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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

THERACAP!B'™
37 MBg-5,55 GBq tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

THERACAPB'™ je jedna zItd kapsula, ktora obsahuje jodid ("'I) sodny v rozsahu déavok
37-2035 MBq po 37 MBq a 2,22-5,55 GBq po 185 MBq aktivity v referencnom datume. Kazda tvrda
kapsula obsahuje maximalne 20 pg jodidu sodného.

J6d-131 sa vyraba v jadrovom reaktore Stiepenim uranu (*U) alebo oZarovanim stabilného teltiru
neutronmi. 'l ma fyzikalny polas rozpadu 8,02 dita. Rozpadé sa emisiou gama Ziarenia s energiami
365 keV (81,7 %), 637 keV (7,2 %), 284 keV (6,1 %) a Ziarenia beta s maximalnou energiou 606 keV
na stabilny xenén (*'Xe).

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jedna tvrda kapsula obsahuje nie viac ako 50 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula.

Z1ta zelatinova kapsula

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

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

o hypertyredze: liecba Gravesovej choroby, toxickej multinodularnej strumy alebo autonomnych
strum,
o liecbe papilarneho alebo folikularneho karcinému Stitnej zl'azy, vratane ich metastaz.

Terapia jodidom (*'T) sodnym sa ¢asto kombinuje s chirurgickym zakrokom a tyreostatickou lie¢bou.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek maju podavat’ len opravneni zdravotnicki odbornici v uréenom klinickom zariadeni (pozri
Cast’ 6.6).

Dévkovanie

Aktivita, ktord sa mé podavat, je zéalezitostou postdenia klinického stavu chorého. Terapeuticky
ucinok sa dosiahne az za niekol’ko tyzdnov. Aktivita kapsuly ma byt uréena pred pouzitim.
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Dospeli
Liecba hypertyreozy

Radioaktivny jod moze byt pouzity na liecbu hypertyreézy v pripade zlyhania medikamentdznej
lieCby alebo ak nie je mozné sa o fiu pokusit’.

U pacientov pred liecbou hypertyredzy radioaktivnym joédom je potrebné docielit eutyredzu
medikamentdznou lie¢bou vzdy, ked’ je to mozné.

Aktivita, ktord ma byt podana, zavisi od diagndzy, velkosti $titnej zl'azy, akumulécie a klirensu jodu
v §titnej Zl'aze. Obvykle je v rozsahu 200-800 MB(q na pacienta s priemernou hmotnostou (70 kg), ale
mobze byt potrebna opakovand liecba s kumulativnou dévkou az do 5000 MBq. Opakovand liecba
kvoli perzistujucej hypertyredze je indikovana po 6-12 mesiacoch.

Aktivita, ktora ma byt podand, moéze byt urCend protokolmi s fixnou davkou alebo moéze byt
vypocitana podl'a nasledujicej rovnice:

A (MBq) = cielend davka (Gy) x cieleny objem (ml) x K
max. akumulacia I-131 (%) x efektivny T 2 (dni)

za nasledujucich podmienok

cielena davka je cielend absorbovana davka v celej Stitnej ZI'aze alebo v adendme

cieleny objem je objem celej Stitnej zlazy (Gravesova choroba, multifokalna alebo
diseminovana autonémia)

max. akumulacia [-131 je max. akumulacia I-131 v S§titnej zlaze alebo uzloch v % podanej
aktivity, ¢o bolo stanovené testovacou davkou

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

K je 24,67

Pre uvedené ciel'ové organy mozu byt pouzité nasledujiuce davky:

unifokalna autonémia 300-400 Gy na cielovy organ
multifokalna a diseminovana autonémia 150-200 Gy na ciel'ovy organ
Gravesova choroba 200 Gy na cielovy organ

V pripade Gravesovej choroby, multifokélnej alebo diseminovanej autonémie sa davky na cielové
organy uvedené v predchadzajicom texte vzt'ahuju na celkovy objem masy Stitnej zl'azy, ale v pripade
unifokéalnej autondmie sa davka na cielovy organ vztahuje na objem adendému. Odporicané davky
pre cielové organy pozri Cast’ 11.

Na stanovenie vhodnej davky pre cielovy organ (Gy) mézu byt tiez pouzité iné dozimetrické postupy
vratane testov akumulacie technecistanu (*™Tc) sodného v §titnej Zl'aze.

Odstranenie Stitnej zZlazy a liecba metastdz

Po celkovom alebo Ciastoénom chirurgickom odstraneni Stitnej zl'azy sa na odstranenie zvyskov
tkaniva maju podavat’ aktivity v rozsahu 1850-3700 MBgq. Tieto aktivity zavisia od objemu zvyskov a
od akumulacie radioaktivneho jodu. Pri d’alSej lieCbe metastaz sa podava aktivita v rozsahu
3700-11100 MBagq.
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Specidlne populacie

Porucha funkcie obliciek

Vyzaduje sa starostlivé zvazenie podanej aktivity pre mozné zvysené radiacné zat’azenie u pacientov
so zniZenou funkciou obli¢iek. Terapeutické pouzitie jodidu (**'I) sodného u pacientov so zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek vyzaduje Specialnu pozornost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Pouzitie jodidu (**'T) sodného u deti a dospievajucich musi byt starostlivo zvazené na zaklade
klinickych potrieb a zhodnotenia pomeru rizika a prinosu pri tejto skupine pacientov.

V niektorych pripadoch ma byt aktivita podand udeti a dospievajucich urend po vykonani
individualnej dozimetrie (pozri ¢ast’ 4.4).

U deti adospievajucich je liecba benignych poruch Stitnej zlazy radioaktivnym jodom mozné
v odévodnenych pripadoch, obzvlast v pripade relapsu po pouziti tyreostatickych liekov alebo

v pripade vaznej neziaducej reakcie na tyreostatické lieky (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

THERACAP" '™ je na peroralne pouzitie. Kapsula sa ma uZit' na prazdny Zaladok. Ma sa prehltnat’
veelku s dostatoénym mnozstvom tekutiny, aby sa zabezpecil dobry prechod do zaludka a hornej Casti
tenkého Creva.

V pripade podania detom, obzvlast’ malym detom, musi byt zabezpecené, ze kapsula méze byt’
prehltnuta cela bez zutia. Odporuca sa dat’ kapsulu s mixovanym jedlom.

Pripravu pacienta, pozri ¢ast’ 4.4.
4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na liecivo alebo ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

e Tehotenstvo a dojcenie (pozri Cast’ 4.6).

e poruchy prehitania, prekazka v paZeriku, stenéza paZeraka, divertikul paZerika, aktivny zapal
zaltdka, Zalidocna erdzia, vredova choroba.

e podozrenie na znizenie motility traviaceho traktu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ vyskytu reakcii precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii:

V pripade vyskytu reakcii z precitlivenosti alebo anafylaktickych reakcii musi byt’ podavanie lieku
ihned’ prerusené a ak je to potrebné zacata intravendzna liecba. Pre zabezpecenie okamzitej akcie

v naliehavom pripade musia byt ihned” dostupné nevyhnutné lieky a vybavenie ako je endotrachealna
trubica a dychaci pristroj.

Individudlne oddévodnenie pomeru prinosu a rizika

Pre kazdého pacienta musi byt vystavenie ionizujucemu ziareniu odévodnené na zaklade o¢akévané¢ho
prinosu. Podana aktivita ma byt’ v kazdom pripade tak nizka ako je mozné odovodnitel'ne dosiahnut’
pre ziskanie pozadovanej diagnostickej informacie alebo terapeutického ucinku.

Napriek jeho rozsiahlemu pouZzivaniu vyskytuju sa zriedkavé dokazy o zvySenej incidencii rakoviny,
leukémie alebo mutacii u pacientov po lie¢be radiojédom pre benigne ochorenia §titnej Zl'azy.
Pri lie¢be malignych ochoreni $titnej zl'azy v $tudii uskutoénenej s pacientmi s davkami jodidu ('3'I)
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sodného vyssimi nez 3700 MBq bola hlasena vyssia incidencia rakoviny moc¢ového mechtra. Ina
Studia uvadzala maly narast leukémie u pacientov dostavajucich vel'mi vysoké davky. Preto nie su
odportcéané celkové kumulativne davky vyssie nez 26000 MBq.

Funkcia pohlavnych Zliaz u muzov

Je mozné zvazit vyuzitie spermobanky, aby sa kompenzovalo mozné reverzibilné poskodenie funkcie
pohlavnych zliaz u muzov pre vysoku terapeutickl davku radiojodu v pripade pacientov s rozsiahlym
ochorenim.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pri tychto pacientoch sa pre moznost’ vac¢Sieho vystavenia radioaktivite vyzaduje starostlivé zvazenie
pomeru prinosu a rizika. Pri tychto pacientoch moze byt potrebnd tiprava davkovania.

Pediatrickd populacia

Vyzaduje sa starostlivé zvazenie indikacie pretoze efektivna ddvka na MBq je vysSia ako

pri dospelych (pozri cast’ 11). Pocas liecby deti a mladych dospelych sa musi brat’ ohl'ad na vacsiu
citlivost’ detskych tkaniv a vagsiu dizku Zivota tychto pacientov. Majii sa zvazit’ rizika tejto lieSby
v porovnani s inymi moznost’ami (pozri Casti 4.2 a 11).

Liecba benignych ochoreni stitnej zI'azy radiojodom u deti a dospievajiucich mdze byt uskuto¢nena len
v opravnenych pripadoch, obzvlast pri relapse po pouziti tyreostatickych liekov alebo v pripade
vaznych neziaducich reakcii po tyreostatickych lickoch. Neexistuje dokaz o zvySenej incidencii
rakoviny, leukémie alebo mutacii u 'udi s ohl'adom na pacientov lie€enych pre benigne ochorenie
Stitnej zl'azy radiojodom napriek jeho rozsiahlemu pouzivaniu.

Osoby, ktoré podstapili radioterapiu $titnej zl'azy ako deti a dospievajuci, maju byt opakovane
vySetrené jedenkrat do roka.

Priprava pacienta:

Pacienti maju byt napominani zvysit' prijem tekutin a mocit’ tak ¢asto ako je to mozné, aby sa znizila
radiacia v moc¢ovom mechure, obzvlast po vysokych aktivitach napr. na lieCbu karcinomu Stitnej
zl'azy. Pacienti s problémami s mo¢enim maju byt po podani vysokych aktivit radiojodu katetrizovani.

Na zniZenie radia¢nej zataze hrubého Creva mozu byt’ potrebné mierne laxativa (ale nie zmakcéujuce
stolicu, ktoré nestimuluju ¢revo) u pacientov, ktori maju stolicu menej ako jedenkrat za den.

Na vyhnutie sa sialodenitide, ktora sa méze vyskytnat’ po podani vysokych davok radiojodu, je mozné
pacientom poradit’ zjest’ sladkosti alebo vypit’ napoje s obsahom kyseliny citrénovej (citrénova $tava,
vitamin C), aby sa podporilo vylucovanie slin pred liecbou. Dodato¢ne mézu byt pouzité iné
farmakologické ochranné opatrenia.

Pred podanim jodidu sa ma preverit’ predavkovanie jodidom z potravy alebo medikamentdznej lieCby
(pozri Cast’ 4.5). Pred liecbou sa odporuca diéta s nizkym obsahom jodu, aby sa zvysila akumulacia
vo funk¢nom tkanive §titnej zl'azy.

Aby sa zabezpecila adekvatna akumulacia, ma byt’ pred podanim radiojédu pre karciném S§titnej zl'azy
prerusena substitu¢na liecba. Odporuca sa prerusit’ liecbu trijodtyroninom na obdobie 14 dni a liecbu

tyroxinom na 6 tyzdnov. Ich podavanie ma byt obnovené dva dni po liecbe.

Podavanie karbimazolu a propyltiouracilu sa ma prerusit’ 1 tyzdein pred liecbou hypertyreozy
a obnovit niekol’ko dni po liecbe.

Hyponatriémia: U starSich pacientov, ktori podstupili totalnu tyreoidektomiu boli po liecbe jodidom
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(13'I) sodnym hlasené vazne prejavy hyponatriémie. Rizikové faktory zahffiaju vy$si vek, zenské

pohlavie, pouzZitie tiazidovych diuretik a hyponatriémia na zagiatku lie¢by jodidom ("*'T) sodnym. Pri
tychto pacientoch je potrebné uvazovat’ o pravidelnom stanovovani sérovych elektrolytov.

Liecba Gravesovej choroby radiojodom sa ma vykonat’ v subeznej liecbe kortikoidmi, obzvlast ak je
pritomna endokrinna oftalmopatia.

Pri podavani kapsul s jodidom ("*'I) sodnym je potrebné venovat’ vel’ku starostlivost’ pacientom
s podozrenim na gastrointestinalne ochorenie. Odporaca sa sibezna liecba H2-antagonistami alebo
inhibitormi protéonovej pumpy.

Po procedure

Blizky kontakt s det'mi a tehotnymi Zenami ma byt zakdzany najmenej jeden tyzden po terapeutickych
davkach.

V pripade zvracania je potrebné uvazovat o riziku kontaminacie.
Pacienti dostavajuci liecbu Stitnej Zl'azy maju byt’ vySetreni opakovane v zodpovedajucich intervaloch.

Specifické upozornenia

Tento liek obsahuje 50 mg sodika na kapsulu, ¢o zodpoveda 2,5 % WHO odporu¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospelého.

Opatrenia s ohladom na ohrozenie zivotného prostredia pozri v Casti 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

S radiojodidom interaguji mnohé farmakologicky aktivne latky. Existuju rozliéné mechanizmy
interakcii, ktoré mézu ovplyviiovat’ vizbu na proteiny, farmakokinetiku alebo dynamické ucinky
oznaceného jodidu. Je potrebné uvazovat o tom, ze désledkom toho méze byt znizend akumulacia
v §titnej zl'aze. Preto sa ma do uvahy brat’ kompletna predchadzajiica medikacia a pred podanim

jodidu (**'T) sodného majt byt’ vysadené prislusné lieky.

Napriklad ma byt prerusena liecba nasledujucimi latkami:

U¢inné latky Obdobie vysadenia pred podanim jodidu
(') sodného

tyreostatika (t.j. karbimazol, metimazol, 1 tyzden pred zaciatkom liecby az niekol’ko

propyltiouracil), chloristan dni po jej ukonéeni

salicylaty, kortikosteroidy, nitroprusid 1 tyzden

sodny, bromsulfoftalein sodny,
antikoagulancia, antihistaminika,
antiparazitikd, peniciliny

fenylbutazon 1-2 tyzdne
obsahujuce jodové expektorancia, vitaminy | priblizne 2 tyzdne
lieky s hormonmi §titnej zlazy trijodtyronin 2 tyzdne

tyroxin 6 tyzdiov

benzodiazepiny, litium priblizne 4 tyzdne
amiodaron*® 3-6 mesiacov
topicky podavané jodidy 1-9 mesiacov

vo vode rozpustné jodované kontrastné latky | 6-8 tyzditov
lipofilné jodované kontrastné latky az na 6 mesiacov

*Pre dlhy pol¢as amiodarénu moéze byt akumulécia v tkanive Stitnej zl'azy znizena na niekol’ko mesiacov.
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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, ze
nie je tehotna. Kazda zena, ktorej vynechala mensStruacia, sa ma povazovat’ za tehotnu, pokial sa
nepreukaze opak. V pripade neistoty (ak Zene vynechala menstruacia, ak je menstruacia vel'mi
nepravidelnd, atd’.) maju sa pacientke pontiknut’ metoédy bez vyuzitia zdrojov ionizujuceho ziarenia (ak
také su).

Po aplikacii jodidu ("*'T) sodného sa Zenam neodporuca tehotenstvo po dobu 6-12 mesiacov.

Antikoncepcia u muzov a zien

Po terapeutickom podani jodidu (**'T) sodného sa odportca pri oboch pohlaviach antikoncepcia pocas
6 mesiacov (pre pacientov s benignym ochorenim §titnej zl'azy) alebo 12 mesiacov (pre pacientov
s karcinomom Stitnej zl'azy).

Muzi nemaju participovat’ na pocati diet'at’a pocas 6 mesiacov po liecbe radiojodom , aby sa umoznila
vymena oziarenych spermatozoidov za neoziarené. Ma sa zvazovat’ pouZitie spermobanky u muzov
s rozsiahlym ochorenim, ktori preto potrebuji vysoké terapeutické davky jodidu ('3'I) sodného.

Gravidita

Pouzitie jodidu (**'T) sodného je kontraindikované pocas potvrdeného tehotenstva alebo pri podozreni
na tehotenstvo alebo ked’ tehotenstvo nebolo vylucené, ked’Ze prestup jodidu (**'T) sodného cez
placentu méze spdsobit’ vaznu a pravdepodobne nevratni hypotyredzu novorodencov (davka
absorbovana maternicou je pre tento liek pravdepodobne v rozsahu 11-511 mGy a §titna zl'aza plodu
vel'mi ochotne koncentruje pocas druhého a tretieho trimestra jod) (pozri Cast’ 4.3).

Ked’ je pocas tehotenstva diagnostikovany diferencovany karcinom Stitnej Zl'azy, lie¢ba jodidom (*'T)
sodnym ma byt’ odloZena az na ¢as po porode.

Dojcenie
Pred podanim radiofarmak dojciacej matke je potrebné zvazit moznost’ odloZenia podania
radionuklidu do ¢asu kym matka doj¢enie ukonc¢i a ¢i vol'ba radiofarmaka je najvodnejsia bertc

do Givahy vylucovanie aktivity do materského mlieka.

Ak je podanie nevyhnutné, dojcenie sa musi prerusit najmenej na 8§ tyzdiov pred podanim jodidu
(') sodného a uz nemé byt obnovené (pozri ast’ 4.3).

Z dovodov radiacnej ochrany sa po terapeutickych davkach odporaca vyhnut sa blizkemu kontaktu
medzi matkou a det'mi najmenej jeden tyzden.

Fertilita

Po lie¢be karcindomu $titnej zZl'azy radiojodom sa méze u muzov a zien vyskytnat’ porucha plodnosti
zavisla od davky. V zavislosti od aktivity davky sa méze pri davkach nad 1850 MBq vyskytnat’
reverzibilna porucha spermatogenézy. Po podani viac ako 3700 MBq boli popisané klinicky vyznamné
ucinky vratane oligospermie a azoospermie a zvySené sérové hodnoty FSH.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Jodid (**'T) sodny nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Frekvencie hlaseni vedl'ajsich ti€inkov boli odvodené zo zdravotnickej literatiiry. Bezpe¢nostny profil
jodidu (**'T) sodného sa znac¢ne lisi v zavislosti od podanej davky, zatial’ ¢o davky, ktoré maju byt
podané, zavisia od druhu liecby (t.j. liecba benignych alebo malignych ochoreni). NavySe
bezpecnostny profil zavisi od podanych kumulativnych davok a pouzitych davkovacich intervalov.
Preto hlasené vedlajsie ucinky boli zoskupené podl'a ich vyskytu v liecbe benignych alebo malignych
ochoreni.

Najcastejsie sa vyskytujuce vedl'ajsie ucinky su: hypotyreéza, prechodna hypertyredza, poruchy
slinnych a slznych Zliaz a miestne radiacné tc¢inky. Pri liecbe rakoviny sa dodatoéne mozu CastejSie

vyskytnut’ gastrointestinalne vedlajSie u¢inky a supresia kostnej drene.

Tabul'’kovy prehl’ad vedlajSich reakcii

Nasledujuce tabul'ky obsahujua hlasené vedl'ajsie reakcie usporiadané podla tried organovych ststav.
Symptomy, ktoré su skor sekundarne k k skupinovym syndromom (napr. ,,sicca“ syndrém) su uvedené
v zatvorkach za predmetnym syndromom.

Neziaduce u¢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 (frekvenciu vyskytu nie je mozné stanovit’
na zaklade dostupnych udajov).

V kazdej frekvencnej skupine su neziaduce ucinky uvedené poradi klesajicej zavaznosti.

Neziaduce ucinky po liecbe benigneho ochorenia

Trieda organovych NeZiaduci ucinok Frekvencia
systémov vyskytu
Poruchy imunitného precitlivenost’ vratane anafylaktoidne;j neznama
systému reakcie
Poruchy endokrinného trvala hypotyreoza, hypotyreoza vel'mi Casté
systému
prechodnd hypotyredza Casté
tyreotoxicka kriza, tyreoiditida, neznama

hypoparatyredza (znizena hladina
vapnika v krvi, tetania)

Poruchy oka endokrinna oftalmopatia (pri vel'mi Casté
Gravesovej chorobe)
sicca syndrom neznama
Poruchy dychace;j paralyza hlasiviek vel'mi
sustavy, hrudnika a zriedkavé
mediastina
Poruchy sialodenitida Casté
gastrointestinalneho
traktu
Poruchy pecene abnormalna funkcia pecene neznama**
a zI€ovych ciest
Poruchy koze akné vyvolané jodidom neznama
a podkozného tkaniva
Kongenitalne, familiarne | kongenitalna hypotyreoza neznama

a genetické poruchy
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Celkové poruchy a lokalny opuch neznama
reakcie v mieste podania

Neziaduce ucinky po lie¢cbe maligneho ochorenia

Trieda orgdanovych NeZiaduci ucinok Frekvencia
systémov vyskytu

Benigne a maligne
nadory, vratane
nespecifikovanych
novotvarov (cysty a

polypy)

leukémia

menej Casté

solidne tumory, rakovina mocového
mechura, rakovina hrubého ¢reva,
rakovina zaludka, rakovina prsnika

neznama

Poruchy krvi a
lymfatického systému

erytrocytopénia, zlyhanie kostnej drene

vel'mi Casté

leukopénia, trombocytopénia Casté
aplastickd anémia, permanentny alebo neznama
tazky utlm kostnej drene
Poruchy imunitného precitlivenost’ vratane anafylaktoidne;j neznama
systému reakcie
Poruchy endokrinného tyreotoxicka kriza, prechodna zriedkavé
systému hypertyredza
tyreoiditida (prechodna leukocystoza),
hypoparatyredza (znizena hladina neznama

vapnika v krvi, tetania), hypotyreoza,
hyperparatyreoza

Poruchy nervového
systému

parosmia, anosmia

vel'mi Casté

edém mozgu

neznama

Poruchy oka Sicca syndrom (konjunktivitida, suché | vel'mi Casté
o¢1, suchost’ v nose)
obstrukcia nazolakrimalneho kanalika Casté
(zvysené slzenie)
Poruchy dychacej dyspnoe Casté
sustavy, hrudnika a
mediastina
zuzenie hrtanu*, plicna fibroza, neznama
respiracna tiesen, obStrukéna porucha
dychacich ciest, zapal pl'ic, tracheitida,
dysfunkcia hlasiviek (paralyza
hlasiviek, dysfonia, chrapot),
orofaryngealna bolest’, stridor
Poruchy sialodenitida (suché usta, bolest’ vel'mi Casté
gastrointestinalneho slinnych Zliaz, zvacsenie slinnych Zliaz,
traktu zubny kaz, strata zubov), syndrom
choroby z oziarenia, nauzea, ageuzia,
anosmia, dysgeuzia, znizena chut’ do
jedla
zvracanie Casté
gastritida, dysfagia neznama
Poruchy pecene abnormalna funkcia pecene neznama**
a zICovych ciest
Poruchy obliciek radia¢na cystitida neznama

a mocovych ciest
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Poruchy reprodukéného zlyhanie vaje¢nikov, poruchy vel'mi Casté
systému a prsnikov menstrudcie
azoospermia, oligospermia, zniZzena neznama
plodnost’ u muzov
Kongenitalne, familidrne | kongenitalna hypotyredza neznama
a genetické poruchy
Celkové poruchy a chripke podobné ochorenie, bolest’ vel'mi Casté
reakcie v mieste podania | hlavy, tinava, bolest’ krku
lokdlny opuch Casté

*obzvlast pri pritomnej stenoze trachey
**tento u¢inok bol pozorovany pri inych podobnych liekoch, ale nikdy nebol pozorovany pri THERACAPE '3!

Opis vybranych neziaducich reakcii

Vseobecné upozornenie

Vystavenie ionizujucemu ziareniu je spojené s vyvolanim rakoviny a moznost'ou rozvoja vrodenych
chyb. Radiac¢na davka z terapeutickej expozicie moze sposobit’ zvyseny vyskyt rakoviny a mutacii .
V takychto pripadoch je nevyhnutné zabezpecit, aby riziko z oZiarenia bolo mensie ako riziko

zo samotnej choroby.

Pri terapeutickom pouziti méze byt radiacna davka do Specifickych organov, ktoré nemusia byt’
cielovymi organmi terapie, vyznamne ovplyvnena patofyziologickymi zmenami vyvolanymi
ochorenim. Ako sucast’ hodnotenia pomeru rizika a prinosu sa odporuca, aby efektivna davka

a oCakavana radiacna davka do cielového organu bola vypocitana pred podanim. Aktivita moze byt
potom prisposobena podl'a objemu $titnej zl'azy, biologického pol¢asu a ,,recyklaéného* faktora, ktory
zahtna fyziologicky stav pacienta (vratane deplécie jodu) a zdkladnu fyziologiu.

Poruchy Stitnej zlazy a pristitnych teliesok

Ako neskorsi nasledok liecby hypertyredzy radioaktivnym jédom méze vzniknut' v zavislosti na davke
hypotyredza.

Pri liecbe maligneho ochorenia je hypotyre6za hlasend ako vedl'ajsSia reakcia Casto, ale liecba
malignych ochoreni radiojodom vo vSeobecnosti nasleduje po tyreoidektomii.

Destrukcia folikulov §titnej zl'azy spdsobena vystavenim radiacii jodidu ('*'T) sodného médze viest’

k vzplanutiu uz pritomnej hypertyreézy pocas 2-10 dni alebo moze vyvolat’ tyreotoxicku krizu.
Prilezitostne sa moze po ivodnej normalizacii (peridda latencie je 2-10 mesiacov) objavit’ imunitne
podmienend hypertyredza. Po 1-3 dioch od podania vysokej davky radiojodu moéze pacient prekonat’
prechodnu zapalovu tyroiditidu a tracheitidu s moznost'ou tazkej konstrikcie trachey, obzvlast ak je
pritomna stendza trachey.

V zriedkavych pripadoch je mozné pozorovat’ prechodnu hypertyre6zu, dokonca po liecbe funkéného
karcinému $titnej Zl'azy.

Po podani radiojodu boli pozorované pripady prechodnej hypoparatyreozy, ktoré je potrebné vhodne
monitorovat’ a liecit’ substitu¢nou liecbou.

Neskorsie nasledky

Ako neskorsi nasledok liecby hypertyredzy radioaktivnym jodom méze vzniknut’ v zavislosti na davke
hypotyredza. Tato hypotyredza sa mdze prejavit’ za niekol’ko tyzdnov ale i rokov po lie¢be a vyzaduje
sa monitorovanie funkcie §titnej zl'azy a vhodnd hormonalna substitu¢na liecba. Hypotyre6za sa vo
vSeobecnosti neobjavuje skor ako za 6-12 tyzdinov po podani radiojodu.
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Poruchy oci
Po liecbe hypertyredzy alebo Gravesovej choroby radiojddom moéze dojst’ k progresii endokrinnej
oftalmopatie alebo sa moze vyskytnut nova oftalmopatia. Liecba Gravesovej choroby radiojodom sa

ma spajat’ s kortikosteroidmi.

Lokalne radiacné ucinky

Po podani jodidu ('*'T) sodného bola hlasena dysfunkcia a paralyza hlasiviek, ale v niektorych
pripadoch nie je mozné urcit’, ¢i dysfunkcia hlasiviek bola zapric¢inena radiaciou alebo chirurgickou
lie¢bou.

S vysokou akumuléciou radiojodu v tkanivach sa moze spéjat’ lokalna bolest’, pocit choroby a lokalny
edém, napr. v pripade liecby zvySkov §titnej zl'azy radiojédom sa mdze objavit’ v oblasti hlavy a krku
difuzna a silna bolest’ méakkych tkaniv.

U pacientov s difuznymi metastdzami v placach z diferencovaného karcindmu S§titnej zlazy bola
pozorovana radidciou vyvoland pneumodnia a plicna fibréza pre destrukciu metastatického tkaniva.

Toto sa vyskytuje hlavne po liecbe vysokou davkou radiojodu.

V liec¢be mestazujucich karcindémov §titnej zl'azy s postihnutim centralneho nervového systému (CNS)
je potrebné mysliet’ na moznost’ lokalneho edému mozgu a zhorSenie pritomného opuchu mozgu.

Gastrointestinalne poruchy

Vysoké davky radioaktivity mézu viest ku gastrointestindlnym porucham zvycajne pocas prvych
hodin alebo dni po podani. Prevenciu pred gastrointestinalnymi poruchami, pozri Cast’ 4.4.

Poruchy slinnych a slznych zliaz

Moze sa vyskytnut sialodenitida s opuchom a bolestou slinnych Zliaz, ¢iasto¢nou stratou chute
a suchom v ustach. Sialodenitida je zvyCajne reverzibilnd spontdnne alebo s protizdpalovou liecbou,
ale prilezitostne boli popisané pripady perzistujicej agelzie zavislej od davky a sucha v Ustach.
Nedostatok slin moze viest’ k infekciam, napr. zubnym kazom ato mdze mat za nasledok stratu
zubov. Prevenciu pred poruchami slinnych zliaz, pozri cast’ 4.4.

Malfunkcia slinnych alebo slznych zliaz, ktorda ma za nasledok ,,sicca® syndrom sa mdze objavit
s omeSkanim niekol’kych mesiacov a az dvoch rokov po liecbe radiojédom. Hoci ,.sicca® syndrém je
prechodny prejav vo vicsine pripadov, symptdomy moZzu pretrvavat’ u niektorych pacientov roky.

Utlm kostnej drene

Ako neskorsi nasledok sa moze rozvinit’ reverzibilny atlm kostnej drene prejavujici sa izolovanou
trombocytopéniou alebo erytrocytopéniou, ktoré moézu byt fatalne. Utlm kostnej drene sa
pravdepodobnejsie vyskytne po jednorazovom podani viac ako 5000 MBq alebo po opakovanom
podani v intervaloch kratSich ako 6 mesiacov.

Sekundarne malignity

Po vysokych aktivitach, typicky tych, ktoré sa pouzivaju v lieCbe malignit Stitnej Zlazy bola
pozorovana zvySena incidencia leukémie. Je dokaz zvySenej frekvencie vyskytu solidnych tumorov
vyvolanych podanim vysokych aktivit (nad 7,4 GBq).

Pediatricka populacia

Typy neziaducich Uc¢inkov ocakavanych udeti sii rovnaké ako u dospelych. Na ziklade vécsej
radia¢nej senzitivity detskych tkaniv (pozri ¢ast’ 11) a vy$Sej priemernej dlzky zivota sa moze 1isit’ ich
frekvencia a zavaznost’.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. UmozZiuje 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 je ureny na podavanie kompetentnou osobou v nemocni¢nom zariadeni. Riziko
predavkovania je preto len teoretické. V pripade radiacného predavkovania ma byt davka absorbovana
pacientom znizena tam, kde je to mozné zvySenim eliminicie radionuklidu ztela Castym
mocenim, forsirovanou diurézou a Castym vyprazditovanim mocového mechura. Dodato¢ne mdze byt
odportcana blokada $titnej zl'azy (napr. chloristanom draselnym) s cielom znizit’ vystavenie Stitnej
7l'azy radiacii. Na zniZenie kumulécie jodidu (**'T) sodného mozu byt’ podané emetika.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: terapeutické radiofarmaka, jodid (**'I) sodny,
ATC Kklasifikacia: V10XAO01

Farmakologicky G¢inna latka je jodid (**'I) sodny ako jodid sodny, ktory je akumulovany Stitnou
7l'azou. Miestom fyzikalneho rozpadu je primérne $titna ZI'aza, kde ma jodid (**'I) sodny dlhy retenény
¢as, ¢im dorucuje do tohto organu selektivne oziarenie. V mnozstve pouzivanom pri terapeutickych
indikaciach sa farmakologické G¢inky jodidu (**'T) sodného neocakavaju.

Viac ako 90 % radiaénych t¢inkov pochadza zo Ziarenia B, ktoré ma stredny dosah 0,5 mm. Ziarenie p
v zéavislosti od davky znizuje funkciu buniek a delenie buniek, ¢o vedie k destrukcii buniek. Kratky
dosah a takmer chybajiica akumulacia jodidu ('*'I) sodného mimo S§titnej Zl'azy vedie k nepatrnej
expozicii ziareniu mimo S§titnej zl'azy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Jodid ("*'I) sodny sa po perordlnom podani rychle absorbuje z hornej Casti gastrointestinalneho traktu
(90 % pocas 60 minut). Absorpcia je ovplyvnend vyprazdiovanim zaludka. Je zvySena hypertyredzou
a znizena hypotyreozou.

Stadie hladin aktivity v sére ukézali, ¢ po rychlom naraste po¢as 10 az 20 minat sa asi po
40 minatach dosahuje rovnovaha. Po peroralnom podani roztoku jodidu ("*'I) sodného sa rovnovaha

dosahuje v rovnakom case.

Distribucia a akumulécia v organoch

Jeho farmakokinetika je zhodna s farmakokinetikou neradioaktivneho joédu. Po vstupe do krvného
rieCiska sa dostava do extratyreoidalneho kompartmentu. Odtial’ je prednostne akumulovany §titnou
zlazou, ktora extrahuje priblizne 20 % jodidu na jeden prechod alebo je vylu¢ovany oblickami.
Akumulacia jodidu v §titnej Zl'aze dosahuje maximum po 24-48 hodinach, 50 % maxima sa dosiahne
po 5 hodinach. Akumulaciu ovplyvinuju viaceré faktory: vek pacienta, objem Stitnej zl'azy, obliCkovy
klirens, plazmaticka koncentracia jodidu a d’alSie lieky (pozri Cast’ 4.5). Klirens jodidu §titnou Zl'azou
je obvykle 5-50 ml/min. V pripade jodového deficitu je klirens zvySeny na 100 ml/min a v pripade
hypertyredzy moze byt az do 1000 ml/min. V pripade predavkovania jodidom méze klirens klesmit’ na
2-5 ml/min. Jodid tiez akumuluju oblicky.
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Malé mnozstvo jodidu ("*'T) sodného sa vychytava v slinnych Zl'azach, zalido¢nej sliznici a Cast’ moze
byt pritomna v materskom mlieku, placente a v plexus chorioideus.

Jodid viazany S§titnou zl'azou vstupuje do znamej metabolickej drahy hormonov Stitnej zlazy a je
zabudovany do organickych molekul, ktoré vstupujii do syntézy hormonov $titnej zl'azy.

Biotransformacia

Jodid akumulovany Stitnou Zzl'azou vstupuje do znameho metabolizmu hormonov S§titnej zlazy a je
zabudovany do organickych molekul, z ktorych st hormony §titnej zl'azy syntetizované.

Eliminacia

Mocom sa vyluci asi 37-75 %, stolicou asi 10 % a takmer zanedbateI'né mnozstvo sa vylucuje tiez
potom. Vylucovanie moCom je charakterizované oblickovym klirensom, ktory predstavuje okolo 3 %
prietoku oblickami a je relativne staly od jedného pacienta k druhému. Klirens je niz$i pri hypotyredze
a poruche funkcie oblic¢iek a vys$§i pri hypertyredze. Pri eutyroidnych pacientoch s normalnou
funkciou obliciek sa 50-70 % podanej aktivity vyluci do moc¢u pocas 48 hodin.

Polcas
Efektivny polcas radioaktivneho jodu v plazme je asi 12 hodin, zatial’ co radioaktivny jod vychytany
Stitnou Zlazou ma tento polcas asi 6 dni. Teda po podani jodidu ("*'T) sodného ma asi 40 % aktivity

efektivny pol¢as 6 dni a zvySnych 60 % 8 dni.

Porucha funkcie obli¢iek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek mézu mat’ zniZzeny klirens radiojodu, ¢o modze sposobit’ zvysent
radiaéni zataz podanym jodidom ("*'I) sodnym. Jedna S$tidia ukazala, Ze napriklad pacienti
s poruchou funkcie oblic¢iek podstupujuci kontinualnu ambulantni peritonedlnu dialyzu maju klirens
radiojodu 5 krat niz§i nez pacienti s normalnou funkciou obliciek.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Vzhl'adom na malé mnozstvo podanej latky v porovnani s prijmom jodu v potrave (40-500 ug denne)
nebola akttna toxicita popisand a ani sa neocakava.

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity
po opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reproduk¢nej toxicity a vyvinu
nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
pentahydrat tiosiranu sodného

hydrogenfosfore¢nan sodny
bezvody koloidny oxid kremicity
kukuri¢ny Skrob

hydroxid sodny

voda na injekcie

Obal kapsuly:
zelatina
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zIty oxid Zelezity (E172)

oxid titanicity (E171)

laurylsiran sodny

kyselina octova

6.2 Inkompatibility

Nevzt'ahuje sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku je 14 dni od referenéného datumu aktivity uvedenej na stitku.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovévajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vonkaj$im oziarenim.
Skladovanie radiofarmak ma byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda kapsula je ulozena v polykarbonatovom puzdre s diskom zivocisneho uhlia na absorpciu
jodu 131. Puzdro je v olovenom tieneni.

Velkosti balenia:

37-2035 MBq v krokoch po 37 MBq a 2,22-5,55 GBq v krokoch po 185 MBq. Kazdé balenie obsahuje
jednu tvrdua kapsulu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

V3seobecné upozornenia

Radiofarmaka mézu byt prijimané, pouzivané a podavané len opravnenymi osobami v uréenom
klinickom zariadeni. Ich prijem, skladovanie, pouzivanie, prepravu a likvidaciu urcuju predpisy
a/alebo prislusné povolenia miestnych kompetentnych tradov.

Radiofarmaka maja byt’ pripravené sposobom, ktory vyhovuje poziadavkam ako radiacnej bezpecnosti
tak aj farmaceutickej kvality.

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ pred manipulaciou s lieckom alebo pred podanim lieku

Podanie jodidu ("*'T) sodného na terapiu bude mat’ pravdepodobne za nasledok relativne vysoku
radia¢nu davku u vac¢Siny pacientov a moze predstavovat’ vyznamné riziko pre Zivotné prostredie a pre
iné osoby vytvarat’ riziko z vonkajSieho oziarenia alebo kontaminacie zo zvyskov mocu, zvratkov, atd’.
Toto sa moze tykat najblizSej rodiny jedincov podstupujticich liecbu alebo verejnosti v zavislosti od
podanej aktivity. Maju sa preto prijat’ vhodné opatrenia v sulade s narodnymi predpismi ohl'adom
aktivity uvolniovanej pacientom s cielom vyhnut sa akejkol'vek kontaminacii.

Postupy podévania maji byt vypracované spoésobom, aby minimalizovali riziko kontaminacie z lieku
oziarenia personalu. Zodpovedajlce tienenie je povinnostou.

Pracovnici si maju byt vedomi toho, Ze po otvoreni kontajneru moZze byt’ na monitoroch zaznamenana
vol'na radioaktivita. Tato aktivita je spdsobend xenonom-131m, ktory vznika v mnozstve 1.17 %
rozpadom jodu-131. Preto hoci je to viditeI'né na monitoroch, nepredstavuje to relevantné riziko pre
pracovnikov.
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Efektivny davkovy prikon po inhalacii vzniknutého xenénu-131m je 0,1 % davkového prikonu vo
vzdialenosti 1 m od kapsuly v olovenom tieneni.

Opatrenia a daje o aktivite

1,3 % jodu ("3'I) sa rozpada na xenén (3'™Xe) (poléas 12 dni) a malé mnoZstvo aktivity xenonu
(B'™Xe) moze byt pritomné v baleni v dosledku difuzie. Preto sa odportca otvorit’ prepravny
kontajner vo ventilovanom priestore s tym, Ze po vybrani kapsuly sa obalové materialy ponechaju pred
likvidaciou stat’ cez noc, aby sa umoznilo uvolnenie absorbovaného xen6nu (*'™Xe).

Okrem toho moéze dochadzat’ k obmedzenému uniku aktivity prchavého jodu-131 z kapsuly.

Aktivita kapsuly o 12.00 GMT od ¢asu kalibracie moéze byt vypocitana podl'a Tabulky 1.

Tabulka 1

Deii Koeficient Deii 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 zlieku 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

88/0190/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. aprila 2004

Datum posledného prediZenia registracie: 20. februara 2009

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

10/2021
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11. DOZIMETRIA

Udaje uvedené v nasledujucom texte su z publikacie 128 ICRP (International Commission on
Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals). Biokineticky model
je popisany kompartmentovy model zahfiiajici ako anorganicky jodid tak aj organicky viazany jod
uvolneny do tkaniv tela po vyluceni zo stitnej zI'azy. Model ICRP odkazuje na peroralne podanie.

Ako sucast’ hodnotenia pomeru rizika a prinosu sa odporti¢a urobit’ vypocet efektivnej davky

a oCakavanych radiacnych davok pre jednotlivé ciel'ové organy pred aplikaciou. Aktivita sa potom
mdze upravit’ podl'a hmotnosti Stitnej zl'azy, biologického polcasu a ,,recyklacného* faktora, ktory
berie do tivahy fyziologicky stav pacienta (vratane deplécie jodu) a stvisiace patologické procesy.

Pre uvedené cielové organy mézu byt pouzité nasledujuce davky

unifokdlna autondmia 300-400 Gy na cielovy organ
multifokalna a diseminovana autonémia 150-200 Gy na ciel'ovy organ
Gravesova choroba (Basedowova choroba) 200 Gy na ciel'ovy organ

Vystavenie radiacii postihuje hlavne §titnu zl'azu. Vystavenie radidcii ostatnych orgénov je rozsahovo
tisickrat nizSie nez vystavenie §titnej zl'azy. Zavisi od prijmu jodu potravou (akumulacia radiojodu je
zvySena az na 90 % v oblastiach s deficitom jodu a je znizend na 5 % v oblastiach bohatych na jod).
Dalej zavisi od funkcie $titnej zl'azy ( eu-, hyper- alebo hypotyredzy) a od pritomnosti tkaniv
akumulujucich jod v tele (napr. situacia po ablacii titnej zl'azy, pritomnosti metastaz akumulujicich
jod a od blokady stitnej zl'azy). Vystavenie radiacii vSetkych ostatnych organov je zodpovedajicim
spdsobom vyssie alebo nizsie v zavislosti od stupnia akumulécie v Stitnej zl'aze.
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Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/04530-ZIB

Blokovana §titna Zl’aza, akumulacia 0 %, peroralne podanie

Absorbovand davka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBgq)

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
prsniky 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
stena Zlcnika 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Gl-trakt

stena zaludka 0,87 1,1 1,6 2,8 5,9

stena tenkého creva 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19

stena hrubého creva 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92

(stena hornej casti hr. creva | 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)

(stena dolnej casti hr. creva | 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)
stena srdca 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
oblicky 0,27 0,32 0,46 0,69 1,20
pecer 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
plica 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
vajecniky 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
pankreas 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
cervena kostna drern 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
slinné zlazy 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 zlaza 2,2 3,6 5,6 13,0 25,0
stena mocoveho mechura 0,54 0,70 1,1 1,4 1,8
maternica 0,045 0,056 0,090 0,13 021
zostdavajuce organy 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
efektivna davka (mSv/MBq) 0,28 0,40 0,61 1,2 2,3
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Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/04530-ZIB

Akumulacia v Stitnej ZI’aze nizka, peroralne podanie

Absorbovand ddavka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBgq)

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
prsniky 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
stena zlcnika 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Gl-trakt

stena zaludka 0,77 1,0 15 2,5 5,3

stena tenkého creva 0,033 0,043 0,073 0,11 022

stena hrubého creva 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3

(stena hornej casti hr. creva 012 0,15 0,27 0,49 1,0)

(stena dolnej casti hr. creva 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
stena srdca 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
oblicky 027 0,34 0,50 0,84 1,8
pecer 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
plica 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
svaly 0,084 0,11 0,17 027 0,48
pazerak 0,10 015 0,30 0,58 1,1
vajecniky 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
pankreas 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
cervena kostna drern 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
slinné zlazy 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
koza 0,043 0,053 0,080 0,12 025
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 zlaza 280 450 670 1400 2300
stena mocoveho mechura 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
maternica 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
zostdavajuce organy 0,084 0,1111 0,17 0,25 0,44
efektivna davka (mSv/MBq) 14 23 34 71 110
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Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/04530-ZIB

Akumulacia v Stitnej ZI’aze stredna, peroralne podanie

Absorbovand ddavka na jednotku podanej aktivity

(mGy/MBgq)

Organ dospely | 15 rokov | 10 rokov | 5 rokov 1 rok
nadoblicky 0,055 0,074 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
prsniky 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
stena zlcnika 0,046 0,063 0,12 021 0,45
Gl-trakt

stena zaludka 0,71 0,95 1,4 2.4 5,0

stena tenkého creva 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24

stena hrubého creva 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4

(stena hornej casti hr. creva 012 0,15 0,28 0,53 1,2)

(stena dolnej casti hr. creva 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8)
stena srdca 0,10 0,14 0,25 0,45 1,0
oblicky 027 0,34 0,53 0,93 2,1
pecer 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
plica 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
svaly 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
pazerak 0,14 022 0,45 0,87 1,7
vajecniky 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
pankreas 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
cervena kostna drern 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
slinné zlazy 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
koza 0,057 0,070 0,10 0,16 0,33
slezina 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
semenniky 0,023 0,032 0,056 0,1 0,23
tymus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Stitna zlaza 430 690 1000 2200 3600
stena mocoveho mechura 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
maternica 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
zostdavajuce organy 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
efektivna davka (mSv/MBq) 22 35 53 110 180
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Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/04530-ZIB

Akumulacia v Stitnej ZI’aze vysoka, peroralne podanie

Absorbovand ddavka na jednotku podanej aktivity
(mGy/MBgq)

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 017 0,18 0,23 0,30 0,49
prsniky 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
stena zlcnika 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
Gl-trakt

stena zaludka 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7

stena tenkého creva 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26

stena hrubého creva 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6

(stena hornej casti hr. creva 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4)

(stena dolnej casti hr. creva 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
stena srdca 0,12 0,16 0,30 0,55 1,24
oblicky 027 0,35 0,55 1,0 2,4
pecer 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
plica 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
vajecniky 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
pankreas 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
cervena kostna drern 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
slinné zlazy 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 0,022 0,031 0,057 0,11 027
tymus 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Stitna zlaza 580 940 1400 3000 4900
stena mocoveho mechura 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
maternica 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
zostdavajuce organy 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
efektivna davka (mSv/MBq) 29 47 71 150 250

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Kapsula je pripravena na pouzitie. Pred pouzitim stanovte aktivitu.
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