CUrum

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

YMM-1

37-370 MBqg/ml injekéna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Citrénan yttrity-(°°Y): 37-370 MBg/ml k datumu kalibracie.

Yttrium-(*°Y) je Cisty beta Ziari¢ (s maximalnou energiou beta Ziarenia 2,28 MeV).

Pol¢as rozpadu Yttria-(*°Y) je 64 hodin. Stabilny dcérsky nuklid je zirkonium.

Pomocna latka so znamym ucinkom: Liek obsahuje 7,4 mg/ml sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
InjekEna suspenzia.

Mlie¢ne biela koloidna suspenzia s pH medzi 5,5 a 7,5 s nefiltrovatelnou frakciou celkovej
aktivity najmenej alebo rovné 85 % v dobe prepustenia lieku a 80 % v Case exspiracie.
Koloidna frakcia je tvorena Casticami s priemernou velkostou 3-6 um (stanovené difrakénou
laserovou metddou).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek je indikovany dospelym na terapeutické oZarovanie hypertrofie synévie kolenného kibu
(radia¢na synovektémia), hlavne pre mono- a oligo-artikularne artritidy chronického
zapalového reumatizmu, zvlast na reumatoidnu polyartritidu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Doporuéena davka je 185-222 MBq do jedného kibu. Je mozné previest niekolko radiaénych
synovektémii stéasne. V pripade recidivy je mozné opatovne podat do toho istého kibu
radioaktivny koloid po 6 mesiacoch od prvého podania. Doporu¢ena davka pri opakovanej
lieCbe je 111-222 MBg. Po dvoch neuspednych radiaénych synovektomiach sa nema
pokraCovat v radiosynovektomickej lie€be. Ro¢na aktivita nema prekro€it 444 MBq.

CIS bio international, Member of Curium group
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Pediatricka populacia

Bezpecénost a ucinnost lieku u deti a dospievajucich neboli doteraz stanovené.

K dispozicii nie su ziadne udaje. V suCasnosti su opisané v Casti 4.8, 5,1, 5.2, ale
neumoziuju uviest odporuéania na davkovanie.

Spodsob podavania

Intraartikularna aplikacia.
Liek je pripraveny na pouzitie a pred podanim sa nesmie riedit.
Viacdavkové pouzitie.

Pokyny na podanie lieku:

e odstrante kibovy vypotok;

e zavedte vyhradne intraartikularne injekciu koloidnej suspenzie yttria-(*°Y);

e rovnakou cestou aplikacie podajte injekciu derivatu kortizénu (acetat prednizolénu
25 mg alebo acetat hydrokortizénu 50 g);

e pred vynatim preplachnite ihlu bud 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo roztokom
kortikosteroidu, aby sa zabranilo refluxu a vzniku koznej radiaénej nekrozy;

e po podani injekcie musi nasledovat znehybnenie kibu a pokoj na 16zku na 2 az 3 dni,
aby sa zabranilo uniku radiofarmaka mimo kibu.

Injekcia je urCena len pre intraartikularne podanie a nesmie byt podana intravendzne alebo
do moc€ového mechura.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych
v Gasti 6.1;
- tehotenstvo a dojéenie;
- vyskyt lokalizovanej infekcie alebo koZzného ochorenia v mieste vpichu injekcie;
- septicka artritida;
- ruptura poplitealnej cysty.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Potencialna hypersenzitivita alebo anafylaktické reakcie

V pripade, ak sa objavia hypersenzitivne alebo anafylaktické reakcie, podavanie lieku musi
byt okamzite ukon€ené, a ak je to potrebné, treba zahajit intravenoznu lieCbu. Nutné lieky a
vybavenie, ako napriklad endotrachealna kanyla a dychaci pristroj, musi byt stéale
k dispozicii pre moznost okamzitej lieCby v pripade nudze.

Individualne zdbévodnenie prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt vystavenie radiacii opodstatnené predpokladanym prinosom

pozadovany terapeuticky uc€inok.

Pediatricka populacia

Podavanie koloidného yttria-(*Y) detom a dospievajicim vo vyvoji je povolené len
v odévodnenych a vynimocnych pripadoch.
DalSie informacie o pouziti lieku u deti a dospievajucich, pozri bod 4.2.
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Po aplikacii lieku

Po aplikacii musi nasledovat znehybnenie kolena s odpocinkom na 16zku po dobu 2 az 3 dni,
aby sa zabranilo uniku radiofarmaka mimo klbu.

Specialne upozornenia
Pacienti v reprodukénom veku

Podanie lieku pacientom pred ukonenim reprodukéného veku musi byt opodstatnené
a potencialny prinos a nepriaznivé Ucinky takejto lieCby maju byt dékladne zvazené.

V pripade, Ze hrozi ruptura poplitealnej cysty, ma sa pouzit adekvatne diagnostické metody
(napr. sonografia), aby sa takato moznost vylucila.

V pripadoch nestabilnych kolennych kibov, jasnej destrukcie kostného tkaniva alebo
stuhnutych klbov je podanie lieku mozné len vo vynimoénych pripadoch ato s najva¢sou
opatrnostou. Opatrnost’ je potrebne dodrzat aj v pripadoch vyznamnej straty chrupavky
v kibe.

Bezpecénostné opatrenia tykajuce sa ohrozenia zivotného prostredia su uvedené v bode 6.6.

Priprava injekcie a intraartikularna aplikacia lieku sa musi vykonavat za prisnych aseptickych
podmienok. Odber vzoriek, skladovanie a pouzitie (aplikacia) radiofarmak obsahujucich
zdroje Ziarenia, vtomto pripade yttrium-(*°Y) vo forme injekénej suspenzie, podliehaju
autorizacii regionalnych zdravotnickych uradov, na zaklade ustanoveni ¢lanku 17f, paragrafu
4 zakona ¢&.470/2000 Z.z., ktorym sa meni a dopifia zakon Narodnej rady Slovenskej
republiky €. 272/1994 Z.z. oochrane zdravia ludi ajeho neskorSich predpisov. Pocas
podavania radiofarmak je nesmierne délezité reSpektovat predpisy platné v mieste podania
aktivity ato podla ¢lanku 17v a 17x zakona €. 470/2000 Z.z. atiez dodrziavat predpisy
platné na pracovisku tykajuce sa zdrojov radiacie podla Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky €. 12/2001 Z.z. o poziadavkach na zabezpecenie radianej ochrany
(presnejSie §23 Radiodiagnostické a radioterapeutické pracoviska).

Jedna davka tohto lieku obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) , tj. v podstate
zanedbatelné mnoZstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Yttrium-(*Y) sa moéZe z koloidného citronanu yttrit€ého uvolnit po lokalnej interakcii
s rontgenovymi kontrastnymi latkami, ktoré obsahuju EDTA alebo iné chelatacné cCinidla.

V pripade, ak kontrastna latka obsahuje EDTA alebo iné chelatacné ¢€inidla, riziko vyznamnej
interakcie s yttriom-(*°Y) sa uréuje predovSetkym stupriom eliminacie kontrastnej latky.
I6nové vysokoosmolarne a neidnové nizkoosmolarne monomeérne kontrastné latky sa zo
zdravého kibu vylugia s poléasom eliminacie 30 az 60 minut.

Tento &as moéze byt eSte kratSi v pripade reumatickych kibov. Napriek tomu sa pre
eliminovanie rizika interakcie odporu¢a medzi podanim réntgenovych kontrastnych latok a
citrénanu yttritého-(°°Y) dodrzat bezpecénostny ¢asovy odstup 8 hodin.

Vzhladom na nizku rychlost eliminacie dimérovych neidnovych kontrastnych latok
obsahujucich EDTA alebo iné chelatacné &inidla by sa mal dodrzat bezpecnostny ¢asovy
odstup 3 dni.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Antikoncepcia u Zien

Ak je nevyhnutné urobit izotopicku radionuklidovi synovektdmiu u zien v reprodukénom
veku, je nutné, aby pacientka uzivala pred lieCbou uc€innu antikoncepciu a pokracovala v jej
uzivani este niekolko mesiacov po lie¢be.

Gravidita
Pouzitie citrénanu yttrittho-(*°Y) je v tehotenstve kontraindikované kvoli moznosti uniku
radioaktivity z klbu (pozri bod 4.3.)

DojCenie

PouZzitie citrénanu yttrittho-(*°Y) je u dojciacich matiek kontraindikované (pozri bod 4.3.)

Pred podanim radiofarmak dojCiacej matke je nutné zvazit moznost odlozit podanie
radionuklidu do doby, kym matka neukonci dojcenie.

Fertilita

Ak je nutné podat radiofarmakum Zene v reprodukénom veku, je nutné vylucit tehotenstvo.
Kazda Zena, ktorej vynechala menstruacia je povaZzovana za tehotnu, kym sa nepreukaze
opak. V pripade pochybnosti o moznom tehotenstve (pri vymesSkani menstruacie, ak je
menstruacia velmi nepravidelna, atd.) ma byt pacientke ponuknuta alternativna metéda bez
pouzitia ionizujuceho Ziarenia (ak taka je).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Injekéna suspenzia Yttria-(*°Y) nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost
viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vystavenie ionizujicemu Zziareniu je spojené so zvySenim rizika vzniku onkologickych
ochoreni a dedi¢nych chyb.

Terapeuticky podana radiacna davka sa mézZe odrazit na zvySenom riziku vyskytu rakoviny
a mutacii. Vo vS8etkych pripadoch je potrebné zaistit, aby bolo riziko oziarenia nizSie, nez
riziko choroby samotne;.

Radiatna davka vzniknuta terapeutickym podanim méze mat za nasledok zvySenné riziko
vzniku rakoviny a mutacii. Vo v8etkych pripadoch je potrebné zaistit, aby riziko oZiarenia
bolo nizSie, nez riziko choroby samotne;.

Efektivna davka je 8,44 mSv pri podani maximalnej odporucanej aktivity 222 MBq.

Sekundarne ucinky
Frekvencie neziaducich uc€inkov su definované nasledovne (podla MedDRA):
Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100, <1/10
Menej Casté: > 1/1 000, <1/100
Zriedkavé: >1/10 000, <1/1 000
Velmi zriedkavé: <1/10 000

Nezname (nebolo mozné urdit z dostupnych udajov)
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Nasledujuca tabufka obsahuje neziaduce ucinky podla tried organovych systémov MedDRA
(Medical Dictionary for Regulatory Activities) s prisluSnymi frekvenciami.

Trieda organovych systémov podla
databazy MedDRA

Preferovany termin

Frekvencia

Infekcie a nakazy

Infek&na artritida

Velmi zriedkavé

Benigne a maligne nadory, vratane
nespecifikovanych novotvarov (cysty

a polypy)

Myeloidna leukémia

Velmi zriedkavé

Lymfom

Velmi zriedkavé

Poruchy imunitného systému

Precitlivenost’

Menej Casté

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Kozna nekrbéza

Menej Casté

Poruchy pigmentacie

Menej Casté

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy Osteonekréza Nezname

a spojivového tkaniva

Vrodené, familiarne a genetické poruchy Cytogenetické Velmi zriedkave
abnormality

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania | Zvy$ena teplota Casté
Bolest Menej Casté
Zapal Menej Casté

Popis vybranych neziaducich ucinkov

V 2% pripadov boli poCas prvych 24 hodin po radiatnej synovektomii pozorované
prechodné zvysSenie teploty (pyrexia).

V niektorych pripadoch sa vyskytli alergické reakcie (hypersenzitivita).

V niektorych pripadoch méze byt lieCba radioaktivnym koloidom bolestiva (bolest).

Po radiaénej synovektémii sa mdze vyskytnut v kibe zapal pretrvavajuci niekolko hodin
alebo dni (zapal). Na lieCbu sa mbdzu pouzit analgetika a nesteroidné antiflogistika.

Kozna nekréza (kozna nekréza) a nacernalda dermalna alebo epidermalna pigmentacia
(poruchy pigmentacie) su neobvyklé reakcie po radiacnej synovektomii. Takéto neziaduce
reakcie sa mézu vyvinut po refluxe lieku ihlou alebo v pripadoch, kedy je zavedena injekcia
prili$ blizko ku kibovej |ézii vplyvom synovialej biopsie alebo artroskopie.

Sekundarna infekcia kibu (infekéna artritida) sa po radiacnej synovektomii vyskytuje len
vynimocne.

Su zname pripady osteonekrozy (osteonekrédza) kolena.

NeZiaduce ucinky v désledku vystaveniu Ziareniu

Frekvencia chromozomovych aberacii (cytogenické abnormality) sluzi ako kvantitativny
indikator pre poskodené bunky aza istych podmienok koreluje s aplikovanou davkou.
Specialne vyskumy chromozémovych aberacii periférnych lymfocytov véak neodhalili Ziadny
signifikantny narast poctu dicentrickych chromozdmov (aberacia chromozémov suvisiaca
s radiaciou) ako dbsledok izotopickej radiacnej synovektdomie za pouzitia citrénanu yttritého-
(QOY).

Z viac ako 20 000 pozorovanych kibov sa po&as sledovanej doby 20 rokov vyskytol jeden
pripad chronickej myeloidnej leukémie (myeloidna leukémia) ajeden pripad maligneho
inguinalneho lymfomu (lymfém). Medzi tymito patoldgiami a radiaénou synovektdmiou nebola
zistena Ziadna suvislost.

P3447nD
04/2025



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia
uvedené v:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec€nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

4.9 Predavkovanie

Opravnenie podavat’ citrénan yttrity-(°°Y) maju len patricne vy$koleni odbornici, a preto
pravdepodobnost predavkovania je velmi mala. V pripade, ak by k predavkovaniu doslo, mal
by byt pouzita rovnaka lieCba ako pri radianej synovitide. Vzhladom k nizkemu stupriu
eliminacie radionuklidu z tela sa $pecifikovana davka neméze zredukovat. Kib by mal byt
imobilizovany a v pripade potreby ochladzovany. V pripade vzniku vypotkov, by tieto mali by
byt prepichované iba ak je to z hfadiska klinickych symptémov nevyhnutné. Intraartikularna
injekcia kortikoidu sa odporuca len za predpokladu, ak prejavené symptémy su inak len
tazko lieGitelné. Extraartikularna akumulacia beta-Ziaricov moéze viest k nekroze, ktora musi
byt okamzite lieCena podanim kortikoidov do oblasti postihnutého miesta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Terapeutické radiofarmaka, Antiflogistika: Zlu¢eniny
yttria-(°°Y),
ATC kod: V10AAO1.

Mechanizmus uéinku

Yttrium-(*°Y) je radioaktivny prvok s dobou polpremeny 64 hodin, ktory emituje B-Ziarenie
s maximalnou energiou 2,28 MeV, so strednym dosahom 3,6 mm v makkom tkanive
(maximum 11 mm) a strednym dosahom v chrupavke 2,8 mm (maximum 8,5 mm).

Po intraartikularnej injekcii su radioaktivne koloidné Castice fagocytované povrchovymi
bunkami synévie. Od prvého dna je mozné pozorovat nekrdézu povrchovej vrstvy synovie
spOsobenu radiaciou. Po niekolkych mesiacoch je zrejma fibroza syndvie s ubytkom
zapalovych infiltratov, zmenSovanim velkosti a poc¢tu synovialnych rias a zmenSovanim
hrabky novovytvorenej vrstvy. Napriek tomu moézu oblasti synovitidy pretrvavat, ¢o mébze
viest k prestavbe novej synovialnej membrany s alebo bez znamok pretrvavajucej zoslabenej
synovitidy. Tento histologicky vyvoj prebieha suasne s postupnym rozliSovanim klinickych
indicii kibového zapalu.

Mechanizmus ucinku radiokoloidu na maligne vypotky nie je dostatoCne znamy.
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Klinicka uginnost a bezpeénost

Uginok tychto latok méze byt spdsobeny ich letalnym pésobenim na volné maligne bunky.
Je tiez mozné, Ze ich priaznivé U€inky su spdsobené oziarenim malignych serdznych
povrchovych zfn a Specifickym radianym ucinkom na mezotelialne povrchy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Na radiaénu synovektdomiu sa liek aplikuje ako jednorazova intraartikularna davka.
Distribucia a difuzia radioaktivneho chemického prvku z miesta jeho Ucinku boli skimané
na kralikoch. Studia preukazala, ze 87 - 100 % aplikovaného yttria ostava v kibe este po
7 diioch po injekcii 0,59 MBq vyttria-(3Y) (izotop vybrany pre jeho gama Ziarenie, ktoré
zvySuje presnost merania). Autoradiografia ukazuje rovnomernu distribuciu v synovialnej
membrane. V pripadoch experimentalne vyvolanych artritid bolo v synovialnej tekutine 25 %
podanej aktivity po 40 minutach od intraartikularnej injekcie 0,37 MBq yrtria-(*°Y).

Mozny anik z kibu do spadovych lymfatickych uzlin, a teda moznost vystavenia lymfocytov
a peéene radiacii, mdze zavisiet od pohybu kibu. Z tohto dévodu je odporuéena imobilizacia
liegeného kibu v trvani jednej doby polpremeny yttria-(%°Y) (~3dni).

Eliminacia

Iné Studie ukazali, Ze 24 hodin po intraartikularnej injekcii 3,7-37 MBq yttria-(*°Y) zotrvava
v krvi 0,2 %, v moci 0,4 % a v stolici 0,13 % aktivity.

Yttrium-(*°Y) sa rozpadava na stabilné zirkdnium-(®°Zr), pre ktoré nebol hlaseny Ziadny
terapeuticky ani toxicky ucinok na kib.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxikologické Studie na potkanoch preukazali, Zze pri jednej intravendznej injekcii chloridu
yttria v davke 3 az 5 mg/kg yttria (5 az 8 nasobok celkového mnozstva yttria vpichovanému
pacientom) nebol pozorovany ziadny pripad umrtia.

Toxicita v pripade opakovaného podania davky 0,03 mg/kg/defri po dobu 28 dni nebola
u potkanov zaznamenana.

Tento liek nie je ur€eny na pravidelné alebo kontinualne pouzitie.

Studie mutagenity a dlhodobej karcinogenity neboli uskutoénené.

Bezpecénostné opatrenia tykajuce sa ohrozenia zivotného prostredia su uvedené v bode 6.6.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

voda na injekcie

hydroxid sodny (na Upravu pH)

kyselina dusi¢na

citrénan sodny

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 4.2.
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6.3  Cas pouzitelnosti
24 hodin od prvého odobratia z liekovky.

Po prvom odbere z liekovky uchovavaijte v chladnicke (pri 2 °C-8 °C).
Cas pouzitefnosti je 15 dni od datumu vyroby.
Cas pouzitelnosti je uvedeny na vonkajSom obale a na kazdej liekovke.

6.4 Specialne upozornenia pre uchovavanie

Uchovavaijte v pévodnom obale pri teplote do 25 °C.
Podmienky pre uchovavanie po prvom odobrati lieku, pozri €ast 6.3.
Uchovavanie radiofarmak musi byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Koloidna injekéna suspenzia ytria (90Y) je balena v bezfarebnych sklenenych injekénych
liekovkach typu | s objemom 15 ml, uzatvorenych chlérbutylovou zatkou s povrchovou
upravou ETFE a hlinikovym krimpovacim uzaverom, na ktorom je privarené polypropylénové
viecko.

. Zatvorena liekovka je umiestnena v ochrannom olovenom obale. Pre uUcely distribucie je
cela suprava umiestnena do transportného obalového suboru.

Velkost balenia: 111, 148, 185, 222, 259, 296, 333, 370, 407, 444, 481, 518, 555, 925,
1110 MBq
37-370 MBq / ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecné upozornenia

Radiofarmaka moézu preberat, pouzivat a podavat len opravnené osoby v na to uréenych
zdravotnickych priestoroch. Ich prijem, skladovanie, pouZivanie, preprava a likvidacia sa
riadia platnymi predpismi a povoleniami na manipulaciu s takymito latkami.

Radiofarmaka by mali byt pripravované v sulade s poziadavkami pre radiaCnu bezpeénost
a poziadavkami na kvalitu farmaceutickych liekov. Je potrebné dodrzat aseptické postupy.
Postup aplikacie je nutné prevadzat tak, aby bolo minimalizované riziko kontaminacie lieku
a oziarenia personalu. Pouzitie ochrannych pomécok proti ozZiareniu je povinné.

Podavanie radiofarmak predstavuje nebezpelenstvo pre ostatné osoby vo forme
vonkajSieho oZiarenia alebo kontaminacie z rozliateho mocu, zvratkov atd.

Predpisy radiatnej ochrany musia byt dodrzané v sulade s narodnymi nariadeniami.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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88/0284/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. septembra 2007
Datum posledného predizenia registracie: 25. septembra 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2025

1. DOZIMETRIA

Radiatna zataz moéze byt odhadnuta pomocou dozimetrickej tabulky uvedenej nizSie.
Odhadnuté hodnoty radiaCnej zataze boli stanovené na ludskych subjektoch, alebo su
zaloZené na modelovom vypocte (MIRD/ICRP 60, simulacia Monte Carlo).

Udaje uvedené v tabulke st vypoéitané na zaklade nasledujlcich predpokladov:
Predpoklada sa, ze unik koloidného radiofarmaka z kolena prebieha lymfou, koloid je najprv
transportovany do inguinalnych lymfatickych uzlin a dalSimi lymfatickymi uzlinami prechadza
do cirkulacie. Nasledne je vychytavany retikuloendotelovym systémom.

Vysledky su oznalené hviezdickou (*) boli stanovené pouzitim MIRDOSE 3.1 na zaklade
absorpcie radiacnej davky organmi a su odhadované podla najnepriaznivejSieho pripadu,
tzn. s pouzitim rezidenéného Casu [(frakcia v organe x pol¢as/In2) x uniknuta frakcia] pre
malé koloidy (€astice <100 nm). Hodnota stredného uniku aktivity 1,8 % je brana ako zaklad
pre odhad vystavenia radiacii v dosledku uniku aktivity.

Pre obzvlast citlivé gonady bola absorbovana radiac¢na davka uréena pomocou MIRDOSE
3.1 apridanim nameranych hodnét brzdného Ziarenia z lie€eného kolena a regionalnych
lymfatickych uzlin.

Tabulka 1: radiacna davka absorbovana organmi (mGy/MBq aplikované) a efektivna davka
(mSv/MBq aplikované) po injekcii do kolenného kibu.

Vystavenie radiacii (mGy/MBq) po intraartiularnej injekcii do kolenného kibu

Organ/cast’ tela Davka absorbovana podlfa podanej
aktivity [nGy/MBq] u dospelych

Syndvia 700

Spadové lymfatické uzliny:

pri nizkom stupni Uniku 3,1

pri vysokom stupni Uniku 8,2

Gonady 0,0022

Pecen 0,328*

Slezina 0,489*

Oblicky 0,000634*

Kostny povrch (celého tela) 0,0336*

Celé telo 0,0121*

Efektivha davka 0,0380 mSv/MBq

Efektivna davka vypocCitana zintraartikularneho podania 222 MBq aktivity je priblizne
8,44 mSv (0,0380 mSv/MBq) pre dospelu osobu s telesnou hmotnostou 70kg.

Radiaéna davka do $pecifickych organov, ktoré nemusia byt ciefom liegby (kolenného kibu),
moéze byt vyrazne ovplyvnena patofyziologickymi zmenami spbésobenymi chorobnym
procesom. To je potrebné zohladnit pri pouzivani nasledujucich informacii.
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Pre podanu aktivitu 222 MBq je typicka radiaéna davka do ciefového kolenného kibu
155,4 Gy a typicka radiacna davka do kritickych organov je: gonady 0,5 mGy, regionalne
lymfatické uzliny s malym unikom 688 mGy, regionalne lymfatické uzliny s vysokym unikom
1820 mGy, pec€en 73 mGy, slezina 109 mGy, obli¢cky 0,15 mGy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Liek je pripraveny na pouZitie.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’ obal, pH a aktivitu.

Liekovka nesmie byt nikdy otvorena a pri pouziti musi byt uloZzena v olovenom tieneni.
Produkt sa po dezinfekcii zatky asepticky vytiahne cez zatku pomocou sterilnej jednorazovej
ihly a injekénej striekacky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho Ustavu pre
kontrolu liekov / www.sukl.sk.
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