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1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

131 MIBG inj.
74 MBg/mL injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

K datumu a hodine kalibracie jeden mililiter injek¢ného roztoku obsahuje:

Lie¢ivo: jodbenzylguanidin (1*) 74 MBq
jodbenzylguanidinium-sulfat 0,5 mg

Radiochemicka ¢istota vyrobku k datumu a hodine exspiracie je:

123 MIBG: >95%

meta-iodo ('*°I) benzylamin: < 0,5 %

volny jodid (*%I): <5%

Radionuklidova Cistota vyrobku k datumu a hodine exspiracie:
123]: > 99,9 %
121Te: <500 Bq/MBq

Izotop jodu ('?°I) sa vyraba ozarovanim obohateného xenénu protonmi.

Fyzikalne charakteristiky

]231.

fyzikalny polcas rozpadu 13,2 hodiny.
Najdolezitejsie emitované ziarenie:
Energia ziarenia gama: 159 keV
relativne zastapenie: 83,6 %

Vzhlad lieku: ¢iry bezfarebny roztok.
pH 3,5-4,5

3.

LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcie).

4.

KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Detekcia neuroendokrinnych nadorov ako su feochromocytomy, paragangliomy,
chemodektomy a ganglioneurémy.

Detekcia, urCovanie $tadia ochorenia a sledovanie uspesnosti lieCby neuroblastomov.
Hodnotenie vychytavania jodbenzylguanidinu (‘%) kvoli planovaniu liecby.
Funkéné stadie drene nadobliciek (hyperplazie) a myokardu (sympaticka inervacia).
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4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
Odporucany rozsah aktivity u pacienta s priemernou hmotnost’ou (70 kg) je 110 — 400 MBq.

Starsi pacienti
U starSich pacientov sa nevyzaduje zvlastna schéma davkovania.

Porucha funkcie obliciek
U tychto pacientov moze dojst’ k zvySenému vystaveniu ziareniu, preto je nutné starostlivo zvazit’
mnozstvo podanej aktivity.

Pediatricka populdcia

Pouzitie u deti a dospievajucich je nutné starostlivo zvazit' na zaklade klinickych poziadaviek a na
zaklade postudenia pomeru prinosu a rizika v tejto skupine pacientov. Aktivity, ktoré sa maju podat’
detom a dospievajlicim je mozné vypocitat’ podla karty davkovania EANM (2016) pomocou tohto
vzorca:

A[MBg]Podana = zakladna aktivita x nasobok (so zakladnou aktivitou 28,0)

Hmotnost’ Nasobok Hmotnost’ Nasobok Hmotnost’ Nasobok
(kg) (kg) (kg)

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,36 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52 -54 11,29
14 3,57 34 7,72 56 — 58 12,00
16 4,00 36 8,00 60 — 62 12,71
18 4,43 38 8,43 64 — 66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

U vel'mi malych deti (do 1 roka), je na ziskanie dostato¢nej kvality zobrazenia potrebna minimalna
davka 37 MBq.

Bezpecnost a ucinnost’ '**1 MIBG u deti vo veku < 1 mesiac neboli stanovené. Nie st k dispozicii
ziadne udaje.

Sp6sob podavania
Intravendzne pouZzitie.
Viacdavkova liekovka.

123] MIBG sa podéava pomalou (najmenej 5-mintitovou) intravendznou injekciou alebo infuziou (pozri
Casti 4.4 a 4.8). Ak je to potrebné, objem, ktory sa ma podat’, je mozné zvacsit’ zriedenim.

Nizke pH roztoku méze mat’ za nasledok bolest’ v mieste injekcie (pozri ¢ast’ 4.8). Po podani
123 MIBG sa odportéa preplachnutie fyziologickym roztokom.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 12.

Informacie tykajuce sa pripravy pacienta, pozri Cast’ 4.4.
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Zobrazovanie

e Zobrazovanie neuroendokrinnych nadorov: scintigrafické zobrazenie celého tela v prednej aj
zadnej projekcii a/alebo zobrazenie vybratej oblasti a/alebo SPECT zobrazenie je mozné vykonat’
24 hodin po podani >’ MIBG. Tieto skeny sa v pripade potreby opakuju po 48 hodinach.

e Zobrazovanie myokardu: predné planarne zobrazovanie hrudnika 15 min (rané zobrazenie)
a 4 hodiny (neskoré zobrazenie) po podani )1 MIBG, pripadne s naslednym zobrazenim
pomocou jednofoténovej emisnej pocitatovej tomografie (SPECT).

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii

V pripade vyskytu hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii je nutné okamzite prerusit’

podavanie lieku a, ak je to potrebné, zacat’ intravenoznu liecbu. Na okamzité poskytnutie prvej pomoci
musia byt k dispozicii potrebné lieky a vybavenie, napriklad endotrachealna trubica a dychaci pristroj.

Individuélne posudenie pomeru prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt’ vystavenie ziareniu odovodnené predpokladanym prinosom vysetrenia.
Podana aktivita musi byt’ v kazdom pripade taka nizka, aka je mozné rozumne dosiahnut’ na ziskanie
pozadovanych diagnostickych informacii.

Pacienti s poruchou funkcie sympatického nervového systému

U pacientov trpiacich klinickymi stavmi ovplyvitujicimi fungovanie nervového alebo sympatického
systému, ako st napriklad parkinsonské syndromy, moZno pozorovat’ znizené vychytavanie '*I MIBG
v srdci bez ohl'adu na patologiu srdca.

Porucha funkcie oblic¢iek

U tychto pacientov moze dojst’ k zvySenému vystaveniu ziareniu, preto je nutné starostlivo zvazit’
pomer prinosu a rizik vySetrenia.

Zavazna renalna insuficiencia méze spdsobit’ zhorsenie vysledkov zobrazovania, pretoze
jodbenzylguanidin ('#]) sa vylu¢uje hlavne obli¢kami.

Pediatrické populacia

Informacie o pouziti v pediatrickej populacii , pozri Cast’ 4.2.

Vzhl'adom na to, Ze u deti je efektivna davka na jeden MBq vysSia ako u dospelych, je nutné
starostlivo zvazit’ indikaciu podania lieku (pozri ¢ast’ 11).

Priprava pacienta

— Uzivanie liekov, t¢inkom ktorych moze dojst’ k znizeniu vychytavania '*1 MIBG, je potrebné pred
aplikaciou prerusit’ (obvykle na obdobie Styroch biologickych polcasov) (pozri Cast’ 4.5).

— Na minimaliz4ciu oZiarenia §titnej Zl'azy, vychytavaniu vol'ného jodidu $titnou zl'azou sa ma predist’
peroralnym podanim stabilného jodu:

e U dospelych sa ma blokada Stitnej zZl'azy vykonat’ priblizne jednu hodinu pred podanim
23] MIBG, a to jednorazovym podanim jodidu draselného (130 mg) alebo jodi¢nanu draselného
(170 mg) (pozri tabul’ku 1 niZsie).

e U dospievajucich, deti a doj¢iat sa ma blokada stitnej zZ'azy vykonat’ podanim jodidu draselného
alebo jodi¢nanu draselného priblizne jednu hodinu pred podanim ') MIBG, ve&er v defi podania
injekcie a v nasledujuci den (celkovo tri podania v priebehu dvoch dni). Odpora¢ané davky pre
blokadu stitnej zl'azy st zavislé od vekovej skupiny pacienta (pozri tabul’ku 1 niZsie).
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Tabul’ka 1: Odporacané davky na podanie kvoli blokade Stitnej zl'azy u dojciat, deti, dospievajucich
a dospelych

Vekova skupina pacienta Jodid draselny Jodi¢nan
(mg) draselny (mg)
Dojcata (vek 1 mesiac az 3 roky)* 32 42
Deti (vek 3 — 12 rokov)* 65 85
Dospievajuci (vek > 12 rokov)* 130 170
Dospeli ** 130 170

* vyzaduju sa tri podania v priebehu 2 dni
** yyZaduje sa len jedno podanie

- U pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytla inkompatibilita s jddom, sa moze pouzit’
chloristan draselny alebo chloristan sodny.

- U deti a dojc¢iat méZe byt potrebna sedacia za u¢elom vykonania SPECT zobrazenia.

- Pacient musi byt pred zaciatkom vySetrenia dobre hydratovany a ma byt nabadany, aby kvoli
znizeniu ziarenia,v prvych hodinach po vySetreni chodil mocit’ ¢o najcastejsie.

Specialne upozornenia

Vychytavanie jodbenzylguanidinu ('*’I) v chromafinnych granulach teoreticky moZe zapri¢init’ prudké
zvySenie sekrécie noradrenalinu, a tym spdsobit” hypertenznu krizu. Preto je potrebné nepretrzité
sledovanie pacienta pocCas podavania.

12 MIBG sa musi podavat’ pomaly (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Je nutné zabranit’ paravendznej injekcii kvoli riziku lokalnej nekrozy tkaniv (pozri Cast’ 4.8). Injekcia
ma byt vyhradne intravendzna, aby sa predislo lokalnemu nahromadeniu '*1 MIBG a oZiareniu.

V pripade paravendznej injekcie sa aplikacia musi okamzite zastavit’ a miesto injekcie sa ma ohrievat’
a drzat’ vo vyvysenej polohe. V pripade nekrdzy z oziarenia moze byt potrebny chirurgicky zakrok.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na liekovku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Opatrenia v suvislosti s rizikom pre Zivotné prostredie, pozri Cast’ 6.6.
4.5. Liekové a iné interakcie

O nasledujiicich lie¢ivach je zname alebo sa o nich predpoklad4, ze mozu spésobovat’ prediZenie,
alebo naopak zniZenie vychytavania jédbenzylguanidinu (>*I) v nadorovych tkanivach, ktoré sa
vyvinuli embryonalne z neuralnej trubice:

- nifedipin (blokator kalciového kanala) predlzuje retenciu jodbenzylguanidinu ('*1).

- zniZenie vychytavania bolo pozorované u l'udi, ktori v ramci lie¢ebnych rezimov uzivali
reserpin, labetalol, blokatory kalciového kanala (diltiazem, nifedipin, verapamil), tricyklické
antidepresiva (amitriptylin, imipramin a ich derivaty), sympatikomimetika (ktoré su pritomné
v liekoch pre dekongesciu sliznice nosa, napr. fenylefrin, efedrin alebo fenylpropanolamin),
kokain, fenotiazin.

Podavanie tychto lie¢iv je potrebné pred aplikaciou '**1 MIBG prerusit’ (zvy¢ajne na dobu $tyroch
biologickych pol€asov na zabezpecenie uplné¢ho odstranenia z organizmu).

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je potrebné podat’ radiofarmakum Zene vo fertilnom veku, vzdy je nutné presvedcit’ sa o tom, ¢i nie
je tehotna. Kazda zena, ktorej vynechala menstruécia, sa ma povazovat’ za tehotnu, pokial’ sa
nepreukaze opak. Ak Zena nema istotu, ze nie je tehotna (ak u nej doslo k vynechaniu menstruacie,
cyklus je vel'mi nepravidelny, atd’.), je potrebné pacientke poniknut’ alternativne metody vysSetrenia,
ktoré nevyuzivaju ionizujuce ziarenie (ak je taka moznost).
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Gravidita

Podanie radionuklidu tehotnej zene sposobuje tiez radiacné zat'azenie plodu. Pocas tehotenstva sa
preto maju vykonavat’ len nevyhnutné vysetrenia, pri ktorych predpokladany prinos vysoko prevazi
mozné rizika pre matku a plod.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak dojciacej Zene je potrebné zvazit’ moznost’ odlozenia podania radionuklidu,
kym matka neprestane dojcit, a zarovei zvazit’ najvhodnejsi vyber radiofarmaka, priCom je potrebné
vziat’ do uvahy sekréciu aktivity do materského mlieka.

Jodbenzylguanidin ('2]) sa ¢iastoéne vylucuje do materského mlicka. Ak sa podanie povazuje za
nevyhnutné, dojcenie je potrebné prerusit’ na tri dni a odstriekané mlieko zlikvidovat.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
12 MIBG nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8. Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujucej tabul’ke su uvedené neziaduce reakcie roztriedené podl'a tried organovych systémov
podl'a databazy MedDRA.

Frekvencie vyskytu st definované ako: vel'mi Casté > 1/10; ¢asté od > 1/100 do < 1/10; menej Casté od
>1/1000 do < 1/100, zriedkavé od > 1/10 000 do < 1/1000; vel'mi zriedkavé < 1/10 000; nezname

(z dostupnych tdajov nie je mozné odhadnut).

Trieda orgdnovych systémov NeZiaduce reakcie* Frekvencia
Poruchy imunitného systému | hypersenzitivita nezname
anafylaktoidné reakcie
Poruchy nervového systému zavraty nezname
bolest’ hlavy
parestézia
Poruchy srdca a srdcovej tachykardia nezname
¢innosti palpitacie
Poruchy dychacej sustavy, dyspnoe nezname
hrudnika
a mediastina
Poruchy ciev prechodna hypertenzia nezname
navaly tepla
Poruchy gastrointestinalneho | kice v bruchu, bolest’ brucha nezname
traktu nauzea
vracanie
Poruchy kozZe a podkoZného zihlavka nezname
tkaniva vyrazka
zacervenanie
Celkové poruchy a reakcie v bolest’ v mieste injekcie nezname
miesta podania lokalizovany edém
reakcia v mieste injekcie
pocit tepla
zimnica
Urazy, otravy a komplikacie nekréza z oZiarenia po paravenéznom nezname
lie€ebného postupu podani latky

* Neziaduce reakcie zo spontannych hlaseni
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Opis vybranych neziaducich reakcii

Katecholaminova kriza

Ak sa liek podéva prili§ rychlo, mézu sa uz pocas podavania alebo bezprostredne po podani vyskytnut’
palpitacie, tachykardia, dyspnoe, pocit tepla, prechodna hypertenzia, kice a bolest’ v bruchu (pozri
Casti 4.2 a 4.4). Tieto symptomy vymiznl pocas jednej hodiny.

Hypersenzitivita
Vyskytli sa prejavy hypersenzitivity, napriklad navaly tepla, vyrazka, zacervenanie, zihl'avka, nauzea,
zimnica a iné symptomy anafylaktickych reakcii (pozri Cast’ 4.4).

Reakcie v mieste injekcie v dosledku paravendzneho podania
Boli hlasené pripady lokalneho paraven6zneho podania, ktoré méze mat’ za nasledok lokalne reakcie
tkaniv, ako napriklad bolest’ v mieste injekcie, lokalizovany edém a nekrdza z oziarenia (pozri Cast’ 4.4).

VSeobecné odporucania

Expozicia ionizujucemu ziareniu je spojend s moznym zvySenim rizika vzniku onkologickych
ochoreni a dedi¢nych chyb. Vzhl'adom na to, Ze pri podani maximalnej odporucanej aktivity 400 MBq
je efektivna davka 5,2 mSv, pravdepodobnost’ vzniku tychto neziaducich reakcii je vel'mi mala.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Tento vyrobok mozu pouzivat’ len opravneni pracovnici v nemocni¢nom prostredi. Riziko
predavkovania teda hrozi len teoreticky.

V pripade predavkovania radia¢nou davkou >’ MIBG je potrebné zniZit’ absorbovanti davku pacienta
zvySenim eliminacie radionuklidu z organizmu nutenou diurézou a ¢astym vyprazditovanim mocového
mechura, ak je to mozné.

Uginok predavkovania '21 MIBG vznika v désledku uvolnenia adrenalinu. Tento G&inok je
kratkodoby a vyzaduje len zasah zamerany na zniZenie krvného tlaku. Je potrebna bezodkladna
injekcia rychlo ucinkujuceho alfa-adrenergného blokatora (fentolaminu) a nasledne betablokatora
(propranololu). Vzhl'adom na vyluCovanie obli¢kami je v zaujme znizenia vplyvu radiacie nutné
udrziavat’ o najvacsi prietok mocu.

1231 MIBG nie je dialyzovatel'ny. Je uZito¢né vediet’ priblizni hodnotu podanej efektivnej davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Diagnostické radiofarmakd, detekcia nadorov. ATC kod: VO9IXO01.

Mechanizmus uéinku

Jodbenzylguanidin ('*I) je aralkylguanidin oznaceny radioaktivnym jodom. Jeho $truktira obsahuje
guanidinovi skupinu guanetidinu naviazani na benzylova skupinu s pripojenym jodom. Podobne ako
guanetidin su aj aralkylguanidiny blokatormi adrenergnych neurénov. V désledku podobnosti funkcie
adrenergnych neurénov a chromafinnych buniek nadobli¢iek sa jodbenzylguanidin ('*'T) vychytava
predovsetkym v dreni nadobli¢iek. DalSou oblastou vychytavania je myokard.

Spomedzi r6znych aralkylguanidinov sa uprednostiiuje jodbenzylguanidin ('2°I) pre najnizsie
vychytavanie v peCeni a najlepsiu stabilitu in vivo , coho dosledkom je najnizsie dosiahnutel'né
mnozstvo vychytaného vol'ného jodu v Stitnej zl'aze.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakodynamické ucinky

Pri chemickych koncentraciach pouzivanych pri diagnostickych vysetreniach jodbenzylguanidin (121)
nejavi ziadnu farmakodynamicku aktivitu. Jodbenzylguanidin ('*°I) viak moZe sposobit’ zvySenie
uvoliovania noradrenalinu z chromafinnych granul a vyvolat’ prechodnt hypertenziu (pozri tiez cast’
4.4).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia a vychytavanie v organoch

Distribu¢né charakteristiky jodbenzylguanidinu ('2’I) zahfiaju rychle poc¢iatocné vychytavanie

v peceni (33 % podanej davky) a vyrazne nizSie vychytavanie v plicach (3 %), myokarde (0,8 %),
slezine (0,6 %) a slinnych zl'azach (0,4 %). Vychytavanie v normalnej dreni nadobli¢iek mbze viest’
k vizualizacii po podani jodbenzylguanidinu (‘*I) . Pri hyperplazii nadobli¢iek je vychytavanie
vysoké.

Transport jodbenzylguanidinu ('*I) cez bunkovi membranu buniek vyvojovo odvodenych od
neuralnej listy je aktivny proces, ked’ je koncentracia latky nizka (ako pri diagnostickych davkach).
Proces vychytdvania moze byt inhibovany podanim inhibitorov, akymi st napriklad kokain alebo
desmetylimipramin.

Po vychytani sa prostrednictvom aktivneho procesu prenasa aspon Cast’ intracelularneho
jodbenzylguanidinu (‘1) do zdsobnych granil v bunkach.

Eliminacia

Jodbenzylguanidin (12]) je z velkej ¢asti vylu¢ovany v nezmenenej forme obli¢kami. Pocas 4 dni sa
asi 70 -90 % podanej davky vyluci obliC¢kami. V moci boli zistené tieto produkty metabolického
rozkladu: radioaktivny jod, kyselina meta-jodhippurova znacena radioaktivnym jodom,
hydroxyjodbenzylguanidin znaceny radioaktivnym jodom a kyselina meta-jodbenzoova znacena
radioaktivinym jodom. Tieto latky predstavuju asi 5 — 15 % podanej davky.

Pol¢as eliminécie
Efektivny polcas eliminacie je 11,4 hodiny.

Porucha funkcie obliciek
Farmakokinetické vlastnosti u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek neboli stanovené.

5.3.  Predklinické tidaje o bezpecnosti

Letalna davka pre psov je 20 mg/kg. Nizsie davky (14 mg/kg) mozu spdsobit’ prechodné klinické
priznaky toxickych t¢inkov. Opakované intraven6zne podanie 20 — 40 mg/kg potkanom vyvola
zavazné klinické priznaky toxickych u¢inkov Opakované intraven6zne podanie 5 — 20 mg/kg
potkanom vyvola Géinky vratane respiraénych poruch, ale dlhodoby ucinok spociva len v miernom
zvyseni hmotnosti pecene a srdca. Opakované podanie 2,5 — 10 mg/kg psom sposobi klinické ucinky
vratane zvysenia krvného tlaku a vzniku abnormalit srdcového rytmu a $irenia tepovej viny, ale vsetky
prejavy maju prechodny charakter.

Tento liek nie je ur¢eny na pravidelné alebo nepretrzité podavanie.

V ramci pouzitych metodik neboli preukdzané Ziadne mutagénne ucinky.

Dlhodobé stadie karcinogénneho tcinku neboli vykonané.

Stadie reprodukénej toxicity na zvieratach zatial’ neboli realizované.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych litok
kyselina citronova, monohydrat

citronan sodny, dihydrat
voda na injekcie
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6.2. Inkompatibility

Injekény roztok I MIBG nie je kompatibilny s roztokmi chloridu sodného. Pritomnost’ chloridového
anionu moze in vitro spdsobit’ uvoliovanie radioaktivneho jodu. Ak je poziadavka aplikovat’ '*1
MIBG vo vi¢som objeme, je mozné roztok pred aplikaciou riedit’ len vodou na injekcie alebo 5 %
roztokom glukdzy (nie fyziologickym roztokom).

6.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti '2)I MIBG je 20 hodin od datumu a hodiny kalibracie. Datum a hodina kalibracie a
datum a hodina exspiracie su uvedené na Stitku oloveného tienenia a v sprievodnych dokladoch.

6.4. Speciilne upozornenia na uchovavanie

Ak nie je liek aplikovany ihned’ po dodani na pracovisko, je potrebné uchovavat’ ho v pévodnom
baleni pri teplote 20-25 °C. Skladovanie je mozné pri dodrziavani podmienok, platnych pre
radioaktivne latky.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

10 ml sklenena injekéna lickovka (typ 1) uzavreta bromobutylovou gumovou zatkou s kovovou
objimkou.

123] MIBG inj.je dodavany v nasledovnych aktivitach:
74 MBq v 1 ml

148 MBq v 2 ml

222 MBq v 3 ml

296 MBq v 4 ml

370 MBq v 5 ml.

6.6. Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenia

Prevziat, pouzivat’ a podavat’ radiofarmakd moézu iba opravnené osoby na Specializovanych
pracoviskach. Ich prevzatie, uchovavanie, pouZzivanie, prenos a likvidacia podliehaju predpisom
a/alebo povoleniam kompetentnych tiradov.

Radiofarmaka je potrebné pripravovat’ spésobom, ktory zodpoveda poziadavkam na radia¢n
bezpecnost’ aj kvalitu lieku. Je potrebné dodrziavat’ vhodné aseptické opatrenia.

Pokyny k riedeniu lieku pred podanim, pozri Cast’ 12.
Ak kedykol'vek pocas pripravy dojde k naruseniu celistvosti lieckovky, liek sa nesmie pouzit.

Sposob podavania ma byt taky, aby sa minimalizovalo riziko kontaminécie lieku a oZziarenia
pracovnikov. Nevyhnutné je zabezpecenie dostato¢ného tienenia.

Podavanie radiofarmak predstavuje pre iné¢ osoby rizika extern¢ho Ziarenia alebo kontaminacie
rozliatym moc¢om, zvratkami alebo inymi biologickymi tekutinami. Preto je nutné dodrziavat’
opatrenia na zabezpecenie ochrany pred radiaciou v sulade s prislusnymi predpismi.

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



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2019/06689-ZIA
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2020/07163-ZME

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

88/0495/96-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01. jala 1996
Détum posledného predlzenia registracie: 12. decembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2021

11. DOZIMETRIA

Udaje uvedené nizsie st Eerpané z publikacie ICRP 80 ,,Radiation dose to patients from
radiopharmaceuticals® a st vypocitané na zéklade nasledujucich predpokladov:

Celkova retencia v tele sa udava ako polcas 3 h (0,36) a 1,4 d (0,63), pricom mala Cast’ (0,01) sa zadrzi
v peceni. Predpoklada sa blokada Stitnej zl'azy. Celkovy ¢as zotrvania v tele je 9,97 hodiny.

Uvedené hodnoty platia pre normalne farmakokinetické podmienky. V pripade zmenenej funkcie
obli¢iek, vplyvom choroby alebo po predchadzajucej terapii, moze byt efektivny davkovy ekvivalent
a radiacné zat'azenie organov zvysené.

Organ Absorbovana divka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBq)
Dospely 15 rokov 10 rokov | 5 rokov 1 rok

Nadoblic¢ky 0,017 0,022 0,032 0,045 0,071
Mocovy mechur 0,048 0,061 0,078 0,084 0,15
Povrchy kosti 0,011 0,014 0,022 0,034 0,068
Mozog 0,0047 0,0060 0,0099 0,016 0,029
Prsniky 0,0053 0,0068 0,011 0,017 0,032
Z1¢nik 0,021 0,025 0,036 0,054 0,10
Traviaca sustava:

Zaludok 0,0084 0,011 0,019 0,030 0,056

Tenké Crevo 0,0084 0,011 0,018 0,028 0,051

Hrubé ¢revo 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,052
(Horna Cast” hrubého 0,0091 0,012 0,020 0,033 0.058)
Creva
(Dolna cast’ hrubého 0,0079 0,010 0,016 0,023 0.043)
Creva
Srdce 0,018 0,024 0,036 0,055 0,097
Oblicky 0,014 0,017 0,025 0,036 0,061
Pecen 0,067 0,087 0,13 0,18 0,33
Plica 0,016 0,023 0,033 0,049 0,092
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Svaly 0,0066 0,0084 0,013 0,020 0,037
Pazerak 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Vajecniky 0,0082 0,011 0,016 0,025 0,046
Pankreas 0,013 0,017 0,026 0,042 0,074
Cervena kostna dret 0,0064 0,0079 0,012 0,018 0,032
Koza 0,0042 0,0051 0,0082 0,013 0,025
Slezina 0,020 0,028 0,043 0,066 0,12
Semenniky 0,0057 0,0075 0,012 0,018 0,033
Tymus 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Stitna 7l'aza 0,0056 0,0073 0,012 0,019 0,036
Maternica 0,010 0,013 0,020 0,029 0,053
Ostatné organy 0,0067 0,0085 0,013 0,020 0,037
Efektivna davka 0,013 0,017 0,026 0,037 0,068
(mSv/MBq)

Efektivna davka po podani maximalnej odporucanej aktivity 400 MBq u dospelého s hmotnostou
70 kg je priblizne 5,2 mSv.

Pri podane;j aktivite 400 MBq je typicka davka ziarenia na ciel'ovy organ (nadoblicky) 6,8 mGy

a typické davky ziarenia na kritické organy (pecen a mo¢ovy mechur) 26,8 mGy, resp. 19,2 mGy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Tento liek je pripraveny na pouzitie. Ak je vSak potrebné zvacsit’ objem kvoli ul'ahCeniu podavania,
lieck sa mdze zriedit’ vodou na injekcie alebo 5 % roztokom gluk6zy vo vode.

Naberanie roztoku sa musi vykonavat’ v aseptickych podmienkach. Liekovky sa nikdy nesmu otvarat’.
Po dezinfikovani zatky sa roztok musi nabrat’ cez zatku jednodavkovou striekackou s nasadenym
vhodnym ochrannym tienenim a jednorazovou sterilnou ihlou alebo certifikovanym automatizovanym
aplikacnym systémom.

Ak je naruSena celistvost’ tejto liekovky, vyrobok sa nesmie pouzivat'.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na webovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu liegiv
(www.sukl.sk).
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