Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/04338-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

lodopol
37-7 400 MBgq, tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula obsahuje37-7 400 MBq jodidu sodného (**!1) v ¢ase kalibracie.

Jod 131 vznika Stiepenim urdnu 235 alebo neutronovym bombardovanim stabilného teltiru v jadrovom
reaktore. Pol¢as jodu 131 je 8,02 dia. Emisiou gamaziareni v mnozstve 365 keV (81,7 %), 637 keV
(7,2 %) a 284 keV (6,1 %) a betaziareni s maximalnou energiou 606 keV sa rozklada na stabilny
xenon 131.

Pomocné latky so znamym ucinkom:

Jedna tvrda kapsula obsahuje maximalne 97 mg sodika.

Jedna tvrda kapsula obsahuje 0,2 % chinolinove;j zltej (E 104) v jednom obale kapsuly.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula. )
Tvrda zelatinova kapsula stredne oranzovej farby s obsahom bieleho prasku a dlzkou priblizne 18 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Terapia §titnej zl'azy radioaktivnym jodom je indikovana u dospelych a deti na liecbu:

- hypertyredzy: na lie¢bu Gravesovej choroby, toxickej multinodularnej strumy alebo autonémnych
nodulov.

- liecbu vel'kej eutyroidnej (netoxickej) strumy, ak neexistuje ziadna terapeuticka alternativa.

- liecbu papilarneho a folikularneho karcindmu stitnej zl'azy, vratane metastazujiceho ochorenia.

Terapia jodidom sodnym (**) sa ¢asto kombinuje s chirurgickym zakrokom a antityreoidalnou lie¢bou.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Liek maju podavat’ len opravneni zdravotnicki pracovnici vo vyhradenom klinickom prostredi (pozri ¢ast’
6.6).

Dévkovanie
Podavana aktivita je vecou klinického postdenia. Terapeuticky ucinok je dosiahnuty az po niekol'kych
tyzdiioch. Aktivita kapsuly sa ma urc¢it’ pred pouzitim.
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Dospeli

Liecba hypertyreozy a vel'kej eutyroidnej strumy

V pripade zlyhania medicinskej liecby alebo nemoznosti jej podavania mozno na liecbu hypertyredzy
podavat radioaktivny jod.

U pacientov sa pred radioaktivnou liecbou hypertyre6zy mal podl'a moznosti medikament6zne dosiahnut’
eutyroidny stav.

Liecba velkej euthyroidnej strumy s radioiodéonom je indikovana najméa u pacientov s kompresivnymi
priznakmi v désledku rozsirenia Stitnej zl'azy, u ktorych je chirurgicky zakrok kontraindikovany alebo nie
je mozny. Podavana aktivita zavisi od diagnozy, velkosti zl'azy, akumulacie a klirensu jodu. Obvykle sa
pohybuje v rozpiti 200 — 800 MBq v pripade pacienta s priemernou hmotnost'ou (70 kg), méze vsak byt
potrebna opakovana liecba kumulativnou davkou do 5 000 MBg. V pripade pretrvavajucej hypertyredzy je
indikovana opakovana liecba po 6 — 12 mesiacoch.

Podéavana aktivita sa moze stanovit’ podl'a protokolov pevnej davky alebo sa mdze vypocitat’ podla
nasledujtcej rovnice:

Cielova davka (Gy) x cielovy objem (ml)
A (MBq) = x K
max. akumulacia I-131 (%) x efektivny T % (dni)

za tychto podmienok
cielova davka je cielova davka vstreband v celej Stitnej zl'aze alebo v adendome
cielovy objem je objem celej Stitnej zl'azy (Gravesova choroba, toxicka multinodularna struma)

max. akumulacia [-131 je maximalna akumulacia I-131 v $titnej Zl'aze alebo v uzloch v % z podavanej
aktivity podl'a stanovenia pri testovacej davke

efektivny T 2 je efektivny polcas I-131 v Stitnej Zl'aze vyjadreny v diioch

K je 24,67

Mozu sa pouzit’ nasledujuce davky ciel'ové organové davky:
Autonémny nodul ciel'ova organova davka 300 — 400 Gy
Toxicky multinodularny nodul cielova organova davka 150 — 200 Gy
Gravesova choroba cielova organova davka 200 Gy
Vel’ka eutyroidna struma ciel'ova organova davka 100 — 150 Gy

V pripade Gravesovej choroby, toxickej multinodularnej strumy a vel’kej eutyroidnej strumy stvisia
uvedené ciel'ové organové davky s celkovym objemom hmoty Stitnej zZl'azy, ale v pripade unifokalnej
anatomie suvisi cielova organova davka len s hmotnostou adendmu. Odporacané davky pre cielové
organy: pozri Cast’ 11.

Na uréenie vhodnej cielovej organovej davky (Gy) sa mézu pouzit’ aj d’alSie dozimetrické postupy vratane
testov akumulacie chloristanu sodného (Tc99m) Stitnou Zl'azou.

Ablacia Stitnej Zlazy a liecba metastdz

Aktivity podavané po celkovej alebo Ciastocnej tyreoidektomii na tcel ablacie zvy$ného tkaniva §titnej
zl'azy sa pohybuju v rozpiti 1 850 — 3 700 MBq. Zavisi to od velkosti zvy$ného tkaniva a akumulacie
radioaktivneho jodu. Pri lieCbe metastaz sa podavana aktivita pohybuje v rozpéati 3 700-11 100 MBq.
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Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie obliciek

Je potrebné starostlivo zvazit’ poddvanu aktivitu, pretoZe u pacientov so znizenou funkciou obliciek je
mozna zvysena expozicia radiacii. Terapeutickému pouzivaniu kapsul 31 u pacientov s vyraznym
poskodenim obliciek je potrebné venovat’ osobitni pozornost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Pouzivanie jodidu sodného (*3XI) u deti a dospievajucich je potrebné starostlivo zvazit podla klinickych
potrieb a posudenia pomeru prinosu a rizika v tejto skupine pacientov. V uréitych pripadoch by sa mala
aktivita na podanie detom a dospievajucim stanovit’ po vykonani individudlnej dozimetrie (pozri cast’
4.4).

U deti a dospievajucich je lie¢ba benignych defektov stitnej zl'azy radioaktivnym jodom mozné v
odovodnenych pripadoch, predovsetkym pri relapse po pouziti antityreoidalnych liekov alebo pri zdvazne;j
neziaducej reakcii na antityreoidalne lieky (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

lodopol 37-7 400 MBq je na peroralne pouzitie. Kapsuly sa maji uzivat’ na prazdny zaludok. Maja sa
prehltnat’ celé s dostato¢nym mnozstvom tekutiny, aby sa zaistil bezproblémovy prechod do zaltdka a
hornej Casti tenkého creva. Pri podavani detom, najméa mensim, je potrebné zaistit, ze kapsulu prehltnu
cely, bez rozzutia. Odportca sa podavat’ kapsulu s roztlacenym jedlom.

Informacie o priprave pacienta, pozri Cast’ 4.4.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Potvrdend gravidita alebo podozrenie na graviditu alebo ak gravidita nebola vylucena (pozri ¢ast’
4.6)

o Dojcenie (pozri Cast’ 4.6)

o Pacienti s dysfagiou, striktiirou pazeraka, stenézou pazeraka, divertikulom pazeraka, aktivnou
gastritidou, er6ziou zaludka a peptickym vredom.

o Pacienti s podozrenim na znizenu gastrointestinalnu motilitu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Potencial reakcii z precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii

Ak dodjde k reakciam z precitlivenosti alebo k anafylaktickym reakciam, podavanie lieku sa musi okamzite
ukoncit’ a v pripade potreby sa ma zacat’ podavat’ intraven6zna liecba. Pre umoznenie okamzitého G¢inku
musia byt’ v naliechavych pripadoch okamzite k dispozicii potrebné lieky a vybavenie ako endotracheélna
trubica a ventilator.

Individualne oddvodnenie prinosu a rizika
U kazdého pacienta musi byt’ expozicia ziareniu podloziteI'nd pravdepodobnym prinosom. Podavana

cvwe

terapeutického tc¢inku.

K dispozicii je malo dokazov o zvySenom vyskyte rakoviny, leukémie alebo mutacii u pacientov po liecbe
radioaktivnym jodom v pripade benignych ochoreni $titnej Zl'azy, hoci sa takato liecba pouziva v
rozsiahlej miere. V $tudii na pacientoch, ktori dostavali na lieCbu malignych ochoreni §titnej zlI'azy davky
jodidu sodného (**!1) vyssie ako 3 700 MBq, bol hlaseny vyssi vyskyt rakoviny modového mechura.
Dalsia $tadia udavala mierny narast vyskytu leukémie u pacientov uzivajticich vel'mi vysoké davky.
Celkové kumulativne davky nad 26 000 MBq sa preto neodporucaju.
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Funkcia pohlavnych Zliaz u muzov

Na kompenzovanie potencidlneho reverzibilného poskodenia funkcie pohlavnych Zliaz u muzov v
dosledku vysokej terapeutickej davky radioaktivneho jodu by sa pri pacientoch s rozsiahlym ochorenim
malo zvazit’ pouzitie spermobanky.

Pacienti s poSkodenim obli¢iek
Je potrebné starostlivo zvazit' pomer prinosu a rizika u tychto pacientov, pretoze je mozna zvySena
expozicia radiacii. U tychto pacientov méze byt potrebné upravit’ davkovanie.

Pediatricka populacia

Je potrebné starostlivé zvazenie indikacie, pretoze ti€inna davka na MBq je vysSia ako u dospelych (pozri
Cast’ 11). Pri lie¢be deti a mladych dospelych je potrebné prihliadat’ na vyssiu citlivost’ detského tkaniva a
vys§iu priemernt dizku Zivota tychto pacientov. Rizika by sa mali zvazit' vo vztahu k rizikim inych
moznych foriem liecby (pozri ¢asti 4.2 a 11).

Liecba benignych ochoreni stitnej zl'azy radioaktivnym jodom sa u deti a dospievajucich méze vykonat’
len v odévodnenych pripadoch, predovsetkym po relapse po pouziti antityreoidalnych liekov alebo v
pripade zavaznych neziaducich reakcii na antityreoidalne lieky. U pacientov lieCenych radioaktivnym
jodom kvoli benignemu ochoreniu stitnej zZl'azy neexistuju dokazy o zvySenom vyskyte rakoviny,
leukémie alebo mutacii u 'udi, hoci sa takato liecba pouziva v rozsiahlej miere.

Osoby, ktoré boli lie¢ené radioaktivnym jodom ako deti a dospievajlci, by mali raz ro¢ne podstupit’
vySetrenie.

Hyponatriémia

Po lie¢be jodidom sodnym (**'1) boli u starsich ludi, ktori podstupili totalnu tyreoidektomiu, hldsené
zavazné prejavy hyponatriémie. Medzi rizikové faktory patria vyssi vek, Zenské pohlavie, uzivanie
tiazidovych diuretik a hyponatriémia na zaciatku liecby jodidom sodnym (*31). U tychto pacientov je
potrebné zvazit’ pravidelné meranie hladiny elektrolytov v sére.

Priprava pacienta

Pacientom je potrebné odporucit’ zvySeny prijem tekutin a ¢o najcastejSie vyprazdinovanie, aby sa
obmedzilo oZiarenie mo¢ového mechura, najmé po vysokych aktivitach, napr. na lie¢bu karcinému Stitnej
zl'azy. Pacientov s problémami s vyprazdiiovanim mechura je potrebné po podani vysokych aktivit
radioaktivneho jodu katetrizovat’.

Pre zmiernenie oziarenia hrubého ¢reva moze byt u pacientov, ktori maji menej ako jednu stolicu denne,
potrebné podavat’ mierne laxativa (no nie zmakcovace stolice, ktoré ¢revo nestimulujiu).

Aby sa predislo sialadenitide, ktora sa méze vyskytnit’ po podani vysokej davky radioaktivneho jodu,
treba pacientovi odporucit’, aby konzumoval sladkosti alebo napoje s kyselinou citronovou (citrénovi
§tavu, vitamin C), aby sa stimulovalo vylucovanie slin pred liecbou. Okrem toho sa mézu pouzit’ aj d’alSie
farmakologické ochranné opatrenia.

Pred podanim jodu by sa mala postdit’ nadmerna zat'’az jdodom zo stravy alebo medicinskej lieCby (pozri
Cast’ 4.5). Pred lie¢bou sa odporuca diéta s nizkym obsahom jodu, aby sa zvysila akumulacia vo funkénom
tkanive Stitnej Zl'azy.

Aby sa zabezpecila adekvatna akumulacia, pred podanim radioaktivneho jodu na liecbu karcindmu Stitne;
zl'azy je potrebné prerusit’ substitu¢ni lieCbu hormoénom §titnej Z'azy. Ukoncenie lieCby trijodtyroninom
sa odporaca na 14 dni a preruSenie lieCby tyroxinom na 4 tyzdne. Znovu by sa mali zacat’ uzivat’ dva dni
po liecbe. Karbimazol a propyltiouracil sa maja vysadit’ 1 tyzden pred lieCbou hypertyreézy a znovu zacat’
uzivat’ niekol’ko dni po liecbe.

Liec¢ba Gravesovej choroby radioaktivnym jodom sa ma vykonat’ za stibeznej lieCby pomocou
kortikosteroidov, najma za pritomnosti endokrinologickej oftalmopatie.

U pacientov s podozrenim na ochorenie gastrointestinalneho traktu by sa malo pri podévani kapstl s
jodidom sodnym (1) postupovat’ opatrne. Odporuca sa stibezné uzivanie antagonistov H2 alebo
inhibitorov protéonovej pumpy.
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Po liecbe

Na primerané obdobie sa ma obmedzit’ blizky kontakt s novorodencami a tehotnymi Zenami.
V pripade vracania je potrebné zvazit’ riziko kontamindcie.

Pacienti lieceni radioaktivinym jodom by mali byt sledovani v primeranych intervaloch.

Osobitné upozornenia

Tento liek obsahuje maximalne 97 mg sodika v jednej kapsule, ¢o zodpoveda 4,85 % WHO odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Na toto je potrebné prihliadat’ u pacientov na diéte s regulovanym prijmom sodika.

U pacientov so znamou precitlivenost'ou na Zelatinu alebo jej metabolity sa ma na ucely liecby
radioaktivnym jédom uprednostnit’ poddvanie roztoku jodidu sodného (*31).

Tento liek obsahuje azofarbivo chinolinovu zIta (E 104). Farbivo mo6Ze vyvolat alergické reakcie. Moze
mat’ neziaduci ucinok na aktivitu a pozornost’ u deti.

Preventivne opatrenia vo vztahu k nebezpecenstvu pre Zivotné prostredie, pozri Cast’ 6.6.

Pokyny na pripravu radiofarmak, pozri cast’ 12.

4.5 Liekové a iné interakcie

Mnohé¢ farmakologicky aktivne latky maji interakcie s radioaktivnym jodom. Existuji rozne interakéné
mechanizmy, ktoré mozu ovplyvnit’ viazanie na bielkoviny, farmakokinetické alebo dynamické ucinky
oznaceného jodu.

Preto sa ma zohl'adnit’ moznost’ obmedzenia akumuldcie stitnou zl'azou. Z tohto dovodu sa ma zistit’ uplna
lickova anamnéza a prislusné lieky je potrebné pred podanim jodidu sodného (**!I) vysadit. Ukon¢it’ sa
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ma napriklad liecba tymito latkami:

Lieciva Di’ka vysadenia pred podanim jodidu
sodného (**11)

Antityreoidalne lieky (napr. karbimazol, 1 tyzden pred zaciatkom liecby do uplynutia

metimazol, propyluracil), chloristan niekol’kych dni po liecbe

Salicylaty, kortikosteroidy, pentakyano- 1 tyzden

nitrozylZzelezitan sodny, sulfobromoftalein sodny,
antikoagulancia, antihistaminikd, antiparazitika,
peniciliny, sulfonamidy, tolbutamid, tiopenal

Fenylbutazon 1 — 2 tyzdne
Expektorancia s obsahom jodu a vitaminy priblizne 2 tyzdne
Pripravky na baze horménov $titnej zl'azy Trijédtyronin 2 tyzdne
tyroxin 6 tyzdnov
Benzodiazepiny, litium priblizne 4 tyzdne
Amiodaron* 3 — 6 mesiacov
Pripravky s obsahom jodu na topické pouzitie 1 -9 mesiacov

Vo vode rozpustné kontrastné latky s obsahom jodu | 6 az 8 tyzdnov

V tuku rozpustné kontrastné latky s obsahom jodu | do 6 mesiacov

*Pre dlhy polcas rozpadu amiodaronu moze akumulacia jodu v tkanive §titnej zl'azy trvat’ niekol’ko mesiacov.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa planuje podavanie radiofarmak u zeny, ktora je vo fertilnom veku, je dolezité zistit’, ¢i je, alebo nie
je tehotna. Kym sa nepreukaze opak, kazda Zena s vynechanou menstruaciou by sa mala povazovat’ za
tehotntl. V pripade pochybnosti o potencialnej gravidite (ak u zeny doslo k vynechaniu menstruacie, ma
vel'mi nepravidelni menstrudciu atd’.) je pacientke potrebné pontuknut’ alternativne techniky, pri ktorych
sa nepouziva ionizujiice Ziarenie (ak také existuj). Zenam, ktoré dostavaju jodid sodny (**!1), je potrebné
odporucit, aby sa pocas 6 — 12 mesiacov po podavani vyhli otehotneniu.

Antikoncepcia u muzov a Zien

U oboch pohlavi sa odportica antikoncepcia pocas 6 mesiacov (u pacientov s benignymi ochoreniami
Stitnej Zl'azy) alebo 12 mesiacov (u pacientov s karcinomom §titnej Zl'azy) po terapeutickom podavani
jodidu sodného (*311).

Muzi by nemali splodit’ dieta pocas 6 mesiacov po lieCbe radioaktivnym jodom, aby mohlo dojst’ k
nahradeniu oZiarenych spermii neoziarenymi spermiami. U muzov s rozsiahlym ochorenim, ktori mézu
potrebovat’ vysoké terapeutické davky jodidu sodného (*3!I), by sa malo zvazit’ uloZenie spermii do
spermobanky.

Gravidita
Pouzivanie jodidu sodného(**1) je kontraindikované pri potvrdenej alebo predpokladanej gravidite alebo
ked’ gravidita nebola vylugena, pretoze prechod jodidu sodného (**1) placentou mdze u novorodencov



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/04338-ZME

sposobit’ zavaznu a potencialne nereverzibilnil hypotyreézu (davka tohto lieku absorbovana maternicou sa
pohybuje v pribliznom rozpiti 11 — 511 mGy a v §titnej Zl'aze plodu sa poc€as druhého a tretieho trimestra
jod intenzivne koncentruje) (pozri Cast’ 4.3).

Ak sa pocas tehotenstva diagnostikuje diferencovany karcinom §titnej zl'azy, liecba jodidom sodnym
(1311) sa ma odlozit’ na obdobie po pérode.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak dojciacej matke je potrebné zvazit’ moznost’ odlozenia podavania
radionuklidov na obdobie, ked’ prestane dojcit’, a aj najvhodnejSie radiofarmaka s prihliadnutim na
sekrec¢nu aktivitu v materskom mlieku.

Ak sa dospeje k zaveru, Ze podavanie je potrebné, dojcenie je potrebné ukoncit’ aspon 8 tyzdnov pred
podanim jodidu sodného (**1) a uz by sa nemalo obnovit (pozri ¢ast’ 4.3).

Kvéli ochrane pred ziarenim po podani terapeutickych davok sa odporiaca vyhybat’ sa aspoii jeden tyzden
blizkemu kontaktu medzi matkou a novorodencami.

Fertilita

Po lie¢be karcindmu $titnej Zl'azy radioaktivnym jodom médze déjst’ u muzov aj Zien k poskodeniu
plodnosti v zavislosti od davky. Podl'a davky aktivity moze v pripade davok nad 1 850 MBq dojst’ k
reverzibilnému poskodeniu spermatogenézy. Po podani davok vyssich ako 3 700 MBq boli opisané
klinicky relevantné ti¢inky vratane oligospermie a azoospermie a zvysené hladiny FSH v sére.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Jodid sodny (**!) nemé Ziadny alebo méa zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Frekvencie vyskytu hldsenych neziaducich reakcii boli odvodené z medicinskej literatiry. Bezpe¢nostny
profil jodidu sodného (**1) sa vyznamne lisi v zavislosti od podanych davok, pri¢om podané davky
zavisia od typu liecby (t. j. lieCba benigneho alebo maligneho ochorenia). Bezpecnostny profil navyse
zavisi aj od kumulativnych podanych davok a pouzitych intervalov davkovania. Hldsené neziaduce
reakcie su preto zoskupené podla vyskytu pri liecbe benigneho alebo maligneho ochorenia.

Casté neziaduce reakcie st hypotyredza, prechodna hypertyre6za, poruchy slinnych a slznych Zliaz a
lokalne ucinky radiacie. Pocas liecby karcindmov sa navySe mozu Casto vyskytovat’ neziaduce reakcie v
gastrointestinalnom trakte a supresia kostnej drene.

V nasledujtcich tabul’kach st uvedené hlasené neziaduce reakcie rozdelené podrla tried organovych
systémov. Priznaky, ktoré st skor sekundarne so vztahu k skupinovému syndromu (napr. sicca syndrom)
st uvedené v zatvorke za prislusSnym syndromom.

Tabul'ka so zoznamom neziaducich reakcii

Nasledujtica tabul’ka uvadza pouzitie frekvencii v tejto Casti:

Velmi Casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), mene;j ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (frekvenciu nemozno urit’ z dostupnych tdajov).
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Neziaduce reakcie po liecbe benigneho ochorenia

Trieda orgdanovych systémov | NeZiaduca reakcia Frekvencia
Pon,ldly imunitneho Anafylakticka reakcia Nezname
systému
Trvala hy’potyreoza, Vel'mi asté
hypotyredza
Poruchy endokrinného Prechodna hypertyredza Casté
systému Tyreotoxicka kriza,
tyreoiditida, hypoparatyredza .
(zniend hladina vapnika v krvi, | T C2ame
tetania)
Endokrinologicka oftalmopatia Velmi casté
Poruchy oka (pri Gravesovej chorobe)

Sicca syndrém

Nezname

Poruchy dychacej sistavy,
hrudnika a mediastina

Paralyza hlasiviek

Vel'mi zriedkavé

Poruchy

gastrointestinalneho traktu Sialoadenitida Caste
g‘é;‘my peCene a Z1covych Neprimerana funkcia pecene Nezname
Poruchy koze a , . . .
podkozného tkaniva Jodom vyvolané akné Nezname
Vrod?ne,’ familiarne a Vrodena hypotyredza Nezname
genetické poruchy
Cell_(ove porucl_ly a reakcie Lok4lny opuch Neznime
v mieste podania

Neziaduce reakcie po liecbe maligneho ochorenia

Trieda orgdanovych systémov | NeZiaduca reakcia Frekvencia

Benigne, maligne a
nespecifikované novotvary
(vratane cyst a polypov)

Leukémia

Menej Casté

Solidne nadory, karcindbm
mocového mechura, karcinom
hrubého creva, karcindm zaltdka,
karcinom prsnika

Nezname

Poruchy krvi a

Erytropénia, zlyhanie kostnej
drene

Vel'mi Casté

lymfatického systému Leukopénia, trombocytopénia Casté
Aplasticka anémia, trvalé alebo .
N . . Nezname
tazka supresia kostnej drene
P hy i itnéh _ . .
orue y imunitncho Anafylakticka reakcia Nezndme
systému
Poruchy endokrinnéh Tyreotoxicka kri hodn . .
oruchy endokrinného yreotoxicka kriza, prechodna Zriedkaveé

systému

hypertyredza
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Trieda organovych systémov | NeZiaduca reakcia Frekvencia
Tyreoditida (prechodna
leukocyt6za), hypoparatyredza
(zniZena hladina vapnika v krvi, Nezname

tetania), hypotyreoza,
hyperparatyredza

Poruchy nervového
systému

Parosmia, anosmia

Vel'mi ¢asté

Opuch mozgu

Nezname

Poruchy oka

Sicca syndrém (konjunktivitida,
suché o¢i, suchost’ v nose)

Vel'mi Casté

Obstrukcia nasolakrimalneho

kandla (zvysené slzenie) Caste
Dyspnoe Casté
) L Zovretie hrude*, plicna fibréza,
Poruchy dychacej sustavy, syndrom dychovej tiesne,
hrudnika a mediastina obstruk¢éna porucha dychacich
ciest, pneumonia, tracheitida, Nezname

dysfunkcia hlasiviek (paralyza
hlasiviek, dysfonia, zachripnutie),
orofaryngealna bolest’, stridor

Poruchy
gastrointestinialneho traktu

Sialoadenitida (sucho v tstach,
bolest’ slinnych Zliaz, zva¢Senie
slinnych zliaz, zubny kaz, strata
zubov), syndrém choroby z
oziarenia, nevolnost’, ageuzia,
dysgeuzia, znizena chut’ do jedla

Vel'mi Casté

Vracanie Casté
Gastritida, dysfagia Nezname

Poruch ¢ene a Zl¢ovych . . o ,
Ci(e)zs?c y pecene a zicovye Neprimerana funkcia pecene Nezname

Poruchy obliciek a o a .
y Radia¢na cystitida Nezname

mocovych ciest

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Zlyhanie vaje¢nikov, menstruacna
porucha

Vel'mi Casté

Azoospermia, oligospermia,

o ) . Nezname
znizena plodnost’ u muzov
Vrodené, familiarne a . . .
C o Vrodena hypotyredza Nezname
genetické poruchy
Poruchy metabolizmu a o ,
y Hyponatriémia Nezname

vyZivy

Celkové poruchy a reakcie
Vv mieste podania

Choroba podobna chripke, bolest’
hlavy, tnava, bolest’ krku

Vel'mi Casté

Lokalny opuch

Casté

*: najma pri existujucej trachealnej stenoze
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Opis vybranych neziaducich ucinkov

VSeobecné rady

Expozicia ionizujucemu ziareniu je spojend s indukciou rakoviny a potencidlnym vyvinom dedi¢nych
defektov. Davka oziarenia v dosledku terapeutickej expozicie moze viest’ k zvySenému vyskytu rakoviny
a mutacii. Vo vSetkych pripadoch je potrebné zabezpecit, aby boli rizika oZiarenia nizSie ako rizika
samotného ochorenia. U¢inna davky po terapeutickych davkach jodidu sodného (**1) je 3 108 mSv pri
maximalnej odporacanej aktivite 11 100 MBq (s akumulaciou v §titnej zl'aze na Grovni 0 %).

Poruchy Stitnej zlazy a pristitnych teliesok

V zavislosti od davky sa ako oneskoreny vysledok lieCby hypertyre6zy rddioaktivnym jodom moze
prejavit’ hypotyredza.

Pri liecbe maligneho ochorenia sa hypotyre6za casto udava ako neziaduca reakcia, ale lieCba malignych
ochoreni radioaktivnym jodom obvykle nasleduje po tyreoidektémii.

Destrukcia folikulov $titnej Zl'azy v dosledku radiacnej expozicie jodidu sodného (**11) moze viest k
zhorSeniu existujucej hypertyredzy do 2 — 10 dni alebo mbze sposobit’ tyreotoxicku krizu. Prilezitostne sa
po tvodnej normalizacii moZe objavit’ imunitna hypertyreoza (latentné obdobie je 2 — 10 mesiacov). Po
podavani vysokej davky radioaktivneho jodu pocCas 1 — 3 dni sa u pacienta mdze prejavit’ prechodna
zapalova tyreoiditida a tracheitida s moznost'ou zavazného zovretia priedusnice, najma pri existujucej
trachealnej stendze.

V zriedkavych pripadoch bola aj po liecbe karcindému funk¢nej $titnej z'azy pozorovana docasna
hypertyredza.

Po podavani radioaktivneho jodu boli pozorované pripady prechodnej hypoparatyreozy, ktoré by mali byt
primerane monitorované a lieCené substitu¢nou terapiou.

Oneskorené ndasledky

Ako oneskoreny nasledok lie¢by hypertyreozy radioaktivnym jodom sa méze vyskytnit’ hypotyredza
zavisla od davky. Této hypotyredza sa moze prejavit’ niekol'ko tyzdiov alebo rokov po liecbe a vyzaduje
monitorovanie funkcie Stitnej Zl'azy a primerant hormonalnu substitu¢ni1 terapiu. Hypoteyredza sa
obvykle neprejavi skor ako 6 — 12 tyzdinov po podavani radioaktivneho jodu.

Poruchy oka

Po terapii hypertyredzy alebo Gravesovej choroby radioaktivnym jodom moze dojst’ k progresii
endokrinologickej oftalmopatie alebo sa moze vyskytnit’ nova oftalmopatia. Lie¢ba Gravesovej choroby
radioaktivnym jodom by sa mala spojit’ s podavanim kortikosteroidov.

Lokdlne ucinky ozZiarenia

Po podani jodidu sodného (**11) bola hlasena dysfunkcia a paralyza hlasiviek. V niektorych pripadoch
vSak nie je mozné urcit, ¢i dysfunkciu hlasiviek spdsobilo oZiarenie alebo chirurgicka liecba.

Vysoka akumulacia radioaktivneho jodu v tkanive moze byt spojena s lokalnou bolest'ou, neprijemnymi
pocitmi a lokdlnym edémom, napr. v pripade radioaktivnej lieCby zostavajlicej stitnej Zl'azy sa moze
vyskytnut’ difuzna a zadvazna bolest’ mékkych tkaniv v oblasti hlavy a krku.

U pacientov s difiznymi metastazami v pl'icach v désledku diferencovaného karcinomu $titnej zl'azy bola
kvoli destrukcii tkaniva metastaz pozorovana pneumonia a pl'icna fibréza vyvolana Ziarenim. Dochadza k
tomu hlavne po liecbe vysokymi ddvkami radioaktivneho jodu.

Pri liebe metastazujtcich karcinomov §titnej zl'azy s postihnutim centralneho nervového systému (CNS)
je potrebné zvazit’ aj moznost’ lokalneho opuchu mozgu a/alebo zhorsenia existujiceho opuchu mozgu.

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vysoké hladiny radioaktivity mozu viest’ aj k naruseniu gastrointestinalneho traktu, zvy¢ajne pocas
prvych hodin alebo dni po podani. Informacie o predchadzani porucham gastrointestinalneho traktu, pozri
Cast 4.4.
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Poruchy slinnych a slznych zliaz

Moze sa vyskytnut’ sialoadenitida s opuchom a bolestou slinnych Zliaz, ¢iastocnou stratou chute a
suchost’ou v tstach. Sialoadenitida je obvykle reverzibilna spontanne alebo pomocou protizapalove;j
lie€by, prilezitostne vSak boli opisané pripady pretrvavajicej ageuzie a suchosti v stach v zavislosti od
davky. Nedostatok slin mdze viest’ k infekciam, napr. k zubnému kazu, ktory méze mat’ za nasledok stratu
zubov. Informacie predchadzani porucham slin, pozri ¢ast’ 4.4.

Porucha funkcie slinnych a/alebo slznych Zliaz s naslednym sicca syndromom sa moze prejavit’ s
oneskorenim niekol’kych mesiacov az dvoch rokov po lie¢be radioaktivnym jodom. Hoci sicca syndrom je
vo vacsine pripadov prechodnym efektom, u niektorych pacientov moze pretrvavat’ roky.

Znizenie mnozstva kostnej drene

Ako neskory nésledok sa méze vyvinit reverzibilné znizenie mnozstva kostnej drene, ktoré sa prejavuje
izolovanou trombocytopéniou alebo erytrocytopéniou, ktora moze byt smrtelna. Vac¢si predpoklad
zniZenia mnozstva kostnej drene je po jednom podani viac nez 5 000 MBq alebo po opakovanom
podavani v intervaloch kratSich ako 6 mesiacov.

Sekundarne malignity

Po podani vyssich aktivit, obvykle pouzivanych na liecbu malignych ochoreni stitnej Zl'azy, bol
pozorovany zvySeny vyskyt leukémie. Existuji dokazy o zvySenej frekvencii solidnych karcindmov
vyvolanych podanim vysokych aktivit (nad 7,4 GBq).

Pediatricka populacia

Typ neziaducich t¢inkov predpokladanych u deti je rovnaky ako u dospelych. Vzhl'adom na vyssiu
citlivost’ tkaniv dietat’a na oziarenie (pozri ¢ast’ 11) a dlhsi priemerny vek sa frekvencia a zavaznost’ mézu
lisit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Tento liek mozu pouzivat’ len opravneni pracovnici v nemocni¢nom prostredi. Riziko predavkovania je
preto teoretické.

V pripade podania nadmernej davky oziarenia sa davka vstrebana do organizmu pacienta ma podl'a
moznosti znizit' zvySenim vylucovania radionuklidu z organizmu ¢astym mocenim a nitenou diurézou a
Castym vyprazdiiovanim mocového mechira. Okrem toho je potrebné odporucit’ blokadu stitnej zl'azy
(napr. pomocou chloristanu draselného) s cielom obmedzit’ expoziciu $titnej zl'azy ziareniu. Na
obmedzenie akumulacie jodu (**I) mozno podavat’ emetika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: terapeutické radiofarmaka, zlugeniny jodu (*31)
ATC kéd: V10XA01

Farmakologické lie¢ivo je jod (**') vo forme jodidu sodného, ktory sa vstrebava $titnou zl'azou.
K fyzickému rozpadu dochadza v prvom rade v §titnej zl'aze, kde sa jod 131 udrziava dlhodobo a
zabezpecuje selektivne oZarovane tohto organu.

V mnozstve pouzivanom na terapeutické indikacie nemozno ocakavat’ farmakodynamické G¢inky
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jodu (*31).

Viac nez 90 % ucinkov Ziarenia je vysledkom emitovaného B ziarenia, ktoré ma priemerné rozpitie

0,5 mm. Davka B Ziarenia bude zavislym spésobom znizovat’ funkciu a delenie buniek, ¢o povedie k
destrukcii buniek. Kratke rozpitie a takmer nulova akumulacia jodidu sodného (**'I) mimo $titnej Zl'azy
vedu k zanedbatel'nej expozicii ziareniu mimo Stitnej zl'azy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Jodid sodny (**1) sa po perordlnom podani rychlo vstrebava z hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu

(90 % za 60 minut). Na absorpciu ma vplyv vyprazdiiovanie zalidka. Hypertyredza absorpciu zvySuje a
hypotyredza ju znizuje.

Stadie arovni aktivit v sére preukazali, Ze po rychlom zvy3eni po¢as 10 az 20 minit sa priblizne po 40
minutach dosiahne rovnovazny stav. Po perordlnom podani roztoku jodidu sodného (**!I) sa rovnovazny
stav dosiahne v rovnakom case.

Distribiicia a akumulacia v orgdnoch

Farmakokinetika je rovnaka ako pri neoznac¢enom jode. Po vstupe do krvného rie€iska sa distribuuje do
mimotyreoidalneho priestoru. Odtial’ je prijimany prevazne $titnou zl'azou, ktora extrahuje priblizne 20 %
jodidu v jednej faze alebo je vyluceny renalne. Akumulacia jodidu v $titnej Zl'aze dosahuje maximum po
24 — 48 hodinach, pricom 50 % z maxima sa dosiahne po 5 hodinach. Akumulacia je ovplyvnena
viacerymi faktormi, ako su: vek pacienta, objem S§titnej zl'azy, renalny klirens, hladina jodidu a inych
lieckov v plazme (pozri Cast’ 4.5). Klirens jodu prijatého Stitnou Zl'azou je zvycajne 5 — 50 ml/min. V
pripade nedostatku jodu stupne na 100 ml/min a pocas hypertyroézy az na 1 000 ml/min. V pripade
predavkovania jodom je potrebné zniZenie na 2 — 5 ml/min. Jod sa akumuluje aj v oblickach.

Malé mnozstvo jodu (**1) je prijaté slinnymi zl'azami, zalido&nou sliznicou a nachadza sa aj v materskom
mlieku, v placente a v plexus chorioideus.

Biotransformécia
Jod prijaty Stitnou zl'azou vstupuje do znameho metabolizmu hormoénov §titnej zl'azy a v¢leni sa do
organickych zlucenin, z ktorych sa syntetizuji hormony $titnej zl'azy.

Eliminécia

Exkrécia mocom je 37 — 75 %, exkrécia stolicou je priblizne 10 %, takmer zanedbatel'na je exkrécia
potom.

Exkréciu moc¢om charakterizuje rendlny klirens, ktory pozostava priblizne z 3 % z renélneho prietoku a je
relativne staly u vSetkych osob. Je nizsi pri hypotyredze a zhorSenej renalnej funkcii a vyssi pri
hypertyredze. U eutyroidnych pacientov s normalnou renalnou funkciou sa 50 — 75 % podanej aktivity
vyluc¢i mocom pocas 48 hodin.

Pol¢as rozpadu
Efektivny pol¢as rozpadu radioaktivneho jodu v plazme je priblizne 12 hodin v krvnej plazme a priblizne

6 dni v Stitnej Zl'aze. Po podani jodidu sodného (**'1) ma teda priblizne 40 % aktivity efektivny polcas
rozpadu 6 hodin zvy$nych 60 % 8 dni.

Poskodenie obliciek

Pacienti s poSkodenim obli¢iek majt znizeny klirens radioaktivneho jodu, ¢o ma za nasledok zvysenu
expoziciu Ziareniu z podaného jodidu sodného (**1). Jedna $tudia napriklad preukézala, Ze pacienti s
poruchou funkcie obliciek, ktori sa podrobuju kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze (Continuous
ambulantry peritoneal dialysis, CAPD), maju klirens radioaktivneho jodu 5-krat niz$i ako pacienti s
norméalnou funkciou obliciek.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

12



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/04338-ZME

Vzhl'adom na malé mnozstva podanej latky v porovnani s prijatym jédom v beznej potrave
(40-500 pg/den) nemozno ocakavat’ alebo pozorovat’ akutnu toxicitu.

Nie su k dispozicii udaje o toxicite opakovanych davok jodidu sodného, udaje o jeho tcinkoch na
reprodukciu zvierat ani o jeho mutagénnom alebo karcinogénnom potenciali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

sodny

hydrogenuhli¢itan sodny

hydroxid sodny

hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat

tiosiran sodny

Zlozenie zelatinovej kapsuly:
chinolinova zlta (E 104)
erytrozin (E 127)

oxid titani¢ity (E 171)
zelatina

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
21 dni od datumu vyroby

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale, aby ste predisli vystaveniu sa Ziareniu z lieku.
Uchovavanie radiofarméak musi byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materidly.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liekovka z polypropylénu umiestnena v ochrannom olovenom kontajneri, uzatvorena olovenou zatkou
obsahujucou polypropylénovu vlozku s latkou absorbujucou jod.

Balenie obsahuje jednu kapsulu. Ku kazdému baleniu je priloZzeny samostatny polypropylénovy aplikator
na podanie kapsuly.

6.6.  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s lieckom

Vseobecné upozornenie

Radiofarmaka musia prijimat, pouzivat’ a podavat iba opravnené osoby v uréenych zdravotnickych
zariadeniach. Prijem, uschovavanie, pouZzivanie, preprava a likvidacia tychto lieciv podliehaju predpisom
a/alebo prislusnym povoleniam kompetentnej narodnej organizacie.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ sposobom, ktory vyhovuje poziadavkam radiacnej bezpec¢nosti a
poziadavkam kvality liekov.

Preventivne opatrenia pred manipulaciou s lickom alebo jeho podanim
Podanie lie¢by jodidom sodnym (**!1) bude pravdepodobne viest’ k relativne vysokej ddvke oZziarenia v
pripade vicsiny pacientov a méze mat’ za nasledok vyrazné environmentalne riziko. Predstavuje tiez
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riziko pre iné osoby z dévodu externého oziarenia alebo kontaminacie moc¢om, zvratkami atd’. Moze to
mat’ vyznam z hl'adiska najblizsej rodiny oséb podstupujucich lie¢bu alebo Sirokej verejnosti v zavislosti
od podanej davky.

Preto sa maju prijat’ vhodné opatrenia v stilade s narodnymi predpismi.

Podavat’ sa ma sposobom, ktory minimalizuje riziko kontamindcie liekom a oziarenia personalu.
Primerana ochrana je povinna.

Pracovnici sa maju pri otvarani kontajnera uvedomit’, Ze na monitoroch moze byt zaznamenana vol'na
radioaktivita. Tato aktivita je spdsobena Xe-131m, ktory je na Grovni 1,17 % pri rozpade 1-131. Hoci na
monitoroch je viditeI'na, pre personal nepredstavuje vyznamné riziko.

Uginny stupeti davky prijatej inhalaciou formy Xe-131m je 0,1 % zo stupiia davky vo vzdialenosti 1 m od
oloveného krytu kapsuly.

Preventivne opatrenia a idaje o aktivite

1,3 % jodu (**1) sa rozpad4 prostrednictvom xenénu (***mXe) (pol¢as rozpadu 12 dni) a v dosledku
diftizie mdZe byt v obale pritomné malé mnozstvo xendnovej (**'mXe) aktivity. Preto sa odporica
otvéranie prepravného kontajnera vo vetranom uzavretom priestore, pricom po vynati kapsuly by sa mali
obalové materialy nechat’ pred likvidaciou pocas noci vol'ne polozené, aby doslo k uvolneniu
absorbovaného xenonu (**!mXe).

Okrem toho mo6ze dojst’ aj k ur€itému presakovaniu prchavej aktivity jodu 131 z kapsuly. Kontajner mé vo
vrchnaku kasok dreveného uhlia, ktoré absorbuje jod unikajuci z kapsuly. Toto drevené uhlie moéze byt
kontaminované az 1,3 MBq (35 uCi) jodu 131. Vd’aka nemu st v obale pritomné len vel'mi malé
mnozstva jodu 131 (obvykle menej ako 1,85 kBq (50 nCi)).

Aktivitu kapsuly 0 12 hodine GMT od datumu kalibracie mozno vypocitat’ podl'a tabulky €. 1.

Tabulka ¢. 1

Den | Koeficient | Den | Koeficient
-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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock, Pol'sko

Tel.: +48 22 7180700

Fax: +48 22 7180350

email: polatom@polatom.pl

8. REGISTRACNE CISLO

88/0003/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. januara 2019
Datum posledného predlzenia registracie: 12. januara 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2025

11. DOZIMETRIA

Uvedené tdaje st z publikacie 128 Medzinarodnej komisie pre radia¢nti ochranu (z angl. International
Commission on Radiological Protection - ICRP) s ndzvom Davka oZiarenia pacientov z radiofarmak
(Dose to ptients form Radiopharmaceuticals).

Biokineticky model je opisany ako kompartmentovy model s anorganickym jodom a aj organicky
viazanym jodom, ktory sa uvolnuje do telesnych tkaniv po uvolneni zo §titnej Zl'azy. Model ICRP sa tyka
peroralneho podania.

V ramci hodnotenia prinosu a rizika sa odporuca, aby sa efektivna davka a pravdepodobné davky
oziarenia jednotlivych cielovych organov vypocitali pred podanim. Aktivita by sa potom mohla
prisposobit’ podl'a objemu §titnej Zl'azy, biologického pol¢asu rozpadu a faktoru ,,recyklacie®, ktory
zohl'adiiuje fyziologicky stav pacienta (vratane deficitu jodu) a zakladnu patologiu.

Mozu sa pouzit’ nasledujuce davky pre ciel'ové organy:

Autondémna cielova organova davka 300 — 400 Gy
Toxicka multinodularna struma cielova organova davka 150 — 200 Gy
Gravesova choroba cielova organova davka 200 Gy

Velka eutyroidna struma ciel'ova organova davka 100 — 150 Gy

Radia¢na expozicia sa tyka hlavne §titnej zI'azy. Radiacna expozicia ostatnych organoch je radovo o
tisiciny niz8ia nez v pripade Stitnej Zl'azy. Zavisi od prijmu joédu zo stravy (akumulacia radioaktivneho
jodu sa v oblastiach s deficitom jodu zvysuje az na 90 % a v oblastiach bohatych na jod sa zniZuje na
5 %). Dalej zavisi od funkcie §titnej ZPazy (eutyroidny stav, hypertyredza alebo hypotyredza) a
pritomnosti tkaniv, v ktorych sa akumuluje jod, v organizme (napr. stav po excizii $titnej zl'azy,
pritomnost’ metastaz akumulujucich jod a od blokady Stitnej zl'azy). Radia¢na expozicia vSetkych
ostatnych organov je primerane vysSia alebo nizSia v zévislosti od miery akumulacie v §titnej Zl'aze.
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Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/04338-ZME

Zablokovana §titna ZI’aza, akumulacia 0 %, peroralne podavanie

Absorbovana diavka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBQ)

Organ Dospely | 15 rokov | 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Povrch kosti 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Mozog 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Prsnik 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Stena zI¢nika 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Gl trakt

Stena zaladka 0,87 11 1,6 2,8 59

Stena tenkého 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19

éreva

Stena hrubého 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92

éreva

(Stena hornej Casti | 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)

hrubého ¢reva

(Stena dolnej Casti | 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)

hrubého ¢reva
Stena srdca 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Oblicky 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Peceni 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
PTuca 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Svaly 0,026 0,032 0,051 0,080 0,15
Pazerak 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Ovaria 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
Pankreas 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
Cervena kostna dreft | 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Slinné zl'azy 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Koza 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Slezina 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Semenniky 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Tymus 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Stitna 7laza 2,2 3,6 5,6 0,13 0,25
Stena mocového 0,54 0,71 1,1 1.4 1,8
mechuara
Maternica 0,045 0,037 0,062 0,10 0,18
Ostatné organy 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
Efektivna davka
(mSv/IMBQq) 0,28 0,40 0,54 1,1 2.0.
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Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/04338-ZME

Nizka akumulacia v Stitnej ZI’aze, peroralne podavanie

Absorbovana diavka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBQ)

Organ Dospely | 15 rokov | 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,051 0,067 0,12 0,20 0,44
Povrch kosti 0,089 0,10 0,14 0,22 0,40
Mozog 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
Prsnik 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
Stena zI¢nika 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Gl trakt

Stena zaludka 0,77 1,0 15 2,5 53

Tenké ¢revo 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
(Stena hornej ¢asti | 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)

hrubého ¢reva

(Stena dolnej 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
¢asti hrubého

¢reva
Stena srdca 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Oblicky 0,27 0,34 0,50 0,84 1,8
Pecen 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
PTuca 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Svaly 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Pazerak 0,10 0,15 0,30 0,58 1,1
Ovaria 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
Pankreas 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
Cervena kostna 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
dren
Slinné Zl'azy 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Koza 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Slezina 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Semenniky 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Tymus 0,10 0,15 0,30 0,59 1,1
Stitna 7laza 280 450 670 1400 2 300
Stena mocového 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
mechuara
Maternica 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
Ostatné organy 0,048 0,1111 0,17 0,25 0,44
Efektivna davka
(mSv/IMBQq) 14 23 34 71 110
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Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/04338-ZME

Stredna akumulacia v Stitnej ZPaze, peroralne podavanie

Absorbovana diavka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBQ)

Organ Dospely | 15 rokov | 10 rokov 5rokov | 1rok
Nadoblic¢ky 0,055 0,047 0,13 0,24 0,55
Povrch kosti 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Mozog 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Prsnik 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Stena zl¢nika 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Gl trakt

Stena zaludka 0,71 0,95 14 2,4 5,0

Stena tenkého 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24

dreva

Stena hrubého 0,14 0,18 0,34 0,63 14
éreva

(Stena hornej 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)
¢asti hrubého
éreva

(Stena dolnej 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8)
¢asti hrubého
éreva
Stena srdca 0,10 0,14 0,25 0,45 1,0
Oblicky 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Pedent 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Pl'ica 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
Svaly 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Pazerak 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Ovaria 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Pankreas 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Cervena kostna 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
dren
Slinné zl'azy 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Koza 0,057 0,070 0,10 0,16 0,33
Slezina 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Semenniky 0,023 0,032 0,056 1,0 2,3
Tymus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Stitna 7laza 430 690 1000 2 200 3600
Stena moc¢ového 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
mechuara
Maternica 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
Ostatné organy 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Efektivna davka
(mSv/IMBQ) 22 35 53 110 180
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Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/04338-ZME

Vysoka akumulacia v $titnej ZPaze, peroralne podavanie

Absorbovana diavka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBQ)

Organ Dospely | 15 rokov | 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadoblicky 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Povrch kosti 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mozog 0,17 0,18 0,24 0,37 0,65
Prsnik 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Z1&nik 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
Gl trakt

Stena zaludka 0,66 0,88 1,3 2,2 47

Stena tenkého 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26

Creva

Stena hrubého 0,14 0,19 0,35 0,68 0,16
éreva

(Stena hornej 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4)
¢asti hrubého
éreva

(Stena dolnej 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0
¢asti hrubého
éreva
Stena srdca 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4
Oblicky 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Pecen 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Pl'tca 0,15 0,20 0,35 0,61 1,3
Svaly 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Pazerak 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Ovaria 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Pankreas 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Cervena kostna 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
dren
Slinné Zl'azy 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Koza 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Slezina 0,075 0,10 0,18 0,33 0,80
Semenniky 0,22 0,031 0,057 0,11 0,27
Tymus 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Stitna 7laza 580 940 1400 3000 4900
Stena moc¢ového 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
mechuara
Maternica 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Ostatné organy 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Efektivna davka
(mSv/IMBQq) 29 47 71 150 250
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Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2024/04338-ZME

12.

POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Kapsuly st pripravené na pouzitie. Aktivitu je potrebné stanovit’ pred pouZitim.

Pokyny na otvorenie kontajnera s radioaktivnym lieckom pomocou aplikatora:

U wd P

~

10.

11.

Skontrolujte radioaktivitu a daitum kalibracie na vonkajSom obale.

Odtrhnite horny kryt prepravného kontajnera (kovovej plechovky)

Odstraite vrchnil vrstvu izolacnej peny

Vyberte ochranny kontajner kapsuly

Roztrhnite papierovo-foliovy obal aplikatora a aplikator vyberte.

Otvorte ochranny kontajner kapsuly: Pridrzte dolnu Cast’ kontajnera a vytiahnite horna ¢ast’ nahor.
Liekovka s kapsulou ma zostat’ v ochrannom kontajneri.

Aplikator pripojte k liekovke. Priskrutkuijte aplikator k liekovke s kapsulou.

Pocas podévania kapsuly sa odporuca, aby zostala liekovka s kapsulou v ochrannom kontajneri.
Pacient drzi ochranny kontajner v ruke a do st si da aplikator, ktory potom nahne, aby sa kapsula
dostala cez aplikator z lickovky. V pripade potreby je mozné podat’ kapsulu bez pouzitia
ochranného kontajnera. Pacient uchopi aplikator, vyberie liekovku s kapsulou z ochranného
kontajnera, do Ust si da aplikator, ktory potom nahne, aby sa kapsula dostala cez aplikator z
liekovky.

aplikator a liekovka sa maji po podani kapsuly zlikvidovat'. Ochranny kontajner sa ma vratit’
vyrobcovi.

Aby ste oddelili aplikator od liekovky, liekovku s aplikatorom vlozte do ochranného kontajnera a
potom drzte kontajner v ruke a odskrutkujte aplikator, aby ste ho oddelili.

Ak chcete zmerat aktivitu kapsuly, pomocou zariadenia kalibratora davky sliziaceho na uchopenie
uchopte aplikator spojeny s lickovkou s kapsulou a vlozte ho do kalibratora davky. Po odmerani
vrat'te aplikator spojeny s lickovkou s kapsulou do ochranného kontajnera. Ak je potrebné preniest
kapsulu do inej miestnosti, aplikator sa ma od liekovky oddelit’ podl'a uvedeného pokynu. Po
oddeleni aplikatora dajte na ochranny kontajner veko.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami
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