KPATKA XAPAKTEPUCTUKA HA ITPOAYKTA

1. HUME HA JIEKAPCTBEHUS NIPOAYKT

MOHUHOT-131 14,8 — 3700 MBg/ml nepopaien pa3rBop 3a TepaneBTHYHA yHIOTpe6a
MONIYOT-131 14.8 — 3700 MBqg/ml oral solution for therapeutic use

2. KAYECTBEH U KOJIMYECTBEH CbCTAB

Enun ml nepopanen pa3tBop chabpka 14,8 — 3700 MBq natpues Homun (3'I) B MomenTa Ha
KaJIMOpHUpaHEeTO.

Mon-131 ce monmyuasa upe3 jeneHe Ha ypaH-235 MM upe3 HeyTPOHHO GoMOapANpaHe HA CTAGHIICH TeIyp
B szipeH peaktop. Moa-131 uma nomyxusot ot 8,02 nuu. Pasnazna ce ¢ u31buBaHe HA TaMa PagHaliys OT
365 keV (81,7%), 637 keV (7,2%) u 284 keV (6,1%) u Oeta paauanus ¢ MaKCUMaJIHa EHEPrUs OT

606 keV no ctabuieH kceHoH-131.

IlomMoIIHHY BelecTBa C U3BECTHO ACHCTBUE
Ennn ml mepopanen pa3tBop chabpxa 5,7 mg HATPHIA.

3a IBJIHUA CIIUCHK HA IIOMOIIHUTE BEIECTBA BIDKTE TOUKa 6.1.

3. JIEKAPCTBEHA ®OPMA

[MepopaiieH pa3TBOp 3a TepaneBTUYHA YIOTpeoa.
Buctbp Ge31BeTeH pa3TBOP.

4. KJIMHUYHU JAHHU
4.1 TepaneBTHYHU MOKA3AHUS

Teparnus ¢ paJroaKTUBEH HOJI ITPH 3a00JIsIBaHUS HA IIUTOBUIHATA JKJIe3a IPU Bb3PACTHH H JIe1a €

ITOKa3aHa 3a:

- XUNEPTUPEOUIN3HM: JIedeHHne Ha OorecT Ha ['peiiBc, TOKCHYHA TIOMHOAYIApHA TYIa UITH
aBTOHOMHH BB3IIH.

- JICUCHHUE Ha MAWIAPECH U (OJUKYJIAPSH KapIIMHOM Ha IIMTOBHUIHATA JKJIe3a, BKIIFOUUTEIIHO U
METacTas3H.

Jleuennero ¢ narpues Hoaua (*') yecto ce KOMOMHMpA ¢ XMPYPrUYHA MHTEPBEHIIUS M AHTHTHPEOUTHH
JIEKApCTBEHH MPOIYKTH.

4.2 ]Iozmpomca U HAYUH HA NMPUWITOKEHUE

To3u nexapcTBeH NPOAYKT TPSOBaA J1a Ce MpHIlara caMo OT YITbITHOMOIIEHU METUIIMHCKH CIICITUAINCTH B
MpeaHa3HavYeHa 3a TOBAa KIIMHUYHA cpefia (BK. TOUKa 6.6).

gOBH[)OBKa

AKTHBHOCTTA, KOSITO III€ C€ MPHIara, 3aBUCH OT KIIMHWYHATA MpeleHKa. TeparneBTHYeH eeKT ce mocTura
CaMo cJIe/ HIKOJIKO CeIMUIIM JIeYeHHe. AKTHBHOCTTA Ha EPOPATIHUS Pa3TBOP TPsOBa Ja ce ONpeaeinu
npeau ynorpeoa.



Bwv3pacmuu

Jlewenue na xunepmupeouousvm

B ciyuait Ha HeycnieX WM HEBB3MOXKHOCT 32 MPOIbKaBaHe Ha METUIIMHCKOTO JICUCHUE MOXKE J1a Ce
MIPHIIOKH PATHOAKTUBEH HOMUT 32 JICUCHHUE Ha XUIICPTHPCOUTAZHM.

ITo BE3MOXKHOCT MAIMEHTHUTE TPSIOBA Aa JOCTUTHAT JI0 €YTHPEOHUTHO CHCTOSHHUE, TIPEIH J1a Ce 3aIl0YHe
JIeYCHUE HAa XUTICPTUPEOUIU3MA C PATUOAKTUBEH HO/I.

[Ipuaranara ak THBHOCT 3aBUCH OT TMarHO3aTa, pa3Mepa Ha Kje3aTa, HaTPyMBaHeTO U HOTHUS KIUPBHC.

OO6ukHOBEHO T4 ¢ B auana3zona 200 — 800 MBq 3a maruenT c¢be cpenno terio (70 kg), Ho Moxke 1a e
HEOOXOMMO TIOBTOPHO JIEYEHHUE JI0 TOCTUTaHEe Ha KyMysiaTuBHA 11032 oT 5000 MBq. Ilokazano e
MOBTOPHO JieueHue ciesl 6 — 12 Mecena npy MepcUCTUPAITT XHITEPTUPEOUUIHM.

ITpunaranata akTHBHOCT MOYKE JIa C€ ONPEACH Ype3 MPOTOKOIH ¢ (PUKCHpaHa 033 UK J1a C€ U3UUCITH
Ype3 CIICAHOTO YpaBHEHHE:

esieBa zio3a (Gy) X 1uesneBu o6eM (ml
4 (MBg) = Lesnesa fosa (Gy) X ueseBu obem (ml) y
Makc. HaTpynBaHe Ha 131 (%) X edexTusen T1/2 (nHK)

IIpH CJICOHUTE YCIIOBUA

1eseBa 103a e 1eneBaTa abcopOupaHa /103a B IsJ1aTa IIUTOBH/HA JKJIE3a HIIH B
azieHoMa
HeneBy ooemM e obema Ha 1s1aTa muToBUAHA xie3a (bonect Ha I'peiisc,

MyATH(OKAITHA WIH AUCEMHHUPAaHA aBTOHOMUS)

Makc. HaTpynBaHe Ha '] € MaKc. HaTpynBaHe Ha foa-131 B muToBUAHATA JKJI€3a WM BB3IUTE B %
OT IIPUJIOKEHATa aKTUBHOCT, yCTAHOBEHO Upe3 TECTOBA J103a

edexTuBeH T2 € e()eKTUBHUAT NOIY>KUBOT Ha Hon-131 B muToBHaHATA KiI€3a, U3PA3EH B
JTHH
K e 24, 67
3a 1eseBysl Oprad MOXe Ja Ce U3I0J3BaT CIeJHUTE JI03H:
YHudokanHa aBTOHOMHUS 300 — 400 Gy no3a Ha 1EJIEBU OpraH
MynarudokaiHa U TMCeMUHUPaHa aBTOHOMHUSI 150 — 200 Gy n03a Ha LeJIEBU OpraH
Bonect Ha ['petic 200 Gy mo3a Ha 1IeJIeBH OpraH

B cnyuaii Ha 6onect Ha ['pefiBc, MynaTH(OKaTHa MM TUCEMUHAPAaHAa aBTOHOMUS TOPECTIOMEHATHTE 03U
Ha TIeJIEBH OpPraH ca CBHP3aHu ¢ 00Imms 00eM Ha MacaTa Ha IIUTOBHIHATA JKJIe3a, HO B CITyYaid Ha
yHH(OKaTHA aBTOHOMHSI J103aTa Ha IeJIEBUsI OpTraH € CBbp3aHa caMo ¢ obeMa Ha ajeHoMa. 3a
MPENOPBHYUTENHHN JO3H Ha 1IEJICBU OpraHu BK. To4ka 11.

Moske J1a ce M3MO0A3BAT U APYTH TO3UMETPUYHH MPOIIEAYPH, BKIIOYHTEITHO TECTOBE 3a MOTIbIIaHEe HA
Harpues neprexuerat (* Tc¢) OT IMTOBUIHATA JKIIE3a, 3a CE ONPE/IENH MOIXOISIIATa 1032 Ha 1EIEBU
opras (QGy).

Tupeouona abrayus u 1eyenue Ha Memacmasy

[Ipunaraanre ak THBHOCTH CII€] IThJIHA WIIM YaCTUYHA TUPEOHIEKTOMHMS 32 a0JaIisl Ha OCTaThIN OT
TUpEOUHA ThKaH ca B Auana3zona 1850 — 3700 MBq. Te 3aBucaT oT pazMepa Ha OCTaTbKa U
HOIIBIAHETO HAa PaIMOAaKTUBEH HoJ. 3a JeYeHrne Ha MeTacTa3| IpUIaraHaTa akTUBHOCT € B JMaNla30Ha
3700 - 11100 MBagq.




CrernyaisHy MOITYJIAIHA

bvopeuno yepescoane

ITopaay BE3MOXKHOCT OT IOBUIIIEHO OOTFYBAHE MTPH MAIMEHTH C HaMajeHa Ob0pedHa QyHKIUS e
Heo0X0IMMa BHIMATEITHA MTPelieHKa Ha MpUIaraHaTta akTHBHOCT. TepaneBTHYHATA yIoTpeda Ha HATPHEB
viomun (') mpyu malMEeHTH ChC 3HAYUTENHO OBOPEUHO YBPEKIAHE U3HMCKBA CIIELMATIHO BHUMAHKE (BK.
Touka 4.4).

Ileouampuuna nonynayus

Vnorpe6ara na Hatpues oaua (1) npu nena u roHOIM TPAOBa 1a ce OOMMCIIM BHUMATEIHO Bb3 OCHOBA
Ha KIIMHAYHHUTE HYXX/IM U OIICHKATa Ha ChOTHOIICHUETO IOJI3a/PHUCK B Ta3H IPyIIa MAICHTH.

B ompenenenu ciyvau npuinaraHata akTUBHOCT TPH JICTIa ¥ FOHOIIH TPSIOBa Jia ce ONpeAeIH CIIe/
W3BBPIIBAHE HA HHIMBHUAyaATHA T03UMETpUs (BXK. ToUKa 4.4).

[Tpu nera v rOHOMIN JISYSHUETO HA TOOPOKAYECTBCHH 3a00JIIBaHUs HAa ITUTOBUIHATA JKJIe3a € Bb3MOXKHO B
OTpaBlIaHM CITydau, 0cOOCHO B cydail Ha peluanB cliel ynoTpeda Ha aHTUTUPEOUTHY JICKaPCTBEHU
MPOAYKTH WM B CIIy4ai Ha TEXKKU HEKEITAHU PEAKIIMUA KbM aHTUTUPEOUIHH JICKAPCTBEHU MPOYKTH (BK.
Touka 4.4).

Hauwun Ha npunoxeHnne

MOHUMOT-131 ¢ 3a nepopainna ynorpe6a. PasTBopsT TpsOBa 1a ce mprueMa Ha riagHo. Pa3tBopsT
Tps0Ba Ja ce U3IHe U3III0 C MAIKO BOJIA.

3a moaroToBKa Ha MalMeHTa, BIDKTE Touka 4.4

33 HWHCTPYKOHUU OTHOCHO €KCTEMIIOPAJIHOTO IMPUTOTBAHE HA JICKAPCTBCHHUA NPOAYKT MMPEAU MMPUTIOKCHHUEC
BIOKTE TOYKa 12.

4.3 IIpoTuBOmOKAa3aHUA

o CBpBX4yBCTBUTEITHOCT KbM aKTHBHOTO BEIIECTBO WJIM KBM HIKOE OT IIOMOIIIHUTE BEIIECTBA,
n30poeHu B Touka 6.1.

o BpemeHHOCT 1 KbpMeEHE (BXK. TOUKa 4.6).

o [MTanmenTu ¢ qucdarus, CTPUKTYpa Ha XpaHOIPOBOJa, e30(areaiHa CTeHO3a, e30dareaneH
JMBEPTHUKYJI, aKTUBEH TaCTPUT, CTOMAIIIHHU €PO3HH U IENTHYHA 53Ba.

o [TanmeHTH Cbe ChbMHEHME 33 TIOHMKEH CTOMAITHO-YPEBEH MOTHITUTET.

4.4 CroenuajaHu npeaynpeskaeHus: U NpeANna3sHil MepKH NPU ynorpeda

BB3MOKHOCT 32 0sIBa Ha PEaKIIUK HA CBPbXYYBCTBUTEITHOCT WM aHA(DUIAKTUYHU PEaKIHN

[Tpu nosiBa Ha peakyK Ha CBPHXYYBCTBUTEITHOCT WIIM aHAMWIAKTHYHH PEaKIIMU MPHIIOKECHUETO Ha
JIeKapCTBEHUS MPOAYKT TPsiOBa /1a ce MpeyCcTaHOBH He3a0aBHO U J1a ce 3all04HE, aK0 € He0OX01MO,
WHTPABEHO3HO JIeueHue. 3a IpeANpreManeTo Ha CIICITHA MEPKH BUHATH TPSAOBa J]a ca Ha pasIoIOKCHUE
HEOOXOTUMHTE MEJMIIMHCKH MIPOLYKTH U 000pyIBaHE KaTO HAMpUMEpP eHA0TpaxealHa TpbhOa 1 anapar 3a
W3KYCTBEHO JUILIAHE.

WNuauBrayanHa OLEHKA HA ChOTHONIEHUETO MOJI3a/PUCK

3a BCEKH MALMEHT U3JIaraHeTo Ha pajuanus TpsAOBa Ja ce opaBaaBa OT OUYaKBaHaTa Mo3a. 3a BCEKH OT
CIlydauTe NpuiiaraHaTa akTHBHOCT TpsiOBa Aa ObAe TOJIKOBA HUCKA, KOJIKOTO € pa3yMHO HOCTHKUMO, 32 A
ce MOJTy4YH HYXKHHS TepareBTHUeH e(eKT.

Nma Manko joka3aTencTsa 3a yBeJIMUeHa YeCTOTa Ha PAKOBH 3a00JSIBAHMUS, ICBKEMHUS UITA MYTAIlUH [TPH
NAIMEHTH CJIE/ JIeYSHNE C PAJHOaKTHBEH oA Ha JOOpOKayecTBEHH 3200 sIBaHUS Ha IIMTOBUAHATA XKJIe3a
BBIPEKH MIHpoOKaTa My ynotpebda. Ilpu neueHrero Ha 3m0KkadecTBEHH 3200 IsIBAHUS HA IIMTOBUIHATA
KJIE3a B €JIHO TPOYYBaHe, MPOBEIEHO MPH MALMEHTH ¢ 1031 HatpueB foaus (1'1), mo-Bucoku ot

3700 MBgq, ce cpobm1aBa 3a mo-rojsiMa 4ecToTa Ha paK Ha MMKOYHUSA Mexyp. Jpyro npoyuBane cboOiiaBa
3a JIGKO YBEJIMYECHHUE Ha CIy4anuTe Ha JIEBKEMUS NIPY MAaLUEeHTH, [T0Jy4YaBalli MHOTO BUCOKH N03u. [lopaau
TOBA HE ce MPernopbyuBaT OO KyMyJIATHBHH JI03H, TTo-Tosiemu ot 26 000 MBq.
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XHUIoHATpUEMUSI

TesxKu OB HA XUIIOHATPHEMHS ca ChOOLIaBaHy ciel Tepanus ¢ Hatpues Homun (') mpu nanyenTH B
crapdecka Bb3pacT, KOUTO ca MPEThPITCTH TOTATHA THPOUACKTOMI. PrcKoBUTE haKTOpH BKITFOYBAT I10-
roJisiMa Bb3PaCT, JKESHCKH I10JI, YIIOTpeOa Ha THA3HIHU TUYPETUIIM U XUITOHATPUEMUS TIPU 3all0UBaHe Ha
nedenneTo ¢ Hatpues Homua ('1). Tpu Te3n nanuenTH TpsAOBA 1a ce MMa IIPEIBH PEJIOBHOTO H3MEPBAaHE
Ha CEPyMHHTE €NEKTPOIIHTH.

DyHKIMSA Ha MBXXKUTE TIOJ0BH XKJIC3U

Moxxe ga ce O0OMUCIH U3MOI3BaHETO HA OaHKa 3a crepMma € el KOMIIEHCHUPaHe Ha IMIOTCHIIMATIHO
O6paTI/IMO YBPEKAAHE HaA (l)yHKI_II/IHTa Ha MBXKHTE IIOJIOBH XJIE3U ITOpau BUCOKATa TEPAINICBTUYHA 1034
paanuOaKTUBEH won IIpU MalMCHTHU ¢ CKCTCH3MBHO 3a00isBaHe.

TTanmentn ¢ Ob0pEYHO YBPEXKIAHE

[Tpu Te3n narueHTH ¢ HeoOX0JMMa BHUMATEITHA TIPElleHKa Ha ChOTHOIIIEHUETO T0JI3a/PUCK, Thil KaTo €
BB3MOXKHO YBEIMUCHO M3JaraHe Ha panuarus. [Ipu Te3u nareHTn MoXKe Jla Ce HAI0XH KOPUTUPaHe Ha
JIO3UPOBKATA.

IleauaTpyyHa nonyJanus

Heobxomumo e BHUIMaTETHO OOMUCIISTHE Ha MTOKa3aHUETO, Thil KaTo eeKTUBHATA 1032 HAa MBq e mo-
BHCOKa, OTKOJIKOTO IIPY BB3pacTHU (BXK. Touka 11). [Ipu neyenue Ha nena u Miaanu Bb3pacTHH TpsiOBa 1a
ce B3eMe Tpe/IBU]I ITO-TOJIsIMaTa YyBCTBUTEIHOCT Ha IETCKaTa ThKaH U MO-ToJIsIMAaTa POIbIDKUTETHOCT
Ha KMBOTA HA Te3U nauueHTu. Puckosere TpsiOBa fa ce NPETErIsT CIPSIMO TE3U MPH APYTH Bb3MOKHH
nedeHus (Bk. Touku 4.2 u 11).

Jleuenue ¢ paguoaKTHUBEH HOA Ha TOOpOKaueCTBEHH 3200 sIBaHNs Ha IIUTOBU/IHATA JKJIe3a TIPH Jiela U
IOHOIITN MOYKE J]a e TPOBEXK/Ia CaMo B ONPaBJaHu CIy4an, OCOOCHO MPH PEUIUB cliell yroTpeda Ha
AQHTUTHUPEOUIHH JIEKAPCTBEHU IPOIYKTH WU B CIIy4ail HA CEPHO3HU HEXENAaHU PEaKIIUU KbM
AHTUTHUPEOUIHH JIEKAPCTBEHU NPOAYKTHU. JIMIICBAT JOKA3aTEICTBA 32 YBEJIMUCHA YeCTOTa Ha Cy4au Ha
paK, JeBKEMHUs MITM MyTallUH MIPY XOpaTa Mo OTHOIICHUE Ha MAllUEHTH C J0OPOKaueCTBEHH 3a00IIBaHuUs
Ha LIUTOBHIHATA JKJI€34, JIEKYBaHU C PaJHOaKTHBEH HoA, BBIPEKH OOIMIKMpHATA My yIoTpeoa.

JlunaTa, KouTO ca OMJIM MOUIOXKEHH Ha JIbUeTepanus Ha IMMTOBUAHATA XKJIe3a KaTo Jela 1 FOHOLIH,
TpsiOBa Jla ce MPErexaaT BEJHEK TOJHUIIHO.

IloaroroBka Ha MalKMeHTa

[Tarmenture TpsAOBa 1a ObAAT HACHPUYABAHU JIa YBENMYAT IpUeMa Ha TEYHOCTH U J1a yPUHHUPAT KOJIKOTO €
BB3MO)KHO T10-YECTO, 32 JIa C€ HaMaJIl pajivaiiTa B MUKOYHUS MEXYp, 0COOEHO Ciie]l BUCOKH
AKTUBHOCTH, HaIlp. IIPH JICUCHNE HAa KapLIMHOM Ha IIMTOBUAHATA *kJe3a. [lanmenture ¢ npobneMu npu
M3MPa3BaHETO Ha MUKOYHUS MEXYp TpAOBa a ObJaT KaTeTepU3UPaHu cliel IPUIIOKEHHE Ha BUCOKU
aKTHBHOCTH Ha pPaJMOaKTUBEH HOJI.

3a 1a ce HaMaJM M3JIaraHeTo Ha pajuanys Ha Ae0esloTo YepBO, MOXKeE 1a ca HEOOXOIUMH JIEKH JIAKCATHBU
(HO HE OMEKOTUTENH HA M3NPa’KHEHUS, KOUTO HE CTUMYJIMpAT YepBaTa) pH NalydeHTH, KOUTO UMaT I10-
MAaJIKO OT €JJHO M3XO0X/IaHE Ha JICH.

3a na ce n3berHe cuaJoJeHUT, KOITO MOKe J1a Bb3HUKHE clle]l IPUIOKEHUE Ha BUCOKA /1033
paloaKkTUBEH HOJ, MAallMEHTUTE TPsIOBa J1a ObJIAT MOCHBETBAHH J1a MPHEMAT CIIaJKHUILIN WIH HAIIUTKHY,
CBHABPIKAIIN JIUMOHEHA KHCeIHa (JINMOHOB COK, BUTaMuH C), 3a 1a c€ CTUMYJIMpPA OTJIEISTHETO Ha
CJIIOHKA TIpe/in TepanusiTa. J{pyru ¢papMakoJOrHyHH 3aIIMTHA MEPKU MOTAT Jla C€ M3I0JI3BaT
JOIIBJIHUTENHO. JIOITBIHUTETHO MOXKE 1a CE U3IIO3BAT APYrd MEPKH 3a (hapMaKoJIOrHyHa 3allInTa.
[IperoBapBaneTo € O OT XpaHa UK MEAUKAMEHTO3HO JIueHHEe TPsOBa Jja ce U3CieaBa Mpeau
MpuJIoKeHue Ha Hoaun (Bk. Touka 4.5). IlpenoppuBa ce 1ueTa ¢ HUCKO ChAbP)KaHUE Ha HOJT TIpeau
Tepanusl, 3a 1a ce NoA00pH YCBOSBAaHETO BHB (DYHKIIMOHHUpAIATAa ThKaH Ha IIMTOBUIHATA XKJIE3a.
3aMecTBaHETO Ha XOPMOHH Ha IIMTOBUAHATA *Jie3a TpsiOBa /1a ce cpe Mpeau NPUI0KEHUE Ha
paZMoaKTUBEH WO/ MPH KapIIMHOM Ha ITUTOBUIHATA )KJIE3a, 32 J1a Ce rapaHTHpa MOIXO/SIIO0 YCBOSIBAHE.
[IpenopbuBa ce 1a ce crpe JeUYeHUETo ¢ TPUHOOTUPOHHUH 3a IIEPUOJL OT 14 AHU U Aa ce CIIpe JIEYEHUETO ¢
TUPOKCHH 32 epuoj oT 4 ceqmuuy. Te TpsOBa 1a ce 3all0YHAT OTHOBO /IBA JHU CJIe]l JICYEHUETO.
Kap6bumazon u mponuntuoypaiui TpsiOBa aa ce cupaT 1 cenMuIia npean JeueHne Ha XUMepTUPEOUAN3IbM
U J1a Ce 3aIl0YHAT OTHOBO HSKOJIKO JHU CJIEJI JIEYEHUETO.
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JleuenneTo Ha GonecT Ha ['peliBCc ¢ pagroakTUBEH HOA TPsOBaA Aa ce MPOBEKIA MIPU CHIIBTCTBAILO
JIedeHNe C KOPTHUKOCTEPOHIH, TTO-CIIEUAIHO IPY HAJTMYWEe Ha €HJOKPUHHA 0 TaIMOTIATHS.

[Ipu manmeHTH ChC CHhMHEHHE 32 CTOMAITHO-YPEBHO 3a00JIsIBaHe € HEOOXOANMO TOJITMO BHUMaHHeE,
KOraro ce rpuiara pa3tBop Ha Harpues Homua (*'1). IIpenopbuBa ce chbTCTBaIIA yIoTpeba HA
anTaronncty Ha H2 wimm nHXuOWTOpH HA MPOTOHHATA ITOMIIA.

Cneo npoyedypama

Tps0Ba € 1a ce OrpaHNYH KOHTAKTa C MAJIKU JIelia U OpeMEHHHM KEHH 3a ITOIXO/AII TEPUOT OT BpeMe.

B cny4aii Ha moBpbIaHe TPsAOBa 1a ©Ma MPEIBUI PUCKBT OT 3aMbPCSIBAHE.

[ManuenTtuTe, MOJTyYaBaly TEPAITH 3a IMTOBUIHATA JKJIe3a, TPSAOBA J1a Ce MPErJIekIaT Mpe3 MO IX O ISIITH
HHTEPBAJIH.

CroermmmduyHd IpeayIpeKIcHAs

To3n nekapcTBeH MPOAYKT ChAbpka 5,7 mg HaTtpuih Ha ml, kouto ca exkBuBajeHTHH Ha 0,285% ot
npenopruBanust oT C30 MakcHMaleH JHEBEH IPHEM OT 2 g HaTpui 3a Bp3pacTeH. ToBa TpsOBa 1a ce mMa
MIPEIBU/ NP MMALMEHTH HA IHETa C KOHTPOJIMPAH MIPUEM Ha HATPHI.

3a npezna3Hu MEPKH 10 OTHOILIEHHE Ha ONTACHOCTUTE 3a OKOJIHATA CPelia BUXKTE TOUKa 6.6.
4.5 B3aumopgeilcTBHA C APYIU JIEKAPCTBEHU MPOAYKTHU U APyru ¢opmMu Ha B3auMoJelcTBHE

MHoro (apMaKkoIOTHYHO AKTHBHH BEIECTBA B3aUMOJICHCTBAT C pafnoaKTUBHUS HoJ. ChIIeCTBYBAT
Pa3INYHN MEXaHU3MH Ha B3aUMOJICHCTBHS, KOUTO 3acsraT MPOTEHHOBOTO CBhP3BAHE,
(hapMaKOKMHETHKATA WU TUHAMUYHUTE ehekTr Ha Oens3anus Hoaua. Karo cinencreue TpsiOBa na ce uMa
MIPEJIBU/I, Y€ HATPYIIBAHETO B IIMTOBHIHATA XKJIe3a MOXKE Ja ObJiec HaMaJieHO. 3aTOBa Ce U3UCKBA CHEMaHe
Ha IThJTHA JICKAPCTBCHA aHAMHE3a U CITUPaHe Ha ChOTBETHHUTE JICKAPCTBEHU MPOJYKTH MPEIU
npuIIoXKeHUneTo Ha Hatpues Homaua ('),

TpsiOBa HanpuMep Ja ce MPEKPaTH JICUEHUETO ChC CICTHUTE BELIECTBA!

AKTHBHO BeIIECCTBO HepI/IOZI Ha CMUpaHe npean
MNPUJIOKECHUEC HA HATPUEB ﬁO}IHZI
(1311)

AHTPITPIpeOI/IL[HI/I JICKaApCTBCHU MPOAYKTHU (Hanp. Kap6I/IMaBOJ'I, 1 ceAMuUIia Npeau HA4YaJI0TO Ha

METHMA30J1, HpOHI/UITI/IpraHI/UI), nepxjaopar JICYCHHUETO A0 HAKOJIKO JHU CIIC
TOBA

CaJ'II/II_II/IJ'IaTI/I, KOpTI/IKOCTepOI/IZ[I/I**, HaTpUECB HUTPOIIPYCUNA, 1 ceaMuna

HaTpueB cynhodpoModTanenH, aHTUKOATYIaHTH,
AQHTUXHUCTAMUHU, aHTUIIAPA3UTHU CPEJICTBA, ICHUITUIINHH,
cyndoHaMHH, TOIOYTaMUJI, THOIICHTAI

QenmnbyTa3zoH 1 — 2 ceqmuriu

ChpImKkamuy HoJI eKCIEeKTOPAHTH U BUTAMUHU pu0J1. 2 CeMUIH

[IponykTH, ChaBPIKAIINA TUPEOUTHNA XOPMOHH TPUHOTOTUPOHUH 2 CEIMUITA
TUPOKCHH 4 ceIMHIIN

benzonnazenuau, TUTHH MPUOIU3UTEITHO 4 ceqMUIH

Awmuonmapon™ 3 — 6 mecena

Coapprkany Hoa MPOAYKTH 3a JIOKATHO MPUIIOKEHHE 1 — 9 mecena

Pa3TBOprME BBEB BOJIa KOHTPACTHH CPEICTBA, ChIABPKAIIH WO oT 6 10 8 ceaMuI

JIunopa3TBOpUMHU KOHTPACTHU CPEJCTBA, ChIBPKAILU O 1o 6 Mecena

*[lopaau IbATHS MONY>KMBOT HA aMHOAAPOH HATPYNBAaHETO HA O/ B IMTOBUAHATA ThKaH MOXeE Ja €
HaMaJIeHO 3a HAKOJIKO MeceLa.
**Henpuioxxumo 3a 0osnect Ha [ 'peiiBc



4.6 DepruauTeT, )PEMEHHOCT U KbPMeHe

KeHu ¢ nerepoaeH noreHnman

Koraro ce rutanupa npuiiokeHue Ha paquo(apMaleBTUIU TP JKEHHU C JIETSPOJICH MOTSHIIMAT € BXKHO Ja
ce YCTaHOBH JaJii )keHaTa € OpeMeHHa Win He. Besika jkeHa, Mpu KOATO UMa MPOIyCHAT MECEYeH UKL,
ce TIpreMa 3a OpeMeHHa, I0KaTo He ce JOKake 00paTHOTO. AKO NMa ChbMHEHHUSI OTHOCHO HEWHATa
MOTEHI[MAIHA OPEMEHHOCT (aKO MMa MIPOIYCHAT IIUKBJI, aKO IIUKBIBT € MHOI'O HEPEJOBEH U JIp.), Ha
narueTKara TpssOBa Ja ce MPUIOKAT AITCPHATUBHO TEXHUKH (aKO MMa TaKUBa), KOUTO HE U3IOJI3BAT
fonusupama paguanus. JKenure, mpuemainy Hatpues oaua (), TpaOBa 1a 6b1aT MOCHBETBAHH 1a HE
3a0peMeHsBaT B paMKHUTe Ha 6 — 12 Mecela cielt MpHIoKeHHETO.

KonTpartienust npu Mbxe U KeHH

IIpemopruBa ce KOHTpamenns 3a 6 Mecera (3a HarueHTH ¢ JoOOPOKAaYeCTBECHN ChCTOSHUS Ha
[IMTOBHIHATA KJIe3a) uiau 12 Meceria (3a MaIMeHTH ¢ paK Ha IIMTOBUIHATA JKJIe3a) U 3a JBaTa MoJjia Cie/
TepaIeBTUYHO NIpUIoKeHue Ha HaTpues Homua (1'1). Mbxkere He TpsOBa fa cTaBaT Oaly 3a IEPHOJ OT 6
— 12 Mecena cnient Jie4eHUe ¢ paJMOaKTHBEH HOJI, 32 Ja ce JIaJie Bh3MOXKHOCT 3a IMOIMSHATa Ha
00TBUCHHUTE C HEOOIbUCHH criepMaTo30uan. TpsaOBa 1a ce 0OMHUCIIH U3I0JI3BaHE Ha OaHKa 3a criepMa 3a
MBIKE ¢ EKCTEH3UBHO 3a00JIsIBaHe, KOMTO ITOPaJX TOBA MOXKE JIa C€ HYKIasAT OT BUCOKU TEPATEBTHYHH
no3u Harpues Homu (1*1).

bpemenHocT
Vnorpebara na natpues ioaua (1) e npoTHBONOKa3Ha O BpEME Ha YCTAHOBEHA MIIM MOI03MpaHa

OpEeMEHHOCT WM KOraTto OpeMEeHHOCTTa He MOXKeE J1a C€ M3KIII0UH, Thi KaTo IPEeMUHABAaHETO HAa HATPUEB
viomun (') mpe3 muanenTara MoKe a IPEAU3BHKA OCTHP U BE3MOKHO HEOOPATUM XHMIIOTUPEOUIU3HM
pu HOBOpoJicHUTE (abcopOrpanaTa Jj03a B MaTKaTa 3a TO3H JICKAPCTBEH MPOJYKT € B AuanazoHa 11 —
511 mGy u WKUTOBUAHATA KJI€3a HA IUI0Ja AKTUBHO KOHIIEHTpUpA O IO BpeMe Ha BTOPHUS U TPETHS
TpUMECTBD) (BXK. Touka 4.3).

Axo 10 BpeMe Ha OPEMEHHOCT Ce AMarHOCTUIMPA KapIIMHOM Ha IIMTOBUIHATA JKJIe3a, JICIYCHHETO C
natpues Hoaua (1) Tpsa6Ba 1a ce OTIIOKH 32 Clie]] PaKIAHETO.

Kospmene
[Ipenu na ce mpuinoxkat paguodapMaleBTAIN Ha Maika, KOsITO KbpMH, TPSOBaA J1a ce 0OMHUCITH

BBH3MOXHOCTTA 32 OTJIaraHe Ha MPUJI0KESHUETO HA PAIHOHYKIIH IO PEKPaTABaHEe HA KbPMEHETO U KOii e
Hal-moaxosAIIus U300p Ha pajrodapMalleBTHK, KaTO CE MMa IPEBUI CEKPEIUATA Ha PAJHOAKTUBHOCT B
KbpMaTta. AKO NMPUIOKEHUETO CE CUMTA 32 HEOOXOAMMO, KbPMEHETO TPSAOBA Jla CE€ IPEYCTAHOBH TOHE

8 ceaqMuUIM Tpeau NpuIokeHneTo Ha Hatpues Hoaua (1) u He TpsaOBa 1a ce Bb300HOBsBA (BK.

Touka 4.3).

[Mopaau choOpaXkeHMsl 32 paro3alluTa CJIe TEPAICBTUYHH J03H Ce IPENopPbhyBa Ja ce U30srasa OJIM3bK
KOHTaKT MEX/Iy MalikaTa U KbpMaderaTa B POIBbIDKCHUE HA MTOHE eTHA CEAMUIIA.

Deprunurer
Crnen Tepamnus ¢ paIiOaKTUBEH WO/ MPY KapIIMHOM Ha NTUTOBUIHATA XKJI€3a MOXKE Ja BH3HUKHE

J10303aBUCHMO HapylIeHHEe Ha (epTUIIUTETa IPU MBKE U )KeHHU. B 3aBUCHMOCT OT J103aTa Ha aKTUBHOCTTA
MOJK€ /1a Bb3HHKHE 00paTHMO HapyllleHre Ha criepMaroreHesara npu 1o3u Haj 1850 MBq. Onucanu ca
KIMHAYHO 3HAYMMH €(EeKTH, BKIFOYUTEIHO OJUTOCIIEPMUS M a300CTIEPMHSI, U IOBUIIICHU CEPYMHH HHBA
Ha FSH cnen npunoxenue Ha van 3700 MBq.

4.7 EdexTu BbpXy criocodHOCTTA 32 modupaHe U padoTa ¢ MAIIUHA

Harpuesusr ioxun ('*'T) He nosiusiBa Wiin NOBJIUsIBA IPEHEOPEKUMO CIIOCOOHOCTTA 33 MIODHUPAHE U
paboTa ¢ MaIIMHU.



4.8 HexesaHu JIeKApCTBEHHN PeaKIuH

O0600menre Ha npoduia Ha 0€30IaCHOCT

YecroTHTe Ha CHOOIICHUTE HEXKEIIAHU PEAKIIUU Ca MOJyYeHU OT MeIUIIMHCKaTa auteparypa. [Ipodunst
Ha Ge3onacHocT Ha Hatpues Homup (3']) ce pa3nMyaBa 3HAYMTETHO B 3aBUCHMOCT OT IIPHUIIOKEHUTE JO3H,
KaTo I03UTE 33 MPHIOKEHUE 3aBUCST OT TUIIA HA JICUCHUETO (HAIIp. JICYCHHE Ha TOOPOKAYECTBCHO HIIH
3JI0Ka4eCTBEHO 3a0omsBane). OCBeH TOBa MPO(IBT HAa 0€30MACHOCT 3aBUCH OT KYMYJIATHUBHUTE
MIPUJIOKEHU JIO3U M MHTEPBAIKTE Ha o3upaHe. ClieJ0BaTEIHO ChOOIICHUTE HEXEIaHU PEaKII|H ca
TPYNHPAHU 110 TAXHOTO Bh3HUKBAHE IIPH JICUCHUE HA TOOPOKAUYECTBEHO MIIH 37I0KAaYeCTBEHO 3a00MsIBaHE.
YecTo BH3HUKBAIIM HEXXEIAHU PEAKIUY Ca: XHIIOTHPCOUIUIBM, IIPEXOACH XUICPTUPEOUIUIBM,
HAPYIICHUS Ha CIFOHYCHUTE M CITB3HUTE HKJIIC3U, KAKTO U JIOKATHH e()eKTH OT paguanusra. [Ipu ieuenue
Ha paKoOBHU 3a00JISIBAHMS YECTO MOT'aT Ja C€ Bb3HUKHAT M JOIIBIHUTESIIHA CTOMAIIHO-YPEBHU HE)KEIaHH
PCaKIMU M MOTHCKAaHE Ha KOCTHHS MO3bBK.

TabnuyeH cIMCHK Ha HEXETAHUTE PEaKINu

CrnenpamuTe TaOJIMLM BKJIIOYBAT CHOOIIEHN HEXETIaHU PEaKK, COPTUPAHH 10 CUCTEMO-OpraHHU
kjacoBe. CHMITOMUTE, KOUTO C€a IO-CKOPO BTOPUYHH 32 IPyHa-CUHAPOM (Harp. CHHAPOM Ha ,,CYyX0 OKO*)
ca MOCOYEHH B CKOOU cJIe/l CbOTBETHUS CHHIPOM.

Crenpaiara Tabiaua oTpa3sBa Kak ca OTPa3eHU YECTOTUTE B Ta3H TOUKA!

Msuoro yectu (> 1/10); yectu (> 1/100 no < 1/10); neuectu (> 1/1000 mo < 1/100); peaxu (=1/10 000 go <
1/1000); muOTO penxu (< 1/10 000) 1 c Hen3BecTHA YecTOTa (OT HATMYHUTE JAaHHHU HE MOXe J1a Obe
HarpaBeHa OlleHKa). B paMkuTe Ha BCSAKO TPyNMUpPAHE MO YeCTOTa HEXKETAHNUTE PEAKIIUH ca MPEICTABCHU B
HU3XOJIAIII PEJl TI0 OTHOIIICHUE Ha TAXHATA CEPHUO3HOCT.

Hexeslanu peakuum cjief JjedyeHue Ha 100poKayecTBEHO 3200 15IBaHe

Cucmemo-opzanen Knac Heorcenana peaxkyusn Yecmoma
Hapyuienust Ha uMyHHaTa C HeusBecTHA
AHaQuIaKTOUAHA PEaKIHs
CUCTEMA 4eCcTOoTa
IlocTosiHEH XUTIOTUPEOUINBEM,
MHoro yectu
XUIIOTHPEOUIU3BM
IIpexoneH XunepTupeonu3bm Yectn

Hapymienus na
€IHOKPUHHATa CUCTEMA

TupeoTokcuyHa Kpu3a,
TUPEOU]INT,
XHITOTIAPATUPEOHIUIBM
(TOHMKEHO HUBO Ha KAl B
KPBBTA, TETAHUs])

Ennoxpunna opranmornatus (mpu
Oonect Ha ['peiiBc)

C HeusBecTHA
YyecToTa

MHoro uectu

Hapymenus Ha ounte
C HeusBecTHA
Cunnpom Ha CrorpeH

4yecToTa
PecnimpaTopHu, rpbIHT U
MeINaCTHHATHH [Tapanu3a Ha rIaCHUTE CTPYHU MHoro penku
HapyLIeHus
CromamrHo-4peBHU
CuanoaneHur Yectn
HapyuIeHus
XenaroOunuapHu AHopMarnHa 4epHoApOOHa C HeusBecTHa
HapyLIeHus ¢byHKUMs 9yecToTa
Hapymenwnst Ha KoxaTa u . C HemsBecTHa
WNHpynupaso ot Hox akHe
INOAKOXHAaTa ThbKaH qyecToTa
Bponenu, pamunan u C Hem3BecTHa
Bpozaen xunorupeonu3sm
TeHETUYHHU HapYLICHHS 4ecToTa




Cucmemo-opzanen Kaac

Heswcenana peaxkuyuin

Yecmoma

OO HapymeHus 1
e(exTn Ha MACTOTO Ha

JloxanHo nmoxyBaHe

C HeusBecTHA

qecToTa
TIPIIIOKEHUE
Hexesanu peakuuu cJiell JiedeHue Ha 3J10KaYeCTBEHO 3a00/1siBaHe
Cucmemo-opzanen Knac Hejcenana peakyusn Yecmoma
JleBKEMUS Heuectn
Heomrazmu —
ConuaHu pakoBH
JIOOpOKAYECTBEHH,

3JIOKQYCCTBCHU U

HeonpeeaeHH (BKI. KUCTH U

TIOJTUTIN )

3a00JIBaHMs, PaK Ha
MMUKOYHUS MEXYD, PaK Ha
nebenoTo uepBo, pak Ha
CcTOMaxa, paKk Ha rbpaaTa

C HeusBeCTHA YecToTa

Hapyuienus Ha kpbBTa U
nuMdHaTa cucrema

Epurponenus,
KOCTHOMO3bYHA
HEJOCTaTbYHOCT

Mpmuoro uectu

JleBkeMusi, TPOMOOIIMTOTICHHUS

Yectn

AnnacTuyHa aHeMus,
MOCTOSIHHA MJTH TEKKa
KOCTHOMO3bYHA CYIIPECHS

C Hen3BecTHA YeCcTOTa

Hapyuienust Ha uMyHHaTa
cucremMa

AHadunakTOnIHA PEAKIUL

C HeHn3BecTHA YeCTOTa

Hapymenns Ha
€HJIOKPUHHATA CUCTEMA

TupeorokcuyHa Kpusa,
IPEXOAEH XUIEPTHUPEOUINZBM

Penku

Tupeouaut (pexoaHa
JIEBKOITMTO34),
XHUIIONapaTUPEOUIU3IbM
(TOHMKEHO HUBO Ha KaJIUH B
KpBBTa, TETAHUSA),
XHIIOTUPEOUTUIBM,
XHIIEPIIAPATHPEOUIU3IBM

C HeM3BECTHA YECTOTa

Hapymenus Ha HepBHaTa
cucremMa

HapOCMI/ISI, AHOCMM

MHoro uectn

Mo3BUeH OTOK

C HeHW3BeCTHA YECTOTa

Hapymenus Ha ounTe

Cunnpom Ha CrorpeH
(KOHIOHKTHBHT, CYyX0Ta B
0YHUTE, CYyXOTa B HOCA)

MpHoro uectn

OO6cTpyKIyst Ha

HA30JIaKPUMAJIHUS KaHAJI Yecrtu
(YBEIHUEHO ChJI3EHE)
Pecriuparopuu, rppaHu 1
DATOPHH, TPHIL 3anmyx Yectn

MCINACTUHAIIHU HAPYHICHUA




Cucmemo-opzanen Knac Hejcenana peakyusn Yecmoma
KoucTpukius Ha repiaoTo*,
mynMoHanHa Gubpo3sa,
pecrupaTopeH AUCTpeC,
00CTPYKTHBHO HapylIeHHE Ha
JIUXATEITHUTE ITbTHUIIIA,
ITHEBMOHUT, TPaXEuT,
MUCHYHKIIHS HA TJIACHUTE
CTpyHH (Tapaimn3a Ha
TJIACHUTE CTPYHH, TUCHOHUS,
JIPE3raBoCT),
opodapuHreanHa 0oJka,
CTPUIOP

Cuanoanenur (cyxoTa B
ycTara, 60JKa B CTIOHYCHUTE
JKJIC3H, YTOoJIeMsIBaHEe Ha
CIIIOHYCHUTE JKJIC3H, 3b0CH
CroManiHo-4peBHU Kapuec, 3aryda Ha 356m),
HapyIIEeHHs CUHJIPOM Ha JIb4eBa 00JIeCT,
rajicHe, arey3us, aHOCMUS,
JIUCTEY3Hsl, HAMAJICH alCTUT

C HeusBeCTHA YecToTa

Mpmuoro uectu

[ToBpbiane Yectn
lactpur, aucdarus C HewWsBeCTHA YeCTOTa
XemnaToOunuapHu AHopMaiHa ObOpeuHa

C HeusBecTHa yecToTa
HapylIeHHs GyHKIUS

Hapymenns Ha 0s0pernure u
NUKOYHHTE MHTUINA

PaguanmoneHn nuCTUT C HeHn3BecTHA YeCTOTa

OBapuanHa HeI0CTaThUHOCT,
HapylmeHus Ha MCHCTPYaJIHUA MHoro uectu
UKD

A3socriepMusi, OJIUTOCTICPMHS,
HaMaJICH MBIKKH (DePTHIUTET

Hapymenns Ha
BB3IPOU3BOIUTEIHATA
CUCTEMA U I'bpJaTa

C HeM3BeCTHA YECTOTa

Bpozaenu, pamuiiau u

Bponen xunorupeonan3sm C HeusBecTHa yecToTa
TeHETHYHH HApYIICHUS

I'punorono6Ho 3ab0siBane,

OO0y HapymeHus U eeKTH ri1aBoOonue, ymopa, 6oika MHoro yectn
Ha MSCTOTO Ha MPUIOKEHUE BBB BpaTa
JlokasiHO mojryBaHe Yectu

*0Cc00CHO NPH CHIIECTBYBAII[A TPaxeaaHa CTeHO3a

Onucanune Ha I/I36DaHI/I HEXCJIaHU pCaKnu

Obuwu cveemu

Excrniosunusra Ha HOHU3Mpallla pajnalus € CBbpP3aHo C M0sBa Ha pak ¥ Bb3MOXHOCT 32 pa3BUTHE Ha
HacieaCcTBeHH AedekTH. Paguannonnara 103a ciief] TeparneBTUIHa eKCIIO3UINS MOXKe Jia I0BeIe 0 T0-
rojsiMa 4ecToTa Ha CIy4ad Ha PaKk U MyTaluH. 3a BCHUKHU ClIydad TpsOBa Ja ce rapaHTHpa, Y€ pUCKOBETE
OT paJaLusiTa ca Mo-MaJKi OT Te3U Ha caMoTo 3a0ossiBane. EdexTnBHaTa 103a ciiex TepaneBTUYHU 103U
narpues Hoaua (1*'T) e 3108 mSv, korato ce npuiiara MAKCUMAJTHATA IPENOPHUNTENHA AKTUBHOCT

11 100 MBq (mipu 0% mormpiiaHe OT IIMTOBUIHATA HKJIE3a).

Hapymeﬂuﬂ Ha mumoeudﬂama u napau;umoem)imme acae3u

Moke Aa Bb3HUKHC XUIIOTUPCOUIN3BM B 3aBUCUMOCT OT J03aTa KAaTO 3a0aBeH PE3YIATAT OT JICHCHUCTO Ha
XUMNCPTUPECONIU3IBM C PATUOAKTUBCH ﬁOﬂ.



[Ipu neveHne Ha 3I0Ka4eCTBEHH 3a00JIIBAHUS YECTO CE CHOOIABA 3a XUMTOTUPEOUAN3IBM KaTO HEXKEITaHa
peaxius; JIeYCHUE Ha 3JI0KAaYeCTBESHU 3a00ISIBAaHMS C PaJMaKTUBEH 1HOJI OOMKHOBEHO CE MpHJiara Cie
TPUCOUICKTOMUS.

PaspymraBaneTo Ha TupeonaHUTE (HOTUKYIIN, MPUIUHEHO OT PaIHallMOHHATa €KCIIO3UINS Ha HATPHEB

Homun (l I) Mmoxxe 1a moBesie 10 ek3arepOaliys Ha BeUe ChINESCTBYBAIl XUIIEPTUPEOUIU3bM B PAMKHUTE Ha
2 — 10 maM WM MO’Ke Jla TIPEeIN3BIKA THPEOTOKCHKO3HA Kpm3a. [loHsKora ciies mbpBOHAYATHA
HOpMAaJIM3AIHS MOXKE JIa CE MOSBU UMYHEH XUTICPTUPEOUAU3bM (JIaTeHTHUAT niepuon ¢ 2 — 10 mecena). 1
— 3 IHM cren NIPUIOKCHHUE Ha BICOKA 7033 PaIMOAKTHBEH MO MAIIMEHTHT MOJKE J1a U3IUTA MPEXOICH
BB3MNATUTEIICH THPEOUIUT U TPAXEUT, C Bh3MOXKHOCT 32 TEXKKA TpaxealHa KOHCTPHUKIIHS, OCOOCHO B
MecTaTa, KbJIETO UMa ChIIECTBYBAIa TpaXxealHa CTeHO3a.

B penku cnyuan Moxe fa ce HabroaBa BpEMEHEH XUIIEPTUPEOUIU3BM JIOPH CIISH JICUCHUE Ha
(YHKITMOHAJICH KapIIMHOM Ha IIIMTOBUIHATA JKJIe3a.

Crnen mpuioykeHUe Ha PaguoaKTUBEH MO ca HabIIoJaBaHy CITydad Ha TPEXOCH XUITOTIapaTHPEOHTU3bHM,
KOUTO TPOBa /1a ce HaOIFO1aBaT MO TOIXOASI HAUYWH | J]a CE JIEKYBaT ChC 3aMECTUTEITHA TePAITHsL.

Kvcnu nocneocmeus

Jl0303aBUCHM XUTIOTHPEOUAN3HM MOXKE /1a Bb3HHKHE KaTo 3a0aBeH pe3yiTaT OT JCUeHHE Ha
XUIEPTUPEOUINUIBM C PaIUOAKTUBEH HoJ. T0o31 XUIOTHPEOUAN3BM MOXKE J1a C€ POSBU CEIMHUIN MU
TOJMHU CJIel JICYEHUETO U CE N3MCKBA HAOMIOACHNE HA (QYHKIMITA HAa IIUTOBUAHATA XKJIE3a M MOJXOAAIIA
XOpMOHO3aMecTHTeNHA Teparnusi. OOMKHOBEHO HE ce TIOSABSIBA XUIIOTUPEONAN3BM 10 6 — 12 ceamumu cief
MIPUJIO’KEHUE Ha PaJJUOAaKTHBEH MO/,

Hapywenus na ouume

EnnoxpunHa odranmMonaTys MOXe Ja Iporpecupa Wil a ce MOosB HOBa O(TanMonaTHs Ciie Tepamnusi ¢
paZMoaKTHUBEH WO/ Ha XUTIEPTUPOUAN3BbM min Oonect Ha ['petiBc. Jleuennero Ha Gomnect Ha ['peliBe ¢
panuoakTUBeH HoJ TpsiOBa [1a € CBbP3aHO C KOPTUKOCTEPOUIH.

Jlokanuu paduayuonnu eghexmu

Crob1maBa ce 3a TUCQYHKIMS U Mapajin3a Ha TIACHUTE CTPYHH CJIEH MPUIOKEHUE Ha HATPUEB HOIU
("'T), BBIPEKH Y€ B HAKOM CITydau HE MOXKE JIa Ce MPELEHU Ak JUC(YHKIMATA HA TJIACHUTE CTPYHH €
NPUYUHEHA OT paJialyisi WK OT ONIEPaTUBHO JICYCHHE.

BucokoTro noripiane Ha paJinoaKTHBEH HOJ OT ThKAHUTE MOXKE JIa € CBBP3aHO C JIOKaJHa 00JIKa,
JUCKOM(OPT U JIOKaJIeH OTOK, HATIp. B CIIy4Yail Ha JieueHHe C paJIMaKTHBEH MO/ Ha OCTAaThK OT HIMTOBHHA
JKIJIe3a MOXKe J1a ce MosiBU anu(y3Ha U ocTpa 00JIKa B MEKUTE ThKaHU Ha IjlaBara U BpaTa.

[Mpeau3BrKany OT paaualys THEBMOHHUS M ITyIMOHaITHA (hrOpo3a ca HabJIoIaBaH! NPH MTALUEHTH C
Juy3HM ITyIMOHAITHU METACTa3! OT Jud)epeHIMpPaH KapIHOM Ha IIUTOBHIHATA JKJIe3a TopaIn
paspylIaBaHe Ha METacTaTHYHATa ThKaH. ToBa ce Cily4yBa IJIaBHO CIIe] JICUSHHE C BUCOKA /103
PaIMOaKTUBEH HOI.

[Tpu reyeHue Ha MeTacTaTHYCH KapIMHOM Ha IIMTOBUIHATA XKJIE3a ChC 3acATaHe Ha IICHTpajHaTa HepBHA
cucrema (LIHC) Tpsi6Ba na ce nMa npeaBua ¥ Bb3MOKHOCTTA 32 JIOKaJIeH MO3bUYEH OTOK W/WIIH BIIOIIABAHE
Ha CBINECTBYBAIIl MO3BYEH OTOK.

Cmomawino-upesnu HapyueHus

Bucokure HIBa Ha paJUOAKTUBHOCT MOTaT ChIIO Aa JOBEAAT O CTOMAIIHO-YPEBHU CMYILEHUS,
OOMKHOBEHO B PAMKHUTE Ha IIbPBUTE HAKOJIKO Yaca WK JHU CJIe/ IPUIOKEHHETO. 3a MpoduiIakTuKa Ha
CTOMAIITHO-YPEBHU HAPYIICHUS BHKTE Touka 4.4.

Hapywenus na cnronuenume u cnv3nume jcnesu

Mozxe Ja ce OsIBU CHAJIOAICHUT ¢ IIolyBaHe U 00JIKa B CIIFOHYEHUTE XKJIE3HU, YACTHUHA 3ary0a Ha BKyca U
cyxora B ycrata. CHanoaJeHuThT OOMKHOBEHO € 00paTM CIIOHTaHHO WJIM IIPY POTHBOBB3MAIUTETHO
JIEYEeHHUE, HO ca OMMCAHU OTAETHH CIy4ad Ha 10303aBUCHMa NEPCUCTUpAILA arey3Hs U CyXOoTa B yCTaTa.
JluricaTa Ha CIIIOHKA MOXe Ja J0Bee A0 MH(PEKINH, HAIlp. Kapuec, KOMTO aa JoBeae Ao 3aryda Ha 360u.
3a nmpoduakTHKa Ha HApYIIEHUS Ha CIIOHYEHATA JKJIe3a BIKTE ToukKa 4.4.
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VYBpekaaHe Ha CIIOHYCHHUTE W/UIIK CITb3HUTE JKIIE3H, KOSTO J1a JoBeje 10 CHHAPOoM Ha ChOTPEH, ChINO
MOJKE J1a C€ TIOSIBH ChC 3aKBCHEHHUE OT HAKOJIKO MECEIa 10 IBE TOAWHHU CJICH JICUCHHUE ¢ PATHOAKTHBCH
fion. Berpeku, ue cuHIpoMbT Ha ChOTPEH B MOBEUYETO CIIyYa € MPEXOACH ePeKT, CHMITOMBT MOXKE Ja
MEPCUCTHUPA B MPOIBIDKCHNUE HA TOAUHU MPU HIKOU MAIlUEHTH.

Ilomuckare na KOCMHUA MO3BK

Karo kbCHO MOCIIECTBHE MOXKE J1a CE pa3BHe 00pPaTUMO MOTHCKAHE HA KOCTHHUS MO3BK, MTPOSBSBAIIO CE C
W30JIMpaHa TPOMOOITUTOIICHHS U €PUTPOIIMTOTICHUS, KOUTO MOTaT Aa Obnat daranau. [lotuckane Ha
KOCTHHSI MO3BK € TI0-BEPOSITHO J1a Bh3HUKHE TIPY MPUIIOKEHHNE Ha eTHOKpaTHa qo3a Hag 5000 MBq wmu
CJIe]l TOBTOPHO TMPHIIOKEHHUE MIPpe3 MHTEePBAIN 1o 6 Mecera.

Bmopuunu 3noxkavecmeenu 3a601a6anus

Crnen mpuiiarane Ha 1o-BHCOKY aKTUBHOCTH, OOMKHOBEHH TE3H, U3II0JI3BAHH 32 JICUCHUE Ha
3]I0KaueCTBEHH 3a00JISIBAHUS Ha IMTOBUIHATA XKJIIe3a, C€ HAa0I01aBa YBEIIMYCHA YECTOTa Ha CITyvau Ha
neBkeMus. Mima joka3aTencTea 3a yBelnnueHa 4eCTOTa Ha COJTUIHUA PAKOBU 3200 sIBaHUS, HHAYIIUPAHU OT
BHCOKH akTUBHOCTH (Haz ot 7,4 GBQ).

IlenmaTpuyHa IonyJamnus

OuakBaHHUTE BUIOBE HEXEIAHHU PEAKLUU [IPU I€La ca ChIINUTE, KaToO Te3U IpH Bb3pacTHU. [IpenBun mno-
BHCOKaTa YyBCTBUTEITHOCT KbM paauallvsl Ha JIETCKATE ThKaHU (BX. Touka 11) u mo-romsimMara
MPOABIDKUTEITHOCT Ha )KMBOTA YECTOTATa U TEKECTTa MOTAT J1a ObJaT pa3inyHHU.

Cpo01aBane Ha MOA03UPaHU HEKEIAHN PEAKIIUU

Cpo0miaBaHeTo Ha MOIO3UPAHN HEXKEIAHN PEaKIIUH CIIe]] pa3pemiaBaHe 3a yrnorpeda Ha JeKapCTBEHUS
MPOAYKT € BakKHO. TOBa IMO3BOIISBA Ja MIPOIBIDKH HAOMOIEHUETO Ha CHOTHOMIEHUETO TTOJI3a/PUCK 32
JICKapCTBEHUS NPOAYKT. OT MEIMIIMHCKUTE CIICUAIIMCTH C€ U3MCKBA Jla ChoOIIaBaT BCsAKA MOI03UPaHa
HEeXeJIaHa Peakius upes:

W3nbaHUTENHA areHuus 1o JeKapcTBara
yi. ,,JJamsia ['pyeB® Ne §

1303 Codus

Ten.: +359 2 8903417

yebcaiT: www.bda.bg

4.9 Ilpeno3upane

To3u npoayKT TpsOBA Ja ce U3IMO3Ba OT YIIBIHOMOIIICH MepcoHal B bonHnvHa cpena. [Topanu ToBa
PHCKBT OT MPE03UPAHE € TCOPSTUYUCH.

[Tpu npunokeHrne Ha pagrallioHHa CBPBX/103a abcopOupaHaTa OT MalMeHTa /103a TpAOBa 1a Ob/e
HaMaJeHa, KOraTo € Bb3MOXKHO, Upe3 YBelMUaBaHe Ha eJIMMHUHUPAHETO HA PATUOHYKIUIA OT OPraHu3Ma
MOCPE/ICTBOM Y€CTO YPUHUPAHE U Ype3 hopcupaHa Auype3a U 4eCTO M3Mpa3BaHe Ha MMKOUHHS MEXYD.
OcseH TOBa TpsIOBA J1a ce Mpernopbya OJIOKUpaHe Ha (PYHKIUATA HAa IUTOBUIHATA JKJie3a (HaIlp. C KaJIheB
HOaM MM KaJIMeB MepXJIopaT), 3a J1a ce HaMalli paJHallMOHHaTa eKCIIO3UIIMS Ha IIUTOBUIHATA JKiIe3a. 3a
HaMaJIiBaHe Ha NONIbIIaneTo Ha Hatpues Homun (') morar 1a ce naBar emeTuim.

5. ®APMAKOJIOTMYHU CBOMCTBA
5.1 ®apmakoaMHAMUYHHU CBOWCTBA

dapmakoTepaneBTUYHA TPyIIa: TepaneBTuynu paauodapmanesruny, Hoauu (1) cbenunenns. ATC koxu:
VI0XAO1.

®DapMaKoJIOrMYHOTO aKTUBHOTO BeniecTBo € ox (') moa popmara Ha HaTpues Hoau I, KOWTO ce
YCBOsIBa OT IIUTOBHUHATA kJIe3a. DU3NUECKUAT pasnaj] ce OCBIIECTBABA IO CHIIECTBO B IIUTOBUAHATA
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*Jie3a, KbaeTo HarpueBuaT iomun (') uMa aeIro BpeMe Ha IPECTOM, TOCTABINKU CEIEKTHBHO
0o0pIBaHE HA TO3H OpTaH.

B konm4ecTBOTO, H3MOI3BAHO 32 TEPANIEBTUYHU MTOKa3aHYsI, HE CE OYaKBaT (hapMaKoUHAMUYHU ePEeKTH
na narpues Homun (). [oseue or 90% oT paguanroHHUTe e(EKTH Ca PpE3yNTaT OT H3TbueHa -
paguarms, KosTo € CbC cpeaeH nuamnazon 0,5 mm. O0rpuBaHeTo ¢ B-pamualtis e HaMmaid 1o
JI0303aBUCHM HAYHMH KJICThYHATA (DYHKIIHS U KJIETHYHOTO JICJICHE, KOSTO BOAHM JI0 KJICTHYHO pa3pylliaBaHe.
MaJKuAT AMana3oH U MOYTH JMIICBAIIOTO yCBOsABaHe Ha HaTpues Womua (1°*'1) u3BbH muTOBUIHATA XKIIe3a
BOJIU JIO HE3HAYUTETHA SKCKIIO3UITUS Ha paJIuallMOHHO 00ThYBAHE M3BBH IIUTOBUIHATA XKIIE3a.

5.2 ®apmMakoKNHeTHYHH CBOMCTBA

AOGcopOrus
Cnen nepopaino npunoxenue Harpues Homun (') ce abcopOupa 6bp30 OT ropHaTa YacT Ha CTOMAIIHO-

ypeBHHA TPakT (90% 3a 60 MuHyTH). AOCOpOLMsTa ce BHsie OT U3MPa3BaHETO HAa CTOMaxa. YBelnudaBa ce
P XUIIEPTHPEOUIU3BM 1 HAMAJISIBA TIPH XUIOTHPEOUIU3BM.

[MpoyuBaHusi Ha HUBaTa HAa CEpyMHATa aKTHBHOCT IOKa3BaT, 4ye ciex Obp3o moBumiaBaHe, oT 10 mo
20 MuHyTH, paBHOBecHe ce goctura ciej okojo 40 munyTtu. Cien nepopaiHo IpUIoKeHHE Ha Pa3TBOp Ha
natpues Hoaun (') paBHOBECHE ce MOCTHTA 32 CHIOTO BPEME

Pasnpenenenue u noemane OT OpraHuTe

®dapMakoKHHETHKATA cJe/lBa Ta3u Ha HeOemns3aH Hoaua. Cien HaBNH3aHe B KPHBHUS ITIOTOK TOH Ce
pasnpenens B eKCTpaTHpPEOnIHUS KoMIapTMeHT. OTTaM OCHOBHO Ce IoeMa OT IIUTOBUAHATA XKJIe3a,
KOSTO M3BIW4Ya mpubmm3uTeasHo 20% ot Hoauaa 3a eIHO MPEMUHABAHE WM T'O SKCKPETHpa Mpe3
O0b0Openute. [TormpianeTo Ha HOAM B IIUTOBUIHATA KJI€3a JOCTUra MakcCUMyM ciien] 24 — 48 yaca, 50%
0T MaKCHMAJIHUS MKK ce JocTHra cieq S5 yaca. IlormplianeTo ce Biamsae OT HAKOJIKO (akTopa: Bb3pacT Ha
nanueHTa, o0eM Ha NIMTOBUIHATA Kiie3a, ObOpeueH KIMPBHC, MIa3MeHa KOHICHTPasl Ha HOAW U
JIpyTH JekapcTBa (Bk. Touka 4.5). KmuppHCHT Ha HOAWA OT HIMTOBUHATA XKJie3a € OOMKHOBEHO 5 —

50 ml/min. B ciy4aii Ha nedunut Ha o] ob0ade KIHPHHCHT ce yBenndara 10 100 ml/min u B ciydaii Ha
XUNepTUpeonan3sM Moxe na 6sae 1o 1000 ml/min. B cinygait Ha mpeToBapBaHe ¢ Ho/l, KITUPHHCHT MOXKE
na Hamanee 70 2-5 ml/min. MoauapT cbio Taka ce HATPYIIBA U B GhOpeIHTeE.

Maunku konudectsa Hatpues Hoaua ('1) ce moemart oT CIIOHYEHUTE K131, CTOMAIITHATA JIUTABHUIA U TE
CBILO Ce JOKANMU3MUPAT B KbPMaTa, IUTaLeHTaTa U XOPOUAATHHUS IIEKCYC.

(DI/IKCI/IpaHI/IHT OT IIMTOBHAHATA KJIE3a I710,I[ HaBJIN3a B ITO3HATUA MeTa6OHI/ITeH IIbT HAa TUPCOUTHUTE
XOPMOHH 1 C€ BKJIIOYUBA B OPraHUYHUTE BCUICCTBA, BJIW3alllM B CUHTE3a HA TUPCOUTHUTE XOPMOHH.

buoTrpanchopMarus
HNonuabt, KOWTO € MOrbJIHAT OT IIUTOBUIHATA XKJIE3a, CJICBA MIO3HATUS META00IM3bM Ha TUPECOUTHUTE
XOPMOHHU U C€ BKJIIOYBA B OPraHUYHUTE BEILIECTBA, BIU3ALIU B CUHTE3a HA TUPEOUJIHUTE XOPMOHHU.

EnumMunupane
Exckpernusita ¢ ypunara e 37 — 75%, ekckpenusta ¢ ¢pexanuure ¢ okoso 10%, ¢ mouru npeHedpexuma

eKCKpeIys B MOTTA.

Exckpernusita ¢ ypuHarta ce XapakTepusupa oT Ob0peuHust KIMPBHC, KOWTO ChCTaBIsIBa 0KOJIO 3% OT
OBOpEYHUS MOTOK ¥ € OTHOCHTEIHO MOCTOSIHEH MTPU OTACTHUTE HHAUBUAHN. KIIMPBHCHT € MO-HUCHK € MpU
XHIIOTHPEOUIU3BM H YBpEXKJaHe Ha ObOpeuHaTa (yHKIHS, U € TO0-BHCOK ITPU XUIIEPTHPeon1u3bM, [1pn
€yTUPEONIHH NalMeHTH ¢ HopMaiiHa ObOpedna pyHkums 50 — 75% oT npuitoskeHaTa aKTHBHOCT ce
eKCKpeTHpa C ypuHaTta B paMKkuTe Ha 48 Jaca.

Ilony>xuBoT
EhexTUBHUAT MOTYKMBOT Ha PaIMOAaKTHBHUS HOJT € OKOJIO 12 yaca B KpbhBHATA IIa3Ma U OKOJIO 6 JTHH B

IMTOBMIHATA kJie3a. Taka cien npunoxenue Ha Hatpues oaua (1) okosno 40% OT aKTHBHOCTTA € ¢
e(eKTHBEH TOIYKUBOT 6 yaca 1 8 AHU 3a octaBamute 60%.

Bu0Opeuno yBpexaane
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[pu nanueHTH ¢ OBOPEYHO YBPEKIAHE KIMPHHCHT HA PATUOAKTUBEH HOI MOXKE Jla € TIOHWKEH, BOJCHKI
710 YBEJMYEHA PaIUAllMOHHA €KCIIO3UIMS Ha Ipuiiokenus Hatpues Hoaux (1) Exno npoyusane
HOKa3Ba HAI[pUMep, Ye NPH MALMEHTH ¢ HapyleHa ObOpedHa (yHKINS, TOJI0KEHH Ha HEPeKbCHATA
amOynaTopHa epuToHeaHa quanu3a (continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD), kmupbHCHT Ha
PaZANOAKTUBEH WO/ € 5 MBTH MO-HUCHK OT TO3H HPH MALMEHTH ¢ HOpMaHa ObOpevHa QYHKIUSL.

5.3 IIpeakJIVMHUYHU JAHHU 32 0€30MACHOCT

ITopagn ManKuTe KOTMYECTBA MPUIIOKEHO BEIIECTBO B CPABHEHNE C HOPMAJTHHS ITPUEM Ha MO ¢ XpaHaTa
(40 — 500 pg/nen) He ce oyakBa WK HaOIIOAaBa OCTPa TOKCUIHOCT. JIMTIcBaT JaHHW 32 TOKCHYHOCT TPU
MHOTOKPAaTHO NPUJIOKEHHE Ha HATPUEB HOMUI, KAKTO U 38 HETOBH €(PEKTH BBPXY PENPOAYKTUBHOCTTA
TIPH KUBOTHU MITM 332 MyTareHeH MM KaHI[epOTeHEeH MMOTeHITAA.

6. DAPMAIEBTUYHHU JAHHU

6.1 ChnucbK HA IOMOIIHHUTE BEIECTBA

Harpues tuocyndar

HarpueB kapOoHaT mexkaxuapar

Hatpues xunporen kapboHar

PastBOp Ha comHa kucenuHa 1M (3a kopekuus Ha pH)

PaztBOp Ha HaTpueB xuapokcua 1M (3a kopekmuus Ha pH)

Bopa 3a unxeknuu

6.2 HecbBmMecTMoOCTH

Henpunoxumo.

6.2 Cpox Ha rogHoct

CpOK’LT Ha TOAHOCT HA TO3U JICKAPCTBCH MPOAYKT € 30 AHU CJICH AaTaTa HAa IPOU3BOACTBO, oTOeNsI3aHa Ha
CTHUKETA.

6.4 Crnenuananm yca0BHs HA CbXpaHeHHe

Ha ce cbexpansa nox 25° C.

[a ce cpxpaHsBa B OpUrHHAIHATA OTTAKOBKA.

CoxpaHeHHeTO Ha pagnodapMalieBTHIIA TPSIOBa 1a €€ B ChOTBETCTBUE C HAIMOHAIHHUTE Pa3Iopeon 3a
paZOaKTUBHU MaTEPHAIH.

6.5 Buau chabp:xaHue HA OMAKOBKATA

MOHUUOT -131 nepopajeH pa3TBOp € HAIIbJIHEH BbB (PJIAKOHH OT OOPOCHIIMKATHO CTHKIIO THII I,
3aTBOpeHH ¢ TN | 6poMOOyTHIIOBa TYMEHA 3aITyllaika U aTyMHUHHEBa OTYYIBaIlla ce Kalavyka, KOUTO
ceabpkat 5 ml wiam 10 ml pastBop. [IpoxyKThT ce 1OCTaBs ¢ OJIOBHA 3aIUTA.

Pa3mep Ha onakoBkaTa: CrbhkieHH (BiakoHu chabpikaiiy 5 ml win 10 ml pastBop.

He Bcuuku BUOBE ONAaKOBKH MOrat Aa ObAaT IyCHATH Ha Ia3apa.

6.6 CrnenuajaHu npeanasHu MepKHU NP U3XBHPJIsiHe M padoTa

OO0 OpeayIpexICHUS
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PamuodapmareBTrnmTe TpsOBa J1a Ce MMOJTy4aBaT, M3MOI3BAT U MPIJIATAT CaMO OT YIThJTHOMOIICHH JIUIA B
MpeHa3HadYeHa 3a TOBA KIIMHUYHA cpefia. TsIXHOTO moy4yaBaHe, CbXpaHEHHE, U3M0I3BaHE, IPEHACSHE U
U3XBBPISHE € IPESIMET Ha pa3ope 10U U/Wiii ChOTBETHH JIUIICH3H OT MECTHATa KOMIICTEHTHA O(UITHAITHA
OopraHu3armws.

PamunodapmarneBTunnTe TpsSOBa /1a Ce MPUTOTBST MO HAYHMH, KOMTO OTroBaps Ha U3NCKBaHMUSATA 32
panuannoHHa 0e30MacHOCT U (apMaleBTHYHO Ka4ecTBoO.

[IpeamasHu MEpKH, KOUTO TPSOBa JIa ce IpeAnpreMar npean paboTa ChC WK NPUIOKEHHE Ha
JIEKapCTBEHUS MPOIYKT

INpunoxennero Ha HaTpues Hoaus () 3a nedenne Mosxe 1a J0BeJIE 10 OTHOCHTEIHO BHCOKA 1032
00TpYBaHe MPH [IOBEYETO MALMEHTH U J1a I0BEJE IO 3HAUYUTEIHA OMAacCHOCT 33 OKOJIHATa Cpefa, U a
Ch37]a/le PUCKOBE 3a IPYTH X0pa OT BBHIIIHA paJiHallis WIK 3aMbpCsBaHe OT pa3uBaHe Ha ypUHa,
MMOBBPHATA MaTepus U Ap. ToBa MOXKe 11a IpeIn3BUKa OE3IMOKONCTBO Cpell Hail-OM3KUTE YJICHOBE HA
ceMelcTBaTa Ha JIMLATa, MOJI0KEHH Ha JICYEHHUE, WU IIHMPOKaTa OOLIECTBEHOCT B 3aBUCUMOCT OT HUBOTO
Ha npujaraHara akTuBHocT. [lopaau ToBa TpsiOBa Ja ce mpeanpueMaT MOAXOAAIIH MPEANa3Hd MEPKH B
CBhOTBETCTBHUE C HAITUOHAJIHUTC pa3nopez[61/1 II0 OTHOIICHUEC HA OTACIsIHATA OT INAIIMCHTHUTE aKTHUBHOCT, 3a
na ce u3berne 3ambpesBane. [lpouenypure 3a npuioxxeHue TpsOBa Ja ce U3BbPIIBAT 10 HAYUH, KOUTO
CBEXJa O MUHUMYM PUCKa OT 3aMbpCSIBaHE Ha JICKAPCTBEHUS MMPOAYKT M 00IbUBaHE HA ONIEPaTOPHUTE.
N3non3BaneTo Ha MOAXOAIIN IPeaNa3HU CPEACTBA € 3aIbKUTEIHO.

IlepconansT TpsAOBa 1a 3Hae, Ye MIPHU OTBAPSHE HA KOHTEHHEPAa MOHUTOPUTE MOKE J]a PETUCTPHUPAT
cBOOO/IHA PAJIMOAKTUBHOCT. Ta3u akTHBHOCT ce IbJikH Ha *'mXe, koiito cherasissa 1,17% ot pasnazna
Ha [-131. Beopeku ue ce BUk/1a Ha MOHUTOPUTE, TOBA HE U3Jlara epcoHajia Ha 3HaYUM PHUCK.
EexTuBHUAT MPOIIEHT HA J103aTa upe3 BAMIIBaHe Ha o0pasysanus *'mXe e 0,1% ot mporeHTa Ha 103aTta
Ha 1 METBhp OT 3aIIUTEHHS C OJIOBO Pa3TBOP.

[Ipenna3Hu MEpKU M JaHHU 32 AKTHBHOCTTA

1,3% ot #ona ("*'T) ce pasnana upes kceno (*'mXe) (moaykuBoT 12 1HH) ¥ € BE3MOKHO MAIIKO
KOJIMYECTBO aKTUBHOCT Ha KceHoH (*'mXe) 1a mpuchcTBa B onakoBkara B pe3yirar Ha audysus. [Topaau
TOBA Ce MPENopbYBa TPAHCIIOPTHUIT KOHTEHHED Ja Ce OTBApsl BbB BEHTWIIMPAHA Cpeia U Ciel
U3BKIAHETO Ha (hIIaKOHA ONTAKOBBYHHUTE MAaTEPHAITH J1a CE OCTABAT JIa MPECTOST €JHA HOI ITPEaH
M3XBBPIISHETO MM, 3a JIa Ce 0CB000 M abcopOupanust kceHoH (*'mXe).

OcBeH TOBa MOXKE J]Ja ©Ma OTPAaHMYCHO M3THYAHE Ha aKTUBHOCT Ha JIETIUB 1oa-131 ot pasTBopa.

AxTtuBHOCTTa Ha pa3rBopa B 12:00 vaca cpegno Bpeme no I'punynd (GMT) B MoMeHTa Ha KanuOpupaHe
MOXK€ Jja ce U34uciIy oT Tabnuua 1.

Tadauna 1

Hden 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

Hewnsnon3sanust JICKAPCTBECH NPOAYKT WM OTHAABYHUTEC MAaTCpUAJId OT HETO TpSIGBa a C€ U3XBHPJIAT B
ChOTBETCTBHEC C MECCTHUTC U3HUCKBAHUAA.
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7. INPUTEXATEJI HA PASPEHIEHUETO 3A YIIOTPEBA

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

PymbHuA

8. HOMEP(A) HA PASPEHIEHHUETO 3A YIIOTPEBA
20110630

9. JATA HA ITBPBO PASPEIIABAHE/IIO/JTHOBSIBAHE HA PASPEHIEHUETO 3A
YIIOTPEBA

Hara Ha IIspBo Pazpemasane: 25.10.2011
[TonnoBsiBane Ha Pazpemenuero 3a Ynorpeba: 17.02.2016

10. JATA HA AKTYAJIN3UPAHE HA TEKCTA

09/2025

11. JO3UMETPUA

Ilocouenure no-nony nanuu ca ot nmyonukanus 128 na MKP3 (MexayHapoHa KOMUCHS 110
panuanroHHAa 3alUTa, 1031 00IbYBAHE HA MALMEHTU OT paxuodapMaleBTUN). BHOKHHETHYHUAT MOzIeI
€ OIMCaH KaTo KOMIIAPTMEHT OT/eJ, BKIIOYBAILl HEOPraHUYEH HOaua, KakTO U OPTaHUYHO CBBP3aH WO,
0CBOOOKIaBaH B ThKAaHUTE Ha OpraHU3Ma Clie/l M3MyCKaHe OT IMTOBUAHATA XKie3a. MonensT Ha MKP3
Ce OTHACH 3a NIEPOPATHO IPUIIOKEHHE.

KaTo 4acT oT oeHKaTa pUCK-TI0JI3a c€ MPEernopbuBa e(heKTUBHATA 1032 U BEPOSTHUTE 103U HA O0JIbUBaHE
3a OTJIeNHUA(UTE) LeNIeBU OpTaH(HM) Jja ce U3YHCIABAT MPEAN MPHUIoKeHHe. AKTUBHOCTTA CJIEJ] TOBA MOXKeE
Jla ce KOpUrupa criopes ooemMa Ha IMIMTOBHUIHATA KJIe3a, OMOJIOTMYHHMS TIOIY>KUBOT U (pakTOpBT
»PELHUKIMpaHe*‘, KOUTO OTYMTA (PU3HOJIOTHYHUS CTAaTyC Ha MAlMeHTa (BKIIOUMTEIHO U3UEPIIBAHETO Ha
10/T) 1 OCHOBHATA MATOJIOTHSI.

Moxxe fa ce U310J13BaT 1034 3a CJIEAHUTE LIEJIEBU OpraHu

YHudokanHa aBTOHOMHUS Jo3a Ha nenesu oprax 300 — 400 Gy
MynrudokaiHa WK IMCeMUHUpaHa aBTOHOMUS Jlo3a Ha nieneBu opran 150 — 200 Gy
Bonect Ha I'petisc (basenosa 6osect) Jo3a na nieneBu opran 200 Gy

PamuaronHoTO 00IBUBaHE 3acsTa MPEIMMHO IMTOBUIHATA JKJie3a. Excriozuiusara Ha paguanus Ha
OCTaHaJINTE OPTaHU € B JUara3oHa Ha XWIAIU TTH IO-HUCKA OT Ta3W Ha IIMTOBHUIHATA *kJie3a. Ts 3aBucH
OT TipueMa Ha HoJ| ¢ XpaHara (HaTpyIlBaHeTO Ha paJuOaKTHBEH Mo B 00acTH ¢ NeUIuT Ha Hox ce
yBenmuana 110 90% u Hamanssa 10 5% B obnactu, 6oratu Ha Hoxm). ChIO Taka JIOTBIHUTEITHO 3aBUCH U
oT (pyHKIMATA HA IIUTOBUAHATA XKJe3a (€y-, XUIep- WM XUMTOTUPEOUIN3IBbM) U OT HAITMIHUETO Ha HoA-
HaATpPyMNBAIlld ThKaHHU B OpraHn3Ma (Harp. CUTyanusaTa ciie] eKCIM3Hs Ha IUTOBHIHATA JKJIe3a, HATHIHETO
Ha WOJ-HATPYyMBALIX METACTa3H, KAKTO U OT OJIOKMPAHETO Ha IUTOBHUIHATA kiIe3a). Exkcrosumusra Ha
paananus Ha OCTAaHAJINTE OPTaHU € ChOTBETHO MO-BHCOKA WJIM MTO-HUCKA B 3aBUCUMOCT OT CTEIIEHTA Ha
HaTpyNBaHE B IIUTOBUIHATA JKJI€3a.

Baokupana muToBHAHA Kie3a, noemane 0%, nepopaaHo NPUJIOKEHUE
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AOcopOupaHa 1032 Ha eIMHULA NPUJI0KEHA AKTUBHOCT

(mGy/MBq)
Opraun Bn3pactau | Be3pacr 15 | Bs3pact 10 | Bu3pact 5 | Bn3pacr 1
TOAWHHA TOIMHHA TOAUHH roguHAa

HanOn0peunu xiie3n 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
KocTtHa noBbpxHOCT 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Mo3bk 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
I'epiu 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
CteHa Ha ¥UTHYHHS MEXYP 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
CTOManTHO-IpEeBEH TPAKT

CroMmalliHa cTeHa 0,87 1,1 1,6 2.8 5,9

*CTeHa Ha THHKHUTE UepBa 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19

Crena Ha 1e0€JI0TO YepBO 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92

(*cTeHa Ha IPOKCHMAITHATE 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)

OTJIeTTH Ha eOennTe YepBa

(*cTeHa Ha UCTATHUTE 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)

OTJICJIM Ha JIeOeTuTe YyepBa
Copreyna cTeHa 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
*bpopenn 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Yepen npob 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
benu npobose 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Myckynn 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
E3odaryc 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
STAgHAIT 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
ITankpeac 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
UepBeH KOCTEH MO3BK 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
CIaroHYEHH JKIIE3U 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
Tectrcu 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Tumyc 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
IluToBUTHA *KIi1e3a 2,2 3,6 5,6 13 25
CTeHa Ha MUKOYHUS MEXYP 0,54 0,70 1,1 1,4 1,8
Martka 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
OcTraHaauTe OPraHu 0,029 0,037 0,06 0,10 0,18
EdexTuBna n103a 0,28 0,40 0,61 1,2 23
(mSv/MBq)

Hucko noemane B IIUTOBHIHATA Kj1€32a, EPOPATHO NMPUJIOKEHHE
AOcopOupaHa 1032 HA eIMHUIA NPUJI0KeHa akTuBHOCT (mGYy/MB(q)
Opran Bu3pactau | Be3pacr 15 | Be3pact 10 | Be3pact 5 | Be3pacr 1
TOMHHA TOAUHNA TOAUHU roguHAa

Han6s0peunn xine3un 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
KocTtHa noBbpxHOCT 0,089 0,1 0,14 0,22 0.4
Mo3bk 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
I'bpu 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
CTeHa Ha XJTbYHUS MEXYP 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
CToMainrHo-4peBeH TPaKT

*CroMaliHa CTeHa 0,77 1,0 1,5 2,5 5,3

16




AOcopOnpaHa 1032 HA eIMHULA NPUJI0KeHa akTUBHOCT (MGYy/MB(q)

Opran Bn3pactau | Be3pact 15 | Be3pact 10 | Be3pact 5 | Be3pacr 1
TOAUHH TOAUHH TOAUHU roAuHA
*CTeHa Ha ThHKUTE YepBa 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
Crena Ha 1e0€JI0TO YepBO 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3
(*Crena na 0,12 0,18 0,27 0,49 1,0)
MIPOKCUMATHHUTE OTACITH Ha
nebenuTe yepBa
(*Ctena Ha TUCTATHHUTE 0,17 0,15 0,39 0,71 1,6)
OTJIeTTH Ha eOenuTe YepBa
Cobprevna cTeHa 0,089 0,22 0,21 0,36 0,77
*bropenn 0,27 0,12 0,5 0,84 1,8
Ueper npob 0,093 0,34 0,24 0,46 1,2
bemn npobose 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Myckynu 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
E3odaryc 0,1 0,15 0,3 0,58 1,1
STAYHAIT 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
ITankpeac 0,064 0,08 0,13 0,21 0,41
UepBeH KOCTEH MO3BK 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
CIOroHYEHH JKIIE3U 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Koxa 0,043 0,053 0,08 0,12 0,25
Cneska 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Tectrcu 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Tumyc 0,1 0,15 0,3 0,59 1,1
[I{utoBuaHA XKITe3a 280 450 670 1400 2300
CTeHa Ha MUKOYHUS MEXYP 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Martka 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
OcTaHaauTe OPraHu 0,048 0,11 0,17 0,25 0,44
EdexTuBna n103a 14 23 34 71 110
(mSv/MBq)

Cpezmo MoEeMaHE B IIUTOBUAHATA KJI€3a, IEPOPAJTHO MPUIIOKECHUE

AOcopOupaHa 7032 HA eMHULA TPHJIOKeHAa akTHBHOCT (MGY/MBq)

Opran Bo3pacTtau | Be3pacrt 15 | Be3pact 10 | Bn3pact 5 | Bb3pacr 1
TOAUHU TOIMHHA TOAMHH roanHa

HanOw0peunn xie3n 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
KocTtHa noBbpxHOCT 0,12 0,14 0,19 0,3 0,52
Mo3bK 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
I'epn 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
CTeHa Ha XJIbYHUS MEXYP 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
CToManrHo-4peBeH TPaKT

*CroMalllHa CTeHA 0,71 0,95 1,4 2.4 5

*(CTeHa Ha THHKHUTE YepBa 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24

Crena Ha 1e6€10TO YepBO 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4

(*Crena Ha 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)

MIPOKCUMATHHUTE OTICIU Ha

nebenuTe yepBa

(*Crena Ha TUCTATHHUTE 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8)

OTJIeTH Ha e0ennTe YepBa
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AOcopOupaHa 1032 Ha eIMHULA NPUJI0KeHa akTUBHOCT (MGy/MB(q)

Opran Bn3pactau | Bu3pact 15 | Be3pact 10 | Bn3pact 5 | Bn3pacr1

TOAUHHU TOAUHU TOAUHH roAUHA
CobpaedHa cTeHa 0,1 0,14 0,25 0,45 1
*bropenn 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Ueper npob 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
benmu npobose 0,13 0,16 0,28 0,5 1
Myckynu 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Ezodaryc 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
pebiidicisiiggg 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
ITankpeac 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
UepBeH KOCTEH MO3BK 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
CIIOHYEHH JKIIE3U 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Koxa 0,072 0,07 0,1 0,16 0,33
Cneska 0,023 0,096 0,16 0,29 0,68
Tectucu 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Tumyc 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
[I{utoBuaHA XKIT€3a 430 690 1000 2200 3600
CTeHa Ha MUKOYHUS MEXYP 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
Martka 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
OcTaHaauTe OPraHu 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
EdexTnBHa no3a 22 35 53 110 180
(mSv/MBq)

Bucoko nmoemaHe B IIMTOBHAHATA KJ1€3a, NNEPOPATHO NPUITOKEHUE

AOcopOupaHa 1032 Ha eTUHUIA IpUIokeHa akTUBHOCT (MGY/MBq)

Opran Bu3pactau | Be3pact 15 | Be3pact 10 | Bn3pact 5 | Bb3pacr 1
TOIMHHA TOMHHA TOAMHH roanuHa

HanOw0peunn xie3n 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
KocTtHa moBppxHOCT 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mo3bK 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
I'epn 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
CteHa Ha XITbYHUS MEXYP 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
CToManrHo-4peBeH TPaKT

*CroMalllHa CTeHA 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7

*CTeHa Ha ThHKUTE YepBa 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26

Crena Ha 1e6€710TO YepBO 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6

(*Crena Ha 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4)

MMPOKCUMATHHATE OTIEIN Ha

nebennTe YyepBa

(*CreHa Ha TUCTAITHUTE 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)

OTJISJIH Ha JIeOeTuTe YepBa
ChbpJeuHa cTeHa 0,12 0,16 0,30 0,55 1,2
*broperu 0,27 0,35 0,55 1,0 2.4
UepeH npob 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
bemu npobose 0,15 0,2 0,35 0,61 1,3
Myckyiu 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
E3odaryc 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
STAYHAIMI 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
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AOcopOupaHa 1032 Ha eIMHULA NPUJI0KeHa akTUBHOCT (MGy/MB(q)

Opran Bn3pactau | Bu3pact 15 | Be3pact 10 | Bn3pact 5 | Bn3pacr1

TOAUHHU TOAUHU TOAUHH roAUHA
[Tankpeac 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
UepBeH KOCTEH MO3BK 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
CI0HYEHH KII€3U 0,16 0,2 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 0,8
Tectrcu 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Tumyc 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
[IlutoBuIHA JKITI€3a 580 940 1400 3000 4900
CteHa Ha MHKOYHUS MEXYP 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Martka 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
OcTraHaauTe Opra’u 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
EdexruBna n103a 29 47 71 150 250
(mSv/MBq)

12. HMHCTPYKIUU 3A TIPUTOTBAHE HA PA/IMO®APMAIIEBTUIIN

Kakro mpu Bceku JeKapcTBEH MPOJYKT, aKO IO BCIKO BpeMe Ha MPUTOTBSHETO HA TO3U MPOAYKT ce
HapYIIH [EN0CTTa Ha (IIaKOHa, TOW He TPsAOBa /a Obe W3MOI3BaH.

PaztBOp®T Ha HaTpueB Woaun [-131 e TOTOB 3a MEepOpPATHO MPHIIOKCHHE.
Tpsi0Ba na ce B3eMat npennasHu MEpPKH, 3a [ja C€ CBEJE 10 MUHUMYM PaAHALlIOHHOTO O0JbYBaHE Ype3
M3IIOJI3BAHETO Ha TOIXOAII0 ekpanupane. [Ipu pabota ¢ paguodapmareBTuy TpsOBa 1a ce HOCAT

BOJIOYCTOMYMBH PBbKABUIIU.

Pa3TBOpBT TpsiOBa Aa ce MPOBEpH BU3YaAIHO 32 HAJMYUE HA YACTUIM U MPOMSHA Ha 1BeTa. Pa3TBOpET He
TpsiOBa J1a ce M3MO0JI3Ba, aKo ce 3a0eeKy MPOMSIHA Ha LIBETAa WM Ce OTKPHUE ChIIbPKAHUE HA YACTULIH.
Brnpeku ToBa € U3BECTHO, Y€ CTHKIIOTO MMa CKIOHHOCT J1a IOTbMHSIBA B IPUCHCTBUETO HA BUCOKA

pPaanOaKTUBHOCT.

3a ;1a ce MpUroTBM HEOOXOAMMATA 32 TMAlHeHTa /1032, HEOOXOAMMHUAT 3a J03aTa 00eM ce N3UHUCIIABA KaTo
ce M3M0JI3Ba JaTaTa Ha KamnOpupaHe U paJiIiOaKTUBHATA KOHIICHTpAIHsI Ha eThKeTa Ha (uakoHa. C
MOMOIIITA Ha CIIPUHIIOBKA C Mpejna3Ha 00BUBKa M3TEINIeTe HEOOX0AUMUs 00eM OT (pJIakOHA Ha TIPOAYKT U
ro IPEeXBbPJICTE B MOIXO/IIA 3a PUIIOKEeHHE Yalika. /lo3ara 3a narpenra, TpsoBa j1a Objie H3MepeHa ¢
KamuopaTop Mnpeny NpusloKeHHe.
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