Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢. 2024/01816-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

YMM-1

37-370 MBg/ml injekéna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

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

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

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Liek obsahuje 7,4 mg/ml sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Mlie¢ne biela koloidna suspenzia s pH medzi 5,5 a 7,5 s nefiltrovatel'nou frakciou celkovej aktivity
najmenej alebo rovné 85 % v dobe prepustenia lieku a 80 % v Gase exspiracie. Koloidna frakcia je
tvorena Casticami s priemernou vel’kostou 3-6 um (stanovené difrakénou laserovou metodou).

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek je indikovany dospelym na terapeutické ozarovanie hypertrofie synvie kolenného kibu (radiaéna
synovektomia), hlavne pre mono- a oligo-artikularne artritidy chronického zapalového reumatizmu,
zvlast’ na reumatoidnu polyartritidu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Doporuéena davka je 185-222 MBq do jedného kibu. Je mozné previest niekolko radiaénych
synovektomii sucasne. V pripade recidivy je mozné opétovne podat’ do toho istého klbu radioaktivny
koloid po 6 mesiacoch od prvého podania. Doporu¢ena davka pri opakovanej lie¢be je 111-222 MBq.
Po dvoch neuspesnych radiaénych synovektomiach sa nema pokracovat’ v radiosynovektomickej
liecbe. Rocna aktivita nema prekrocit’ 444 MBq.

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku u deti a dospievajtcich neboli doteraz stanovené.

K dispozicii nie st ziadne udaje. V sG¢asnosti st opisané v Casti 4.8, 5,1, 5.2, ale neumoznuji uviest’

odporucania na davkovanie.

Spbsob podavania

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

Pokyny na podanie lieku:

e odstraite kibovy vypotok;

e zaved'te vyhradne intraartikularne injekciu koloidnej suspenzie yttria-(*°Y);

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

e pred vyinatim preplachnite ihlu bud’ 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo roztokom
kortikosteroidu, aby sa zabranilo refluxu a vzniku koznej radia¢nej nekrézy;

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

Injekcia je urCend len pre intraartikularne podanie anesmie byt podand intravenozne alebo
do mocového mechtra.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;
- tehotenstvo a dojéenie;

- vyskyt lokalizovanej infekcie alebo kozného ochorenia v mieste vpichu injekcie;

- septicka artritida;

- ruptura poplitealnej cysty.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Potencidlna hypersenzitivita alebo anafylaktické reakcie

V pripade, ak sa objavia hypersenzitivne alebo anafylaktické reakcie, podavanie lieku musi byt
okamzite ukonéené, a ak je to potrebné, treba zahajit’ intravendznu liecbu. Nutné lieky a vybavenie,
ako napriklad endotrachealna kanyla a dychaci pristroj, musi byt stale k dispozicii pre moznost
okamzitej lieCby v pripade nudze.

Individudlne zddvodnenie prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt vystavenie radiacii opodstatnené predpokladanym prinosom liecby.

v

terapeuticky ucinok.

Pediatrické populacia

Podévanie koloidného yttria-(*Y) detom a dospievajiicim vo vyvoji je povolené len v oddovodnenych
a vynimo¢nych pripadoch.
Dalsie informacie o pouziti lieku u deti a dospievajacich, pozri bod 4.2.

Po aplikécii lieku

Po aplikacii musi nasledovat’ znehybnenie kolena s odpo¢inkom na 16zku po dobu 2 az 3 dni, aby sa
zabranilo tiniku radiofarmaka mimo klbu.

Specidlne upozornenia
Pacienti v reprodukénom veku

Podanie lieku pacientom pred ukoncenim reprodukéného veku musi byt opodstatnené a potencialny
prinos a nepriaznivé ucinky takejto lieCby maji byt’ dokladne zvazené.

V pripade, ze hrozi ruptura poplitedlnej cysty, ma sa pouzit' adekvatne diagnostické metody (napr.
sonografia), aby sa takato moznost’ vylucila.
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V pripadoch nestabilnych kolennych kibov, jasnej destrukcie kostného tkaniva alebo stuhnutych kibov
Je podanie licku moZné len vo vynimo¢nych pripadoch ato s najvacSou opatrnostou. Opatrnost je
potrebne dodrzat’ aj v pripadoch vyznamnej straty chrupavky v klbe.

Bezpecnostné opatrenia tykajice sa ohrozenia zivotného prostredia su uvedené v bode 6.6.

Priprava injekcie a intraartikularna aplikacia lieku sa musi vykonavat za prisnych aseptickych
podmienok. Odber vzoriek, skladovanie a pouZitie (aplikacia) radiofarmak obsahujicich zdroje
Ziarenia, vtomto pripade yttrium-(**Y) vo forme injek¢énej suspenzie, podlichaju autorizacii
regiondlnych zdravotnickych turadov, na ziklade ustanoveni ¢lanku 17f, paragrafu 4 zékona
&. 470/2000 Z.z., ktorym sa meni a dopliia zdkon Narodnej rady Slovenskej republiky &. 272/1994 Z.z.
0 ochrane zdravia l'udi ajeho neskorSich predpisov. Pocas podavania radiofarmak je nesmierne
délezité reSpektovat’ predpisy platné v mieste podania aktivity a to podl'a ¢lanku 17v a 17x zakona ¢&.
470/2000 Z.z. atiez dodrziavat’ predpisy platné na pracovisku tykajlice sa zdrojov radiacie podla
Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 12/2001 Z.z. o poziadavkich na
zabezpecenie radiacnej ochrany (presnejsie §23 Radiodiagnostické a radioterapeutické pracoviskd).

Jedna davka tohto lieku obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) , tj. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Yitrium-(*Y) sa moze z koloidného citrénanu yttritého uvolnit’ po lokélnej interakcii s réntgenovymi
kontrastnymi latkami, ktoré obsahuju EDTA alebo iné chelata¢né ¢inidla.

V pripade, ak kontrastnd latka obsahuje EDTA alebo iné chelatacné cinidla, riziko vyznamnej
interakcie s yttriom-(*"Y) sa urCuje predovsetkym stuptiom eliminacie kontrastnej latky. Iénové
vysokoosmolarne a neiénové nizkoosmoldrne monomérme kontrastné latky sa zo zdravého kibu
vylucia s pol¢asom eliminacie 30 az 60 minut.

Tento ¢as moze byt edte kratsi v pripade reumatickych kibov. Napriek tomu sa pre eliminovanie rizika
interakcie odpori¢a medzi podanim rontgenovych kontrastnych latok a citronanu yttritého-(*°Y)
dodrzat’ bezpecnostny ¢asovy odstup 8 hodin.

Vzhl'adom na nizku rychlost’ eliminacie dimérovych neidnovych kontrastnych latok obsahujtcich
EDTA alebo iné chelata¢né ¢inidl4 by sa mal dodrzat’ bezpecnostny casovy odstup 3 dni.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Antikoncepcia u Zien

Ak je nevyhnutné urobit’ izotopickll radionuklidovil synovektomiu u zien v reprodukénom veku, je
nutné, aby pacientka uzivala pred lieCbou ucinnti antikoncepciu a pokracovala v jej uzivani este
niekol’ko mesiacov po liecbe.

Gravidita
Pouzitie citronanu yttritého-(*°Y) je v tehotenstve kontraindikované kvoli moznosti tniku radioaktivity
z klbu (pozri bod 4.3.)

Dojcenie

Pouzitie citronanu yttritého-(*°Y) je u doj¢iacich matiek kontraindikované (pozri bod 4.3.)

Pred podanim radiofarmak dojciacej matke je nutné zvazit’ moznost’ odlozit’ podanie radionuklidu do
doby, kym matka neukonci dojCenie.

Fertilita

Ak je nutné podat’ radiofarmakum zene v reprodukénom veku, je nutné vylucit’ tehotenstvo. Kazda
zena, ktorej vynechala menstruacia je povazovana za tehotnl, kym sa nepreukaze opak. V pripade
pochybnosti o moznom tehotenstve (pri vymeSkani menstruacie, ak je menStruacia velmi
nepravidelnd, atd.) ma byt pacientke ponuknutd alternativna metéda bez pouzitia ionizujiiceho
ziarenia (ak taka je).
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 NeZiaduce ucinky

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

Terapeuticky podana radia¢nd davka sa mdze odrazit’ na zvySenom riziku vyskytu rakoviny a mutacii.
Vo vsetkych pripadoch je potrebné zaistit, aby bolo riziko oziarenia nizSie, nez riziko choroby
samotnej.

Radiacna davka vzniknutd terapeutickym podanim méze mat’ za nasledok zvySenné riziko vzniku
rakoviny a mutacii. Vo vsetkych pripadoch je potrebné zaistit’, aby riziko oZiarenia bolo niZsie, nez
riziko choroby samotnej.

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

Sekundarne ucinky
Frekvencie neziaducich ucinkov st definované nasledovne (podl'a MedDRA):

Vel'mi Casté: >1/10

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

Velmi zriedkavé: <1/10 000
Nezname (nebolo mozné uréit’ z dostupnych tdajov)

Nasledujtica tabul’ka obsahuje neziaduce u¢inky podla tried organovych systémov MedDRA (Medical
Dictionary for Regulatory Activities) s prislusnymi frekvenciami.

Trieda organovych systémov podl’a databazy Frekvencia

MedDRA

Preferovany termin

Infekcie a ndkazy Infek¢na artritida Vel'mi zriedkavé

Benigne a maligne nadory, vratane

Myeloidna leukémia

Vel'mi zriedkavé

nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy) | Lymfém Velmi zriedkavé

Poruchy imunitného systému Precitlivenost’ Menej Casté

Poruchy koze a podkozného tkaniva Kozna nekroza Menej Casté
Poruchy pigmentacie Menej Casté

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy Osteonekroza Nezname

a spojivového tkaniva

Vrodené, familiarne a genetické poruchy Cytogenetické Vel'mi zriedkavé
abnormality

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Zvysena teplota

Casté

Bolest’

Menej Casté

Zapal

Menej Casté

Popis vybranych neziaducich ucinkov

V 2 % pripadov boli pocas prvych 24 hodin po radia¢nej synovektomii

zvysenie teploty (pyrexia).

V niektorych pripadoch sa vyskytli alergické reakcie (hypersenzitivita).
V niektorych pripadoch moze byt liecba radioaktivnym koloidom bolestiva (bolest’).
Po radiacnej synovektomii sa moze vyskytnut' v klbe zapal pretrvavajici niekol’ko hodin alebo dni

(zapal). Na liecbu sa moézu pouzit’ analgetika a nesteroidné antiflogistika.

pozorované prechodné
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Kozna nekrdza (kozna nekroza) a nacernala dermalna alebo epidermdlna pigmentacia (poruchy
pigmentacie) s neobvyklé reakcie po radiacnej synovektomii. Takéto neZiaduce reakcie sa mdzu
vyvinat' po refluxe lieku ihlou alebo v pripadoch, kedy je zavedena injekcia prili§ blizko ku kibovej
1ézii vplyvom synovidlej biopsie alebo artroskopie.

Sekundarna infekcia kibu (infekéna artritida) sa po radiaénej synovektomii vyskytuje len vynimoéne.
St zname pripady osteonekrozy (0Osteonekroza) kolena.

NeZiaduce ucinky v dosledku vystaveniu Ziareniu

Frekvencia chromozomovych aberacii (Cytogenické abnormality) sluzi ako kvantitativny indikator pre
poskodené bunky aza istych podmienok koreluje s aplikovanou davkou. Specidlne vyskumy
chromozémovych aberacii periférnych lymfocytov vSak neodhalili ziadny signifikantny narast poc¢tu
dicentrickych chromozomov (aberacia chromozémov suvisiaca s radiaciou) ako désledok izotopicke;j
radiaénej synovektomie za pouzitia citronanu yttritého-(*°Y).

Z viac ako 20 000 pozorovanych kibov sa pocas sledovanej doby 20 rokov vyskytol jeden pripad
chronickej myeloidnej leukémie (myeloidna leukémia) ajeden pripad maligneho inguindlneho
lymféomu (lymfém). Medzi tymito patologiami a radiaénou synovektomiou nebola zistena Ziadna
suvislost’.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Opravnenie podévat’ citronan yttrity-(**Y) majii len patri€ne vyskoleni odbornici, a preto
pravdepodobnost’ predavkovania je vel'mi mala. V pripade, ak by k predavkovaniu doslo, mal by byt
pouzitd rovnakéd liecba ako pri radiacnej synovitide. Vzhladom k nizkemu stupfiu eliminacie
radionuklidu ztela sa $pecifikovand davka neméze zredukovat. Kib by mal byt imobilizovany
a v pripade potreby ochladzovany. V pripade vzniku vypotkov, by tieto mali by byt prepichované iba
ak je to zhladiska klinickych symptomov nevyhnutné. Intraartikularna injekcia kortikoidu sa
odporuca len za predpokladu, ak prejavené symptomy su inak len tazko lieciteI'né. Extraartikularna
akumulécia beta-ZiariCov moze viest' k nekroze, ktora musi byt’ okamzite lieCena podanim kortikoidov
do oblasti postihnutého miesta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Terapeutické radiofarmaka, Antiflogistika: Zlageniny yttria-(*°Y),
ATC kéd: VIOAAOL.

Mechanizmus uéinku

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

Po intraartikularnej injekcii su radioaktivne koloidné castice fagocytované povrchovymi bunkami
synovie. Od prvého dia je mozné pozorovat nekroézu povrchovej vrstvy synovie spésobent radiaciou.
Po niekol’kych mesiacoch je zrejma fibroza synovie s tbytkom zapalovych infiltratov, zmenSovanim
velkosti a poctu synovialnych rias a zmenSovanim hriibky novovytvorenej vrstvy. Napriek tomu mozu
oblasti synovitidy pretrvavat, o mdze viest k prestavbe novej synovidlnej membrany s alebo bez
znamok pretrvavajicej zoslabenej synovitidy. Tento histologicky vyvoj prebieha suc¢asne s postupnym
rozlidovanim klinickych indicii kibového zapalu.

Mechanizmus u¢inku radiokoloidu na maligne vypotky nie je dostato¢ne znamy.
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Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Utinok tychto latok moze byt spdsobeny ich letilnym pdsobenim na volné maligne bunky. Je tiez
mozné, ze ich priaznivé UCinky su spOsobené oziarenim malignych ser6znych povrchovych zin
a Specifickym radiaénym ucinkom na mezotelidlne povrchy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Na radiacnii synovektomiu sa liek aplikuje ako jednorazova intraartikularna davka. Distribucia a
diftizia radioaktivneho chemického prvku z miesta jeho u¢inku boli skiimané na kralikoch. Stidia
preukazala, ze 87 - 100 % aplikovaného yttria ostdva v kibe este po 7 ditoch po injekcii 0,59 MBq
yttria-(®8Y) (izotop vybrany pre jeho gama Ziarenie, ktoré zvySuje presnost’ merania). Autoradiografia
ukazuje rovnomernt distribiciu v synovialnej] membrane. V pripadoch experimentdlne vyvolanych
artritid bolo v synovialnej tekutine 25 % podanej aktivity po 40 minatach od intraartikularnej injekcie
0,37 MBq yrtria-(*°Y).

Mozny tnik z kibu do spadovych lymfatickych uzlin, a teda moznost’ vystavenia lymfocytov a pecene
radiacii, moze zavisiet’ od pohybu kibu. Z tohto dévodu je odporu¢ena imobilizacia lie¢eného kibu v
trvani jednej doby polpremeny yttria-(*Y) (~3dni).

Elimindcia

Iné 3tadie ukazali, ze 24 hodin po intraartikularnej injekcii 3,7-37 MBq yttria-(**Y) zotrvava v Krvi
0,2 %, v mo¢i 0,4 % a v stolici 0,13 % aktivity.

Yttrium-(*°Y) sa rozpadava na stabilné zirkonium-(*°Zr), pre ktoré nebol hlaseny Ziadny terapeuticky
ani toxicky ¢inok na kib.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Toxikologické stidie na potkanoch preukazali, Ze pri jednej intravenoznej injekcii chloridu yttria
v davke 3 az 5 mg/kg yttria (5 aZ 8 nasobok celkového mnozstva yttria vpichovanému pacientom)
nebol pozorovany ziadny pripad imrtia.

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

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

Stadie mutagenity a dlhodobej karcinogenity neboli uskuto¢nené.

Bezpecnostné opatrenia tykajlce sa ohrozenia Zivotného prostredia su uvedené v bode 6.6.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

voda na injekcie

hydroxid sodny (na Gpravu pH)
kyselina dusicna

citrébnan sodny

6.2 Inkompatibility

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

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

6.4 Specialne upozornenia pre uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale pri teplote do 25 °C.
Podmienky pre uchovavanie po prvom odobrati lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v stilade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Koloidna injek¢énd suspenzia ytria (90Y) je balena v bezfarebnych sklenenych injekénych liekovkach
typu 1 s objemom 15 ml, uzatvorenych chlorbutylovou zatkou s povrchovou Upravou ETFE a
hlinikovym krimpovacim uzaverom, na ktorom je privarené polypropylénové viecko.

Zatvorend liekovka je umiestnena v ochrannom olovenom obale. Pre ucely distribucie je celd suprava
umiestnena do transportného obalového stiboru.

Velkost' balenia: 111, 148, 185, 222, 259, 296, 333, 370, 407, 444, 481, 518, 555,925, 1 110 MBq
37-370 MBq / ml

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

VsSeobecné upozornenia

Radiofarmaka moézu preberat, pouzivat apodavat len opravnené osoby vna to uréenych
zdravotnickych priestoroch. Ich prijem, skladovanie, pouzivanie, preprava a likvidicia sa riadia
platnymi predpismi a povoleniami na manipulaciu s takymito latkami.

Radiofarmaka by mali byt pripravované v stlade s poziadavkami pre radiacnii bezpecnost’
a poziadavkami na kvalitu farmaceutickych liekov. Je potrebné dodrzat’ aseptické postupy.

Postup aplikacie je nutné prevadzat tak, aby bolo minimalizované riziko kontaminacie lieku
a oziarenia personalu. Pouzitie ochrannych pomdcok proti oziareniu je povinné.

Podavanie radiofarmak predstavuje nebezpecenstvo pre ostatné osoby vo forme vonkajSieho oziarenia
alebo kontaminacie z rozliateho mocu, zvratkov atd’.

Predpisy radia¢nej ochrany musia byt dodrzané v sulade s narodnymi nariadeniami.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CIS bio international
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8. REGISTRACNE CIiSLO

88/0284/07-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

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

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2025

11. DOZIMETRIA

Radia¢nd z&taz moze byt odhadnutd pomocou dozimetrickej tabul’ky uvedenej nizsie. Odhadnuté
hodnoty radiacnej zat'aze boli stanovené na I'udskych subjektoch, alebo s zalozené na modelovom
vypocte (MIRD/ICRP 60, simulacia Monte Carlo).

Udaje uvedené v tabul’ke su vypo¢itané na zaklade nasledujucich predpokladov:

Predpoklada sa, ze Unik koloidného radiofarmaka z kolena prebieha lymfou, koloid je najprv
transportovany do inguindlnych lymfatickych uzlin a dal$imi lymfatickymi uzlinami prechddza do
cirkulacie. Nasledne je vychytavany retikuloendotelovym systémom.

Vysledky st oznacené hviezdickou (*) boli stanovené pouzitim MIRDOSE 3.1 na zaklade absorpcie
radia¢nej davky organmi asu odhadované podla najnepriaznivejSieho pripadu, tzn. s pouzitim
rezidenc¢ného Casu [(frakcia v orgéne x polcas/In2) x uniknuta frakcia] pre malé koloidy (castice <100
nm). Hodnota stredného Uniku aktivity 1,8 % je brand ako zaklad pre odhad vystavenia radiacii
v dosledku tniku aktivity.

Pre obzvlast citlivé gonddy bola absorbovand radiacna davka uréend pomocou MIRDOSE 3.1
a pridanim nameranych hodnét brzdného Zziarenia z lieCeného kolena a regionalnych lymfatickych
uzlin.

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

Vystavenie radiacii (nGy/MBq) po intraartiulirnej injekcii do kolenného kibu

Organ/cast’ tela Davka absorbovana podla podanej aktivity
[mGy/MBq] u dospelych

Synédvia 700

Spadové lymfatické uzliny:

pri nizkom stupni tiniku 3,1

pri vysokom stupni uniku 8,2

Gonady 0,0022

Pecen 0,328*

Slezina 0,489*

Oblicky 0,000634*

Kostny povrch (celého tela) 0,0336*

Celé telo 0,0121*

Efektivna davka 0,0380 mSv/MBq

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

Radia¢na davka do $pecifickych organov, ktoré nemusia byt cielom lie¢by (kolenného kibu), moze
byt vyrazne ovplyvnena patofyziologickymi zmenami spdsobenymi chorobnym procesom. To je
potrebné zohl'adnit’ pri pouzivani nasledujucich informacii.

Pre podanu aktivitu 222 MBq je typicka radia¢na davka do cielového kolenného kibu 1554 Gy
a typicka radiacna davka do kritickych organov je: gonady 0,5 mGy, regiondlne lymfatické uzliny
s malym tnikom 688 mGy, regionalne lymfatické uzliny s vysokym tnikom 1820 mGy, pecen
73 mGy, slezina 109 mGy, obli¢ky 0,15 mGy.
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12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Liek je pripraveny na pouZitie.

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

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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

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



