SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Sodium lodide (1123) Injection
37 MBg/ml, Injekéni roztok
Katalogové ¢islo Curium Netherlands: DRN 5375
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
2.1 Obecny popis

Izotop jodu-123 je cyklotronovy radionuklid s polocasem rozpadu 13,21 hodiny. J6d-123 je Cisty zafic
gama, kde prevazuji energie 159 keV a 27 keV.

JO0d-123 se vyrabi ozafovanim obohaceného xenonu protony. Radionuklidova ¢istota piipravku je
v dobé exspirace vySsi nez 99,9 % jodu-123. Jediné detekovatelné neistoty jsou tellur-121 < 900
Bg/MBq a jod-125 < 1500 Bq/MBq k datu a hoding exspirace.

2.2 Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

K datu a hodiné kalibrace / 1 ml
Natrii iodidum (*231) 37 MBq

Piipravek neobsahuje konzervanty.
Pomocné latky se znAmym ucinkem: sodik (3,5 mg sodiku v 1 ml)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je uren pouze k diagnostickym uceltm.

Jodid-(*?®I) sodny se vyuziva diagnosticky pfi vySetfovani funkce a morfologie $titné zlazy:

- Scintigrafie §titné zlazy

- Vysetfeni akumulace radioaktivniho jodu

Hodnota akumulace po 24 hodinach se nejcastéji pouziva pro vypocet davky pro terapeutické ucely.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospeéli

Doporucené aktivity pro dospélého pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg se pohybuji v rozmezi 3,7 - 14,8
MBgq. Nizsi aktivity (3,7 MBq) jsou doporucovany pro vysetfovani akumulace jodu a davky vyssi (11,1
- 14,8 MBq) pro scintigrafii §titné z1azy. Nicméné je nutné aplikované davky ur¢ovat podle dané situace

odbornym lé¢katfem.
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Pii uréovani akumulace jodu ve §titné Zlaze je nutné postupovat v souladu se vSeobecné piijatymi
standardnimi metodikami.

Pediatrické populace
Aktivitu pro aplikaci détem je mozné urcit z davky pro dospélého podle nasledujiciho vztahu:

Davka pro déti (MBq) = Davka dospéli (MBq) x Hmotnost ditéte (kg)
70

Pti vypoctu davky pro velmi malé déti m4 byt ve vzorci pouzita maximalni doporucend aktivita pro
dospélého 14,8 MBq pro zajisténi zobrazeni v potifebné kvalité.

Zpitisob podani

Aplikace jodu-123 se provadi intravendzni injekci. Bezprostiedné pred aplikaci ma byt zmétena aktivita
roztoku pripraveného ve stiikacce.
Zobrazeni se provadi za 3 - 6 hodin po aplikaci.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je moZna pouze osobami patfi¢né kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu urcenych.

Ptiprava radiofarmak urCenych k aplikaci pacientim musi byt v souladu jak s prisluSnymi ptedpisy pro
ochranu zdravi pred ionizujicim zafenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP.

Zvlastni pozornost je nutné vénovat aplikaci mladym pacientim, zenam v reprodukénim véku a kojicim
matkam.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku*.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Akumulaci jodu ve §titné zlaze miize ovlivnit fada 1é¢ivych latek, uvedenych v néasledujici tabulce. Jsou
uvedeny odstupy, kdy se po vysazeni daného 1é¢iva akumulace jodu obnovi na tirovni piivodnich hodnot.

Lécivé latky ovliviiujici akumulaci jodu ve Stitné Zlaze:

Skupina 1é¢ivych latek Poti'ebny odstup pro obnoveni
akumulace na pivodnich hodnotach
Amiodaron 4 tydny
Antithyroidni terapie
(propylthiouracil,methimazol) 1 tyden
Lithium 4 tydny

Ptirozené nebo syntetické
hormony $titné zlazy
(thyroxin sodny,

liothyronin sodny) 2 - 3tydny
Expektorancia, vitaminy 2 tydny
Chloristan 1 tyden
Fenylbutazon 1-2tydny
Salicylaty 1 tyden
Steroidy 1 tyden
Nitroprussid sodny 1 tyden
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Sulfobromoftalein sodny 1 tyden
Ruzné:  Antikoagulancia

Antihistaminika

Antiparazitika

Peniciliny

Sulfonamidy

Tolbutamid

Thiopental 1 tyden
Benzodiazepiny 4 tydny
Lokaln¢ aplikované jodidy 1 -9 mésicu
Nitrozilni kontrastni latky 1 -2 mésice
Peroralni cholecystografika 6 - 9 mésicu

Jodované kontrastni latky
na olejové bazi:
pro bronchografii 6 - 12 mésict
pro myelografii 2-10 let

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku zenam ve fertilnim véku, je nutno vzdy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda zena, které¢ vynechala menstruace, je v tomto kontextu

povazovana za t€hotnou, pokud se neprokaze opak. Kde trva nejistota, radiacni zatéz pacientky musi
byt minimalizovana pii zachovani klinického pfinosu vySetfeni. Je nutno uvazit alternativni metodiky
bez ionizujiciho zateni.

Téhotenstvi
Aplikace radiofarmaka t€hotnym Zenam zptisobi i radiacni zatéz plodu. Proto se nezbytna vySetfeni
provadgji v piipadé, ze predpokladany pfinos vySetieni vyznamné prevazi mozna rizika pro matku a

plod.

Kojeni

Pted aplikaci kojicim Zendm je nutné uvazit, zda je mozné vysetieni odlozit na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do mateiského mléka dané radiofarmakum vhodné. Je-
li aplikace nezbytna, pak po aplikaci jodu-123(*%1) s piitomnosti necistot jodu-125 a/nebo jodu-124 je
nutné prerusit kojeni na 1,5 — 3 dny. Kojeni je mozné obnovit za piredpokladu, ze urovenn v mléku
nezpusobi radiacni zat¢z ditéte vyssi nez 1 mSv.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Sodium Iodide (1123) Injection nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odlivodnéné v souvislosti s pfinosem vySetfeni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vysetfeni.

Vystaveni ucinkim ionizujiciho zafeni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesi a
s moznym vznikem dédi¢nych poSkozeni. Pro vysetfovaci metody nuklearni mediciny je frekvence
téchto nezadoucich ucinkt nizka vzhledem k nizké radiacni zatézi pacientt.

Pro vétSinu vysetfeni metodami nukledrni mediciny je efektivni davkovy ekvivalent nizsi nez 20 mSv.
Nicméné v danych klinickych souvislostech mohou byt i vy$si davky odivodnéné.

Byly hlaseny ojedinélé piipady alergickych reakci, aniz jsou znamy udaje o Cetnosti jejich vyskytu a
bliz§im charakteru reakci.
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Hl48eni podezieni na nezadouci Géinky

HIaseni podezieni na nezddouci t¢inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru prinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V pripadé predavkovani je mozné snizit absorbovanou davku zvySenim eliminace radionuklidu
z organismu. V ptipadé predavkovani jodidem-(*%I) sodnym se doporucuje podpora diurézy s ¢astym
mocenim a podani latek blokujicich Stitnou zlazu, napi. chloristanu draselného, v zdjmu snizeni
absorbované davky pro Stitnou zlazu.

Je nutné zamezit kontaminaci aktivitou, kterou pacient vylucuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, rizna diagnosticka radiofarmaka k vySetieni
Stitné zlazy
ATC kod: VO9FX02

V davkach aplikovanych pro diagnostické ticely nebyl pozorovan zadny farmakodynamicky ucéinek
jodidu-(*2%1) sodného.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravendzni aplikaci je jodid-(*%I) sodny vychytavan ve §titné zlaze — asi 20 % aktivity je pritomno
ve §titné 7laze po prvnim priichodu. Normalni thyroidalni clearance jodidu-(*%1) sodného z krevniho
ob¢hu je 20 — 50 ml/min se zvySenim na 100 ml/min pfi nedostatku jédu. Nejvyssi koncentrace jodidu-
(*231) sodného ve stitné Zlaze je dosazeno b&hem nékolika hodin a scintigrafii je mozné provést jiz od
prvni hodiny po aplikaci. Polo¢as jodidu-(*I) sodného ve §titné zlaze je odhadovan na 80 dni a tedy
moznost provedeni scintigrafie je prakticky omezena fyzikalnim polocasem jodu-123.

- Vedle akumulace jodidu-(**I) sodného ve 3titné Zlaze je jodid-(**I) sodny vylucovan piedeviim
ledvinami (37 — 75 %), vylu€ovani stolici je nizké (asi 1 %).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pii diagnostické aplikaci jodu-123 nejsou relevantni zndmé toxické ucinky velmi vysokych davek jodidu
sodného. Nejsou k dispozici daje ze studii na zvitatech tykajici se toxicity po opakovaném podani a
toxicity na reprodukéni systém.

Nebyly provadény studie tykajici se mutagennich nebo karcinogennich uginkd jodidu-(*%1) sodného.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility
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Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je 20 hodin od data a hodiny kalibrace uvedené na obalu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Piipravek se uchovava pii teploté 15 — 25°C (obycejna teplota). Je-li obsah lahvicky vyuzit pro vice
aplikaci, kazdou davku je nutné odebrat za aseptickych podminek a po odebrani prvni davky je nutné
lahvicku uchovavat pti teploté 2 - 8°C do data a hodiny exspirace, nejdéle vSak 24 hodin.

Uchovavani musi byt v souladu s ptisluSnymi predpisy pro manipulaci s radioaktivnim materialem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Sodium Iodide (I123) Injection je dodavan ve sklenéné injek¢ni lahvicce uzaviené pryZovou
zétkou a kovovou objimkou. Kazd4 lahvicka je umisténa v olovéném kontejneru dostate¢né tloust’ky.

Velikost baleni: 37, 74, 185 a 370 MBaq.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Je nutné zajistit potiebna opatieni k zamezeni kontaminace radioaktivitou vylu¢ovanou pacientem.
Radioaktivni odpad musi byt odstraniovan plné v souladu s ptislusnymi piedpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

88/456/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

27.4.1994 /1 24.11.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.5.2019
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11. DOZIMETRIE

Ve spojitosti s vyrobnim procesem jodu-123 je mozna ptitomnost radionuklidovych neéistot jodu-125
a telluru-121. Tyto necistoty pfispivaji k radiacni zatézi pacienta a je nutné je zahrnout do vypodti
absorbovanych davek pro jednotlivé organy.

Pti vypoctu dozimetrickych tdaji podle ICRP se vychézelo z aplikace intraven6zni.

Efektivni davka po aplikaci (nejvyssi doporucené) aktivity 14,8 MBq u pacientll o hmotnosti 70 kg s
35% akumulaci je asi 2,2 mSv.

Dozimetrické Gdaje pro jéd-123 a jod-125 podle publikace ICRP ¢.53 (1987) jsou uvedeny
v nasledujicich tabulkach:

j6d-123: fyzikalni polodas 13.2 hodiny:

Pro uplnou blokadu §titné Zlazy,
akumulace 0%

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ):

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 7,0E-03 8,7E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,9E-02
* Sténa moc¢. méchyie 9,0E-02 1,1E-01 1,6E-01 2,4E-01 4,5E-01
Povrch kosti 8,1E-03 9,7E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,6E-02
Prsni zlazy 5,6E-03 5,6E-03 8,1E-03 1,3E-02 2,5E-02
GIT:

sténa zaludku 6,9E-03 8,5E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,7E-02
* tenké stievo 8,5E-03 1,0E-02 1,6E-02 2,5E-02 4,6E-02

tlusté stievo
* horni ¢ast 8,0E-03 9,9E-03 1,5E-02 2,4E-02 4,3E-02
* dolni ¢ast 9,7E-03 1,2E-02 1,9E-02 2,9E-02 5,4E-02
Ledviny 1,1E-02 1,4E-02 2,0E-02 2,9E-02 5,1E-02
Jatra 6,7E-03 8,2E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
Plice 6,1E-03 7,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Vajeéniky 9,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,0E-02 5,3E-02
Slinivka bfi$ni 7,6E-03 9,1E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,1E-02
Cervena kostni dient 9,4E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,6E-02 4,7E-02
Slezina 7,0E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,7E-02
Varlata 6,9E-03 9,4E-03 1,5E-02 2,5E-02 4,8E-02
Stitna zlaza 5,1E-03 7,7E-03 1,2E-02 2,0E-02 3,7E-02
Déloha 1,4E-02 1,7E-02 2,8E-02 4,3E-02 7,6E-02
Ostatni tkané 6,4E-03 7,7E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Efektivni davkovy 1,3E-02 1,6E-02 2,4E-02 3,7E-02 6,7E-02
ekvivalent (mSv/MBQ)

Caste&na blokada:
Efektivni davkovy ekvivalent (mSv/MBq) v pripadé urcitého nizkého vychytani ve Stitné zldze:

dospély 15 let 10 let 5 let 1rok
akumulace 0,5% 1,6E-02 2,0E-02 3,1E-02 5,2E-02 9,6E-02
akumulace 1% 1,9E-02 2,5E-02 3,8E-02 6,7E-02 1,3E-01
akumulace 2% 2,5E-02 3,4E-02 5,2E-02 9,9E-02 1,8E-01
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Blokada stitné Zlazy,

akumulace 15 %:

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ):

organ dospély 15 let
Nadledviny 6,3E-03 8,3E-03
* St€na moc¢. méchyte 7,6E-02 9,5E-02
Povrch kosti 7,1E-03 9,1E-03
Prsni zlazy 4,7E-03 4,7E-03
GIT:
sténa Zaludku 6,8E-02 8,5E-02
* tenké stfevo 4,3E-02 5,4E-02
tlusté stfevo
* horni ¢ast 1,8E-02 1,9E-02
* dolni ¢ast 1,1E-02 1,4E-02
Ledviny 1,0E-02 1,3E-02
Jatra 6,2E-03 7,6E-03
Plice 5,7E-03 7,2E-03
Vaje¢niky 1,2E-02 1,6E-02
Slinivka b#i$ni 1,4E-02 1,6E-02
Cervena kostni dfeti 9,4E-03  1,2E-02
Slezina 9,5E-03 1,1E-02
Varlata 5,3E-03 7,2E-03
Stitnd Zlaza 1,9E+00  3,0E+00
Déloha 1,5E-02 1,9E-02
Ostatni tkang 6,8E-03 8,5E-03
Efektivni davkovy 7,5E-02 1,1E-01
ekvivalent (mSv/MBQ)
Blokada stitné Zlazy,

akumulace 35%:

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ):

organ dospély
Nadledviny 6,5E-03
* Sténa moc¢. méchyte 6,0E-02
Povrch kosti 7,9E-03
Prsni zlazy 5,2E-03
GIT:

sténa zaludku 6,8E-02
* tenké stfevo 4,2E-02

tlusté stfevo
* horni ¢ast 1,8E-02
* dolni ¢ast 1,0E-02
Ledviny 9,1E-03
Jatra 6,3E-03
Plice 6,5E-03
Vajecniky 1,1E-02

15 let

8,4E-03
7,4E-02
1,1E-02
5,2E-03

8,5E-02
5,4E-02

1,9E-02
1,4E-02

1,1E-02
7,8E-03
8,6E-03
1,5E-02
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10 let

1,3E-02
1,4E-01
1,4E-02
7,3E-03

1,2E-02
9,1E-02

2,9E-02
2,2E-02

1,8E-02
1,3E-02
1,1E-02
2,5E-02
2,4E-02

1,7E-02
1,7E-02
1,2E-02
4,5E-02
3,1E-02

1,3E-02

1,7E-01

10 let

1,3E-02
1,1E-01
1,6E-02
8,5E-03

1,2E-01
9,0E-02

2,9E-02
2,1E-02

1,6E-02
1,3E-02
1,4E-02
2,4E-02

5 let

2,0E-02
2,1E-01
2,2E-02
1,2E-02

2,0E-01
1,4E-01

4,5E-02
3,3E-02

2,7E-02
2,1E-02
1,8E-02
3,8E-02
3,5E-02

2,5E-02
2,5E-02
2,0E-02
9,8E+00
4.9E-02

2,1E-02

3,5E-01

5 let

2,1E-02
1,6E-01
2,5E-02
1,5E-02

2,0E-01
1,4E-01

4,5E-02
3,2E-02

2,4E-02
2,1E-02
2,2E-02
3,7E-02

1 rok

3,7E-02
3,8E-01
4,1E-02
2,3E-02

3,8E-01
2,7E-01

7,7E-02
6,0E-02

4,6E-02
3,8E-02
3,4E-02
6,8E-02
6,1E-02

4,3E-02
4,4E-02
3,8E-02
1,9E+01
8,6E-02

3,9E-02

6,5E-01

1 rok

3,8E-02
3,0E-01
4,6E-02
2,7E-02

3,8E-01
2,7E-01

7,6E-02
5,8E-02

4,1E-02
4,0E-02
4,2E-02
6,6E-02
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Slinivka bfi$ni 1,4E-02 1,6E-02
Cervena kostni dfeft 1,0E-02 1,3E-02
Slezina 9,6E-03 1,1E-02
Varlata 5,0E-03 6,8E-03
Stitna zlaza 45E+00  7,0E+00
Déloha 1,4E-02 1,7E-02
Ostatni tkané 8,0E-03 1,0E-02
Efektivni davkovy 1,5E-01 2,3E-01
ekvivalent (mSv/MBQ)
Blokada §titné Zlazy,

akumulace 55%:

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ):

organ dospély
Nadledviny 6,5E-03
* Sténa moc. méchyte 4,3E-02
Povrch kosti 8,6E-03
Prsni zlazy 5,6E-03
GIT:

sténa zaludku 6,8E-02
* tenké stfevo 4 2E-02

tlusté stievo
* horni ¢ast 1,8E-02
* dolni ¢ast 9,8E-03
Ledviny 9,1E-03
Jatra 6,4E-03
Plice 7,2E-03
Vajeéniky 1,1E-02
Slinivka bfi$ni 1,4E-02
Cervena kostni diefi 1,1E-02
Slezina 9,7E-03
Varlata 4,6E-03
Stitna 7laza 7,0E+00
Déloha 1,2E-02
Ostatni tkané 9,2E-03
Efektivni davkovy 2,3E-01
ekvivalent (mSv/MBQ)

j6d-125: fyzikilni polodas 60,14 dne:

15 let

8,5E-03
5,3E-02
1,2E-02
5,6E-03

8,5E-02
5,4E-02

1,9E-02
1,3E-02

1,1E-02
7,9E-03
9,7E-03
1,5E-02
1,6E-02

1,5E-02
1,1E-02
6,2E-03
1,1E+01
1,6E-02

1,2E-02

3,5E-01

Pro uplnou blokadu §titné Zlazy,

akumulace 0%:

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ):

organ dospély

15 let
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2,4E-02

1,9E-02
1,7E-02
1,1E-02
1,1E+01
2,9E-02

1,6E-02

3,5E-01

10 let

1,4E-02
7,9E-02
1,8E-02
9,5E-03

1,2E-01
9,1E-02

2,9E-02
2,0E-02

1,6E-02
1,3E-02
1,6E-02
2,3E-02
2,5E-02

2,1E-02
1,7E-02
1,0E-02
1,7E+01
2,6E-02
1,9E-02

5,3E-01

10 let

3,6E-02

2,8E-02
2,5E-02
1,8E-02
2,3E+01
4,4E-02

2,6E-02

7,4E-01

5 let

2,1E-02
1,2E-01
2,8E-02
1,7E-02

2,0E-01
1,4E-01

4,4E-02
3,0E-02

2,4E-02
2,2E-02
2,6E-02
3,6E-02
3,6E-02

3,0E-02
2,6E-02
1,6E-02
3,6E+01
4,0E-02
3,1E-02

1,1E+00

5 let

6,2E-02

4,8E-02
4,5E-02
3,5E-02
4,3E+01
7,9E-02

4,9E-02

1,4E+00

1 rok

3,9E-02
2,2E-01
5,1E-02
3,1E-02

3,9E-01
2,7E-01

7,6E-02
5,5E-02

4,1E-02
4,1E-02
4,8E-02
6,4E-02
6,3E-02

5,2E-02
4,6E-02
3,2E-02
6,8E+01
7,2E-02
5,8E-02

2,1E+00

1 rok
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Nadledviny 4,8E-03 6,6E-03 1,1E-02 1,9E-02 3,7E-02

* St€na moc¢. méchyte 1,0E-01 1,3E-01 1,9E-01 2,9E-01 5,4E-01
Povrch kosti 7,4E-03 9,3E-03 1,6E-02 2,7E-02 5,7E-02
Prsni Zlazy 5,1E-03 5,1E-03 7,4E-02 1,2E-02 2,4E-02
GIT:

sténa zaludku 5,3E-03 6,5E-03 1,0E-02 1,8E-02 3,5E-02
* tenké stfevo 5,8E-03 6,8E-03 1,2E-02 2,0E-02 4,1E-02

tlusté stfevo
* horni ¢ast 5,8E-03 6,8E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,9E-02
* dolni ¢ast 6,7E-03 8,1E-03 1,3E-02 2,3E-02 4,8E-02
Ledviny 1,0E-02 1,3E-02 1,9E-02 2,8E-02 5,1E-02
Jatra 5,4E-03 6,4E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,5E-02
Plice 5,5E-03 6,9E-03 1,1E-02 1,9E-02 3,7E-02
Vajecniky 6,4E-03 7,8E-03 1,4E-02 2,4E-02 4 8E-02
Slinivka bfi$ni 5,6E-03 6,7E-03 1,1E-02 1,9E-02 3,7E-02
Cervena kostni diefi 8,3E-03 1,0E-02 1,7E-02 2,9E-02 5,9E-02
Slezina 5,6E-03 6,5E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,6E-02
Varlata 5,0E-03 6,5E-03 1,2E-02 2,1E-02 4,4E-02
Stitna Zlaza 4 7E-03 6,3E-03 1,1E-02 1,8E-02 3,6E-02
Déloha 9,5E-03 1,2E-02 2,2E-02 3,8E-02 7,5E-02
Ostatni tkané 5,2E-03 6,3E-03 1,0E-02 1,7E-02 3,4E-02
Efektivni davkovy 1,2E-02 1,5E-02 2,3E-02 3,7E-02 7,3E-02
ekvivalent (mSv/MBQ)
Castena blokada:

Efektivni davkovy ekvivalent (mSv/MBq) v pfipad¢ urcité nizké akumulace ve §titné zlaze:

dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
akumulace 0,5% 1,5E-01 2,4E-01 3,6E-01 7,7E-01 1,4E+00
akumulace 1% 3,0E-01 4,6E-01 6,9E-01 1,5E+00 2,8E+00
akumulace 2% 5,8E-01 9,0E-01 1,4E+00 3,0E+00 5,6E+00
Blokada §titné Zlazy,

akumulace 15%:

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ):

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 3,6E-03 5,1E-03 8,9E-03 1,5E-02 3,3E-02
* Sténa moc¢. méchyie 8,5E-02 1,1E-01 1,6E-01 2,4E-01 4,6E-01
Povrch kosti 1,6E-02 4,1E-02 5,3E-02 8,0E-02 1,4E-01
Prsni zlazy 4,6E-03 4,5E-03 8,5E-03 1,9E-02 5,1E-02
GIT:

sténa zaludku 7,1E-02 9,0E-02 1,3E-01 2,2E-01 4,4E-01
* tenké stievo 4,2E-02 5,5E-02 9,5E-02 1,6E-01 3,0E-01

tlusté stievo
* horni ¢ast 1,6E-02 1,4E-02 2,4E-02 3,9E-02 7,6E-02
* dolni Cast 7,5E-03 9,5E-03 1,6E-02 2,7E-02 5,4E-02
Ledviny 8,6E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,4E-02 4,6E-02
Jétra 4,2E-03 4,9E-03 9,4E-03 1,7E-02 3,8E-02
Plice 8,7E-03 1,3E-02 3,1E-02 6,2E-02 1,3E-01
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Vaje¢niky 6,9E-03 9,8E-03 1,8E-02 3,1E-02 6,2E-02

Slinivka bfi$ni 9,2E-03 1,0E-02 1,8E-02 2,9E-02 5,7E-02
Cervena kostni dfeft 1,7E-02 3,9E-02 5,1E-02 7,7E-02 1,4E-01
Slezina 5,8E-03 6,6E-03 1,2E-02 1,9E-02 4,3E-02
Varlata 3,6E-03 4,7E-03 8,8E-03 1,6E-02 3,4E-02
Stitna zlaza 14E+02  2,0E+02 2,6E+02  51E+02  7,9E+02
D¢loha 9,2E-03 1,2E-02 2,4E-02 4,1E-02 8,2E-02
Ostatni tkané 5,3E-02 7,0E-02 1,1E-01 1,7E-01 2,9E-01
Efektivni davkovy 43E+00 6,0E+00 8,0E+00 15E+01  2,4E+01
ekvivalent (mSv/MBQ)
Blokada §titné Zlazy,

akumulace 35%:

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq):

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1rok
Nadledviny 3,5E-03 5,0E-03 8,9E-03 1,6E-02 3,7E-02
* Sténa moc¢. méchyie 6,6E-02 8,3E-02 1,2E-01 1,9E-01 3,6E-01
Povrch kosti 3,1E-02 8,6E-02 1,1E-01 1,6E-01 2,7E-01
Prsni zlazy 5,9E-03 5,7E-03 1,3E-02 3,2E-02 9,5E-02
GIT:

sténa Zaludku 7,1E-02 9,0E-02 1,3E-01 2,2E-01 4,4E-01
* tenké stievo 4,2E-02 5,5E-02 9,5E-02 1,6E-01 3,0E-01

tlusté stievo
* horni ¢ast 1,6E-02 1,4E-02 2,4E-02 3,9E-02 7,5E-02
* dolni Cast 7,2E-03 9,1E-03 1,5E-02 2,6E-02 5,1E-02
Ledviny 7,6E-03 9,3E-03 1,4E-02 2,2E-02 4,4E-02
Jatra 4,2E-03 5,0E-03 1,0E-02 1,9E-02 4,5E-02
Plice 1,5E-02 2,3E-02 6,1E-02 1,2E-01 2,8E-01
Vajeéniky 6,7E-03 9,6E-03 1,7E-02 3,0E-02 6,0E-02
Slinivka btis$ni 9,2E-03 1,0E-02 1,8E-02 2,9E-02 6,1E-02
Cervena kostni diei 3,0E-02 7,9E-02 9,9E-02 1,5E-01 2,7E-01
Slezina 5,8E-03 6,6E-03 1,2E-02 2,0E-02 5,1E-02
Varlata 3,5E-03 4,5E-03 8,2E-03 1,5E-02 3,1E-02
Stitna zlaza 3,3E+02  4,7E+02  6,2E+02  1,2E+03  1,9E+03
Déloha 8,3E-03 1,1E-02 2,1E-02 3,7E-02 7,4E-02
Ostatni tkané 1,2E-01 1,6E-01 2,4E-01 3,8E-01 6,4E-01
Efektivni davkovy 99E+00 14E+01 19E+01 3,6E+01  5,6E+01
ekvivalent (mSv/MBQ)

Blokada stitné Zlazy,
akumulace 55%:

Absorbovanéa davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBQ):
organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 3,6E-03 5,1E-03 9,2E-03 1,7E-02 4,1E-02
* Sténa moc¢. méchyie 4,7E-02 5,8E-02 8,8E-02 1,3E-01 2,5E-01

06 APP 5375 Czech Republic SPC 15052019 clean 10/11



Povrch kosti
Prsni zlazy
GIT:
sténa zaludku
* tenké stievo
tlusté stfevo
* horni ¢ast
* dolni ¢ast

Ledviny

Jatra

Plice
Vajecniky
Slinivka bfi$ni

Cervena kostni dien

Slezina
Varlata
Stitna zlaza
Déloha

Ostatni tkané

Efektivni davkovy
ekvivalent (mSv/MBQ)

tellur-121: fyzikalni polodas 16,8 dne

4,5E-02
7,3E-03

7,1E-02
4,2E-02

1,6E-02
7,0E-03

6,4E-03
4,2E-03
2,1E-02
6,6E-03
9,2E-03

4,3E-02
5,8E-03
3,4E-03
5,2E+02
7,5E-03

1,8E-01

1,6E+01

1,3E-01
7,0E-03

9,0E-02
5,5E-02

1,4E-02
8,8E-03

7,9E-03
5,1E-03
3,4E-02
9,4E-03
1,0E-02

1,2E-01
6,6E-03
4,4E-03
7,4E+02
1,0E-02

2,4E-01

2,2E+01

1,6E-01
1,7E-02

1,3E-01
9,5E-02

2,4E-02
1,5E-02

1,2E-02
1,1E-02
9,1E-02
1,7E-02
1,8E-02

1,5E-01
1,2E-02
7,7E-03
9,7E+02
1,9E-02

3,8E-01

2,9E+01

2,4E-01 4,0E-01
4,6E-02 1,4E-01

2,2E-01 4,5E-01
1,5E-01 3,0E-01

3,9E-02 7,5E-02
2,4E-02 4,9E-02

1,9E-02 4,3E-02
2,2E-02 5,2E-02
1,9E-01 4,2E-01
2,9E-02 5,8E-02
3,0E-02 6,6E-02

2,2E-01 4,0E-01
2,0E-02 5,9E-02
1,4E-02 2,8E-02
1,9E+03 2,9E+03
3,3E-02 6,7E-02

5,9E-01 9,9E-01

5,6E+01 8,8E+01

Davka zplsobena piitomnosti 1*! Te, rovnomérné rozptyleného v organismu, je 4,6E-02 mSv/MBq.
Vypocteny efektivni davkovy ekvivalent je 4,6E-02 mSv/MBq.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Roztok je dodavan ve formé k okamzitému pouziti.

Aplikace radiofarmak piedstavuje riziko pro persondl jak z hlediska vystaveni radiaci, tak

kontaminace stopami moci, zvratkli apod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstraiiovani odpadu je nutné
dodrzovat piislusné predpisy pro ochranu zdravi pied ionizujicim zatenim.

VSechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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