,22 0,4
Mozek 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Prsni zlazy 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Sténa Zluéniku 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
GIT
sténa zaludku 0,77 1,0 1,5 2,5 5,3
sténa tenkého streva 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
sténa tlustého streva 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3
tlusté stfevo (horni ¢ast  |0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)
tlusté strevo (dolni ¢ast 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Srdecni sténa 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Ledviny 0,27 0,34 0,5 0,84 1,8
Jatra 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Plice 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Svaly 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Jicen 0,1 0,15 0,3 0,58 1,1
Vajecniky 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
Slinivka bfisni 0,064 0,08 0,13 0,21 0,41
Cervena kostni dren 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Slinné Zlazy 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Pokozka 0,043 0,053 0,08 0,12 0,25
Slezina 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Varlata 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Brzlik 0,1 0,15 0,3 0,59 1,1
Stitna 7laza 280 450 670 1400 2300
Sténa moc. méchyre 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Déloha 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
Ostatni tkané 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Efektivni davkovy ekvivalent
(mSv/MBaq) 14 23 34 71 110
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Stitna Zlaza, stfedni absorpce, peroralni podani

Absorbovand ddvka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

Organ dospély 15 let 10 let 5let 1rok
Nadledviny 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Povrch kosti 0,12 0,14 0,19 0,3 0,52
Mozek 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Prsni zlazy 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Sténa Zluéniku 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
GIT

sténa Zaludku 0,71 0,95 1,4 2,4 5

sténa tenkého streva 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24

sténa tlustého streva 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4

tlusté stfevo (horni ¢ast  |0,12 0,15 0,28 0,53 1,2

tlusté strevo (dolni ¢ast 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8
Srdecni sténa 0,1 0,14 0,25 0,45 1
Ledviny 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Jatra 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Plice 0,13 0,16 0,28 0,5 1
Svaly 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Jicen 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Vajecéniky 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Slinivka bFisni 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Cervena kostni dref 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Slinné Zlazy 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Pokozka 0,057 0,07 0,1 0,16 0,33
Slezina 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
Varlata 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Brzlik 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Stitna #laza 430 690 1000 2200 3600
Sténa moc. méchyre 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
Déloha 0,04 0,053 0,089 0,15 0,32
Ostatni tkané 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Efektivni davkovy ekvivalent
(mSv/MBq) 22 35 53 110 180

Stitna 7laza, vysoka absorpce, peroralni podani

Absorbovand ddvka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq)

Organ dospély 15 let 10 let 5let 1 rok
Nadledviny 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Povrch kosti 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mozek 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
Prsni zZlazy 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Sténa Zluéniku 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
GIT

sténa Zaludku 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7

sténa tenkého streva 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26

sténa tlustého streva 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6

tlusté strevo (horni ¢ast  |0,12 0,16 0,3 0,58 1,4)
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tlusté strevo (dolni ¢ast 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Srdecni sténa 0,12 0,16 0,30 0,55 1,2
Ledviny 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Jatra 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Plice 0,15 0,2 0,35 0,61 1,3
Svaly 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Jicen 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Vajecéniky 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Slinivka bFisni 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Cervena kostni dref 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Slinné Zlazy 0,16 0,2 0,27 0,37 0,55
Pokozka 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Slezina 0,075 0,1 0,18 0,33 0,8
Varlata 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Brzlik 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Stitna ?laza 580 940 1400 3000 4900
Sténa moc. méchyre 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Déloha 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Ostatni tkané 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Efektivni davkovy ekvivalent
(mSv/MBq) 29 47 71 150 250

NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Tobolky jsou dodavany ve formé k okamzitému poufziti. Pfed pouzitim stanovte aktivitu.

Pokyny pro aplikaci
1 Z obalu vyjméte plechovku a z ni olovény kontejner.
2 Opatrné otacejte vickem po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neucitite slaby odpor. Vicko

pak sejméte, vnitini pouzdro zlstava v dolni ¢asti kontejneru.

3 Pouzdro s tobolkou vyjméte, umistéte do mériciho zatizeni a uréete aktivitu.

4 Pouzdro vloZte zpét do olovéného kontejneru a nasadte na néj zpét vicko (bez otaceni).

5 Vyzvéte pacienta k vySroubovdani uzdvéru vnitfniho pouzdra soucasné s hornim vickem
otacenim tfikrat proti sméru hodinovych rucicek.

6 Pacient sejme oba kryty a spolkne tobolku.

VSechen nepoutity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Podrobné informace o tomto |éCivém pfipravku jsou dostupné na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu léc¢iv (http://www.sukl.cz/).
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