KPATKA XAPAKTEPUCTUKA HA ITPOAYKTA

1. NME HA JJEKAPCTBEHUA ITPOAYKT

MOHUIMOT-131 Kancyna T 37-7400 MBq TBbp/a Karcyiia 3a TepaneBTHYHA yHoTpe6a
MONIYOT-131 Capsule T 37-7400 MBq hard capsule for therapeutic use

2. KAYECTBEH 1 KOJIMYECTBEH CbCTAB

Enna tBbpna kancyna ceabpxka 37-7400 MBq natpues ioaua (1311 ) B MOMEHTa Ha
KaJIMOpUPAHETO.

Moxn-131 ce mponsBexa upe3 neneHe Ha ypaH-235 Win upe3 6oMOapaHpaHe ¢ HeyTPOHH Ha
cTaGunen Teyp B aapeH peakrop. Mox-131 uma nomyxusot ot 8,02 muu. Pasnana ce ¢
u3IbUBaHe Ha raMa paguanus ot 365 keV (81,7%), 637 keV (7,2%) u 284 keV (6,1%) u Gera
paauanus ¢ MakcuMaiaHa eneprus ot 606 keV no crabunen Kcenon — 131.

ITomomHo(n) BemecTBo(a), YHHTO/IMUTO €(DEKT € IMO3HAT:
Enna tBbpaa kancyna ceabpxka 129,68 mg nHatpuil.

3a MBIHUA COUCHK Ha TOMOIIIHUTE BEIIECTBA BUKTE TOYKA 6.1.
3. JEKAPCTBEHA ®OPMA

TBBpAa kancyia
[Tpo3pauHa TBBpJA KeJIATHHOBA KaICyJa, ChIbpiKalla Osul 10 cBETIIOKa(sB Mpax.

4. KJ/IMHUYHU JAHHU
4.1 TepaneBTHYHH NOKa3aHUS

TepanusTa ¢ paquoakTUBEH MO/ € IIOKa3aHa 3a:

*  XwuneptupeouausbMm: Jleuenue Ha 6osecT Ha ['peiiBc, TOKCHYHA TOJWHOAYJIapHA TyIIa UIN
ABTOHOMHU BB3JIH.

» Jleuenue Ha manunapeH U GoNMKyIapeH KaplHOM Ha IUTOBHIHATA 5KJI€3a, BKIIOYUTEIHO U
METAcCTaTUYEH KapLIMHOM.

TepanusTa ¢ natpues omua (*'1) yecTo ce kOMOMHUPA ¢ XMPYPrUYHA HHTEPBEHIIHUS U
AHTUTUPEOUIHU JICKAPCTBEHU IIPOAYKTH.

4.2 Jlo3MpoBKa U HAYMH HA NPUJIOKEHUE

To3u nekapcTBeH NPOAYKT TPsOBa Jja ce MpHiiara camo OT OTOPU3UPAHU 3APABHH CIEIIHATUCTU B
TOYHO OIPEJIEIEHN KIMHUYHHU YCI0BUs (BXK. TOUKA 6.6).

2 !OSI/I[ )OBKa



AXTHBHOCTTA, KOSITO 1€ CE NPUJIara, MoJUIe)KH Ha KJIMHUYHA MpeteHKa. TepaneBTHIHuAT eheKT
Cce TIOCTHUTa CJIe/l HIKOJIKO CEJIMUIIM. AKTHBHOCTTA Ha KalcyJiata TpsOBa Jia ce OIpeeiy IpeIu
ynotpeoa.

Bvspacmnu
Jleuenue na xunepmupeouousvm

B cnyuaii na neycnex unu He8b3MONCHOCI 0a ce NPOOBIICU TIeYeHUEeO, MOXdCe 0d ce NPUTONHCU
Ppaouoaxkmuger Hoouod 3a jeyeHue Ha Xunepmupeouou3bm.

Korarto € Bb3MOXXHO MallUEHTUTE TPsOBA 1a ObJIAT NOBEACHH /IO €YTHPOUIHO CHCTOSIHHE C
JIeKapcTBa, MPeIu Aa UM CE MPUIIOKH JICYCHHE C PaJUOAKTUBEH MO/ 38 XUNIEPTUPEOUTUIBM.

AKTHBHOCTTA, KOSITO J1a C€ MPUJIOKH, 3aBUCH OT AUarHo3ara, pa3Mepa Ha kjie3ara, npuema Ha
IIMTOBUIHATA XKJIe3a U KIMpbHCca Ha oauaa. OoukHOBEeHO ToM € B pamkute Ha 200-800 MBq 3a
ManueHT cbe cpenno Terio (70 kg), Ho Moke J1a ce HAIOXKU MTOBTOPHO JICUCHHUE C KyMyJIaTHBHA
no3a ot makcumym 5000 MBgq. Ilpu nepcuctupaliil XunepTUpEOUIU3bM € IOKa3aHO TOBTOPHO
JeueHue cien 6-12 Mmecerna.

[Ipunaranara akTUBHOCT MOXe OBbJI€ U3UMCIICHA ChITIACHO CIIETHOTO YpaBHEHUE:

[Mpunenna no3a (Gy) x mpurenex odem (ml)

A (MBq) = x K

makc. HatpynBane [-131 x edpexrusen T2 (aun)

MIPH CJICTHUTE yCIIOBHS
MIpUIIEITHA 1032 € TIpuIleHaTa abcopOupaHna o03a B Isj1aTa IMUTOBHIHA JKJIe3a WIH B aZlcHOMa

npuIeseH o0eM e 00eMbT Ha IsIaTa muToBHIHA xie3a (bonect Ha ['peliBc, MynTHhOKATHA UK
AUCCMUHHpaHa aBTOHOMI/I}I)

makc. HatpynBane !l e Maxc. HaTpynBane Ha I-131 B IIMTOBM/IHATA KII€3a UM BB3JIUTE B % OT
IPUJIOKEHATa aKTUBHOCT IIPU OIIpEJeIIsiHE C TECT 1032

edextuBeH T2 e epexTuBHUSA MOMYKUBOT Ha [-131 B muTOBHIHATA KIle3a, U3Pa3eH B THU
Ke 24,67

Moske n1a ce M3Moa3BaT CISTHUTE J03HM Ha IIEJICBH OPTaHH:

YHudoxaaHa aBTOHOMHS 300 - 400 Gy no3a Ha LeJIeBUS OpraH
MyntudoxaiHa v AMCEMUHUPAaHA aBTOHOMUS 150 — 200 Gy no3a Ha L1eneBUsl OpraH
bonect na I'peitse 200 Gy no3a Ha 1eneBus OpraH

[Tpu 6onect Ha ['peitBc n MynTH(OKATHA WK TUCEMUHUPAHA aBTOHOMUS TOPEOTTMCAHUTE 1031
Ha IIeJIEBUTE OPTaHU Ca CBBhP3aHH ¢ 00U 00eM Ha MacaTa B IIMTOBHUIHATA JKJIe3a, HO B CITyJaid
Ha elHO(OKaTHa aBTOHOMHOCT, J03aTa Ha IIeJIeBUs OpraH € CBhp3aHa caMo ¢ o0ema Ha aZieHoMa.
[IpenopbuBanuTe 103U KbM LIEJIEBUTE OPTaHU MOXKETE J1a BUAUTE B TOUuKa 11.




Moxe na ce u3noa3BaT U Ipyru J03MMETPUYHH, BKIIOUNTEIHO TECTOBE 3a HATPYIIBaHE Ha
HaTpueB nepTexHerar (Tc-99m) B muTOBUIHATA XKIT€3a, 33 C€ OMPEIEITH MOIX0IAIIaTa 103a 3a
npuuenex oprad (Gy).

Tupeouona abrayus u neueHue Ha Mmemacmasu

AKTHBHOCTTA 3a ITpUJIaraHe cjejl TOTajlHa UM cyOTOTalHa TUPEOUIEKTOMUS 3a abJanus Ha
ocTaTb4yHaTa TUPEOUIHA ThKaH € B pamkute Ha 1850-3700 MBq. Ts 3aBucu ot pasmepa Ha
ocTaTbKa U HATPYIIBAaHETO HA PaJUOaKTUBEH Hoa. IIpu neyeHne Ha MeTacTasy, pujaraHara
aKTUBHOCT € B pamkute Ha 3700 — 11 100 Bq.

CrenuanHu nomyiauu

bvopeuna nedoocmamvunocm

Hyoicha e 6numamenna npeyenka Ha akmugHOCMma, KOsmo we ce npuiazd, mvi Kamo npu
nayueHmu ¢ Hamaiena 6vopeuna GYHKYUs e 6b3IMONCHA NOBUULEHA PAOUAYUOHHA eKCNOZUYUSL.
Tepanesmuunama ynompeba na nampueg 1iooud (>'1) npu nayuenmu cvc snauumenno 6v6peuro
y8pescoane U3UCK8Aa CNeYuaIHo HUManue (8sic. mouka 4.4).

Ileouampuuna nonynayus

Ynorpebara na Hatpues foaua (1*'1) mpu fena u IoHOIIH TPsAOBaA Ja ce OOMHCIH BHUMATEITHO Bb3
OCHOBA Ha KJIMHUYHUTE HYKJU U OLIEHKA Ha ChOTHOLICHUETO MOJ3a/PUCK MIPU Ta3u rpymna
NalyveHTH. B HAKOM cily4an akTUBHOCTTA, KOSTO 11 Ob/ie IpuilaraHa BbpXy A€l 1 IOHOIIN,
TpsiOBa J1a ce ONpeieNH Ciie]] MPOBEXAaHe Ha MHANBUIYaIHA 103UMETpHs (BXK. Touka 4.4).

ITpu nena 1 IOHOIIN JIEYEHUETO Ha JOOPOKAaYeCTBEHH Je(PEKTH Ha IIUTOBUIHATA JKile3a C
paznoaKTHBEH MO € Bb3MOXKHO B CIIy4au ¢ 0OOCHOBKA, 0COOEHO MPU PELUINB CIIE]
ynoTtpebara Ha aHTUTUPEOHUIHY JIEKAPCTBEHU MPOJYKTH WIN B CITy4yail Ha TeXKa HexellaHa
peakuys KbM aHTUTUPEOUIHU JIEKAPCTBEHU NPOAYKTH (BXK. Touka 4.4).

HauuH Ha npunoxxexue

MOHUMOT-131 Kancyna T e 3a mepopanHo IpHIOKEHHE

Karcynara Tps6Ba 1a ce mpuemMa Ha riaaHo. Tpa0Ba 1a ce morIbIa Is1a ¢ 0OUITHO KOJTUYECTBO
HalMTKa 32 1a C€ OCUTYPH YUCT IIBT KbM CTOMaxa ¥ TOPHUTE THHKHU YEpPBa.

AKo Karcynara ce npuiiara Ha Jiera, 0coOeHO Ha MO-MaJIKu Jiela, TpsiOBa j1a ce MoJICUTypH, ue
KalicyJjaTa MoxXe Jja ce Ior'bIHe Lisiiia 0e3 nbBueHe. [IpenopbuBa ce na ce gaje ¢ mope.

3a IOATOTBAHETO HA MAllMEHBU BUKTE TOUKa 4.4.

4.3 IIporuBomoka3zanus

CBpPBbXUYBCTBUTEIHOCT KbM aKTHUBHOTO BEUIECTBO WJIM KbM HSKOE OT IIOMOIIHUTE BEIIECTBA,
n30poenHu B pazzen 6.1.

BbpemenHnoct u kppMeHe (BuKTE Touka 4.6).

[TaruenTu ¢ qucdarus, CTpyKTypa Ha XpaHOIIPOBOAA, CTEHO3a Ha XpaHOMPOBO/Ia, TUBEPTUKYII Ha
XPaHOIMPOBO/IA, AaKTUBEH T'aCTPUT, CTOMAIIIHA €PO3UHU U TIENITUYHA S3Ba.

[TaruenTH ¢ Mo03peHNe 3a HaMajeH raCTPOMHTECTHHATIEH MOTHIIUTET.

4.4 ChoenuajHu npeaynpeskIeHus U NpeanasHu MepKU NP ynorpeda

XUnoHaTpUEMHUS



Cepuno3HH MPOSIBU HA XUTIOHATPUEMHSI ca ChOOIICHHU el ieueHue ¢ Hatpue voaun [1311] mpu
MalMEHTH B Hallpe/iHajla Bb3pacT, KOUTO ca MpeThprenu oluia Tupeouiekromus. Puckosure
dakTopu BKIIIOYUBAT HaMpeHANIA BH3PACT, )KEHCKH T0J, U3T0JI3BaHe HA THA3UIHU JUYPETHUIIH U
XUTIOHATPUEMHS B HAYAJIOTO Ha JiedeHueTo ¢ Hatpues Hoaua [1311]. 3a Te3u manuenTu TpsoBa
Jla ce UMaT MPEBU PEAOBHH U3MEPBAHUS HA CEPYMHHUTE €ICKTPOJIHTH.

Bb3MOXKHOCT 33 CBPBbXYYBCTBUTEIHOCT W1 aHAMUIAKTUYHU PEAKIINH

B cnyuait Ha CBpBXUyBCTBUTEIHOCT UM aHA(DUIAKTUIHH PEAKIIUH, IPUIAraHEeTO Ha
JIEKapCTBEHMsI MPOAYKT TpsiOBa /1a Ob/Ie MPEyCTAaHOBEHO HE3a0aBHO M J1a CE 3aloYHe, aKo Ce
Hayiara, ”HTPaBEHO3HO JICUeHHE. 3a J1a Ce OCUTYPAT He3a0aBHU JEHCTBUS MPU CIEIIHU CIIyYau,
TpsiOBa J1a ce OCUTYPH HAJIMYMUETO Ha HYKHUTE MEIULMHCKU MTPOIYKTH U 000pyABaHe KaTo
HaIIpUMeEp CHIOTpaxealiHa TphOa U amapar 3a U3KyCTBEHA BEHTHIIALIUA.

O060ocHOBKA 32 MHAWBUIYAJIHA 110132 / PHCK

3a BCEKH MalMEeHT O0TbUBAHETO TPsIOBA a OBbJE ONMpaBIaHO OT BEpOsSTHATA OJI3A.
AKTHUBHOCTTA, KOSITO TpsIOBa J1a ce Ipuiiara, BbB BCEKH cy4aii Tpsa0OBa /1a ObJe TOJIKOBA HUCKA,
KOJIKOTO € pa3yMHO MTOCTHXKUMO, 3a J1a C€ MOJIy4d He0OXOIUMUS TepareBTUYCH e(eKT.

Wma manko 1okas3aresncTBa 3a MOBUIIIEHA YECTOTa Ha PakK, JIGBKEMHUS WINM MyTallMM IPU MallUEHTH
cle]] JIeYeHHe ¢ painoiio] 3a JoOpoKkayecTBeHH 3a00IsIBaHMsI Ha IIUTOBUIHATA KJI€3a, BBIIPEKU
MIMPOKOTO My m3mnomn3Bane. [Ipu geueHnero Ha 3710KkadecTBEHH 3a00JIBaHUS HA IIUTOBHUIHATA
JKJIe3a, B IPOyYBaHe MPOBEACHO NP MAIMEHTH, IpueMaliu 1034 Hatpues Hoaua (1311), mo-
Bucoku ot 3700 MBq, ce cho0111aBa 3a Mo-BUCOKa YECTOTa Ha pak Ha MUKOYHUS MeXyp. [Ipyro
IpOy4YBaHe CHhOOIIABA 3a JIEKO MOBUILIABaHE Ha JIEBKEMUSTA MIPH MaLMEHTH, [TOJIy4YaBalld MHOTO
BUCOKH J1034. [lopaau ToBa He ce mpernopbyuBaT 00K KyMyJIaTUBHH JJO3H MO-rosieMu ot 26,000
MBgq.

['onagna QyHKUIMS IPU MBXKETE

Moske fa ce umMa mpeBU I U3MOI3BAHETO Ha 0aHKa 3a CIIEpPMAaTO30HIM 32 KOMIICHCHpAHe Ha
MOTEHLMATHO 00paTUMO YBpeXkaHe Ha QYHKIMATA Ha TIOJIOBUTE KJIE3U MPU MBKETE TIOpaan
BHCOKaTa TeparieBTUYHA 7032 Ha PaInoiio/ia, ako MAIUEHTHTE Ca C MPOIBIDKUTEIIHO 3200 sIBaHE.

[TanmenTu ¢ 60peYHA HEAOCTATHYHOCT

Heo6xoarMo € BHUMAaTeIHO OOMUCIISIHE HAa ChOTHOILIICHUETO 10J13a / PUCK MPH TE€3U MAIMEHTH,
THI KaTO € Bb3MO)KHO MTOBUIIIEHO M3J1araHe Ha paguanus. [Ipu Te3n marnueHTH Moxe 1a ce
HaJIOXKH KOPUTUPaHE Ha JJO3UPOBKATA.

IlennaTpuyHa nomyJanus

Heo6xoanMo e BHUMAaTEIHO OOMHCIISIHE Ha TOKa3aHUETO, Thil KaTo e)eKTUBHATa 1032 32 MBq e
II0-BUCOKA, OTKOJIKOTO IIpU Bb3pacTHU (BykTe Touka 11). [Tpu neyennero Ha ena u mitafexu
TpsiOBa J1a ce MMa MpeBU/] O-ToJIIMaTa YyBCTBUTEIHOCT Ha IETCKUTE ThKaHU U MO-ToJIsiMaTa
IPOABIKUTETHOCT Ha )KMBOTA HA TaKMBA MAallMeHTH. PuckoBere TpsOBa fja ce ChIIOCTaBAT C TE3U
Ha JIPyTY BB3MOXKHH JieueHHs! (BHKTE TOUKH 4.2 1 11).

JleueHueTo ¢ paAMOaKTUBEH HOJI IPH JIela U IOHOLIM Ha J0OpOKaueCTBEHHU 3a00IsIBaHUs Ha
IIMTOBHIHATA KJIE3a MOXKE Ja C€ MPOBEJIE CaMo MPH OMPEAETICHU CIIydau, 0COOCHO MPH PEIUINB
cJlel] IPUJIOKEHNE HAa AaHTUTUPEOUIHH JIEKAPCTBEHU IPOYKTH WM IIPU CEPUO3HU HEXKEITAHU
JIEKapCTBEHU PEAKLIUU KbM aHTUTUPEOUIHUTE JICKApCTBEHH MPOAYKTH. HsiMa nanHM 3a
yBEJIMYEHA YECTOTa Ha PakK, JIEBKEMHUs WIN MyTallUM IIPU X0Opa, 10 OTHOLIEHNE HA NAIl[UEHTUTE,
JIEKYBaHU C PaJlMOAKTUBEH MO, HE3aBUCHMO OT IIMPOKaTa yrnoTpeoa.

JIvnara, KOUTO ca MPEMUHAIIN Ipe3 PaJuoTepanys Ha IUTOBUIHATA )KJIe3a KaTo Jiela U IOHOIIH,
TpsiOBa J1a ce MPEerJIexkAaT BeIHBK TOAUIIHO.




IloaroroBka Ha mayeHTa

[ManmenTuTe TpsiOBa N1a ObJAT HACKPUABAHU Ja YBEIHUYAT MpHUeMa Ha TEYHOCTH U JIa ypUHUPAT
KOJIKOTO € BB3MOYKHO IT0-4€CTO, 3a Ja C€ HaMaJld paJualusiTa B MUKOYHUS MEXYP, OCOOEHO Clie]T
BHUCOKHU aKTUBHOCTH, HATIp. TIPH JICUCHHE Ha KApIIMHOM Ha IIUTOBHIHATA kjie3a. [lanuenTure ¢
poOJIeMHU TIPH U3ITPA3BaHETO HA MUKOYHUS MEXYp TpsAOBa Ja ObIaT KaTeTU3UPaHH CIIC]T
MPUJIOKEHNE HA BUCOKH aKTUBHOCTH HApaJHOAKTUBEH HO/I.

3a ;1a ce HaMaJIu U3JIaraHeTo Ha paaualus Ha Ae0eI0To YepBo, MPHU MAIMEHTH, KOUTO UMaT I10-
MAaJIKO OT €THO JBMIKEHHUE Ha YepBaTa Ha JIeH, MOXE J1a ca HEOOXOMMH JICKU CIIA0UTEITHU
cpencTBa (HO HE 1 OMEKOTHUTENH 3a U3NPAKHEHUATA, KOUTO HE CTUMYJIMpAT YepBara).

3a n1a ce nu3berHe cuanaJieHuT, KOMTO MOKE /1a HACTBITH CJIe/ IPUiarane Ha BUCOKa J103a
paauoiio, maruMeHThT TPOBa 1a Ob/Ie MOCHBETBAH J1a TPUEMa CITAIKUIITN WIIA HAITUTKH,
ChABPIKAIIN TUMOHEHA KHCETHA (TUMOHOB COK, BUTaMuH C), 3a 1a CTUMYITUpPA OTAEISHETO Ha
CJTFOHKA TpeIy TepanusaTa. MoraT 1a ce U3MoJ3BaT U Apyry (papMaKoJIOTHYHU 3aIIUTHH MEPKH.
[Ipeno3upaneTo ¢ HOAUA OT XpaHa WM METUIIMHCKO JIeYeHHEe TpsiOBa Ja ce MpoydHu Mpean
HonuabT fa Ob1e mpriiokeH (BrkTe Touka 4.5). [IpenopbuBa ce nuera ¢ HUCKO ChIbPiKaHUE HA
HoJ pen TepanusTa, 3a J1a Ce MOBUIITN YCBOSBAHETO BbB (DYHKIIMOHUpAIA ThKaH Ha
IIATOBHIHATA KJIE3a.

3aMsiHaTa HA MMTOBUIHATA JKJIe3a TPsiOBa Ma ObJe CrpsiHa Mpeau MPUIaraHeTo Ha paArono/ 3a
TUPOUJICH KapIIMHOM, 3a JIa C€ OCUTYPH aJiekBaTHO oemane. [IpernopbuBa ce criupane Ha
JICYEHUETO C TPUMOAOTUPOHUH 32 TIEPUOJ OT 14 THU U CIIUpaHe Ha JICYCHUETO C TUPOKCHH 3a
nepuo oT 4 ceaqmunin. Te TpsOBa a ce Bb30OHOBSAT JBa AHU Cliel jedeHnero. Kapoumasomn u
MPOMUITHOYPAIWI TPsAOBa 1a ObAaT cripeHu 1 cenMuIla mpeau JICYSHHETO Ha
XUTIEPTUPEOUTU3BM U JIa CE BH30OHOBST HAKOJKO JHH CJIE] HETO.

JleueHneTo ¢ paAroaKTUBEH WOl Ha OojectTa Ha I'peiiBc TpsaOBa 1a ce M3BBPILIBA MPU
€THOBPEMEHHO JICYCHHE C KOPTUKOCTEPOUIN, OCOOCHO KOTaTO MPUCHCTBA EHIOKPUHHA
odranmomnarus. [IpemopruBa ce cprbTCTBaIa yioTpeda Ha H2 anTaronncTy nim Ha
WHXUOUTOPH HA TPOTOHHATA TIOMIIA..

Cneo npoyeoypama

bnuzkuar koHTakT ¢ 6edera 1 OpeMEeHHH )KEeHU TPsAOBa J]a ce OrpaHUyH 32 MOAXOIAIL IEPUOJT OT
BpeMe.

B cityuaii Ha moBpbIaHe cieBa 1a ce uMa MpeIBUJ] PUCK OT 3aMbpCSIBaHE.

[TanmenTHTE, KONTO JIEKYBAT IIUTOBHIHATA CH JKJIe3a TpsiOBa /1a ObJaT Mperiex1aHu Ha
HOAXOISIIIY HHTEPBAJIH.

CHCHI/Id)I/ILIHI/I OpCaAYIIPECKACHUA

To3u nexkapcTBeH MpPOAYKT chabpka 129,68 mg HaTpuil Ha Karcysa, €eKBUBAJICHTHO Ha 6,484%
ot npenopbuanata or C30 aHeBHa 1032 OoT 2 g HATpHid 3a Bb3pacTeH. ToBa TpsOBa 1a ce uma
IpEeBU/ IPU NAllMEHTH Ha IMeTa ¢ KOHTPOJIMPaH IIPUEM Ha HaTpuil.

[IpennasHure MEPKU OTHOCHO PUCKOBETE 3a OKOJIHATA Cpea C€ HaMHUPAaT B TOUKa 6.6.

4.5 B3aumoaeiicTBHe ¢ IPYrd JeKAPCTBEHU NPOAYKTH U APYyru ¢Gopmu HA
B3auMO/JIelCTBHE

3a MHOTO (hapMaKOJIOTUYHO AKTUBHHU BEILIECTBA € U3BECTHO, Y€ B3aMOACHUCTBAT C
panuoakTHBHUSA Hoa. ChIIecTBYBaT MHOTO MEXaHH3MH Ha B3aNMOJICHCTBHE, KOUTO 3acAraT
IPOTEUHOBOTO CBBbpP3BaHE, (apMaKOKMHETUKATA UM TUHAMAYHHUTE ePeKTH Ha Oelsa3aHus



fiomun. Karo ciencrue Tps6Ba 1a ce MM IIPEABUI, Y€ TUPEOUIHOTO HATPYIIBAHE MOXKE 14 Obe
Hamaieno. CrieoBareHo TpsOBa 1a ce CHEME ITBJIHA JIEKAPCTBEHA aHAMHE3a M HAKOHU JIEKapCTBa
TpsA6Ba fa ObJAT CIPEHHM IIPEAU NPUIOKEHUETO Ha Hatpues Woaun (131).

Hanpumep, Tpsi6Ba 1a ce mpekparu Tepanusra CbC CIEAHUTE CyOCTaHIINMU:

AKTHBHO BEIIECTBO [Tepuon Ha OTTErIIsIHE IPEIU
npunoxenue Ha (131)

AHTHUTHPEOUIHH JIeKapcTBa (Hamp. kapOumaszon, metumason, | Crnmpane | ceamuna npenu

MPOMUITYpaLK), epXxjopaT HAYaJioTO Ha JICYEHUETO 10
HSKOJIKO JTHU CJIeJl TOBa
Canmumuiatu, KOpTUKOCTEPOU I, HATPUEB HUTPOIPYCHI, 1 cenmuna

HaTpueB cysdodbpoModTanent, aHTUKOAryJIaHTH,
AHTHXUCTaMUHH, aHTHIIAPA3UTHU CPEJICTBA, ICHUIIMITINHH,
cynhoHaMHIH, TOTOYTaMIJI, THOIIETOH

®DennndyTa3oH 1-2 cenmurn

Cobapxaliy Mo eKCIeKTOPAHTH U BUTAMUHHI [Tpubn. 2 cenmuiu

XOpMOHAJIHA TUPEOUIHHU JIEKAPCTBA Tpuitonotuponux 14 nun
THUPOKCHUH 4-5 ceIMUlIn

benszonuazenunu, TuTHit [Tpubn. 4 cenmuiu

AmuoaapoH 3-6 mecena

Cpappxaiuy Hox IPOAYKTH 3a JOKAJIHO MPUIIOKEHHE 1- 9 mecena

ChabKally BOAOPA3TBOPUM HMOJI KOHTPACTHU CPEACBA 6 no 8 ceqMuIn

JIuno-pa3TBOpUMH HOJ-ChABPKALLKA KOHTPACTHU BELIECTBA 10 6 Mecena

*[lopanu ABATHS MOYKUBOT HA aMUOJIapOHa € BH3MOXKHO 32 HAKOJIKO MEcella Ja Hamaiee
HaTPYINBAaHETO Ha HOJ BTbKAHWUTE Ha IIUTOBHIHATA JKJIE€3a.
4.6 ®epTHIUTET, OPEMEHHOCT U KbPMEHe

XKenu ¢ gerepoieH NOTEeHIHAN

Koraro ce mianupa npunoxenue Ha paguohapManeBTHIN IPH KEHU C AETepOIeH NOTSHINAT €
Ba)XKHO J1a C€ YCTAHOBHU JaJIM JKeHaTa e OpeMeHHa win He. Beska xeHa, mpu KoATo uMa
IPOITyCHAT MECEYEH IHKBJI, CE IIpHeMa 3a OpeMeHHa, JOKaTo He ce ToKake 00paTHOTO. AKO MMa
CBbMHEHHS OTHOCHO HeiHaTa MOoTEeHI[MaIHa OPEeMEHHOCT (aKO MMa MPOITYCHAT Kb, aKO
IIUKBIBT € MHOTO HEPEIOBEH U JIp.), Ha MallMeTKaTa TpA0Ba 1a ce MPUIIoKaT aITepHATHBHU
TEXHHKH (aKO MMa TaKMBa), KONTO HE U3MOI3BAT HOHM3Mpamia paauamnys. JKeHu npuemaniu
narpues iomun ('2'1), Tpa6Ba na GbIAT ChBETBAHU Ja He 3abpeMeHsBaT 10 6-12 Mecela crej
HPUIIOKEHHUETO.

KoHTparenus npu MbXKe U )KEHU

KoHTpamnenius B mpoabpiKeHHe Ha 6 Mecela (3a MalueHTy ¢ T00pOoKaYeCTBeHU 3a00IIIBaHUS Ha
IIMTOBUIHATA KJie3a) Win 12 Mecena (3a MalueHTH ¢ pak Ha NUTOBUHATA JKJIe3a) ce
TIpenopbuBa 3a JBaTa 10J1a e/l TePaeBTUYHO NpuIokeHue Ha HaTpues Hoxun (1)

MmbxeTe He TpsAOBa J1a OTUIOXK/IAT 3a MIEPUO] OT 6 Mecera Clie]l JICUCHHUE ¢ PaANOaKTUBEH WO/, 3a
Jla ce Ja/ie Bb3MOXKHOCT 32 MOIMSHATA Ha OOJILYCHHUTE C HEOOIbYCHH CIIEPMATO30UIH.

[Tpu MBKE ¢ MPOABIHKUTEIIHO 3a00IsIBaHe, TTOPaId KOETO MOKE Jla Bh3HUKHE HYXKJ1a OT
TepareBTUYHH 1031 ¢ BUCOK Hatpues ioaus (13'1) Tpa6Ba na ce odmucnu 6aHka 3a
CIIepMaTO30M/IH.

bpemennoct




VYnorpe6ara na Harpues ifogun (1*'T) e nporuBonokasHa 1o Bpeme Ha yCTaHOBEHA WU
Mo/103MpaHa OPEMEHHOCT UM KOTaTo OPEMEHHOCTTa HE MOXKE J1a C€ U3KII0UH, 3aIl0TO
npeMuHaBaHeTo Ha Hatpues Homua (1°'1) mpes mnanenTaTa, Moe 1a IpeIU3BHKA OCTHD U
BB3MOKHO HEOOpaTUM XHUIIOTHPEOUIN3BM B HOBOPOIeHHUTE (abcopOupanara 103a B MaTkaTa 3a
TO3U JIEKAPCTBEH NMPOAYKT € OT nopsabka Ha 11-511 mGy u muToBUIHATA KIie3a Ha MIIoAa
aKTHBHO KOHIIEHTPHpA HOJ 110 BpeMe Ha BTOPHS Ml TPETUS TPUMECTHD) (BXK. pazzaern 4.3)..

AKO 110 BpeMe Ha OpeMEeHHOCT Ob/Ie TMarHOCTHIIMPaH qudepeHIupal KapIimHOM Ha
HIMTOBUAHATA JKJI€3a, JICUCHUETO C HAaTPUEeB HOAUT (1311) TpsiOBa 11a ObJIE OTIOKEHO 32 CIIE]T
paKIaHeTo.

Kepmene
[Ipenu na ce npuioxar paguodapManeBTHIIM HAa Maifka, KOSITO KbpMH TpsiOBa j1a ce 0OMuciu

BBH3MOKHOCTTA 32 OTJIaraHe Ha MPUIOKESHUETO Ha PATUOHYKIIAIN 10 IPEeKpaTsBaHe Ha
KBPMEHETO M KOH € Hail-OaronpuatHus u300p Ha paguodapMareBTHIIM, KaTO Ce UMa MPEIBU
IPEMUHABAHETO HA PAJAMOAKTHBHOCT B KbpMaTa. AKO MPUIIATAHETO CE CMsTA 32 HY)KHO,
KbPMEHETO TPsAOBaA J1a ce MPEKHCHE MTOHE 8 CEJIMUIH MPEIH CIIe/ PUIaraHeTo Ha HATPHECB
itomun (1) u He TpA6Ba 1a OB MPOABIKABAHO (BIKTE TOUKa 4.3).

3a 3amuTa OT paguanus ciiel TepaneBTHYHU J03H, OJIM3KUAT KOHTAKT MEXKIy Maiikara u 6e6eTo
TpsiOBa Ja ce U305TBa MOHE 3a CEAMMUIIA.

DepTUnuTeT

Crien neyeHre Ha KapLIMHOM Ha HIUTOBUIHATA JKJI€3a C PaAHOUO]], PU MBXKE U )KEHU MOXKE Ja
HACTBHIIU yBpEKJaHe Ha (epTUIIMTETa B 3aBUCUMOCT OT Jj03aTa. B 3aBUCHUMOCT OT 103aTa MoXe
Jla ce ToJTydr 00paTHUMO yBpeXKIaHE Ha criepMaToreHesara npu qo3u Han 1,850 MBq. Kinuanuno
3HAYUMH €(PEeKTH, BKIIOYBAIM OJUTOCIIEPMHUSI U a300CTIEPMHUS, U MIOBUIIEHU CEPYMHU HUBA Ha
FSH, ca onucanu cnex neuenue ¢ 1034, no-rojasimu ot 3,700 MBq.

4.7 EdexTu BbpXy cnioco0HOCTTA 32 mopupaHe U padoTa ¢ MalIMHA

Harpuesusr #omua (*'I) He moBmMsABa MM HOBIMABA MPEHEOPEKUMO CTIOCOOHOCTTA 32
modupane u paboTa ¢ MalTuHU.

4.8 HexenaHu JJeKapCTBEHHU pPeaKI U

Pestome Ha npoduia Ha 6€30MmacHOCT

YecroTHTe HA NOKIAABAHUTE HEXKEIIAHU PEAKIIMH € ChITIACHO MEIULIMHCKATA JIUTEpaTypa.
Husoto Ha curypHocT Ha Hatpuesus Homu (1'1) Bapupa mmpoko criopes NpuIokKeHuTe 1039,
KOHMTO OT CBOSI CTPaHa 3aBUCAT OT TUIIA JICYEHHUE (HAlp. JICUeHHE Ha 100POKAYECTBEHO WU
37I0KauecTBeHO 3a0o0isiBane). OCBeH TOBa, HUBOTO HA CUTYPHOCT 3aBHCH OT HATPYIAaHUTE
IIPWIOKEHU J03H U OT UHTEPBAIIUTE, ITPE3 KOUTO ca Npuiaradu. ETo 3ammo, nutupanure
HE)KEJIaHU PeaKIuy ca TPYIUPAHU CIIPSIMO CBOSTA YECTOTA MIPU JICYCHHE Ha JOOPOKAYEeCTBEHH
WIN 3710Ka4E€CTBEHU 3a00JI1BaHUsI.

YecTo cpemmaiy HesKelIaHu PEaklUy €a: XUIIOTUPEOUIU3BM, IIPEXOAEH XUIIEPTUPEOUIUIBM,
pa3CTpoicTBA HA CIIIOHYCHUTE U CHII3HUTE JKJI€3H, KAKTO U JIOKAIHU eeKTH OT paguanusra. [Ipu
JIeYCHHE Ha PAaKOBH 3a00JIIBAHMSI YECTO MOTAT JIa C€ MPOSIBAT U JOIBJIHUTEIHH CTOMAIIIHO-
YPEBHH HEXEJIAHU PEAKIMH U MOATUCKAHE HA KOCTHUSA MO3BK.



Tabnu4eH CIUCHK Ha HEXKEITAHUTE PEeaKIIHH

TabnmuuuTe 1Mo-10y BKIIOYBAT HEXKEIAHUTE PEAKIINH, 32 KOUTO UMa CBEJCHHSI, Pa3MpEIEICHU IO
KJIACOBE CITOpE]] cCUCTeMHUTE U opranute. CUMOTOMUTE, KOUTO ca MO-CKOPO BTOPUYHU Ha rpymna-
CHHJIIpOM (Hanp. cuHApoM Ha ChOrpeH) ca IpynupaHu B CKOOH Clie]] ChOTBETHUS CUHAPOM.
Tabnuiara mo-g0ay oTpassiBa 4eCTOTUTE, H30POCHU B TO3H pa3ied:

Muoro gectu (>1/10); wectu (>1/100 no <1/10); neuectu (>1/1,000 no <1/100); penxu
(>1/10,000 mo <1/1,000); muoro peaku (<1/10,000); Hemo3HaTu (YecToTaTa HE MOXKE Jia Ce
MPELeHN OT HaJMYHATa HHPOPMAITHS).

[Tpu Bcsiko rpynupaHe B 3aBUCUMOCT OT YECTOTaTa, HEeXKEeJIaHUTE PEaKkiuu ca MPEJICTaBeHU B
HU3XOJSI pe/l 10 OTHOILIEHHE Ha TAXHATa CEPUO3HOCT.

Heskxenanu peakiuu cjejl JICYeHUE Ha 3JI0Ka4eCTBEHO 3a00JIsIBaHe:

Cucmema opzan Knac Hescenana peaxyus Yecmoma
Pa3crpoiicBa Ha

AHaduIaKkTHUHA pEaKLIUs He ce 3nae
HMYHHATA CHCTEMA

IlocTosHen

XUTIOTUPEOUTUZBM, MHoro yectu

XUTIOTUPEOUTU3BM

ITpexonen

Pexon Yectu

Enoxkpunau XUTIEPTUPEOUTUIBM
pa3cTpoiicTBa TupeorokcuuHa Kpusa,

TUPEOUJINT,

XUTIOTIAPATHPEOUTUIBM He ce 3nae

(HamaJIeH KaJuii B
KpbBTa, TETAHUs)

Ennokpunna

odranmomnarus (pu MHoro yectu
Hapyuienus Ha ounre oosecrra Ha I'peiiBe)

Cungpom Ha ChorpeH He ce 3Hae

JAuxaresiHM pa3cTpoiicTBa
[Tapanu3a Ha riacHUTE

HA IPBAHMUS KOII U MHoro peaku
CTpYyHU

CPEeTHOCTEHHETO

CromMamiHoO-4YpeBHHU

o CuanoageHur Yectn
pa3cTpoiicTBa
XenaTo-oMJIMapHu Hapymena uepaoapoOna
p Py PHOZp YecToTara He ce 3Hae

HApPYLIEHUS byHKIHSA

3200/ I9BaHNA HA KOKaTa AKHe, IPeIU3BUKAHO OT
. He ce 3Hae

H MOJAKO0KHATA ThKAH 1500310401}

Bpoaenu, HacieacTBeHU U

Bponen xunorupeounussM | He ce 3Hae
reHeTHYHH HAPYIIeHUs

OO0 pascrpoiicTBa u
ChCTOSIHUS, Bb3HMKBAIIHN MecTtHo notyBaHe He ce 3nae
Ha MSICTOTO HA MpHJaraHe




Hexenanun pCaKknuuu CJIC/ JICYCHHUEC Ha 3JIOKAYCCTBCHO 3a00JIIBaHeE:

Cucmema Opzan

Knac Hescenana peakyus Yecmoma
JdobOpokavecTBena | JleBkeMust Yectu
HeoIIa3us,

3JI0KaYecTBEeHAa U TBBpaU pakoBU 00pa3yBaHUs, HAIP. paK Ha
Heomnpe/eIeHa MMAKOYHUS MEXYP, PaK Ha AeOeI0To YepBo, He ce 31ae
(BKJIIOYHMTETHO pak Ha cToMaxa, pak Ha r'bpjaara

KHCTH M MOJIMIIH)

Pa3crpoiictBa Ha
KPBBOHOCHATA U

Eputponenus, Hen1oCTaThbYHOCT Ha
KOCTHHSI MO3bK

MHoro yectu

JumbHaTa JleBkeMHsI, TPOMOOIIUTOIICHHS Yectu
CHUCTEMHU
AnacTuyHa aHEeMHUsI, TOCTOSTHHA WU
He ce 3Hae
0CTpa HEJIOCTATHYHOCT Ha KOCTHUSI MO3BK
Pa3cTpoiicTBa Ha
HMYHHATa AHnaduiakTHYHa peakius He ce 3nae
cucremMa
TupeoTokcuuHa Kpu3a, IPEexXoIeH Pesit
XUANEPTUPEOUIUZBM
Ennokpunmn Tupeonnut (mpexoaHa JIEBKOITUTO3a)
pa3cTpoiicTBa peonz pexoa H —_
XHUMOMAapaTUPEOUIN3bM (HaMaJieH Kaluii
He ce 3Hae

B KPBBTA, TETAHUS ), XUTIOTUPOUIUIBM
XUIEpHIapaTUPEOUIU3bM

Pa3cTpoiicTBa Ha

ITapocMusi, aHO3MMUS

MHoro yectu

HepBHATA
cnlc)TeMa Mo3pueH oTok He ce 3Hae
CugnpoM Ha CrorpeH (KOHIOHKTHBUT
Ap pet ( ’ MHoro yectu
Ounmn CyXOTa B OYHTE, CyXOTa B HOCA)
pa3cTpoicTBa
3anyniBaHe Ha Ha30JIAKPUMAITHHS KaHaJ Yeern
(YBEITMYEHO CBHI3EHE)
3amgyx Yectn
JluxaTe Hu CrecHsiBaHE Ha I'bpPJIOTO™*, MyJIMOHApHA
pascTpoiicTa Ha ¢bubpo3a, 3aTpyJHEHO JUIIIAHE,
IPLAHUS KO 1 Pa3CTPONCTBO HAa 3aIyIICHU AUXATCITHU
CPeHOCTEHHETO I'BTHUIIA, THEYMOHUS, TPAXEHUT, He ce 3rae

Iuc(yHKINS HA TIIACHUTE CTPYHH
(mapanu3a Ha TTIaCHUTE CTPYHH, TUC(OHMUS,
Jpe3raBocT), 60yKa B opodapuHrea,
XpUITEHE




Cucmema Opzan

Knac Heswcenana peakyusn Yecmoma
CuanoaneHut (cyxorta B ycTaTa, 001Ka B
CIIIOHYEHHUTE JKJIe3U, yrojieMsiBaHEe Ha
CITFOHUYEHUTE KJIe3H, 3b0CH Kapuec, 3aryoa
CromauiHo- MHoro yectu
Ha 3b0M), CHHIPOM Ha JIbueBa OoJiecT,
IpeBHU MPUIOIIAaBaHe, arey3us, aHOCMUS,
pascTpoucTsa JTUCTEB3Usl, HAMAJICH alleTUT
IToBpbllane Yectu
lactpur, nucdarus He ce 3nae
Xenaro-
Yecrorara He
OnMapHu Hapymena yepnonpo6na ¢pyHKIus ce 3Hae
HApYUIEeHHS
bnOpeunu u
NMUKOYHH PagmnanuoHeH IUCTUT He ce 3Hae
pa3cTpoiicTBa

Pa3cTpoiicTBa Ha .
JuchyHKIms Ha SHYHUIUTE, MEHCTPYaJTHO

10JI0BATa o MHoro yectn
pa3cTpoicTBO
cuCcTEMA H
rbpauTe
A3zocniepMusi, OJTUTOCTICPMUSI, HaMaJleHa
He ce 3nae
MBKKa IJIIOJOBUTOCT
Bpoaenn,
HACJIEACTBEHH U
Bponen xunorupeoninzbsm He ce 3Hae
reHeTHYHH
pa3cTpoiicTBa
O0mu I'punonogo6Ho 3a00sBaHe, II1aBOOOIIHE, MHOro ecTit
pa3CcTpoOHCTBA H yMopa, 00Jika BbB BpaTa
ChCTOSIHHUSA,

Bb3HMKBAIIU HA
MSICTOTO Ha
npujarase

MecTtHO noyBaHe Yectn

*0c00eHO IpH ChIIECTBYBAILlA TPaXealHa CTEHO3a

Onucanue Ha I/136DaHI/ITe HEXCJIaHU PCAKIINU

OO011H CBEBETH
N3naranero Ha HOHU3UPAIILO JTHUYCHUE € CBBP3aHO C MHYIIMPAHE HA PaK U MOTEHIUAI 32

pa3BUTHE Ha HACICACTBeHU AedekTr. PanuanionHara 103a OT U3JIaraHeTo Ha JICYCHUE MOJXKE J1a
JIOBEJIC /10 TI0-BUCOKA Y€CTOTa HAa PaKk M MyTallui. BbB BCHUKHU ClTydau € HEOOXOAUMO Jia ce
YBEPHTE, Y€ PHCKOBETE OT PAJMAIUATA Ca MO-MAJIKK OT Te3W Ha CaMOTO 3a00JIsBaHe.
EdexTupHaTa 103a cres tedebHara 103a ot Harpues Hoaus (1*11) e 3 108 mSv , koraTo ce
npujiara MakCUMajHaTa npenopbuBana akTuBHocT oT 11 100 MBq (¢ 0% Ha npuema Ha
ITUTOBH/IHATA JKJIE3a).

Pazcmpoticmea na wumoeudnama u napamumoeudnume Hcie3u

XUMOTHPEOUIN3MBT MOKE /1a BE3HHKHE, B 3aBUCHUMOCT OT J[03aTa, KaTo 3a0aBeH pe3yTaT OT
JICYCHUETO Ha XUTIEPTUPEOUTU3BM C PAAMOAKTUBEH HO/I.

[Ipu euenre Ha 37T0KAYECTBEHH 3a00JIIBaHMS XUITIOTHPEOUIU3MBT YE€CTO CE ChOOIIaBa KaTo
HEe)KellaHa PeakIys, HO JICYSHUETO Ha 3]I0KAYeCTBEHU 3a00IISIBAHUS C PAINON0]] OOMKHOBEHO
CJIeIBAaTUPEOUIEKTOMUS.



Pa3zpymaBanero Ha TUpeouTHUTE (HONTUKYIIH, TPUIMHEHO OT PaJUaIlMOHHATA EKCIIO3UITUS Ha
natpues ioaua (1*'1) Moxke 1a moBese 0 BIONIABAHE HA BEUe CHIIECTBYBAIL XUTIEPTUPEOHANIHM
B paMkuTe Ha 2 — 10 THM WK [1a 10Bene 10 THPEOTOKCUKO3HA Kpu3a. [loHsAKora ciiel Ha4amHOTO
HOPMaJIM3UPAHE MOXKE Jia C€ NOSIBU UMYHEH XUIIEPTUPEOUIN3bM (JIaTeHTeH nepuon 2-10
mecena). Cnen 1-3 nHU npueMaHe Ha TOJEMU 03U PAIMOAKTUBEH MO/, MAMEHTHT MOXE J1a
MPETHPIIU NMPEXOEH Bb3NAIUTENECH TUPEOUIUT U TPAXEUTC Bb3MOKHOCT 33 OCTpa TpaxeajHa
KOHCTPHUKIIHS, 0COOCHO Ha MECTaTa, KbJIETO MMa ChIIECTBYBAIlla TpaxeajHa CTEHO3a.

B penku ciydau Moxxe aa ce HabJioJaBa BpEMEHEH XUIIEPTUPEONIN3BM JIOPH CIIe]l JIeUeHHE Ha
(yHKIMOHAJIEH KapIIMHOM Ha IIUTOBU/HATA JKJIe3a.

Crnen palMOAKTUBEH HOJT ca HAOIOAaBaHM CIy4Yau Ha MPEXOACH XUIOMAPATHPEOUTU3BM;
pUEMBT TpsiOBa J1a ObjIe MPaBUIIHO HAOII01aBaH U 1a ObJIe JIEKYBaH ChC 3aMECTUTEITHA TepaIlus.

Kvcnu nocnedcmeus

3aBHUCHM OT J103aTa XUMIOTHPEOUIU3bM MOXKE J]a Ce TIOSIBU KaTo 3a0aBeH pe3yaTaT OT JICUCHHETO
Ha XUIIEPTUPEOUIU3BM C PaJHUOaKTUBEH HoA. TO3U XUITOTUPEOUTU3bM MOKE /1a C€ MPOSIBU
CEIMUIIM WUJIM TOJIMHU CJIE]] JICYEHUETO U € HeoOX0uMO HaOIIoieHne Ha PYHKIMATA Ha
IIMTOBUIHATA XKJI€3a U MOAX0/IA1Ia XOPMOHO3aMECTUTEHA Tepanusi. XUIOTHPEOUIU3bM
O0OMKHOBEHO HE ce MOsBsIBA 10 6 - 12 ceqMuIy clie MPUIIOKESHUE Ha PaTUONOI.

Ounu pazcmpoucmea

EnnoxpunHaTa orasiMonaTrs MOXe J1a MPOTpecupa WK Jia Ce pa3BrUe HOBA O(PTAIMOIIATHSI CIIE]
Tepanus ¢ PaIMOaKTHUBEH MO/ Ha XUTIEPTUPEOUTU3bM Wik OoJiecT Ha ['peliBc. PagnoitonHoTo
nedyeHue Ha Oonectta Ha ['peiiBc TpsiOBa 1a ce CBbp3Ba C KOPTHKOCTEPOUIH.

Jlokanuu paduayuonuu egpexmu

JloxianBanu ca TuchyHKIUS U Mapain3a Ha TJIACHUTE CTPYHHU CJIe]l IpUlaraHe Ha HaTPUEB
tonun ('), BBIpeky ye B HAKOM Clydau He MOKe J1a ce NPEeLeHH Tany IUCyHKIMATA Ha
[JIACHUTE CTPYHH € OuJia MpUYUHEHA OT pajualiysi UiIu OT XUPYPrHUECcKO JICUEHHE.

Bucokusar npueM Ha paJuoakTHUBEH MO OT ThKaHUTE MOKE J1a Ce acoluupa ¢ 00JKa Ha MecTa,
TUCKOMGOPT U JIOKAICH OTOK, HATIP. B CIIyYaii Ha JICYCHHE C PaIMaKTUBEH WO/ HAa OCTaThYHA
IIMTOBHTHA JKJI€3a MOXKE JIa C€ YCETH pa3cesiHa U ocTpa 0oJika Ha MeKaTa ThbKaH B 00JIacTTa Ha
rJIaBata u Bpara.

[Ipenu3BrKaHuTe OT paguaIys MHEBMOHHMS U IyJIMOHapHa (pubpo3a ca HaOM0aBaH! TTPH
NanUeHTy ¢ Audy3Ha MyJIMOHAIHA MeTacTas3a OT Au(epeHlnpad KapLUUHOM Ha IIUTOBUIHATA
JKJie3a Mopajy pa3pyllaBaHETO Ha MeTacTaTMYHaTa ThKaH. ToBa ce IojlyyaBa IJIaBHO Clie]l
JIeYeHUE C BIUCOKA J103a PAIHOAaKTHBEH WO/,

[Ipu neyennero Ha MeTaCTAaTHYEH KapIIMHOM Ha IIUTOBHIHATA JKJIE3a C YIaCTHETO Ha
neHTpanHara HepsHa cucrema (LIHC) tpsiOBa na ce nma npeaBHI M BB3MOXKHOCTTA OT JIOKaJICH
nepedpaseH OTOK W/ WK OT BJIOIIABaHE Ha CHINECTBYBAII] IIepeOpaIeH OTOK.

CmomawinoupesHu pa3zcmpoucmed

Bucoku HuBa Ha paAlO0aKTUBHOCT MOTaT CHIIO Aa JOBEAAT 10 TaCTPOMHTECTUHAIHN HApYILICHUS,
O6I/IKHOBGHO B paMKHUTC Ha IIbPBUTC HAKOJIKO Yaca WJIN JHU CJICI HNPUIIOKCHUCTO. 3a
MPEIOTBPATABAHETO HA CTOMAIIIHO-YPEBHM PAa3CTPOMCTBA BXK. ToUka 4.4.

Paszcmpoiicmea na cionuenume u civ3Hume Jiciesu

Moxxe fja ce MosiBU CHaINaeHUT C MOAyBaHe U OOJIKa B CIIFOHUEHUTE JKJIE3U, YaCTUYHA 3aryda Ha
BKycCa U CyXoTa B ycrata. CHajaoaeHuThT OOMKHOBEHO € 00paTHUM CIIOHTAHHO WJIU C



IMPOTHUBOBB3NAJIUTCIIHO JICUHCHUC, HO CITy4Yald Ha J0303aBUCHUMa IICPCUCTCHTA arcy3us U CyxXxoTa B
ycTara ca ONMCcBaHu NMoHsKora. JluncaTa Ha ciIroHKa MOKe /1a JloBeJie 10 HHEKINU, Hatp.
Kapuec, KOeTO OT CBOsI CTPaHa Ja MPUYHMHU MaJaHe Ha 350UTe. 3a MPEeIOTBPATIBAHETO HA
CTOMAIITHO-YPEBHU PAa3CTPOMCTBA BK. TOUKa 4.4.

VBpexaane Ha GyHKIHITA HA CIIOHUYCHUTE W/WIIN CITB3HUTE XKIIE3U, KOETO J1a JOBEIE 110
cuHapoM Ha ChOTpeH, ChILIO MOXKE J]a CE MPOSIBH ChC 3aKbCHEHHE OT HAKOJIKO Mecela A0 JIBe
TOJIMHHU CJIe] JICUCHUE C PaIMOAKTHBEH Hoa. Berpeku, ue sicca CHHAPOMBT B TTIOBEUYETO CIydau €
npexojieH eeKT, CAMITOMBT MOXKE JIa TIEPCUCTHPA B IPOABIKCHIE HA TOAWHH [P HIKOU
MaIeHTH.

Hedocmamvunocm Ha kocmuus MO3bK

Karo xbcHO mocneicTBIE MOXKE J1a ce pa3Bue oOpaTHMa Jenpecus Ha KOCTHHS MO3BK,
MPOsBSIBAILlA CE C U30JMpPaHa TPOMOOIIUTONICHUS WIH EPUTPOIIMTONIEHUS, KOUTO MOrar Ja Obaar
q)aTaJIHI/I. IToTrckaHETO HA KOCTHUS MO3BK € IMMO-BCPOATHO Aa HACTBHIIU IIPU IMPUJIAraHC HA
enHokparHa a03a Hajx S000 MBq wim ciien mOBTOPHO NPUIIOKEHUE MPE3 UHTEPBAIIU 1O 6
Mecela.

Bmopuunu 3noxauecmeenu 3aboas18aHus

CJIG,Z[ IIO-BUCOKH aKTHUBHOCTH, TUIIMYHO OHC3HU, U3II0JI3BAHHU B JICHCHUCTO HA 3JIOKAYCCTBCHU
3a00JIsIBaHMS HA IIUTOBUIHATA JKJIe€3a, Ce HAOII0JaBa yBeIMYeHa 3a00JIeBa€MOCT OT JIEBKEMHUSI.
Nwma noka3zaTencTsa 3a yBeIU4eHa YECTOTa HAa TBBPAU PAKOBU 00pa3yBaHMs, IPUIMHEHHU OT
npueMaHe Ha BUCOKH akTuBHOCTH (Haxa 7,4 GBQ).

IlennaTpuyHa nonynanus

BunoBere HexenaHu peakMy OYaKBaHHU IIpH Jella ca ChLIIUTE, KaTo Npu Bb3pacTHUTE. [Ipensua
MO-BUCOKATa YYBCTBUTEIHOCT KbM pajuallvs Ha JETCKUTE ThKaHM (BxXK. Touka 11) u mo-rossimara
CpelHa MPOABHKUTETHOCT Ha )KUBOTA, YECTOTaTa U OCTPOTAaTa MOTaT Ja ObJIaT pa3InyHH.

Cnob11aBade 3a CTpaHUYHU €(DEKTU

CroO1maBaneTo 3a MoA03UpaHy CTPaHUYHU €(EKTH CIIe]] PUIaraHeTo Ha JIEKapCTBEHUS
MPOJYKT € BayKHO. T0 MO3BOJIsIBA MTOCIIEIBAIIO HAOIIOACHUE HAa CHbOTHOIICHUETO TOJI3a/PUCK Ha
JIEKapCTBEHUS MMPOIYKT. MEIUITMHCKUTE JIUIA CE YMOJISBAT J1a JJOKJIABAT BCUYKU BH3MOKHU
MOI03UPAHH HEXKEJIAaHU PEaKIIUK Ype3 HallMOHAIHATA CHUCTEeMa 3a JIOKJIaJIBaHe, TOCOYCHA B
[Ipunoxenue V.

4.9 Ilpeno3upane

To3u mpoayKT TpsiOBa Aa ce U3MOI3Ba OT OTOPU3UPAH MepcoHal B OOJTHUYHA 0OCTaHOBKA.
CrnenoBaTenHO PUCKBT OT MPEA03UPaHE € TEOPETUYCH.

[Ipu nmpunarane Ha pagralMoOHHA CBPBXJ03a, abcopOupaHara OT MalueHTa 103a TpsOoBa 1a Obe
HaMaJieHa, KbJICTO € Bh3MOKHO Ype3 YBEIIMYaBaHE Ha CIMMHHUPAHETO HA PAIMOHYKIIU/IA OT
TSUIOTO TIOCPECTBOM YECTO YPHHUPAHE U upe3 popcupana 1uypesa v 4ecTo n3npa3BaHe Ha
NUKOYHUS MexXyp. B mombiaHenue ce nmpenopbysa 610kpaHe Ha GYHKIUATA HA IMUTOBUIHATA
*kJie3a (Harp. ¢ KaJueB IepXjiopar), 3a Aa ce HaMaJld paaralioHHaTa eKCIO3UIHS Ha
IMTOBHU/IHATA KJIe3a. 3a pelyllupaHe Ha HATpyNBaHeTo Ha HaTpues Hoxun (') moraT na ce
TPUIIOKAT EMETHUIIH.



5. ®APMAKOJIOITMYHU CBOMCTBA
5.1 ®apmakoaMHAMHYHH CBOMCTBA

dapmakoTepanesTuyna rpyna: Tepanestuynu paauopapmanetuynu ionau (P'I) chenunenus.
ATC kox: VIOXAOI.

dapMaKkoNOrHYHO aKTHBHOTO BemecTBo e Hatpues Hoxun (°'1) mox Gopmara Ha HaTpueB Homun,
KOHTO ce IoeMa OT IUTOBKIHATA KiIe3a. PU3MUecKoTO pasnafaHe ce CIyuBa B IIMTOBHIHATA
Kie3a, KbJeTo HaTpueBUAT onu (13 11) mma mpoabIKUTEIHO BpeMe Ha PECTOoH,
HpeﬂHSBHKBaﬁKH CCIICKTUBHO OGJIT;‘-IBaHe Ha TO3U Oprax.

B KoIMYeCTBaTa, M3MON3BaHH 3a TEPANEBTHYHU MOKa3aHHs HE Ce 049aKBaT (hapMaKkoJAMHAMUYHH
epextu ot narpuesus onun (). Tloseue ot 90% oT paguanuoOHHUTE eeKTH ca pe3yNTar OT
U3TbUYCHATA -paguanus, KoATo uMa cpeneH ooxsat ot 0,5 mm. O6ipuBaneTo ¢ B-paananus
MOHMKABA 10303aBUCUMO (DYHKIIMUTE M IEIEHETO Ha KJIETKUTE, KOETO BOIM [0 TAXHOTO
paspymraBane. Kbcusr 06XBat 1 MouTH JUICBAIOTO HATpyNBaHe Ha Hatpues Homua (') usebH
IMTOBMIHATA 5KJI€3a BOAH JI0 HE3HAUUTENHA EKCIIO3MIIUS HA PaJHalMOHHO 00IbUBAHE H3BHH
IMTOBM/IHATA HKJIE3A.

5.2 ®apmMakoKHHETHYHH CBONCTBa

AGcopbuus
Cnen mepopanHo mnpunoxenue natpuen womun (') ce abGcopbupa B TopHaTa dyacT Ha

cToMaIHo- upeBHHS TPaKT (90% 3a 60 munyTH). AOGCOpOLMATA Ce TOBIUABA OT U3MPA3BaHETO HA
cToMaxa. YBeJIMuYaBa c€ IpPH XHUIEPTHUPEOUIM3bM U CE€ HamalsiBa MPU XUIOTUPEOUAU3BM.
[IpoyuBanusi BbpXy HHBaTa Ha CepyMHa akTHUBHOCT, 4ye ciel Obp30 mokauBaHe, Hax 10-20
MHUHYTH, C€ JOCTHra paBHoBecue ciieql okono 40 munytu. Cren mepopaiHO NMPUIIOKEHUE Ha
pastBop Ha HaTpues xjopuz (') e ycTaHOBEHO, Ue paBHOBECHE CE MOCTHra 110 ChIIOTO BPEME

PasnpocTpaHeHne U moeMaHe OT OPraHUuTe

dapmMaKkOKMHETHKATA CJIe/IBa Ta3u Ha HeOems3anus oaua. Cien HaBM3aHe B
KPBHBOOOPAIICHUETO TOU CE pasnpeaens B U3BbHTUPEOUTHOTO MPOoCcTPaHCcTBO. OT TaM OCHOBHO ce
rmoema OT IUTOBUIHATA JKJIe3a, KBJIETO Ce eKcTpaxupar npuoimsutenHo 20% ot oauma npu
€IHO MMPEMUHABaHE WIH Cce eKcpeTupa npe3 Opopernure. HatpynBaneTo Ha Hoaua B
HIMTOBUAHATA JKJI€3a JOCTUTa MakcuMyM ciief 24-48 yaca, 50% OT MakCHUMaJIHUSI UK CE
noctura cien S yaca. HarpynBanero ce Biusie oT pa3inyHu (GaKTOpH: Bb3pacTTa Ha MaIlMeHTa,
o0OeMa Ha IUTOBHIHATA KJIe3a, ObOpPEUHUs KIUPBHHC, MIa3MEHATa KOHIICHTPAITUI Ha HOauIa U
JIpYyTH JeKapcTBa (BXK. Touka 4.5). KnupbHCHT HA WO/ OT NTUTOBUAHATA JKJIe3a € OOMKHOBEHO 5-
50 ml/min. B cnyy4aii Ha HeZOCTHUT Ha WO, KIWBPBHCHT ce yBenanudana 10 100 ml/min u B cimyqait
Ha XUIEPTHPEOUAN3BM Moke n1a qocturae 10 1000 ml/min. B ciygait Ha mpeno3upane ¢ o
KIUBPBHCHP MOIIE J]a Hamazee 10 2 - 5 ml/min. MoauasT ChIo Taka ce aKyMyJIMpa U B
OnOpenure.

Manku konudecTBa oT Harpues Hoaua (V') ce moemar OT CIIOHYEHHUTE JKII€3H, CTOMAIITHATA
JimraBulla U1 TC ChIIO TaKa MOraT ia C€ YCTAHOBAT B KbpMaTa, INIACHTATA U XOPOUJHU A
TIeKcyc.



OUKCHPaHUST OT IIUTOBUIHATA JKJIe3a HOIU ] HaBITM3a B MMO3HATHUS META0OIUTEH BT Ha
IIATOBUIHUTE XOPMOHH M C€ BKIIFOYBA B OPTaHUYHUTE BEIIECTBA, BIU3AIH B CHHTE3a Ha
TUPOUJITHUTE XOPMOHH.

Buotpancdopmanus

[ToeTusaT OT mMTOBHHATA XKJIe3a HOIU CIIe/IBA TO3HATUS METa0O0IM3bM Ha IIUTOBHIHUTE
XOPMOHH U € BKJIIOUEH B OPTaHUYHHUTE KOMIIOHEHTH, OT KOUTO TUPOUHUTE XOPMOHU Ce
CHHTE3Hpar.

Envumunupane
Exckpenusita upe3 ypunata e 37-75%, tazu upe3 uznpaxxkuenusra € okono 10%, ¢ moutu

npeHeOpeknMa eKCKpeLus ype3 MoTTa.

Exckpenus ¢ ypunata ce onpezens oT Ob0pedHust KITMPBHC, KOWTO ChCTaBIsIBa 0K0JI0 3% OT
OBOpEeYHMS IOTOK M € OTHOCHTEIIHO MOCTOSHEH IPH Pa3IndHu Xopa. KIIMbpBHCHT € mO-HUCHK
IpY XUITOTUPEOUIN3BM H yBpexkIaHe Ha ObOpeunHaTa (pyHKIH, a € MO-BUCOK MPH
XHUIIEPTHPEOUTUIBM.

[Tpu eyTupeon iy nanueHTH ¢ HopMainHa 0b0peuna ¢pynkuusa 50-75% ot mpuiiokeHarta
AKTUBHOCT C€ EKCKpeTHpa C ypuHaTa B paMKuTe Ha 48 yaca.

IHonyxuBOT
EdexTuBHUAT MOMY>KUBOT HA PAIMOAKTUBHUA WO/ B TIa3MaTa € OKoJio 12 yaca B KpbBHA TTa3Ma

Y OKOJIO 6 THU B IMTOBUAHATA kJie3a. Taka, ue ciel NPUIoKEeHUE Ha HaTpUeB oM (1311)
ok0110 40% OT aKTUBHOCTTa UM MMa e(PEeKTUBEH MOIYKUBOT OT 6 yaca, a octananute 60% ot 8
JTHU.

BbrOpeuna HerocTaTHYHOCT

[TanuenTure ¢ 6bOpeUHa HEJOCTATHYHOCT MOJKE J1a MTOJIy4aT HaMallsIBaHEe Ha paJuOHOIHUS
KIUbPBHC, KOETO BOJM 10 HOBHILEHO 00nbuBane ¢ Harpues ioaun (). Exno npoyusane
MOKa3Ba, HAIIPUMeED, Y€ MAIUEHTUTE C HapylieHa ObOpeuna PyHKIs, TTOII0KEHH Ha
HenpeKkbcHaTa aMOyJaropHa neputoHeanHa quanusa (CAPD), umat knubpbHC Ha paauoiiona 5
II'bTH TIO-HUCHK OT MAIMEHTUTE ¢ HOpMaliHa (QyHKIHMS Ha ObOpeKa.

5.3 IlpeakIUHUYHM JAHHU 32 0€30MACHOCT

[Topagn MamKuTe KOIMYECTBA OT MPHUIATAaHOTO BEHIECTBO CPABHEHHU ¢ HOPMAITHUSI ITPUEM Ha HOJ
¢ xpanata (40-500 pg/mHeBHO), HE ce OYaKBa OCTpa TOKCUYHOCT U TaKaBa He € HabJrogaBaHa.
Hsima maHHM 32 TOKCHYHOCT PY MHOTOKPAaTHO NPWIJIOKCHHE HAa HATPHUEB HOAW, KaKTO U 32
e(eKTH BbPXY PENPOIYKTUBHOCTTA MPH )KUBOTHHU MJTU 32 MyTareHEeH M KaHLIEPOreHEeH
HOTCHIHAIT.

6. OAPMAIIEBTUYHU JAHHUA
6.1 Chnucbk HAa MOMOIIHUTE BEIIeCTBA

ChabpikaHue Ha KamcyJiara:
Hunatpuen docdar, 6e3B01eH
Hatpues tuocyndar

Hatpues kapOoHaT nekaxuapar
Hatpues xuaporen kapooHat




XnopoBogoposHa kucenrHa 1 M pa3zteop
Harpues xuapokcun 1 M pa3tBop
Bopna 3a nmxexkunn

OOBHBKA Ha KaImcyJiara:
Kematun

6.2 HecbBMecTHMOCTH
Henpuinoxxumo
6.2 Cpok Ha rogHoCT

CpOKBT Ha TOTHOCT 3a TO3M JIEKAPCTBEH NPOAYKT € 30 AHU cief AaTaTa Ha MPOU3BOICTBO,
or0esf3ana Ha ETUKETA.

6.4 CrnenuajHu ycJOBHSI HA CbXPaHEHHE

Ma ce cpxpansBa nox 25° C.

Jla ce cbxpaHsiBa B OpUTHHAIHATA OMAKOBKA, 32 JIa CE MPEIOTBPATH U3JIaraHe Ha BHHIITHO
00JIbUBaHE.

CobxpansiBaneTo Ha paauodapmaned Ty TpsOBa 1a Ob/ie B ChOTBETCTBHE C HAIIMOHATHUTE
pasmnopendu cpsiMo paHOAKTUBHA MaTEPHUAIH.

6.5 JlanHwm 3a omakoBKaTa

1 karcyna B MIacTMAacoOB HOCHUTEI C MOJIUIIPONUIICHOBO TSUIO M MOJIMETUIICHOBA Kalavyka B
0JI0BHA OOBHBKA.

Bcesika o0BHBKa chabprka 1 Karcyia ¢ ariukarop.

6.6 CrnenuajHu NpeAna3Hu MEPKHU NPHU U3XBbPJIsIHE

OO0LIM OpenyIpexICHUs

PannoakTHBHUTE IEKaPCTBEHH CPEACTBA TPsiOBA Ma ObAT MOTyYaBaHH, MOJI3BAaHU U MIPHJIATaHH
caMmo OT OTOPU3UpPaAHHU JIUIIA B ONIpe/IeJIeHH 3a ToBa O0HUYHY ycioBusl. [Ipuemanero,
CKJIQJIMPAHETO, TIOJI3BAHETO, IIPEIAaBAHETO U U3XBBPIIIHETO UM ca O0EKT Ha peryJaluu u/uim
CHOTBETHUTE JINI[EH3U OT MECTHaTa KOMIIETEHTHA O(UIIMaIHA OpraHU3aIusl.

PaguroakTUBHUTE JIEKAPCTBEHU CPEICTBA TPSOBaA Ja ObIAaT U3TOTBEHHU 110 HAYMH, KOHTO
yIOBOJIETBOPSBA M M3UCKBAHMATA Ha pajMalliOHHaTa 0€30MacHOCT, U T€3M 33 Ka4eCTBO Ha
cpexcrTaara.

[Tpeana3uu Mepku, KOMTO TPsIOBA Aa ce B3eMar mpeau padoTa WK NpUIoKeHUe Ha
JIEKapCTBEHHUS IPOAYKT.

Bb3M0kHO € npuiaraneTo Ha Hatpues Homu (1'1) 3a neyenue 1a noBesie 10 OTHOCUTETHO
BHCOKA 1032 paauanus BbpXy II0OBEYETO MALUEHTH U MOXE J1a JOBEJAE 10 CEPUO3HA OMACHOCT 3a
OKOJIHATa Cpe/ia U Ch3JaBa ONaCHOCTH 3a APYTH JIMIIA OT BBHIIHA pagualys UiId 3apa3siBaHe OT
pasnu4aHe Ha ypHHa, MOBpBLIaHE U Ap.. ToBa MOKe Aa ce OTHACA [0 WICHOBETE Ha CEMENCTBOTO
Ha JINLATa, I0JIOKHU Ha JICYCHHUE, WK 1O BCHYKH OKOJIHU, B 3aBUCUMOCT OT IIPUIIOKEHOTO
HUBO Ha aKTUBHOCT.



CrnenoBarenHo TpsiOBa ja ObJaT MPEANPUETH MOIXOAAIIN MEPKH B ChOTBETCTBHE C
HallMOHAJTHUTE PA3M0opeOU 10 OBOJ AKTUBHOCTTA, EIMMUHKMpaHa OT MAI[MEHTUTE, TaKa 4ye Jia ce
n30erHaT KakBUTO U Jja OMII0 3aMbpCsBaHus. A TMHUHUCTPATUBHUTE NIPOIIETypH TpsiOBa 1a ce
M3BBPIIBAT [10 HAYMH, KOWTO CBEXK/IA 10 MUHMMYM PHCKa OT 3aMbPCABAHE HA JICKaPCTBEHHUS
IOPOAYKT U 00TbYBaHE HA onepaTopuTe. AJEKBaTHOTO EKPAHUPAHE € 3aIbIDKUTEIHO.

[lepconanbT TpsiOBa J1a € HAsICHO ChC CBOOOHATA PAHMOAKTUBHOCT, KOSATO MOXKeE J1a Ob/1e
perucTpupaHa Ha MOHUTOPHUTE, KOTaTo ce OTBApsl KOHTEHHepbT. Ta3u akTUBHOCT ce ABJKU Ha
Xe-131m, xoiito ce ¢popmupa 3a 1,17% B pasnana na I-131. Benpeku, de ce Buxaa Ha
MOHUTOPHTE, TOBA HE IIOCTaBs ME€PCOHAJA O]l CbOTBETHUS PUCK.

EdextuBHOTO HUBO Ha M03aTa upe3 BauimBane Ha Xe-131m e 0,1% ot HHBOTO Ha M03aTa HA 1 M
OT 3alllUTEHa C 0JIOBO KaIcCya.

[Ipennasuu MEpKU 1 JaHHU 3a JEHHOCTTA

1,3% ot itoma (1*'T) ce pasmana upes (*'mXe) (og0BHH XHBOT OT 12 THM) U MAJIKO KOTMYECTBO
kcenoHoBa (1*'mXe) akTUBHOCT MOXe 712 IPUCHCTBA B OMAKOBKATA B PE3yNTaT Ha JUPY3HsL.
3aroBa ce mpernopbyBa TPAHCIOPTHHUAT KOHTEHHEp /1a ObIc OTBOPEH B MOMEIIICHHE C BEHTUJIAIIUS
U CIIe]l OTCTpaHsBaHE Ha KaICyjaTa OMaKOBbYHUTE MAaTEPHAJIH JIa IPECTOST MPE3 HOIIITa MPEean
na ObIaT U3XBBPIICHH, 32 J1a C€ 0CBOOOIM a0COpOMpaHUst KCEHOH (mmXe).

OcBeH TOBa MOXKeE J1a UMa OTPAHUYEHO U3THUYAHE HAa aKTUBHOCT Ha JIeTIHB Hoa-131 ot
KarcyJsara.

AxTtuBHOCTTa Ha Karicynara B 12h00 GMT ot natata Ha KanuOpupaHe MOXe 1a Obie H3YUCIICHA
or Tabiuna 1.

Tab6muna 1

Hen Koedunuent Hen Koedunuent
-6 1,677 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

Heuznon3BaHUAT NpoaAyKT WIK OTIAIbYHUTE MaTepUaId OT HETO TPsiOBa J1a ce U3XBBHPIIAT B
CHOTBETCTBUE C MECTHUTE U3HCKBAHMUS.

7. HPHUTEXKATEJI HA PASPEIIEHUETO 3A YIIOTPEBA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1




Iifov
PymbHus

8. HOMEP(A) HA PASPEHIEHUETO 3A YIIOTPEBA
20110632

9. JATA HA ITBbPBO PAZPEIITABAHE/ITOJHOBSABAHE HA PASPEHIEHUETO
3A YIIOTPEBA

Hara Ha ITspBo Pazpemanane: 25.10.2011
[MonnoBsiBane Ha Pa3pemennero 3a Ymorpeba: 17.02.2016

10. JATA HA AKTYAJIUBUPAHE HA TEKCTA

09.2025

11. JO3UMETPUA

JanauTe, npegocTaBeHu no-noiy, ca ot ICRP (MexayHapoaHa KOMHUCHS 32 paJHalliOHHA 3allHTa,
PannanmonHa 103a 3a MarMeHTH OT pagnodapManeBTH), myoaukanust 128. BHOKMHETHYHUAT MOJIET €
ONMCaH KaTo KaMEPEeH MOJEII, BKIIIOUBAILl HEOPraHUYEeH HOAM, KAKTO U OPTaHUYHO CBBP3aH O, OTJEICH
KbM THKaHHUTE Ha TAJI0TO CJIE] OCBOOOXKJaBaHe OT IIMTOBUAHATA Ie3a. MoaeasT ICRP ce otHacs 1o
MIEPOPATHO TPIIIOKCHHE.

Karo gact ot uzuucnsiBaneto Ha (hakTopa puUCK-II0JI3a ce MpernopbhyBa eeKTUBHATA 1032 U
BEPOSTHUTE J03M Ha O0TbUBAHE HA OTACIHUTE 1IEJICBU OPTaHu Ja CE U3YUCIISIBAT MIPEIH
npuinaranero. Ciieq; TOBa akTUBHOCTTAa MOXE J]a C€ KOPUTHpa crope]; o0eMa Ha ITUTOBHIHATA
JKjie3a, OMOJIOTUYHUS TTOTYKUBOT U (haKTopa ,,peIUKIupaHe’”’, KOUTO OTYnTa (PU3NOIOTHIHOTO
CBHCTOSIHME Ha TalMeHTa (BKJIFOYUTETHO HaMaJITHE Ha H0/1a) U OCHOBHATA MaTOJIOTHS.

Morar Aa CC U3IOJI3BAT 03U 3a CJICAHUTEC LCIICBU OpraHn

YHudoxaiHa aBTOHOMHS JHo3a 3a uenesus opran 300 — 400 Gy
MynTtudokanHa wim auceMuHupana aBToHomust  Jlosa 3a nenesust oprad 150 — 200 Gy
Bosecr na I'peiisc (Morbus Basedow) Jlo3a 3a nenesus opran 200 Gy

PagmnanimoHHOTO 00TBUBaHE 3acsTa MPEIUMHO IIUTOBHIHATA kJie3a. Exkcrio3unmsTa Ha paguanms
Ha OCTAHAJIIUTE OPraHH € MO-HUCKa OT Ta3u Ha IMIMTOBHUIHATA *kJie3a. Ts 3aBUCH OT NpHeMa Ha
Honl ¢ xpaHara (HaTpymnBaHETO Ha paAroHoauH ce yBenndana 10 90% B obyactu ¢ neuuuT Ha
Hon u HamansiBa 10 5% B obnactu, 6orat Ha ioy). ChILO Taka A3aBUCU U OT (PyHKIUATA HA
IIMTOBHUIHATA KJIe3a (XUIIEP- WIH XHITOTUPOUIN3BM) H OT HATMIHETO HA HOA-aKyMyJTHPAIIx
MeTacTas3u, (Hamp. CUTyalusTa ciel H3psA3BaHeTo Ha IUTOBUIHATA JKJI€3a, IPUCHCTBUETO HA
METacTas3H, KOUTO ChOMPAT WO, KAKTO M OT OJIOKMPAHETO Ha IIMTOBHIHATA XKJIE€3a).
Excrno3unusta Ha OCTaHAJIUTE OPTaHU € CHhOTBETHO MO-BHCOKA MITH MO-HUCKA B 3aBUCHMOCT OT
CTETIeHTa Ha aKyMyJIMpaHe B IIUTOBUIHATA JKJIe3a.

Baokupana mmuToBHIHA Ki1e3a, 0% ycBosiBaHe, IepOPaIHO MPUEMAaHe



IHorbaHaTa 1032 32 eIMHALIA MPHIOKeHA akTHBHOCT (MGYy/MBq)

Opran Bw3pactan | 15 roguamn | 10 ronmam | S ronMHu 1 roquna
Hanon6peru 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
KoctHa moBbpxHOCT 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Mo3bk 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
I'epau 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
CreHa Ha KIITbYHUS MEXYD 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
CroMainrHo-4peBeH TPaKT

CromalirHa cTeHa 0,87 1,1 1,6 2,8 5,9
CreHa Ha THHKUTE YepBa 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19

Crena Ha nebemoto yeppo | 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92

(Crena na nmpokcumairaure | 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)
OTIIEeTH Ha neOenTe YepBa

(Crena Ha nUCTATHATE 0.17 0.22 0.37 0.61 1.2)
OTJICNIH Ha JIeOeTuTe yepBa

CreHa Ha CHPIETO 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37

broperm 0,62 0,080 0,13 0,20 0,37
Uepen npob 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
bemn npoGore 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Myckynu 0,026 0,032 0,051 0,080 0,15
XpaHompoBoj 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
STAHMIH 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
[Tarkpeac 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
UepBeH KOCTEH MO3BK 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
CIIIOHYEHH KIIe3U 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Koxa 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Crneska 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Tectucu 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Tumyc 0,024 0,030 0,049 0,079 0.15
[uToBHIHA *XKIe3a 2,2 3,6 5,6 0,13 0,25
CrteHa Ha TUKOYHUS MEXYP 0,54 0,71 1,1 1,4 1,8
Marka 0,045 0,037 0,062 0,10 0,18
OcTaHanuTe Opraiu 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
EdexTnBHa no3a
(mSv/MBq) 0,28 0,40 0,54 1,1 2,0

Cnabo ycBosiBaHE OT ITUTOBUAHATA JKJI€3a, IEPOPATHO MPUEMaHE
IornjaHaTa 1032 32 eTMHUIA NPUJIOKeHAa akTUBHOCT (mMGYy/MBQq)
Opran Bu3pacTam | 15 10 5 ronuHn 1 roquna
TOAUHH TOAUHHU

Hanon6peru 0,051 0,067 0,12 0,20 0,44
KocTtHa moBBpXHOCT 0,089 0,10 0,14 0,22 0,40
Mo3bk 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
I'epnu 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
CreHa Ha KIITbYHUS MEXYD 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
CToMaIntHo-IpeBeH TPaKT

CroMalliHa cTeHa 0,77 1,0 1,5 2,5 53

Crena Ha THHKHTE YepBa 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

(Crena Ha npokcumanaute | 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)




OTJICNIH Ha JIeOeuTe YepBa

(Crena Ha nUCTATHATE 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
OTIE/IM Ha J1e0eNInTe uepBa

CrteHa Ha CHPIIETO 0,089 0,12 0,21 0,36 0.77
Bropenu 0,27 0,34 0,50 0,84 1,8
Uepen npob 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Benu npoGose 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Myckynu 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
XpaHOTIPOBO 0,10 0,15 0,30 0,58 1,1
Siuanmnm 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
[Mankpeac 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
UepBeH KOCTEH MO3BK 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
CHIOHYCHH XKIIe3U 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Kosxka 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Cre3ka 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Tectucu 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Tumyc 0,10 0,15 0,30 0,59 1,1
[IutoBugHA KIIE3a 280 450 670 1400 2300
CreHa Ha MUKOYHUS MEXYP 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Marka 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
OcTaHaanTe Opra’u 0,048 0,1111 0,17 0,25 0,44
EdexTuBna no3a 14 23 34 71 110
(mSv/MBq)

CpenHo ycBOsSIBaHE OT IIMTOBHIHATA 7KJI€3a, IEPOPATTHO MPUEMAHE
ITorpaHaTa 1032 32 eIMHUIIA TPWJIOKeHa aKTUBHOCT (mGy/MB(q)
Opran Bb3pacTtHu | 15 roguHm 10 roquan 5 1 roguHa
rOAVHHA

Hano6w0peru 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
KoctHa moBbpxHOCT 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Mo3bk 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
I'epau 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Crena Ha xrbuHus 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
MeXyp
CroManrHo-4peBeH
TPaKT
CreHa Ha cTOMaxa 0,71 0,95 1,4 2.4 5,0

CreHa Ha THHKHUTE 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24
4JepBa

Crena na nebenoro | | 4 0,18 0,34 063 |14
4epBO

(Crena Ha
MPOKCHMATHHUTE 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)
OTZENH Ha nedennute
4yepBa

(Crena Ha 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8)




JMUCTAIIHUTE OTJACIU Ha
nebenute YepBa
CteHa Ha CBPIIETO 0,10 0,14 0,25 0,45 1,0
Bbropenn 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
UYepen npob 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Benu npoGose 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
Myckyau 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
XpaHompoBoJ 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
STiununm 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
[Mankpeac 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Uepsen kocter Mo3bk | 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
CIIIOHYEHH KIIe3U 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Koxa 0,057 0,070 0,10 0,16 0,33
Crneska 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Tectucu 0,023 0,032 0,056 1,0 2,3
Tumyc 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
[uToBHIHA *XKIe3a 430 690 1000 2200 3600
CreHa Ha TMKOYHHMS 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
MeXyp
Marka 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
OcTaHanuTe Opraiu 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
EdexTnBHa 1032 22 35 53 110 180
(mSv/MBq)
Bucoko ycBosiBaHE OT IIMTOBUAHATA KJIE€3a, IEPOPATTHO PUEMAHE
IorbaHaTa 7032 32 eIMHANA MPHIOKeHA akTHBHOCT (MGYy/MBq)
Opraun Bn3pacTHH 15 10 5 1
TOAMHH TOJAMHM | TOAHHH | TOAHHA
Hano6w0peru 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
KoctHa moBbpxHOCT 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mo3bk 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
I'epau 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
JKnpaen mexyp 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
CromainrHo-4peBeH TPaKT
CreHa Ha cTOMaxa 0,66 0,88 1,3 2,2 4.7
THHKH yepBa 0,32 0,043 0,077 0,12 0,26
CreHa Ha 1e0€I0TO YepBO 0,14 0,19 0,35 0,68 0,16
CreHa Ha MPOKCUMATHHUTE OTACIIH Ha 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4)
nedennTe yeppa
CreHa Ha TUCTAJIHUTE OTACIIM Ha 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
nebenuTe YepBa
CteHa Ha CBHPLETO 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4
Bropenu 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
UYepen npob 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Benu npoGose 0,15 0,20 0,35 0,61 1,3
Myckynu 0,15 0,19 0,31 0,49 0,85
XpaHompoBojg 0,19 0,28 0,59 1,2 2.3
STiununm 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
ITankpeac 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57




UepBeH KOCTEH MO3BK 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
CIOHYCHH XKIIe3U 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Koxa 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Cre3ka 0,075 0,10 0,18 0,33 0,80
Tectucu 0,22 0,031 0,057 0,11 0,27
Tumyc 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
[[utoBugHA kIIE3a 580 940 14 3000 4900
CreHa Ha MUKOYHUS MEXYP 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Marka 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
OcTaHaluTe ThKaHU 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
EdexTnna no3za (mSv/MBq) | 29 47 71 150 250

12. MHCTPYKIUMU 3A TIPUT'OTBAHE HA PAIMOPAPMAINEBTUYHHU

JIEKAPCTBEHHU ITPOAYKTH

Kamncynure ca rotoBu 3a U3non3BaHe. Y TOYHETE JEHHOCTTA Mpean ynoTpeoda.

3a yKa3aHUs BUKTE MO-A0TY.
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MON.IYOT-131 Oral Kapsiil
MON.IYOT-131 Oral Capsule

2 Eczacibasi

Ambalajin Guide on how to
Agilmasi ve open the package
Hastaya of and how to
Uygulama administer to the
Kilavuzu patient

Karton kutu dzerindeki Plense check the safety label
giivenlik etiketini kontrol on the cartoon bax, The labe!
ediniz. Yirtk olmamahdir. should nat be torn.

Givenlik etiketini yirtarak Tear the safety lubel to open
kutuyu apmiz ve drinl kuty  the box, remove the product
icinden ¢ikanp radyofarmasi  from the box, and bring it fo
laboratuanna aliniz. the radiopharmacy laboratory.

Uriin etiket bilgilerini kontrol ~ Check the product label
ediniz: infarmation:

Kalibrasyon tarihinin ve Muake sure that the calibration
kapsiil aktivitesinin siparis date and the copsule activity
bilgileriniz ile uygun are appropaiate with the order,
eldugunu teyit ediniz.

Kurgun zich kilit kapag Pull the flaps, which are on
Ustinde bulunan kulakian ithe lead shietd locking fid.
yukari dofiru kaldinniz.

Kulaklan, kilit kapaginin Open the lid by rotating the
istiinde bulunan ok garetleri  flaps in the direction shown
yaniinde dondlrerek yukan by arrows, and pulling them
dogru hafif gekerck kapag wp slightly.

aqniz.

MOM.IYOT-131 Oral kapsil MON.IYOT-131 oval capsule is
kursun zirh givdesi icinde in @ plastic fube inside the lead
plastik tasiyicr Liple shield body.

bulunmaktadir.

gme aparauni plastik wp Place the drinking apparaius
tizerine yerletirip saat on the plastic tube, and fix it
yiniinde kilitlenene kadar by screwing clockwise until
déndirerek tilp ile stop. Slightly pull it up to
birlestiriniz ve hafifoe yukan  remove the tube from the lead
dofiru gekerek tliplin kapsiil  shield together with the

ile birlikte kursun airhtan capsule.

ayriimasini saglayiniz.

Hastaya vermeden dnce igme  Open the white plastic lid of
aparatimin beyaz plastik the drinking apparatus before
kapafini eikartinz. giving the patient.

Hastanin bir bardak su ile The patient should be advised
kaps0lD yutmasini saplaysngz, 12 fake the capsule with a glass

MOM.IYOT-131 Kapsiil After consuming the
kullanildiktan sonra kursun Hﬂﬂh:i;::ij 1, :'Jﬂfdlhc,r':;p:
zirh kapagini kapatmak igin, 07 the locking lid, and p
Kilit kapag kulaklardan the i ian the heod seats, and

wrn it in the anti-clockwise
tutarak tirnak yuvalarina shown by arrows to dose and

oturtup ok isaretlerinin rsi ok the fead shield fid,
yinlinde dondirerek
kilitlenmesini saglayine.

mohnrol

Ykazanusa 3a omeapane na onakoskama
U npunodicenue Ha nayuenma

Monsa, nposepeme emuxema 3a
0e30nacHocm Ha KapMOHEeHAMa Kymus.
Emuxemvsm ne mpsabea oa 6w0e ckvcan.

Paskvcatime emuxema 3a 6ezonacnocm,
3a 0a omeopume Kymusima, uzeaoeme
NPOOYKMa om Kymusima u 20 3aHeceme 8
paouopapmayesmuunama 1a6opamopus

Ilposepeme ungpopmavuama na
emuKkema Ha npooyKma:

Veepeme ce, ue oamama na xarubpupane
U AKMUBHOCMMA HA KANCynama
CbOmeemcmeam ¢ nopvykama.

H3z0vpnaiime 3anywankume, HamMupawu
ce Ha Kanaxa, 3aKno4ealy 0108Hama
0068UBKA.

Omeopeme Kanaka Kamo 3a8bpmume
3anyuankume no YKa3anama cvC Cmpenkd
nocoxa u 2u u30vpnaime 1exo

MOHUHOT-131 nepopanna xancyna ce
HAMUpa 6 NIACMMAco8d mpvoa 8 mAiomo
Ha 0106HAMA 00BUBKA.

Ilocmaseme anapama 3a nuene bpxy
niacmmacoseama mpvoa u s ukcupaime
Kamo si 3a8bpmume no noCoka Ha
uacogHuKos8ama cmpeirka 0o cmon. Jlexo
20 u30vpnatime 3a 0a OMcmpanume
mpwvbama om 0108HAMA 008UBKA 3A€OHO C
Kancynama.

Omeopeme benus NIACMMACO8 KANAK Ha
anapama 3a nuere npeou 0a 2o dademe
Ha nayuenma. Ilayuenmvm mpsbsa oa ce
nocwveemsa 0a npueme Kancyiama ¢ Yaula
600a.

Cneo npuem Ha MOHHHOT-131, xéaneme
3anywanrkume Ha 3aKIOYEAUUsL KANAK U
nocmaseme Kanaxka 6 2He300Mo u 20
3a6vpmeme 00PAMHO HA YACOBHUKOBAMA
CmpenKa Kakmo e HOKa3aHo cbC
cmpenkume, 3a 0a 3aMEOPU U 3aKII0YU
Kanaxa Ha o108Hama 006UBKd.
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