sp.zn. sukls218760/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
MIBG (1123) 74 MBg/ml injekéni roztok
Katalogové ¢islo Curium Netherlands: DRN 5379
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden ml roztoku v lahvicce obsahuje jobeguan-(*%1) 74 MBq k datu a hodiné kalibrace a

jobeguan-sulfat 0,5 mg/ml. Jod-123 (}%1) se rozpada emisi Cistého zafeni gama s pievazujici
energii 159 keV (83,6 %) a rentgenového zateni s energii 27 keV na stabilni tellur-123.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok.
pH pftipravku je 4,0-5,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeuticke indikace

Tento pripravek je urcéen pouze k diagnostickym tceliim.

e Detekce neuroendokrinnich tumorid jako jsou feochromocytomy, paragangliomy,
chemodektomy a ganglioneuromy.

e Detekce, staging a pravidelné sledovani pacientll v rdmci terapie neuroblastomd.

e Hodnoceni vychytavani jobenguanu (*2%1) pro planovani terapie.

e Funk¢ni studie dien€ nadledvin (hyperplazie) a myokardu (sympaticka inervace).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Dospeli
Doporuceny rozsah aktivity 110-400 MBq je zaloZen na primérné hmotnosti pacienta (70 kg).

Starsi pacienti
Pro starsi pacienty neni potteba upravovat davkovani.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientl je potieba peclive zvazit aplikovanou aktivitu, protoze u nich mize dojit
Kk vyssi radiacni zatézi.

Pediatricka populace
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Pouziti u déti a dospivajicich je potieba peclivé zvazit dle klinickych potfeb a vyhodnoceni
pom¢éru rizika a prinosu. Aktivity aplikované u déti a dospivajicich je mozné vypocitat podle
karty davkovani (EANM 2016) za pouziti nasledujiciho vzorce:

Aplikovana aktivita [MBq] = Zakladni aktivita x Koeficient (pii zakladni aktivit¢ 28,0)

hmotnost koeficient | hmotnost koeficient | hmotnost koeficient
(kg) (kg) (kg)

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

U velmi malych déti (do 1 roku) je potfeba podat minimalni davku 37 MBq k ziskani dostate¢né
kvality zobrazeni.

Bezpecnost a ucéinnost pripravku MIBG (I1123) u pediatrickych pacientti do 1 mésice véku
nebyla hodnocena. Nejsou k dispozici zadné udaje.

Zpusob podani
Vicedavkova lahvicka.

MIBG (1123) se aplikuje pomalou i.v. injekci (minimalné po dobu 5 minut) nebo infuzi (viz
bod 4.4 a 4.8). Je-li pozadovano, je mozné podavany objem zvysit fedénim.

Nizké pH roztoku mizZe zplsobit bolest v misté vpichu (viz bod 4.8). Po podani MIBG (1123)
se doporucuje proplachnuti fyziologickym roztokem.

Pokyny k fedéni pfipravku pfed podanim viz bod 12.
Pro ptipravu pacienta viz bod 4.4.

Vyhodnoceni zobrazeni

e Zobrazeni neuroendokrinnich tumorii: celotélové scintigrafické projekce predni a zadni
a/nebo pfislusné planérni snimky (spot images) a/nebo snimky SPECT lze provést 24 hodin
po podani MIBG (1123). Tyto skeny se mohou po 48 hodinach opakovat.

e Zobrazeni myokardu: ptedni planarni zobrazeni hrudniku po 15 minutach (¢asny snimek)
a 4 hodinach (pozdni snimek) po podani MIBG (I1123) pfipadn€ nakonec ndsledované
jednofotonovou emisni tomografii (SPECT).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Potencial pro hypersenzitivitu nebo anafylakticke reakce

JestliZe se objevi hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, musi se podani 1é€ivého piipravku
okamzité¢ prerusit, a je-li to zapotiebi, musi se zalit s intravendzni 1écbou. Aby bylo mozno
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Vv pfipad¢ nouze okamzité¢ zasdhnout, je tfeba mit k dispozici potiebné 1éCivé ptipravky a
vybaveni, napiiklad endotrachedlni trubici a ventilator.

Odavodnéni individualniho ptinosu/rizika

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zakladé jeho
pravdépodobného piinosu. Aplikovana aktivita musi byt u kazdého pacienta co nejnizs$i mozna
pro dosazeni pozadovanych diagnostickych informaci.

Pacienti s poruchou sympatického nervového systému

U pacienti trpicich klinickymi stavy, které ovliviiuji fungovani nervového nebo sympatického
systému, jako jsou parkinsonské syndromy, lze pozorovat pokles srdecniho vychytavani
MIBG (1123) bez ohledu na srde¢ni patologii.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U téchto pacientil je tieba peclivé zvazit pomér pfinosu a rizika, protoZze miize dojit k vyssi
radia¢ni expozici.

Tézka porucha funkce ledvin mize zpiisobit zhorSeni vysledkli zobrazeni, protoze jobenguan-
(*21) je vylutovéan zejména ledvinami.

Pediatricka populace

Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Je tfeba peclivé zvazit indikaci, nebot” efektivni davka na MBq je vyssi nez u dospélych (viz
bod 11).

Ptiprava pacienta
- Pfed aplikaci je nutné vysadit Iéky, u kterych se ocekava ucinek spocivajici ve snizeni
vychytavani MIBG (1123), obvykle po dobu ¢tyt biologickych polocasi (viz bod 4.5).
- Pro minimalizaci radiacni zaté€ze pro Stitnou Zlazu je tfeba zabranit vychytavani volného
jodidu Stitnou zlazou pomoci stabilniho jodu podavaného peroralné:
e U dospélych se blokada §titné Zlazy provadi zhruba 1 hodinu pied aplikaci
MIBG (1123) podanim jednordzové davky jodidu draselného (130 mg) nebo
jodi¢nanu draselného (170 mg) (viz tabulka niZe).
e U dospivajicich, déti a kojenct se blokada provadi podanim jodidu draselného
nebo jodi¢nanu draselného ptiblizné 1 hodinu pfed podanim MIBG (1123),
vecer v den injekce a nasledujici den (celkem 3 aplikace za 2 dny). Doporucené
davky pro blokadu stitné zlazy maji vychazet z v€kové skupiny pacienta (viz
tabulka 1 nize).

Tabulka 1: Doporuc¢ené davky k podani pro blokadu stitné Zlazy u kojenct, déti,
dospivajicich a dospélych

veék pacienta jodid jodi¢nan draselny
draselny (mg) (mg)
kojenci (1 mésic-3 roky)” 32 42
déti (3 —12 let)” 65 85
dospivajici (> 12 let)” 130 170
dospéli ™ 130 170

* 3 davky béhem 2 dnti
** jen jednorazova davka

e U pacientii s inkompatibilitou na jod je mozno pouzit chloristan draselny nebo
chloristan sodny.
- U déti a kojencii mize byt pro SPECT zobrazeni nutna sedace.
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- Pied zahajenim vySetfeni ma byt pacient dobfe hydratovan a béhem prvnich hodin po
vySetfeni ma byt nucen k co nejcastéjSimu moceni, aby se snizila zatéz z ozafeni.

Zvlastni upozornéni
Vychytani jobenguanu (‘%) v chromafinnich granulich miZe teoreticky zptsobit prudké
zvySeni sekrece noradrenalinu a tim zpusobit hypertenzni krizi. Tato eventualita vyzaduje trvalé
sledovani pacienta béhem aplikace. Aplikaci MIBG (1123) je nutné provadét pomalou injekei
(viz body 4.2 2 4.8).

Je tfeba se vyvarovat paraven6zni aplikaci vzhledem k riziku lokéalni nekrézy tkané (viz bod
4.8). Injekce musi byt podana intraven6zné, aby se zabranilo lokalni depozici aktivity a ozafeni
ptipravkem MIBG (1123). V piipad¢€ paravendzni aplikace ma byt injekce okamzité¢ ukoncena
a misto vpichu ma byt zahtato a ulozeno ve zvysené poloze. Pokud dojde k radia¢ni nekroze,
muze byt nutny chirurgicky zakrok.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*.

Preventivni opatieni s ohledem na enviromentalni rizika viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

U nize uvedenych lécivych latek se ptfedpokladd, nebo je o nich zndmo, Ze mohou zpisobovat

prodlouzeni nebo naopak snizeni vychytavani jobenguanu u tumorti tkani odvozenych

z neuralni trubice.

- nifedipin (blokator kalciového kanalu): udava se prodlouzeni retence jobenguanu

- snizeni vychytavéani bylo pozorovéno v rdmci lé€ebnych rezimli zahrnujicich podavani
reserpinu, labetalolu, blokatori kalciového kanalu (diltiazem, nifedipin, verapamil),
tricyklickych antidepresiv (amitriptylin, imipramin a derivaty), sympatomimetik (které
jsou pfitomny v pfipravcich pro nosni dekongesci, napt. fenylefrin, efedrin nebo
fenylpropanolamin), kokainu, fenothiazinu.

Léciva obsahujici uvedené 1é€ivé latky maji byt pied aplikaci MIBG (I1123) vysazena (obvykle

po dobu ¢tyt biologickych polocast, kdy je latka plné z organismu eliminovana).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam v reprodukénim véku, je nutno vzdy
patrat po mozném tehotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu
povazovana za t¢hotnou, pokud se neprokaze opak. Kde trva nejistota (zené¢ vynechala
menstruace, menstruace je velmi nepravidelna atp.), je nutno pacientce nabidnout alternativni
metodiky bez ionizujiciho zateni (existuji-li).

Tchotenstvi

Aplikace radiofarmaka t¢hotnym Zenam zptlsobi i radiacni zat€z plodu. Proto se nezbytna
vySetieni provadéji v piipadé, Zze predpokladany piinos vySetfeni prevazi mozna rizika pro
matku a plod.

Kojeni

Pted aplikaci kojicim Zendm je nutné uvazit, zda je mozné vySetteni odlozit na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matefského mléka dané
radiofarmakum vhodné.
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Jobenguan-(*2%1) je ¢aste¢né vylucovan do matefského mléka. Je-li aplikace nezbytna, je nutné
pferusit kojeni na 3 dny a mléko, které se v prsu vytvofi, je nutno odsat a znehodnotit.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

MIBG (1123) nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabelérni ptehled nezadoucich téinkii

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci ucinky rozdélené dle tiid organovych systémii podle
MedDRA.

Frekvence nezadoucich ucinki jsou definovéany takto: velmi casté >1/10; casté >1/100 az
<1/10; méné ¢asté >1/1 000 az <1/100; vzacné >1/10 000 az <1/1 000; velmi vzacné <1/10 000;
neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Tiida organového systému NeZadouci ucinek* Frekvence
(SOCs)
Poruchy imunitniho Hypersenzitivita neni znamo
systému Anafylaktoidni reakce
Poruchy nervového systému | Zavrat’ neni znamo
Bolest hlavy
Paraestézie
Srdec¢ni poruchy Tachykardie neni zndmo
Palpitace
Respiracni, hrudni a Dyspnoe neni zndmo
mediastinalni poruchy
Cévni poruchy Ptechodna hypertenze neni zndmo
ZCervenani
Gastrointestinalni poruchy | Bfisni kiece, bolest biicha neni zndmo
Nauzea
Zvraceni
Poruchy kiize a podkozni Urtikarie neni zndmo
tkané Vyrazka
Erytém
Celkové poruchy a reakce Bolest v misté vpichu injekce neni zndmo
Vv misté aplikace Lokalizovany edém
Reakce v mist¢ vpichu injekce
Néavaly
Zimnice
Poranéni, otravy a Radiac¢ni nekréza po neni znamo
proceduralni komplikace paraven6znim podani ptipravku

e Nezddouct ucinky ziskané ze spontannich hlaseni

Popis vybranych nezadoucich ¢inka

Katecholaminova krize

Je-li 1éCivy ptipravek podan pfili§ rychle, mohou se jiz béhem podani nebo okamzité po ném
objevit palpitace, tachykardie, dyspnoe, navaly, pfechodnd hypertenze, abdomindlni kiece a
bolesti (viz body 4.2 a 4.4). Tyto pfiznaky vymizi béhem jedné hodiny.
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Hypersenzitivita
Vyskytla se hypersenzitivita, napt. zCervenani, vyrazka, erytém, urtikarie, nauzea, zimnice a
jiné symptomy anafylaktickeé reakce (viz bod 4.4).

Reakce v misté vpichu zpiisobené paravenoznim poddnim
Byla hlaSena lokélni paraven6zni podani, kterd mohou zptisobit lokélni tkanové reakce, jako je
bolest v misté vpichu, lokalizovany edém a radia¢ni nekroza (viz bod 4.4).

Obecnd doporuceni

Vystaveni uc¢inklim ionizujiciho zafeni je spojeno S rizikem vzniku nadorovych procest a
s moznym vznikem dédicnych poskozeni. Jelikoz je efektivni davka 5,2 mSv pii podani
maximalni doporucené aktivity 400 MBq, ocekava se vyskyt téchto nezddoucich ucinkl jen
s nizkou pravdépodobnosti.

HléSeni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Tento ptipravek musi byt pouzivan jen vyskolenym personalem v nemocni¢nich podminkéch.
Riziko pfeddvkovéni je jen teoretické.

V ptipadé predavkovani MIBG (I123) ma byt absorbovand davka pacientovi snizena, pokud
mozno zvySenim eliminace radionuklidu z té€la nucenou diurézou a Castym vyprazdiovanim
mocového méchyte.

Utinek predavkovani MIBG (I1123) je zpiisoben uvolnénim adrenalinu. Tento udinek je
kratkodoby a vyZaduje podplrna opatieni zamétena na snizeni krevniho tlaku. Je nutna
okamzita injekce rychle Gcinkujiciho alfa-adrenergniho blokatoru (fentolamin) nasledovana
injekci betablokatoru (propanolol). Zésadni vyznam pro omezeni ucinkd radiace spociva
Vv zabezpeceni co nejvyssiho vylucovaného mnozstvi moci vzhledem k vylucovani ti¢inné latky
ledvinami.

MIBG (1231) nelze dialyzovat. MiZe byt uzitecné odhadnout efektivni davku, kterd byla
aplikovéana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Diagnosticka radiofarmaka; detekce nadoru.
ATC kod: V091X01

Mechanismus ucinku

Jobenguan-(*%1) je aralkylguanidin s pfipojenym izotopem jodu. Jeho struktura obsahuje
guanidinovou skupinu guanetidinu navazanou na benzylovou skupinu s ptipojenym jodem.
Obdobné jako guanetidin jsou aralkylguanidiny latkami blokujicimi adrenergni neurony. Diky
podobnosti u¢inku u adrenergnich neurontt a chromafinnich bunék dfené nadledvin se
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jobenguan (*2%l) vychytava piedevsim v oblasti diené nadledvin. Navic nastava vychytani
v myokardu.

Mezi rozliénymi aralkylguanidiny se dava ptednost jobenguanu (*21) pro jeho nejnizsi
vychytavani v jatrech a nejlepsi stabilitu in vivo, kdy je mnozstvi vychytaného volného jodu ve
Stitné Zlaze snizeno na minimum.

Farmakodynamické ucinky
Pfi chemickych koncentracich pouzivanych k diagnostickym vySetfenim nevykazuje
jobenguan-(*2l) zadnou farmakodynamickou aktivitu. Jobenguan-(*21) vSak muize zvysit

uvoliiovani norepinefrinu z chromafinnich granuli a vyvolat pfechodnou hypertenzi (viz také
bod 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a vychytavani organy

Distribuéni charakteristiky jobenguanu (}21) zahrnuji rychlé inicialni vychytani v jatrech (33 %
aplikované davky), a vyrazné nizsi vychytani v plicich (3 %), v myokardu (0,8 %), ve sleziné
(0,6 %) a slinnych zlazach (0,4 %). Vychytavani jobenguanu (%1) umoziuje zobrazeni
normalni dfené nadledvin. Pii hyperplazii nadledvin je vychytavani vyrazné zvySeno.

Pokud je koncentrace 1é¢iva nizka (jako v diagnostickych davkach), je transport jobenguanu
(*#1) pies bun&éné membrany bundk pochazejicich z nervové trubice aktivni proces.
Mechanismus vychytdvani mtize byt inhibovan podavanim inhibitorti jako je kokain nebo
desmethylimipramin.

Po vychytani pienasi aktivni mechanismus alespofi ¢ast intracelularniho jobenganu (}2%I) do
zasobnich granuli uvnitt bunék.

Eliminace

Jobenguan-(*#1)je z velké &asti vylu¢ovan nezménény ledvinami. Béhem 4 dni je asi 70-90 %
aplikované davky vylouceno moci. Jako produkty metabolismu obsahujici radiojod byly
nalezeny jodid, meta-jodhippurova kyselina, hydroxyjodbenzylguanidin a meta-jodbenzoova
kyselina. Tyto derivaty predstavuji asi 5-15 % aplikované davky.

Polocas
Efektivni polocas rozpadu je 11,4 hodiny.

Porucha funkce ledvin
Farmakokinetika u pacientt s poruchou funkce ledvin nebyla definovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Letalni davka pro psy je 20 mg/kg. Nizsi davky (14 mg/kg) mohou zpusobit piechodné
ptiznaky toxickych ucinkt. Opakovana intraven6zni podani 20-40 mg/kg potkaniim vyvolaji
ptiznaky zévaznych toxickych ucinkt. Opakované intravenozni podani 5-20 mg/kg potkaniim
sice zpusobi nezadouci ucinky vcetné respiracnich poruch, ale dlouhodoby ucinek spociva
pouze vV mirném zvySeni hmotnosti jater a srdce. Opakované podani 2,5-10 mg/kg psiim sice
zpusobi nezadouci tcinky vcetné zvysSeni krevniho tlaku a vzniku abnormalit srde¢ni frekvence
a Sifeni tepové vlny, ale vSechny Uc¢inky mély prechodny charakter.

Tento 1éCivy piipravek neni uréen k pravidelnému nebo kontinualnimu podévani.
V ramci pouzitych metodik nebyly prokdzany Zadné mutagenni ucinky.
Dlouhodobé studie karcinogenniho ti¢inku jobenguanu nebyly provedeny.

Studie reproduk¢ni toxicity u zvitat nebyly doposud provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu a voda pro injekci.
6.2 Inkompatibility

Tento piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodu 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku MIBG (1123) je 20 hodin po datu a hodin¢ kalibrace. Datum a
hodina kalibrace a datum a hodina exspirace jsou uvedeny na Stitku olovéného stinéni.

Po odebréni prvni davky z lahvi¢ky uchovavejte injekéni lahvicku v chladnicee (2 °C-8 °C)
vV pivodnim obalu a obsah injek¢ni lahviéky spotiebujte do 8 hodin bez piekroceni doby
pouzitelnosti roztoku.

Chemickd a fyzikalni stabilita byla prokdzana po dobu 8hodin pii 2°C-8°C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité, nebyla-li k otevieni a odbéru
pouzita metoda vylucujici riziko mikrobidlni kontaminace. Neni-li pfipravek pouzit okamzité,
jsou podminky a doba uchovéavani v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Informace o0 uchovavani po odebrani prvni davky piipravku z injekéni lahvicky viz bod 6.3.

Uchovavani radiofarmaceutickych ptipravki musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi
ptedpisy pro manipulaci s radioaktivnim materialem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna injekéni lahvicka 10 ml k opakovanému odbéru, uzaviena pryzovou zatkou a
hlinikovou objimkou. Sklenéna injekéni lahvicka je dodavana v olovéném stinéni.

Piipravek MIBG (1123) je dodavan v nasledujicich aktivitach k datu a hoding kalibrace:
74 MBg v 1 mi

148 MBq ve 2 ml

222 MBq ve 3 mi

296 MBq ve 4 ml

370 MBg v 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni
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Radiofarmaka maji byt pievzata, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami
v uréenych klinickych zafizenich. Jejich ptijem, uskladnéni, pouzivani, pfeprava a likvidace
podléhaji prislusnym piedpisim a/nebo licencim pifislusné mistni organizace.

Radiofarmaka maji byt pfipravena zpisobem, ktery vyhovuje jak podminkdm na radiacni bezpecnost,
tak farmaceutickym pozadavkiim na jakost. Maji se dodrzovat piisluSné aseptickd opatieni.

Pokyny pro natedéni 1é¢ivého ptipravku pred podanim, viz bod 12.
Pokud je kdykoliv pfi ptipraveé tohoto ptipravku zpochybnéna neporusenost injekéni lahvicky,
nesmi byt piipravek pouzit.

Postupy pfi podavani je tfeba provadét takovym zplisobem, aby bylo riziko kontaminace
1éCivého piipravku a ozareni obsluhy snizeno na minimum. Odpovidajici stinéni je povinné.

Podéni radiofarmak ptedstavuje pro ostatni osoby riziko vnéjSiho ozafeni nebo kontaminace
rozlitou moci, zvratky nebo jinymi biologickymi tekutinami. Radiacni ochrana musi byt
v souladu s narodnimi piedpisy o ochrané zdravi pted ionizujicim zafenim.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
pro radioaktivni materialy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

88/254/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

9.3.1994 / 28.11.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

21. 6. 2023

11. DOZIMETRIE

Udaje uvedené niZze jsou prevzaty z publikace ICRP ¢.80 "Radiation dose to patients from
radiopharmaceuticals" a jsou vypocteny na zakladé nasledujicich pfedpokladi:

Celkova télesna retence je popsana polocasy 3 hodiny (0,36) a 1,4 dne (0,63), pfi¢emz mala
¢ast (0,01) je zadrZena v jatrech. Pfedpokladé se blokada stitné zlazy. Celkova doba setrvani
v téle je 9,97 hodin.
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Nize uvedené udaje plati pfi normalnim farmakokinetickém chovani. Pokud je funkce ledvin
poskozena v dasledku onemocnéni nebo v dasledku piedchozi terapie, miize byt zvySen
efektivni davkovy ekvivalent a radiacni zatéz pro organy.

Organ Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity
(mGy/MBQq)
dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,017 0,022 0,032 0,045 0,071
Mocovy méchyt 0,048 0,061 0,078 0,084 0,15
Povrch kosti 0,011 0,014 0,022 0,034 0,068
Mozek 0,0047 0,0060 0,0099 0,016 0,029
Prsa 0,0053 0,0068 0,011 0,017 0,032
Zluénik 0,021 0,025 0,036 0,054 0,10
Gastrointestinalni
trakt:
Zaludek 0,0084 0,011 0,019 0,030 0,056
Tenké stievo 0,0084 0,011 0,018 0,028 0,051
Tlusté stievo 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,052

(Horni ¢ast 0,0091 0,012 0,020 0,033 0,058)

(Dolni ¢ast 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,043)
Srdce 0,018 0,024 0,036 0,055 0,097
Ledviny 0,014 0,017 0,025 0,036 0,061
Jatra 0,067 0,087 0,13 0,18 0,33
Plice 0,016 0,023 0,033 0,049 0,092
Svaly 0,0066 0,0084 0,013 0,020 0,037
Jicen 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Vajecniky 0,0082 0,011 0,016 0,025 0,046
Slinivka bfi$ni 0,013 0,017 0,026 0,042 0,074
Cervena kostni 0,0064 0,0079 0,012 0,018 0,032
dren
Pokozka 0,0042 0,0051 0,0082 0,013 0,025
Slezina 0,020 0,028 0,043 0,066 0,12
Varlata 0,0057 0,0075 0,012 0,018 0,033
Brzlik 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Stitna Zldza 0,0056 0,0073 0,012 0,019 0,036
Déloha 0,010 0,013 0,020 0,029 0,053
Ostatni organy 0,0067 0,0085 0,013 0,020 0,037
Effektivni davka 0,013 0,017 0,026 0,037 0,068
(mSv/IMBQ)

Efektivni davka po podani (maximalni doporucené) aktivity 400 MBq je pro dospélého
pacienta o hmotnosti 70 kg asi 5,2 mSv.

Pii podané aktivité 400 MBq je typicka radiacni davka pro cilovy organ nadledviny 6,8 mGy a
typicka radiacni davka pro kritické organy (jatra a mocovy méchyi) 26,8 mGy a 19,2 mGy

V uvedeném poradi.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

12 APP 5379 Czech Republic SPC 12092023 10/11



Tento ptipravek je urCen k okamzitému pouziti. Pfipravek miize byt nicméné nafedén vodou
pro injekci nebo 5% roztokem glukozy ve vode, je-li pro usnadnéni podani potieba vétsi objem.
Odbér davky ma byt proveden za aseptickych podminek. Lahvicky se nikdy nesmi otevirat. Po
dezinfekci zatky ma byt roztok natazen ptes zatku pomoci jednodavkové injekéni stiikacky
vybavené vhodnym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci schvaleného
automatizovaného aplika¢niho systému.

Pokud je naruSena celistvost lahvicky, nesmi byt ptipravek pouzit.

Podrobne informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu l1é¢iv: www.sukl.cz
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