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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sodium Iodide ('*'I) Diagnostic Capsules

0,329 — 3,7 MBq kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sodium Iodide ('*'T) Diagnostic Capsules je k dispozicii v bielych kapsulach. Kazda kapsula obsahuje

3,7 MBq (100 uCi) k prvému datumu kalibracie. Nominalnu aktivitu na kapsulu v nasledujucich
datumoch kalibracie v tyzdiiovych intervaloch zobrazuje tabul’ka.

Détum kalibracie Dni Odkgfivbig‘éigat“m“ Aktivita - MBq (1Ci)
1 0 3,7 (100)
2 7 2,02 (55)
3 14 1,10 (30)
4 21 0,603 (16)
5 28 0,329 (9)

J6d-131 sa vyraba v jadrovom reaktore Stiepenim urdnu (**°U) alebo oZarovanim stabilného teluru
neutronmi. Jod-131 ma fyzikalny polcas rozpadu 8,02 dina. Rozpadd sa emisiou gama ziarenia s
energiami 365 keV (81,7 %), 637 keV (7,2 %), 284 keV (6,1 %) a ziarenia beta s maximalnou
energiou Emax 606 keV na stabilny xenén-131.

Pomocna latka so znamym ucinkom:

Tento liek obsahuje: 85,28 mg sodika na kapsulu, ¢o zodpoveda 4,26 % WHO odporuc¢an¢ho
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kapsula.

Biela nepriehl’adna zelatinova kapsula.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie.

1. Jodid ("*'T) sodny moze byt’ vo forme oznadenej zIi¢eniny pouzity na Stadium kinetiky
radioaktivneho jodu. Postidenie jeho vychytavania Stitnou Zl'azou a efektivny polcas zisteny pri

tomto vySetreni sa moze vyuZzit’ na vypocet aktivity potrebnej na terapiu radioaktivnym jodom.

2. Pri lie¢be karcinému $titnej Zl'azy sa jodid (*3'I) sodny pouziva na identifikdciu jej zvyskov po
ablacii a na zistovanie metastaz.

3. Benigne stavy Stitnej zl'azy sa vySetruji jodom-131 len vtedy, ak nie st k dispozicii radiofarmaka
s vhodnejs$imi radiaénymi vlastnostami.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Pre dospelého pacienta (70 kg) sa odportcaju tieto aktivity:

1. Stadia vychytavania radioaktivneho jodu $titnou ZI'azou: 0,2 - 3,7 MBq.

2. Po ablécii Stitnej zl'azy (na detekciu metastdz akumulujucich jod a zvyskov §titnej zl'azy po
tyreoidektomii a pred a po lieCbe karcindému §titnej zl'azy radioaktivnym jodom): maximéalne 400
MBgq.

3. Na zobrazenie stitnej zl'azy: 7,4 - 11 MBq.

Meranie kinetiky sa obvykle robi po 4 hodinach, potom opét’ po 18 - 24 hodinach (scintigrafia aj po 72
hodinach) od podania.

Starsi pacienti
Na zaklade veku nie je odporucana ziadna Gprava davky.

Poskodenie obliciek/poskodenie pecene
VyzZaduje sa dokladné zvazenie podanej aktivity pre mozné zvysené radiaéné zat'aZenie pri tychto
pacientoch.

Pediatricka populacia

Diagnosticku aktivitu pre deti nad 10 rokov a mladistvych je mozné urcit’ ako podiel z davky pre
dospelych podla telesnej hmotnosti alebo povrchu tela a tiez ako podiel z davky pre dospelych
vypocitanej podl'a metdd porovnavajicich telesnit hmotnost’ alebo povrch tela podl'a nasledujucich
rovnic:

Detska davka (MBq) = davka pre dospelého (MBq) x hmotnost’ dietat’a (kg)
70 kg

Detska davka (MBq) = davka pre dospelého (MBq) x povrch tela diet'at’a (m?)
1,73 m?

Vzorové korekéné faktory st uvedené v nasledujucej tabulke:

Podiel davky pre dospelych
3kg [=]0,10 22 kg |=10,50 42 kg =10,78
4kg |=]0,14 24 kg |=10,53 44 kg =10,80
6kg [|=10,19 26 kg |=10,56 46 kg =10,82
8kg [|=10,23 28 kg |=10,58 48 kg =10,85
10kg |=]0,27 30kg |=1]0,62 50 kg =10,88
12kg [=10,32 32kg |=10,65 52-54kg [=1]0,90
14kg [=1]0,36 34kg |=1]0,68 56-58kg [=1]0,92
16 kg [=1]0,40 36kg |=10,71 60-62kg [=1]0,96
18 kg |=]0,44 38kg |=10,73 64—-66kg |=]098
20kg |=10,46 40kg |=10,76 68 kg =10,99

(Paediatric Task Group, European Association of Nuclear Medicines (EANM) - Pracovna skupina pre pediatriu,
Eurdpska spolo¢nost’ nuklearnej mediciny)

Sposob podévania
Kapsuly sa podavaju peroralne a zapijaju sa. Maju sa prehltnut’ celé.

U chorych s podozrenim na gastrointestinalne ochorenie sa musi podaniu Sodium Iodide (**'T)
Diagnostic Capsules venovat’ zvySena pozornost’. Aby sa zabezpecil dobry prechod kapsuly do
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zaltidka a hornej Casti tenkého Creva, cela kapsula sa prehltne s dostato¢nym mnozstvom tekutiny.
Odporuca sa suc¢asné podanie antagonistov H, receptorov alebo inhibitorov proténovej pumpy.

Pripravu pacienta pozri v Casti 4.4.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok, uvedenych v ¢asti 6.1.
Tehotenstvo

Diagnosticka aplikacia detom mladsim ako 10 rokov.

Zobrazovanie §titnej zl'azy s vynimkou sledovania malignit alebo ak nie je dostupny jod-123 alebo
technécium-99m.

Poruchy prehitania, ziZenie paZeraka, aktivny zapal zalidka, zalido¢na erdzia a vredova choroba.
e Podozrenie na zniZenie motility traviaceho traktu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ vyskytu reakcie precitlivenosti alebo anafylaktickej reakcie:

V pripade vyskytu reakcie precitlivenosti alebo anafylaktickej reakcie musi byt podavanie lieku ihned’
prerusené a ak je to nevyhnuté, zacata intravenozna liecba. Na zabezpecenie okamzitého zakroku

v pripade ntidze, musia byt ihned’ k dispozicii nevyhnutné lieky a vybavenie ako je endotrachealna
trubica a dychaci pristroj.

Individuédlne odévodnenie pomeru prinosu a rizika:

Vystavenie kazdého pacienta ionizujicemu ziareniu musi byt opodstatnené na zaklade jeho
pravdepodobného prinosu. Aplikovana aktivita musi byt taka, aby vysledna davka ziarenia bola ¢o
najnizsia pri dosiahnuti pozadovaného diagnostického alebo terapeutického vysledku.

Poskodenie obliciek / poskodenie pecene
VyzZaduje sa dokladné zvazenie podanej aktivity pre mozné zvysené radiaéné zat'aZenie pri tychto
pacientoch.

Pediatrickd populécia

Informacie o pouziti pri pediatrickej populacii pozri v Casti 4.2.

Vyzaduje sa dokladné zvazenie indikécie, nakol'ko efektivna davka/ MBq je vysSia ako u dospelych
(pozri Cast’ 11).

Priprava pacienta:

Pacient ma byt pred zaciatkom vySetrenia dobre hydratovany a nabadany mo¢it tak Casto ako je to len
mozné pocas prvych hodin po vySetreni s cielom znizit’ radiaciu. Pri pacientoch, ktori si vyrazne
inkontinentni maju byt po podani Sodium lodide ("*'T) Diagnostic Capsules prijaté osobitné opatrenia,
ako je katetrizacia mocového mechura, aby sa minimalizovali rizika radioaktivnej kontaminacie

Specialne upozornenia
U T'udi vy$etrovanych jodidom ("*'T) sodnym za uéelom diagnostiky neexistuje dokaz zvyseného
vyskytu malignit (rakovina, leukémia alebo mutacie).

Tento liek obsahuje 85,28 mg sodika na kapsulu. Je potrebné to zobrat’ do tivahy pri pacientoch
s kontrolovanou sodikovou diétou.

Opatrenia s ohl'adom na ohrozenie zivotného prostredia pozri v Casti 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Je nevyhnutné poznat’ predchédzajticu farmakoterapiu vratane tej, ktora je uvedena v nasledujuce;j
tabul’ke a zabezpeit' jej prerusenie pred podanim jodidu ('*'I) sodného.
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Lieciva

Ochranni lehota pred podanim jodidu (**'I)
sodného

Antityreoidalne latky
(napr. karbimazol, metimazol,
propyltiouracil), chloristan draselny

2 — 5 dni pred podanim az niekol'ko dni po podani.

Salicylaty, steroidy, pentakyano-
nitrozylzelezitan sodny,
broémsulfoftalein sodny, antikoagulancia,
antihistaminika, antiparazitika,
peniciliny, sulfénamidy, tolbutamid,
tiopental

1 tyzdet.

Fenylbutazon

1 - 2 tyzdne.

Expektorancia a vitaminy obsahujuce
jod

priblizne 2 tyzdne.

Lieky s obsahom horménov Stitnej zl'azy

2 — 6 tyzdiov.

Amiodaron*, benzodiazepiny, litium

priblizne 4 tyzdne.

Kontrastné latky obsahujuce jod
rozpustné vo vode

do 3 mesiacov.

Peroralne podavané latky
na cholecystografiu

do 1 roka.

Topicky podavané jodidy

1 - 9 mesiacov.

Jodované kontrastné latky

do 1 roka.

* Kvoli dlhému poléasu amiodaronu, moze byt vychytavanie jodu v tkanive Stitnej zl'azy znizené

na niekol’ko mesiacov.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je nevyhnutné podat’ radiofarmakum Zene vo fertilnom veku, vzdy je nutné presvedcit sa o tom, ¢i
nie je tehotna. Kazda zena, ktorej vynechala menstruacia sa ma povazovana za tehotnu, pokial’ sa
nepreukaze opak. V pripade neistoty ohl'adom jej mozného tehotenstva (ak jej vynechala menstruacia,
ak je menstruacia vel'mi nepravidelna, atd’.) maji byt pacientke navrhnuté alternativne metody
nevyuzivajice ionizujuce ziarenie (ak také existuju).

Gravidita:

Jodid ("*'T) sodny je kontraindikovany v gravidite (pozri Cast’ 4.3. Absorbovana divka na maternicu je
po podani tejto latky pravdepodobne v rozsahu 11 — 511 mGy a $titna zl'aza plodu poc¢as druhého a
treticho trimestra vyznamne koncentruje jod.

Dojcenie:

Pred podanim radioaktivneho lie¢iva doj¢iacej matke je potrebné zvazit, i nie je mozné vysetrenie
odlozit’ az bude dojcenie ukoncené a ¢i je vyber radiofarmaka najvhodnejsi pre jeho vylucovanie do
materského mlieka.

Dojéenie je treba po podani jodidu ('3'I) sodného ihned’ prerusit’.
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Pre dovody radiacnej ochrany sa po terapeutickych davkach odporti¢a vyhnut sa blizkemu kontaktu
medzi matkou a diet'at’om najmenej pocas jedného tyzdna.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne §tadie sledujuce ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce t¢inky podl'a frekvencie ich vyskytu sa delia nasledovne:

Vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10
000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’
frekvenciu vyskytu).

Diagnostické indikacie:

Trieda organovych systémov Frekvencia vyskytu Vedl'ajsi ucinok

Poruchy imunitného systému nie je znama precitlivenost’

Poruchy gastrointestinalneho nie je znama nauzea, zvracanie

traktu

Vrodené, familiarne a genetické | nie je znama vrodené poruchy Stitnej zl'azy
poruchy

Vystavenie ionizujucemu ziareniu je spojené s vyvolanim rakoviny a moznostou rozvoja dedi¢nych
poruch.

Na diagnostické pouzitie: ked’ze efektivna davka je 24,4 mSv pri maximalne odporucanej podane;j
aktivite 400 MBq (blokovanie §titnej zI'azy) sa vyskyt tychto vedl'ajich ucinkov ocakéava len s velmi
malou pravdepodobnost’ou.

Vo vsetkych pripadoch je nevyhnutné zabezpecit, aby riziko zo Ziarenia bolo mensie ako riziko
z ochorenia samotného.

Hlasenie 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

Vysoka expozicia Ziareniu spdsobena predavkovanim sa moze znizit' podanim latok blokujtcich stitnu
zl'azu, napr. chloristanu draselného, pouzitim emetik a podporou diurézy s Castym vyprazdiiovanim
mocového mechura.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmaka, jodid (**'T) sodny, ATC kod: VO9FX03

V mnozstve pouzivanom pri diagnostickych indikaciach nie st zndme farmakologické ucinky jodidu.
Viac ako 90 % radia¢nych G¢inkov sposobuje ziarenia beta, ktoré ma stredny dosah 0,5 mm.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia
Jodid (**'T) sodny sa po peroralnom podani rychlo absorbuje z hornej ¢asti gastrointestindlneho traktu
(90 % pocas 60 minut). Jeho farmakokinetika je zhodna s farmakokinetikou neradioaktivneho jodu.

Kumulécia v organoch

Z extratyreoiddlneho kompartmentu je prednostne vychytavany stitnou zl'azou alebo je vylucovany
obli¢kami. Malé mnozstvo jodidu (**'T) sa vychytéava v slinnych zl'azach, zalido¢ne;j sliznici a Gast’
moze byt pritomna v materskom mlieku, placente a v plexus chorioideus.

Pik kumuldcie v §titnej zl'aze sa vyskytuje medzi 24 — 48 hodinami od podania davky s priblizne 50 %
maxima po 5 hodinach. Tento kineticky profil poskytuje odovodnenie pre diagnosticku procediuru po
24 a7 72 hodinach po podani davky.

Elimindcia
Mocom sa vyluci 37 — 75 %, stolicou asi 10 % a malé mnozstvo sa vylucuje potom.

Polcas

Efektivny polcas radioaktivneho jodu v plazme je asi 12 hodin, zatial’ ¢o radioaktivny jod vychytany
Stitnou Zl'azou ma tento polcas asi 6 dni.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Akttna toxicita sa neoCakéva a ani nebola pozorovana.

Nie su k dispozicii tdaje o toxicite pri opakovanom podévani jodidu sodného, ani jeho G¢inky
na reprodukciu zvierat alebo tdaje o moznej mutagenite a kancerogenite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

pentahydrat tiosiranu sodného

dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

hydroxid sodny

kapsula: Zelatina

oxid titanicity (E171)

laurylsiran sodny
kyselina octova

6.2 Inkompatibility

Pre absenciu §tudii kompatibility sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku je 5 tyzdiiov od prvého datumu kalibracie uvedenom na Stitku.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovéavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom olovenom kontajneri alebo zodpovedajiucom tieneni.
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Uchovavanie radiofarmak ma byt’ v stlade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek je uloZeny v polystyrénovom obale so stlacitelnym vieckom z polyetylénu. Tento obal je
uloZeny v olovenom tieneni.

Velkost’ balenia: 5 alebo 10 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka moézu prijimat’, pouzivat’ a podévat’ len opravnené osoby v urcenych klinickych
zariadeniach. Ich prijem, skladovanie, pouZzivanie, preprava a likvidacia su predmetom regulacii
a/alebo zodpovedajucich povoleni kompetentnych uradov.

Radiofaramaka maju byt pripravované spésobom, ktory vyhovuje ako radiacnej bezpecnosti tak aj
poziadavkam farmaceutickej kvality. Maju byt prijaté zodpovedajtce aseptické opatrenia.

Podéavanie ma byt’ vykonané spésobom, ktory minimalizuje riziko kontaminacie z lieku a oZiarenie
personalu. Povinné je zodpovedajlce tienenie.

Podavanie radiofarmék vytvara pre ostatné osoby rizika z vonkajSieho oziarenia a kontaminacie zo
zvySkov mocu, zvratkov atd’. Preto musia byt prijaté opatrenia radiac¢nej ochrany v stilade

s narodnymi predpismi.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

88/0311/08-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. jana 2008
Datum posledného predlZenia registracie: 23. janudra 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2025
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11. DOZIMETRIA

Model ICRP uvadza udaje pre intraven6znu aplikéciu. Pretoze absorpcia radioaktivneho jodu je rychla
a uplna, je tento model pouzite'ny v pripade peroralneho podania, ale eSte k tomu je tu nasledna
radiac¢na davka na zaludo¢ni stenu v dosledku sekrécie zalidkom a slinnymi zl'azami. Za predpokladu
posobenia jodu-131 v zaladku v trvani 0,5 hodiny sa absorbované déavka na zalido¢nu stenu zvysi
priblizne o 30 % pricom efektivna davka je virtualne identicka.

Radia¢na davka do $pecifickych organov, ktoré nemusia byt cielovymi organmi lieCby moze byt
vyznamne ovplyvnena patofyziologickymi zmenami vyvolanymi priebehom ochorenia.

Ako ¢ast’ hodnotenia pomeru rizika a prinosu sa odporuca, aby efektivna davka a pravdepodobna
radia¢na davka do jednotlivych organov bola vypocitana pred podanim. Aktivita méze byt potom
prispdsobena podl'a objemu §titnej zl'azy, biologického pol€asu a ,,recyklacného* faktoru, ktory berie
do tivahy fyziologicky stav pacienta (vratane deplécie jodu) a zékladnu patofyziologiu.

V nasledujucich tabulkach su uvedené dozimetrické udaje prevzaté z publikacie ICRP 53 a 60
(International Commision on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals).
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JODID Blokovana §titna ZPaza, vychytavanie 0 %

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBq)
Organ Dospely 15 rokov | 10 rokov | 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 0,037 0,042 0,067 0,11 0,20
Stena moc¢, mechura 0,61 0,75 1,1 1,8 3,4
Povrch kosti 0,032 0,038 0,061 0,097 0,19
Prsna zl'aza 0,033 0,033 0,052 0,085 0,17
GI trakt
Stena Zalidka 0,034 0,040 0,064 0,10 0,19
Tenké Crevo 0,038 0,047 0,075 0,12 0,22
Horna cast’ hrubého €. | 0,037 0,045 0,070 0,12 0,21
Dolné ¢ast’ hrubého ¢. | 0,043 0,052 0,082 0,13 0,23
Oblicky 0,065 0,080 0,12 0,17 0,31
Pecen 0,033 0,040 0,065 0,10 0,20
Plica 0,031 0,038 0,060 0,096 0,19
Vaje¢niky 0,042 0,054 0,084 0,13 0,24
Pankreas 0,035 0,043 0,069 0,11 0,21
Cervena kostna drefi 0,035 0,042 0,065 0,10 0,19
Slezina 0,034 0,040 0,065 0,10 0,20
Semenniky 0,037 0,045 0,075 0,12 0,23
Stitna Zl'aza 0,029 0,038 0,063 0,10 0,20
Maternica 0,054 0,067 0,11 0,17 0,30
Ostatné tkaniva 0,032 0,039 0,062 0,10 0,19
Efektivna divka 0,061 0,078 | 0,120 0,190 0,368
(mSv/MBq) ’ ’ i i ’
Stena mocového mechura prispieva k efektivnej davke 50,0 %.
Neuplné blokovanie:
Efektivna davka (mSv/MB(q) s malym vychytavanim v S$titnej Zl'aze.
vychytavanie: 0,5% | 0,395 0,648 0,953 2,01 3,74
vychytavanie 1,0% 0,802 1,28 1,91 4,07 7,48
vychytavanie 2,0% 1,50 2,41 3,60 7,77 14,3
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Vychytavanie $titnou ZPazou 15 %

Absorbovana divka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBg)
Orgin Dospely | 15rokov | 10 rokov | S5rokov | 1rok
Nadoblicky 0,036 0,043 0,071 0,11 0,22
Stena moc, 0,52 0,64 0,98 1,5 2.9
mechura
Povrch kosti 0,047 0,067 0,094 0,14 0,24
Prsna zl'aza 0,043 0,043 0,081 0,13 0,25
GI trakt
Stena zaludka 0,46 0,58 0,84 1,5 2,9
Tenké crevo 0,28 0,35 0,62 1,0 2,0
Horna cast’ 0,059 0,065 0,10 0,16 0,28
hrubého ¢.
Dolna cast’ 0,042 0,053 0,082 0,13 0,23
hrubého ¢.
Oblicky 0,060 0,075 0,11 0,17 0,29
Pecen 0,032 0,041 0,068 0,11 0,22
Plica 0,053 0,071 0,12 0,19 0,33
Vajecniky 0,043 0,059 0,092 0,14 0,26
Pankreas 0,052 0,062 0,10 0,15 0,27
Cervena kostna 0,054 0,074 0,099 0,14 0,24
dreni
Slezina 0,042 0,051 0,081 0,12 0,23
Semenniky 0,028 0,035 0,058 0,094 0,18
Stitna I'aza 210 340 510 1100 2000
Maternica 0,054 0,068 0,11 0,17 0,31
Ostatné tkaniva 0,065 0,089 0,14 0,22 0,40
Efektivna davka
(mSv/MBq) 10,5 17,1 25,6 56,0 102
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Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢. 2023/05499-Z1B

Vychytavanie stitnou zZl'azou 35 %

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBq)

, Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Organ
Nadoblicky 0,042 0,050 0,087 0,14 0,28
Stena moc¢, 0,40 0,50 0,76 1,2 2,3
mechira
Povrch kosti 0,076 0,12 0,16 0,23 0,35
Prsné 7l'aza 0,067 0,066 0,13 0,22 0,40
GI trakt
Stena zaludka | 0,46 0,59 0,85 1,5 3,0
Tenké ¢revo 0,28 0,35 0,62 1,0 2,0
Horna ¢ast’ 0,058 0,065 0,10 0,17 0,30
hrubého ¢.
Dolna ¢ast’ 0,040 0,051 0,080 0,13 0,24
hrubého ¢.
Oblicky 0,056 0,072 0,11 0,17 0,29
Pecen 0,037 0,049 0,082 0,14 0,27
PTdca 0,090 0,12 0,21 0,33 0,56
Vajeéniky 0,042 0,057 0,090 0,14 0,27
Pankreas 0,054 0,069 0,11 0,18 0,32
Cervena kostna | 0,086 0,12 0,16 0,22 0,35
dren
Slezina 0,046 0,059 0,096 0,15 0,28
Semenniky 0,026 0,032 0,054 0,089 0,18
Stitna zl'aza 500 790 1200 2600 4700
Maternica 0,050 0,063 0,10 0,16 0,30
Ostatné tkaniva | 0,11 0,16 0,26 0,41 0,71
Efektivna
davka 24,4 39,6 59,4 130 237

(mSv/MBq)
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Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢. 2023/05499-Z1B

Vychytavanie Stitnou zZl'azou 55 %

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBq)
, Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Organ
Nadoblicky 0,049 0,058 0,11 0,17 0,34
Stena moc¢, 0,29 0,36 0,54 0,85 1,6
mechira
Povrch kosti | 0,11 0,17 0,22 0,32 0,48
Prsné 7l'aza 0,091 0,089 0,19 0,31 0,56
GI trakt
Stena zaludka | 0,46 0,59 0,86 1,5 3,0
Tenké ¢revo 0,28 0,35 0,62 1,0 2,0
Horna ¢ast’ 0,058 0,067 0,11 0,18 0,32
hrubého ¢.
Dolna ¢ast’ 0,039 0,049 0,078 0,13 0,24
hrubého ¢.
Oblicky 0,051 0,068 0,10 0,17 0,29
Pecen 0,043 0,058 0,097 0,17 0,33
PTdca 0,13 0,18 0,30 0,48 0,80
Vajeéniky 0,041 0,056 0,090 0,15 0,27
Pankreas 0,058 0,076 0,13 0,21 0,38
Cervena 0,12 0,18 0,22 0,29 0,46
kostna dren
Slezina 0,051 0,068 0,11 0,17 0,33
Semenniky 0,026 0,031 0,052 0,087 0,17
Stitna zl'aza 790 1200 1900 4100 7400
Maternica 0,046 0,060 0,099 0,16 0,30
Ostatné 0,16 0,24 0,37 0,59 1,0
tkaniva
Efektivna
davka 38,4 62,0 93,3 205 373
(mSv/MBq)

12. INSTRUKCIE NA PRIPRAVU RADIOFARMAK
Liek je kapsula na peroralne podanie a ma byt pouzity podla Casti 4.2.

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



