Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev.¢. 2019/06688-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

131 | Sodium iodide capsule T

37-3700 MBq tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula obsahuje 37-3700 MBq jodidu sodného (*3!1) v ¢ase kalibrécie.

Jod (*31) sa tvori pri $tiepeni uranu-235 v nuklearnom reaktore. Jod (**'1) ma pol&as rozpadu 8,02 dia.
Rozpadéa sa emisiou Ziareni gama s energiou 365 keV (81,7 %), 637 keV (7,2 %), a 284 keV (6,1 %) a

Ziareni beta pri maximalnej energii 606 keV na stabilny xenon 131.

Pomocné latky so znamym t¢inkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje 63,5 mg sodika a 23 mg sacharézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.

Priehl'adna, tvrda, Zelatinova kapsula s obsahom bieleho az svetlohnedého prasku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Terapia Stitnej zI'azy radioaktivnym jodom je indikovana u dospelych a deti pri:

o hypertyreéze: lie¢be Gravesovej choroby, toxickej multinodularnej strumy alebo autonémnych
o ffgglr; papilarneho alebo folikularneho karcinému Stitnej zl'azy vratane ich metastaz.

Terapia jodidom sodnym (**1) sa ¢asto kombinuje s chirurgickym zakrokom a tyreostatickou lie¢bou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek maju podavat’ iba opravneni zdravotnicki pracovnici v uréenych zdravotnickych zariadeniach
(pozri Cast’ 6.6).

Déavkovanie

Aktivita, ktora sa ma podavat’, sa uréi na zaklade postdenia klinického stavu. Terapeuticky u¢inok sa
dosiahne az po niekol’kych tyzdiioch. Aktivita kapsuly ma byt stanovena pred jej pouzitim.
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Dospeli

Liecba hypertyreozy

V pripade zlyhania alebo nemoznosti medikament6znej liecby, moze byt na liecbu hypertyreozy
podavany réadioaktivny jod

U pacientov pred liecbou hypertyredzy radioaktivnym jodom je potrebné pokusit’ sa docielit’ eutyredzu
medikament6znou lieCbou vzdy, ked’ je to mozné.

Aktivita, ktora sa ma podat’, zavisi od diagndzy, vel’kosti Stitnej zI'azy, akumulacie a klirensu jodu v §titnej
zl'aze.

Zvycajne je v rozsahu 200-800 MBq pre pacienta s priemernou hmotnostou (70 kg), ale moze byt
potrebné opakované podanie az do kumulativnej davky 5 000 MBq. Opakovana lie¢ba po 6-12

mesiacoch je indikovana v pripade pretrvavajlcej hypertyredzy.

Aktivita, ktora sa ma podat’, sa moze definovat’ protokolmi s fixnou davkou alebo sa mdze vypocitat
podl’a nasledujucej rovnice:

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

za tychto podmienok:

cielenad davka cielend absorbovana davka v celej stitnej zl'aze alebo v adendme

cieleny objem objem celej §titnej zl'azy ( Gravesova choroba, multifokélna alebo
roztrisena autonémia)

max. akumulacia *** | max. akumulacia **! | v §titnej ZI'aze alebo v noduloch v % z
podanej aktivity stanovenej testovacou davkou

efektivny polcas rozpadu T1/2 efektivny polcas rozpadu *! | v §titnej zl'aze vyjadreny v ditoch

K = 24,67

Na ciel'ové organy sa mdzu pouzit’ nasledujuce davky:

unifokélna autonémia 300-400 Gy na ciel'ovy organ
multifokalna a roztrdsena autonémia 150-200 Gy na cielovy organ
Gravesova (Besedowova) choroba 200 Gy na ciel'ovy organ

V pripade Gravesovej choroby, multifokalnej alebo roztrusenej autonomii, vyssie uvedena davka na
cielovy organ zavisi od celkoveho objemu stitnej zl'azy, ale pri unifoké&lnej autondémii tato davka zavisi
len od objemu adendmu. Odporucané davky pre ciel'ové organy, pozri v Casti 11.

Na urcéenie vhodnej davky pre ciel'ovy organ (Gy) mozu byt’ pouzité d’al$ie dozimetrické postupy, vratane
testov akumulécie technecistanu (**Tc) sodného v stitnej zl'aze

Ablé&cia stitnej Zlazy a liecha metastaz

Potrebné davky, ktoré nasleduji po totalnej alebo Ciastocnej tyroidektomii na odstranenie zvysného
tkaniva Stitnej Zl'azy, st v rozsahu 1 850-3 700 MBq. Davky zavisia od velkosti zvySkov §titnej Zl'azy a
akumulacie radioaktivneho jodu. Pri lie€be metastaz st potrebné davky v rozsahu 3 700-11 100 MBq.

24 APP 5302 Slovak Republic SCVL 29022024 _imp 2



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev.¢. 2019/06688-Z1B

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Vyzaduje sa starostlivé zvazenie podanej aktivity, pretoze u pacientov so znizenou funkciou obliciek je
mozna zvysena radiacna expozicia. Terapeutické pouzitie jodidu sodného (**1) u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek si vyZaduje osobitnti pozornost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Pouzitie jodidu sodného (**!1) u deti a dospievajucich sa musi starostlivo zvazit’ na zéklade klinickych
potrieb a posudenia pomeru prinosu a rizika u tejto skupiny pacientov.

V niektorych pripadoch sa ma davka, ktora sa bude podavat’ detom a dospievajucim, stanovit’ po
vykonani individualnej dozimetrie (pozri ¢ast’ 4.4).

U deti a dospievajucich je v odévodnenych pripadoch mozna lie¢ba benignych poruch stitnej zZl'azy
radioaktivnym jodidom, najma v pripade relapsu po uziti tyreostatickych liekov alebo v pripade
zavaznych neziaducich reakcii na tyreostatické lieky (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

131 Sodium iodide capsule T 37-3700 MBq je na peroralne pouzitie. Kapsula sa ma uzit’ nala¢no. Méa sa
prehltnut’ veelku s dostatoénym mnozstvom tekutin na zabezpeéenie 'ahkého prechodu do zaludka

a hornej Casti tenkého creva.

V pripade podavania detom, obzvlast’ mladSim, je potrebné zabezpecit, aby kapsula bola prehltnuta cela
bez zuvania. Odportca sa podavat’ kapsulu s kasovitou potravou.

Pre pripravu pacienta, pozri ¢ast’ 4.4.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na liecivo alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

e Gravidita a doj¢enie (pozri Cast’ 4.6).

e Pacienti s dysfagiou, pazerakovym zizenim, pazerdkovou stenézou, pazeradkovym divertikulom,
aktivnou gastritidou, zalido¢nou eréziou a peptickym vredom.

e Pacienti s podozrenim na zniZenu gastrointestinalnu motilitu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Moznost’ vyskytu hypersenzitivity alebo anafylaktickej reakcie

Pri vyskyte hypersenzitivity alebo anafylaktickych reakcii musi byt podavanie lieku okamzite prerusené a
v pripade potreby zacata intravenozna liecba. Pre zabezpecenie okamzitého zakroku v urgentnych
pripadoch musia byt’ k dispozicii potrebné lieky a vybavenie akym je endotracheélna trubica a dychaci
pristroj.

Individualne posudenie prinosu/rizika
U kazdého pacienta musi byt expozicia ziarenia odévodnena o¢akavanym prinosom. Podavana davka ma
byt’ v kazdom pripade najnizSia mozna na dosiahnutie pozadovaného terapeutického u¢inku.

U pacientov po lieCbe benigneho ochorenia $titnej zl'azy radioaktivnym jodom existuje malé mnozstvo
dokazov zvyseného vyskytu rakoviny, leukémie alebo mutacii, napriek jeho rozsiahlemu pouzivaniu. V
studii, vykonanej u pacientov uzivajucich davky jodidu sodného (*311) vyssie ako 3 700 MBq na liecbu
malignych chordb §titnej zI'azy, bol hlaseny vy3si vyskyt rakoviny mo¢ového mechirra. Dalsia $tadia
zaznamenala mierny narast vyskytu leukémie u pacientov uzivajucich vel'mi vysoké davky.

Preto sa odporuca, aby celkové kumulativne davky nepresiahli 26 000 MBq.
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Hyponatrémia
Po lie¢be jodidom (**!1) sodnym boli u starSich pacientov, ktori absolvovali totalnu tyreoidektémiu,

hlasené zavazné prejavy hyponatrémie. Rizikové faktory zahtniaju vyssi vek, zenské pohlavie, pouzitie
tiazidovych diuretik a hyponatrémiu na zac¢iatku lie¢by jodidom (1) sodnym. U tychto pacientov sa ma
zvazit' pravidelné merania hladin elektrolytov v sére.

Funkcia pohlavnych Zliaz u muzov

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

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U tychto pacientov sa odporuca starostlivé zvazenie pomeru prinosu/rizika, nakol’ko je mozné zvySena
expozicia ziarenim. U tychto pacientov moze byt’ potrebné upravit’ davkovanie.

Pediatricka populacia

Odportca sa starostlivé zvazenie indikacie, nakol’ko G¢inna davka v MBq je U tejto populacie vyssia ako
u dospelych (pozri ¢ast’ 11). Pri lie¢be deti a dospievajucich sa musi vziat’ do avahy vécsia citlivost’
detského tkaniva a dlhsia priemerna dizka Zivota tychto pacientov. Musia sa zvazit’ mozné rizika oproti
inym moznostiam lie¢by (pozri Casti 4.2 a 11).

Lie¢ba benignych ochoreni §titnej zl'azy radiojodom u deti a dospievajucich moze byt uskuto¢nena len
v opravnenych pripadoch, obzvlast’ pri relapse po pouziti tyreostatickych lickov alebo v pripade
zavaznych neziaducich reakcii po tyreostatickych liekoch.

Napriek rozsiahlemu uzivaniu neexistuje ziadny dokaz o zvySenom vyskyte rakoviny, leukémie alebo
mutacii u ¢loveka, ktory bol ako pacient lieCeny na benigne ochorenie $titnej zl'azy radioaktivnym jodom.
Osoby, ktoré podstupili radioterapiu §titnej zl'azy ako deti alebo dospievajuci, maju chodit’ na kontrolné
vySetrenie raz rocne.

Priprava pacienta

Pacientov je potrebné viest’ k tomu, aby pozivali zvysené mnozstvo tekutin a nabadat’ ich, aby mocili tak
Casto ako je to len mozné, aby sa znizilo oziarenie mocového mechtira, najmé po vysokych davkach, napr.
pri lie€be karcindmu $titnej zl'azy. Pacientov, ktori maju problémy s mocenim, je potrebné po podani
vysokych davok radioaktivneho jodu katetrizovat’.

Kvéli znizeniu ucinku Ziarenia na ¢reva mdze byt potrebné uzivanie miernych laxativ (neodporti¢aju sa
latky zmékcujtce stolicu, ktoré nestimulujt pohyb Criev) u pacientov, ktori vyprazdiuja ¢reva menej ako
raz denne.

Aby sa zabranilo sialadenitide, ktora sa mdze vyskytnat’ po podani vysokej davky radioaktivneho jodu,
odportca sa, aby pacient pred lieCbou uzil cukriky alebo napoje obsahujice kyselinu citronovu (citrénovi
§tavu, vitamin C) na stimulovanie vylucovania slin. Dodato¢ne sa mézu pouzit’ iné farmakologické
opatrenia. Pred podanim jodu sa ma vySetrit’ zat'azenie organizmu jodom z potravy alebo lieby (pozri
Cast’ 4.5). Pred lie¢bou sa odporuca diéta so znizenym obsahom jodu, aby sa zvysila absorpcia do
funkéného tkaniva $titnej zl'azy.

Pri karcindome $titnej Zl'azy sa ma pred podanim radioaktivneho jodu zastavit’ uzivanie ndhrad horménov
Stitnej Zl'azy, aby sa zaistila dostatocnd absorpcia. Odporuca sa prerusit’ lieCbu trijédtyroninom po dobu 14
dni a liecbu tyroxinom po dobu 4 tyzdiov. Dva dni po lieCbe sa ma uZivanie obnovit'.

Uzivanie karbimazolu a propyltiouracilu sa méa prerusit’ 1 tyzden pred liecbou hypertyreézy a obnovit sa
ma niekol’ko dni po liecbe.

Liec¢ba Gravesovej choroby radioaktivnym jodom sa ma uskutoc¢iiovat’ pri siubeznej lieCbe
kortikosteroidmi, najma ak je pritomna endokrinna oftalmopatia.

U pacientov s podozrenim na gastrointestinalne ochorenie je potrebné venovat’ vel'ka pozornost’ pri
podavani kapsul jodidu sodného (*311). Odporaca sa su¢asné uzivanie antagonistov H2 receptorov alebo
inhibitorov proténovej pumpy.
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Po ukoncent liecby

Ma sa zamedzit’ blizkemu kontaktu s det'mi a tehotnymi Zenami na dostato¢ne dlhy cas.
Pri vracani sa musi vziat’ do tvahy riziko kontamindcie.

Pacienti uzivajuci liecbu na §titnu Z'azu maju byt’ vySetrovani v pravidelnych intervaloch.

Osobitné upozornenia

Tento liek obsahuje 63,5 mg sodika v kapsule, ¢o zodpoveda 3 % WHO odporu¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospell osobu. Ma sa to vziat’ do tivahy u pacientov na diéte

s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje 23 mg sachardzy v jednej kapsule. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktozy, glukézo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmud
uzivat’ tento liek.

Opatrenia s ohl'adom na rizika tykajace sa Zivotného prostredia, pozri ¢ast’ 6.6.
45 Liekové a iné interakcie

Mnoho farmakologicky aktivnych latok vzajomne interaguje s radioaktivnym jédom. Existuji rozne
mechanizmy interakcii, ktoré mozu ovplyvilovat’ viazanie proteinov, farmakokinetiku alebo ovplyviuja
dynamické ucinky znaceného jodu. Désledkom méze byt znizena akumulacia stitnou zl'azou. Preto je
potrebné poznat’ uplnt historiu uzivania liekov a posudit’ nevyhnutnost’ vysadenia niektorého z nich pred
podavanim jodidu sodného (*311).

Napriklad, lie¢bu nasledujucimi liekmi je potrebné prerusit’:

Lie¢iva Doba vysadenia pred podavanim jodidu
sodného (*3)

tyreostatika (napr. karbimazol, 1 tyzden pred zacatim lie¢by aZ niekol’ko dni po

metimazol, propyluracil), chloristan | nej

Salicylaty, kortikosteroidy**, 1 tyzden

nitroprusid sodny,
sulfobrémoftalein sodny,
antikoagulanty, antihistaminika,
antiparazitikd, peniciliny,
sulfénamidy, tolbutamid, tiopental

Fenylbutazén 1-2 tyzdne

obsahujuce jodové expektorans a Priblizne 2 tyzdne

vitaminy

Lieky s horménmi stitnej Zl'azy Trijédtyronin 2 tyzdne
tyroxin 4 tyzdiov

Benzodiazepiny, litium Priblizne 4 tyzdne

Amiodaron* 3-6 mesiacov

topicky podavané jédové prepardty | 1-9 mesiacov

Vo vode rozpustné jédované 6-8 tyzdnov

kontrastné latky
lipofilné jodované kontrastné latky | do 6 mesiacov
* V dosledku dlhého poléasu amiodaronu sa absorpcia jodu v tkanive §titnej ZI'azy moZze znizit' na niekol’ko

mesiacov.
** Nevztahuje sa na Gravesovu chorobu
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4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa planuje podat’ radioaktivny liek zene vo fertilnom veku je dolezité zistit', ¢i je alebo nie je gravidna.
Kazda zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat’ za gravidnt, pokial’ sa nepreukaze opak.

V pripade pochybnosti 0 jej moznej gravidite (v pripadoch vynechanej menstruacie, vel'mi nepravidelnej
menstrudcie, atd’.) sa maju u pacientky uprednostnit’ alternativne techniky bez pouzitia ionizujuceho
Ziarenia (ak existuji). Zenam, ktoré podstipili lie¢bu jodidom sodnym (*3!1) sa odportiéa neotehotniet’ v
obdobi 6-12 mesiacov po jeho podavani.

Antikoncepcia u muzov a zien

Po terapeutickom podavani jodidu sodného (**'1) sa odportca pouzivanie antikoncepcie u oboch pohlavi
pocas obdobia 6 mesiacov (u pacientov s benignou $titnou Zl'azou) alebo 12 mesiacov (u pacientov

s rakovinou $titnej Zl'azy). Muzi by nemali splodit’ dieta po¢as 6 mesiacov po liecbe radioaktivnym
jodom, aby sa umoznilo nahradenie oziarenych spermii za neoziarené. U muzov, ktori trpia rozsiahlou
chorobou a mézu preto potrebovat’ vysoké terapeutické davky jodidu sodného (*31), sa ma zvazit’ vyuzitie
spermobanky.

Gravidita

Pouzitie jodidu sodného (**!1) je kontraindikované pocas potvrdenej gravidity alebo pri podozreni na
graviditu, alebo v pripade, Ze gravidita nebola vylii¢end, pretoze prestup jodidu sodného (**X1) cez placentu
moze sposobit’ vaznu a pravdepodobne aj ireverzibilni hypotyredzu u novorodencov (davka absorbovana
maternicou sa pri tomto lieku s pravdepodobnostou pohybuje v rozsahu od 11 — 511mGy a §titna zl'aza
plodu silne koncentruje jod pocas druhého a tretieho trimestra) (pozri Cast’ 4.3).

V pripade, Ze je diagnostikovany diferencovany karcindm §titnej zl'azy pocas gravidity, lie¢ba jodidom
sodnym (**!1) musi byt odloZena na obdobie po pdrode.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmaka doj¢iacej matke je potrebné zvazit’ moznost’ oddialenia podania radionuklidu,
az kym matka neprestane dojcit’ a najvhodne;jsi vyber radiofarmak pri zohl'adneni sekre¢nej aktivity do
materského mlieka. Ak sa podanie liecku povazuje za nevyhnutné, doj¢enie sa musi prerusit’ najmenej 8
tyzdiov pred podanim jodidu sodného (*311) a nema sa v fiom pokracovat’ (pozri ast’ 4.3).

Z dovodu ochrany pred Ziarenim po uzivani terapeutickych davok sa odporuca zabranit’ blizkemu
kontaktu medzi matkou a dojc¢atami na aspon jeden tyzden.

Fertilita

U muzov a Zien sa moZe po liecbe rakoviny Stitnej zl'azy radioaktivnym jodom objavit’ porucha funkcie
plodnosti zavisla od davky. V zavislosti od davky sa moze objavit’ reverzibilna porucha spermatogenézy
pri davkach nad 1 850 MBgq. Po podavani davok vyssich ako 3 700 MBq boli zaznamenané klinicky
relevantné G¢inky vratane oligospermie a azoospermie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Jodid sodny (**11) nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Frekvencia hlasenych neziaducich u¢inkov bola odvodena z literatary. Bezpecnostny profil jodidu
sodného (*31) sa znaéne 1i8i v zavislosti od podanych davok, pricom davky zéavisia od typu liecby (t.].
liecba benigneho alebo maligneho ochorenia). Navyse, bezpecnostny profil zavisi od podanych
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kumulativnych davok a davkovacieho rezimu. Preto st hlasené neziaduce G¢inky zosumarizované podl'a
vyskytu pri liecbe benignych alebo malignych ochoreni.

Casto vyskytujucimi sa neziaducimi Gi¢inkami sd: hypotyre6za, prechodné hypotyredza, poruchy slinnych
a slznych zliaz, lokalne u¢inky z oziarenia. Pri lieCbe rakoviny sa mozu ¢asto vyskytnut’ aj d’alSie
neziaduce gastrointestinalne G¢inky a utlm kostnej drene.

Tabul'kovy zoznam neziaducich t¢inkov

V nasledujucich tabul’kach st uvedené zaznamenané pripady neZiaducich t¢inkov zoradené podrla tried
organovych systémov. Symptomy, ktoré su skor sekundarne (napr. syndrém sicca) s zosumarizované v
zatvorkach za prislusnym zakladnym syndrémom.

Nasledujuca tabul’ka uvadza frekvenciu vyskytu:

Vel'mi ¢asté: (> 1/10); ¢asté: (> 1/100 az < 1/10 ); menej ¢asté: (> 1/1 000 az <1/ 100 ); zriedkavé:  (
>1/10 000 az<1/1 000 ); vel'mi zriedkavé: ( < 1/ 10 000 ); neznadme: neda sa odhadnut’ z dostupnych
Udajov.

Neziaduce tcinky st zoradené podl'a klesajucej zavaznosti v ramci kazdej skupiny frekvencie vyskytu.

Neziaduce ucinky po liecbe benigneho ochorenia;

Trieda organovych systémov NeZiaduce ucinky Frekvencia
Poruchy imunitného systému Anafylakticka reakcia Nezname
Trvala hypotyreoza, Velmi asté
hypotyre6za
Poruchy endokrinného systému Prechodna hypertyredza Caste
Tyreotoxicka kriza, tyroiditida,
hypoparatyredza (pokles Nezname
vépnika v Kkrvi, tetania)
Endokrinna oftalmopatia Velmi ¢asté
Poruchy oka (pri Gravesovej chorobe)
Syndrom sicca Nezname
Poruchy dychacgj sgstavy, Paralyza hlasiviek Vel'mi zriedkavé
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Sialoadenitida Casté
traktu
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Abnormalna funkcia pecene Nezname
Poru_chy koZe a podkozného J6dové akné Neznéme
tkaniva
Vrodené, familiarne a genetické Kongenitalna hypotyredza Nezname
poruchy
CeIkO\_/e poruchy a reakcie v mieste Lokalny opuch Nezname
podania
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Neziaduce uéinky po lie€be maligneho ochorenia:

Trieda organovych systémov

NeZiaduce ucinky

Frekvencia

Benigne a maligne nadory, vratane

nespecifikovanych novotvarov

(cysty a polypy)

Leukémia

Menej casté

Solidne néadory, napr. nador
mocového mechura, rakovina
hrubého ¢reva a zaludka,
rakovina prsnika

Nezname

Poruchy krvi a lymfatického

Erytropénia, zlyhanie kostnej
drene

Vel'mi ¢asté

systému Leukopénia, trombocytopénia | Casté

Aplasticka anémia, trvaly alebo .
R . Nezname

zavazny utlm kostnej drene

Poruchy imunitného systému Anafylaktoidna reakcia Nezname
Tyreotoxicka kriza, prechodna . )
hypertyre6za Zriedkave

Poruchy endokrinného systému Tyroiditida (prechodna
leukocytdza), hypoparatyre6za Neznime

(pokles vapnika v krvi, tetania),
hypotyre6za, hyperparatyre6za

Poruchy nervového systému

Parosmia (porucha ¢uchu),
anosmia

Vel'mi ¢asta

Opuch mozgu

Nezname

Poruchy oka

Syndrém sicca
(konjunktivitida, suché oci,
sucho v nose)

Vel'mi Casté

Obstrukcia nazolakrimalnych
kandlikov (zvySené slzenie)

Casté

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Dyspnoe

Casté

Zuzenie hrdla*, pulmonalna
fibroza, respira¢na
nedostato¢nost’, obstrukcia
dychacich ciest, pneumonia,
tracheitida, dysfunkcia
hlasiviek (paralyza hlasiviek,
disfonia, chrapot),
orofaryngalna bolest’, stridor

Nezname
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Sialoadenitida (suché Usta,
bolesti slinnych zliaz, zvacSenie
slinnych zliaz, zubné kazy,
vypadavanie zubov), syndrém | Vel'mi Casté

Poruchy gastrointestinalneho choroby z oZiarenia, nauzea,
traktu agelzia, dysgelzia, znizenie
chuti
Vracanie Casté
Gastritida, dysfagia Nezname
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Abnormalna funkcia peCene Nezname

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest | Radiacna cystitida .
Nezname

Zlyhanie vaje¢nikov, porucha | Vel'mi Casté
menstruacného cyklu

Poruchy reprodukéného systému a - - -
Azoospermia, oligospermia,

prsnikov znizena fertilita muzov, Nezname
Vrodené, familiarne a genetické s . .
Kongenitalna hypotyredza Nezname
poruchy
Ochorenie podobné chripke,
Celkové poruchy a reakcie v mieste | bolest’ hlavy, Unava, bolest Vel'mi Casté
podania krku
Lokalne opuchy Casté

*najma pri existujlcej trachealnej stendze

Opis vybranych neZiaducich G¢inkov

VSeobecné rady

Vystavenie sa ionizujucemu ziareniu je spojené s vyvolanim rakoviny a moznost'ou rozvoja vrodenych
poruch. Davka oziarenia vyplyvajica z terapeutickej expozicie moze mat’ za nasledok zvySeny vyskyt
rakoviny a mutacii. Vo vSetkych pripadoch je potrebné zabezpecit', aby bolo riziko z o0ziarenia mensie ako
riziko samotnej choroby. Uginna davka po terapeutickych davkach jodidu sodného (*31) je 3 108 mSv,
ked’ sa podava maximalna odporacana aktivita 11 100 MBq (s prijmom S§titnej zl'azy 0 %).

Poruchy Stitnej Zlazy a pristitnych teliesok

Ako neskorsi nasledok liecby hypertyredzy radioaktivnym jodom moze vzniknut' v zavislosti na davke
hypotyreoza.

Hypotyredza je ¢asto hlasena ako neziaduca reakcia pri liecbe maligneho ochorenia, ale lie¢ba malignych
ochoreni_radioaktivnym jodom zvyc¢ajne nasleduje po tyreoidektémii.

Destrukcia folikulov $titnej ZI'azy spdsobena oziarenim jodidom sodnym (*3!1) méze viest’ k exacerbacii
uz existujucej hypertyredzy v priebehu 2 - 10 dni alebo méze spdsobit’ tyreotoxickud Krizu. PrileZitostne sa
imunitne podmienena hypertyredza moze rozvinat’ po pociatoénej normalizacii (latentné obdobie je 2 - 10
mesiacov). Po 1-3 ditoch od podania vysokej davky radioaktivneho jodu sa u pacienta moze vyskytnat
prechodna zapalova tyreoiditida a tracheitida s moznostou zavazného trachealneho zizenia, najma tam,
kde sa vyskytuje trachealna stendza.

V ojedinelych pripadoch sa méze, rovnako po liecbe aktivneho karcinomu §titnej zI'azy objavit’ aj
prechodnd hypertyreo6za.

Po podani radioaktivneho jodu boli pozorované pripady prechodnej hypoparatyredzy .

Tieto pripady je potrebné monitorovat a liebu vykonat’ substitu¢nou terapiou.

Neskoré dosledky
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Ako neskorsi nasledok liecby hypertyredzy radioaktivnym jodom moéze vzniknut' v zavislosti na davke
hypotyredza. Tato hypotyredza sa moze prejavit’ tyzdne alebo roky po lie¢be a odportca sa
monitorovanie funkcie Stitnej Z'azy a vhodnd hormonalna substitu¢na liecba. Hypotyredza sa vo
v§eobecnosti neobjavuje skor ako za 6 - 12 tyzdiiov po podani radioaktivneho jodu.

Poruchy oka
Po liecbe hypertyredzy alebo Gravesovej choroby radioaktivnym jédom, méze progredovat’ endokrinna

oftalmopatia, alebo moze byt toto ochorenie diagnostikované ako nové. Liecba Gravesovej choroby
radioaktivnym jodom ma byt spojena s podavanim kortikosteroidov.

Lokalne ucinky oZiarenia

Dysfunkcia a paralyza hlasiviek bola hlasena po podani jodidu sodného 3!, avsak v niektorych pripadoch
nie je mozné urcit,, ¢i bola spdsobena Ziarenim alebo chirurgickou liecbou.

Vysoka akumulacia radioaktivneho jodu v tkanivach méze byt sprevadzana lokalnou bolest'ou,
diskomfortom a edémom, napr. pri radioaktivnej liecbe zvyskov S§titnej zZl'azy sa mézu objavit’ difuzne a
prudké bolesti mékkych tkaniv v oblasti hlavy a krku.

Pneumonia a pulmonarna fibrdza sposobena ziarenim bola pozorovana u pacientov s roztrasenymi
plicnymi metastazami z diferencovaného karcindmu stitnej zl'azy v désledku destrukcie metastatického
tkaniva. To bolo pozorované hlavne po lie¢be vysokymi davkami radioaktivneho jodu.

Pri lieCbe metastazujucich karcinomov §titnej zI'azy s postihnutim centralnej nervovej sistavy (CNS) sa
ma vziat’ do tvahy aj moznost’ vzniku lokalneho edému mozgu a/alebo zvacsujuci sa existujici edém
mozgu.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vysoké davky radioaktivity mézu tiez viest’ ku gastrointestinalnym porucham, zvy¢ajne v prvych
hodinéch alebo diioch po podani lieku. Prevencia gastrointestinalnych porach, pozri Cast’ 4.4.

Poruchy slinnych a slznych zliaz

Modze sa objavit’ sialoadenitida sprevadzana opuchom a bolest'ou slinnych zliaz, Ciastocna strata chuti a
sucho v ustach. Sialoadenitida zvyc¢ajne ustipi spontanne alebo po protizapalovej liecbe, ale opisané boli
aj pripady trvalej ageuzie a suchych tust, ¢o zaviselo od podavanej davky. Nedostatok slin méze viest’ k
infekciam, napr. zubnému kazu a nasledne ku strate zubov. Prevencia poruch slinnych Zliaz, pozri ¢ast’
4.4.

Poruchy slinnych a/alebo slznych Zliaz s vyslednym sicca syndromom sa mdzu objavit’ aj s oneskorenim o
niekol’ko mesiacov az do dvoch rokov po lie¢be radioaktivnym jodom. Napriek tomu, Ze syndrém sicca
syndrém ma prechodny charakter, moze u niektorych pacientov pretrvavat’ roky.

Utlm kostnej drene

Ako oneskoreny dosledok sa mdze rozvinat reverzibilnd porucha tvorby kostnej drene, prejavujlica sa
izolovanou trombocytopéniou a erytrocytopéniou, ktoré mézu mat fatalne dosledky. Vyskyt utlmu kostne;j
drene je najpravdepodobnejsi po jednorazovom podani davky s viac ako 5000 MBq, alebo po
opakovanom podani Vv intervale kratSom ako 6 mesiacov.

Sekundarne malignity

Po podavani vyssich davok, ktoré sa spravidla pouZzivaju pri lie¢be zhubnych nadorovych ochoreni stitne;j
zlazy, sa pozoroval zvySeny vyskyt leukémie. Existuje dokaz o zvySenom vyskyte solidnych nadorov
vyvolanych podavanim vysokych davok (viac ako 7,4 GBQ).

Pediatricka populéacia
Typy neziaducich u¢inkov o¢akavanych u deti su rovnaké ako u dospelych. Na zaklade vyssej citlivosti
detského tkaniva (pozri Cast’ 11), vyssej priemernej dlzky zivota sa frekvencia a zavaznosti mézu lisit’.
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Hlasenie 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 neziaduce reakcie na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skiiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke Www.SUKI.sK v Gasti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formulér na elektronické podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

49 Predavkovanie

Tento liek musi byt podany zdravotnickym odbornikom v nemocni¢nom zariadeni. Riziko predavkovania
je preto teoretické.

V pripade podania nadmernej davky ziarenia sa mé absorbovana davka u pacienta znizit, ak je to mozné
zvySenou eliminaciou radionuklidu z tela ¢astym mocenim, natenou diurézou a ¢astym vyprazdiiovanim
mocového mechura. Navyse sa ma odporucit’ blokada Stitnej zl'azy (napr. s jodidom draselnym alebo
chloristanom draselnym), aby sa dosiahlo zniZenie urovne jej oZiarenia. Na redukciu akumulovaného
mnozstva jodidu sodného (**'1) mozu byt podavané emetika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: terapeutické radiofarmaka, zlt¢eniny jodu (*311); ATC kdéd: VI0XAO1.

Farmakologicky aktivnou latkou je jod (**11) vo forme jodidu sodného, ktory je absorbovany stitnou
Zl'azou. Fyzicky rozpad nastava najma v §titnej zl'aze, kde jodid sodny (**!1) pdsobi dlhodobo, pri¢om
dochadza k selektivnemu ozarovaniu tohto organu. V mnozstve pouzitom na terapeutické indikéacie, sa
nedaju ofakavat’ ziadne farmakodynamické G¢inky jodidu sodného (*1).

Viac ako 90 % radia¢ného ucinku je vysledkom emitovaného [ Ziarenia, ktoré ma stredny rozsah 0,5 mm.
[ ziarenie v zavislosti od davky znizuje funkciu a delenie buniek a vedie k ich destrukcii. Kratky dosah a
takmer absencia prijmu jodidu sodného (**1I) mimo $titnej zl'azy vedie k nepatrnej davke oZiarenia mimo
nej.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani je jodid sodny (*31) rychle absorbovany hornym gastrointestinalnym traktom

(90 % do 60 minut). Absorpciu ovplyviiuje vyprazdiovanie zaltidka. Je zvySena pri hypertyredze a
znizena pri hypotyredze. Studie aktivity sérovych hladin preukazali, Ze po rychlom vzostupe
trvajicom 10-20 minut, bola dosiahnutd rovnovaha priblizne po 40 minttach. Po peroralnom
podani roztoku jodidu sodného (**!1) bola namerana rovnovéaha v rovnakom Case.

Distribucia a absorpcia v organoch

Farmakokinetika je identicka, ako u neozna¢eného jodu. Po vstupe do krvného obehu je distribuovany do
mimotyreoidalneho priestoru. Odtial’ je prijimany prevazne Stitnou zl'azou, ktora extrahuje priblizne 20 %
jodidu v jednej faze alebo je vyluceny renalne. Absorpcia jodidu v §titnej Zl'aze dosahuje maximum po

24 APP 5302 Slovak Republic SCVL 29022024 _imp 11


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev.¢. 2019/06688-Z1B

24-48 hodinach, pri¢om 50 % z maxima sa dosiahne po 5 hodinach. Absorpcia je ovplyvnena viacerymi
faktormi, ako st: vek pacienta, objem $titnej zl'azy, renalny klirens, hladina cirkulujiceho jodidu a iné
lieky (pozri Cast’ 4.5). Klirens jodu prijatého Stitnou zl'azou je zvyc€ajne 5-50 ml/min. V pripade nedostatku
jédu stpne na 100 ml/min a pocas hypertyredzy na 1000 ml/min. V pripade predavkovania jodom je
potrebné zniZenie na 2-5 ml/min. Jod je tiez akumulovany aj v obli¢kach.

Malé mnozstvo jodidu sodného () je prijaté slinnymi zI'azami, zalido¢nou sliznicou a nachadza sa aj v
materskom mlieku, placente a plexus chorioideus.

Biotransformacia
Jod prijaty Stitnou zl'azou je d’alej sti€ast'ou zndmeho metabolizmu hormoénov §titnej zl'azy a je zacleneny
do organickych zlugenin, z ktorych sd syntetizované hormony $titnej zl'azy.

Eliminacia

Exkrécia mocom je 37-75 %, exkrécia stolicou je priblizne 10 %, takmer zanedbateI'na je exkrécia potom.
Exkréciu mo¢om charakterizuje renalny klirens, ktory pozostava asi 3 % z renalneho prietoku a je
relativne staly u vSetkych osob. Je nizs8i pri hypotyreoze a zhorSenej renalnej funkcii, vyssi pri
hypertyre6ze. U euthyroidnych pacientov s normalnou renalnou funkciou sa 50-75 % podanej davky
vyla¢i mo¢om do 48 hodin.

Polcas rozpadu

Uginny poléas rozpadu radioaktivneho jodu v krvnej plazme je asi 12 hodin, a asi 6 dni v §titnej zl'aze.
Teda po podani jodidu sodného (*31) priblizne 40 % z podaného mnoZstva mé poléas rozpadu 6 hodin a
zvy$nych 60 % 8 dni.

Porucha funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek m6zu mat’ znizené hodnoty klirensu radioaktivneho jodu, ¢o ma za
nasledok zvysent expoziciu poddvaného radioaktivneho jodidu sodného (**!). Jedna $tadia napriklad
preukazala, ze pacienti s poruchou funkcie obli¢iek podstupujici kontinualnu ambulantnu peritonealnu
dialyzu (CAPD) maju hodnotu Kklirensu radioaktivneho jodu 5-krat nizsiu ako pacienti s normalnou
funkciou obliciek.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Vzhl'adom na malé mnozZstvo podanej latky v porovnani s normalnym prijmom jédu s jedlom (40-
500 pg/den) sa neocakava a ani nebola pozorovana ziadna akudtna toxicita. Nie su k dispozicii Udaje o
toxicite po opakovanom podavani jodidu sodného, Gdaje o jeho t¢inkoch na reprodukciu zvierat, ani
0 jeho mutagénnom alebo karcinogénnom potenciali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kapsula obsahuje:
hydrogenfosfore¢nan disodny, dihydrat
tiosiran sodny

hydrogenuhlicitan sodny

hydroxid sodny

sachardza

chlorid sodny

voda na injekcie

Obal kapsuly:
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zelatina

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku 3!l Sodium iodide capsule T je 2-7 tyzdiov po referenénom datume a &ase.
Referencny datum a Cas aktivity a datum exspiracie su uvedené na Stitku vonkajsieho obalu.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
vonkaj$im Ziarenim. Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v stlade s narodnymi predpismi pre
radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 kapsula v PETP obale na jednorazovl davku .

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka musia prechovavat, pouzivat’ a podavat’ iba opravnené osoby v ur€enych zdravotnickych
zariadeniach. Prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia tychto lie¢iv podlicha predpisom

a/alebo prislusnym povoleniam kompetentnych narodnych institacii. Radiofarmaka sa musia pripravovat’
spdsobom, ktory vyhovuje poziadavkam radiacnej bezpecnosti a poziadavkam kvality liekov.

Bezpecnostné opatrenia, ktoré je potrebné vykonat’ pred podavanim lieku

Terapeutické podanie jodidu sodného (**!1) pravdepodobne sposobi relativne vysoké oziarenie vi¢Siny
pacientov a méze mat’ za nasledok vyznamné environmentalne riziko. Predstavuje riziko pre ostatnych
'udi z vonkajSieho oziarenia alebo kontaminacie uniknutym moc¢om, zvratkami, atd’. M6zZe to mat’ vyznam
z hladiska najblizsej rodiny osdb podstupujtcich lieCbu alebo Sirokej verejnosti v zavislosti od podanej
davky. Maju sa prijat’ vhodné opatrenia tykajice sa eliminacie aktivity lieCenych pacientov, aby sa
zabranilo akejkol'vek kontaminacii.

Postupy podavania lieku sa maju vykonavat tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a
oziarenie obsluhy. Povinna je primerana ochrana.

Personal si musi byt vedomy, Ze pri otvoreni nadobky moéZe byt’ na monitoroch zaznamenana vol'na
radioaktivita. Je spdsobena *¥1MXe-, ktory je tvoreny na Grovni 1,17 % pri rozpade **! | . Hoci je na
monitoroch viditel'ny, nepredstavuje pre personal vyznamné riziko.

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

Opatrenia a udaje o u¢inku

1,3% jodu (**!1) sa rozpada na xenén (**1™Xe) (pol&as rozpadu 12 dni) a malé mnoZstvo u¢inného xenoénu
(*1mXe) mdze byt pritomné v baleni ako dosledok difuzie. Odportéa sa preto, aby bol prepravny obal
otvoreny vo vetranom uzavretom priestore, a aby po odobrati kapsuly bolo mozné obalovy material pred
likvid4ciou nechat’ stat’ cez noc v miestnosti, aby sa umoznilo uvolnenie absorbovaného xen6nu (¥¥1™Xe).

Okrem toho moze dojst’ k obmedzenému uniku prchavej aktivity 3 | z kapsuly.
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Aktivita kapsuly 0 12:00 GMT od datumu kalibracie sa méze vypocitat’ z tabul’ky 1.

Tabulka ¢. 1Dent Koeficient Deit Koeficient
-6 1,677 5 0,650
-5 1,539 6 0,596
-4 1,412 7 0,547
-3 1,295 8 0,502
-2 1,188 9 0,460
-1 1,090 10 0,422
0 1,000 11 0,387
1 0,917 12 0,355
2 0,842 13 0,326
3 0,772 14 0,299
4 0,708

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku mé byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holandsko

8. REGISTRACNE CiISLO

88/0487/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie : 14. novembra 1996

Datum posledného predlzenia registracie: 11. jula 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024

11. DOZIMETRIA

Udaje uvedené nizsie boli uverejnené v publikacii 128 ICRP (International Commission on Radiological
Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals). Biokineticky model je opisany ako
kompartmentovy model obsahujuci anorganicky jodid ako aj organicky viazany jod uvol'neny do tkaniv
tela po vylaceni zo Stitnej zI'azy. Model ICRP sa tyka peroralneho podavania.

V ramci postdenia rizik alebo prinosu liecby, sa odporuca, aby sa EDE a pravdepodobné radiacné davky
vypocitali pred podanim lieku. Davka by bola potom prispdsobena objemu stitnej zl'azy, biologickému
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polcasu rozpadu” recyklacnymi” faktormi, ktoré zohl'adnuju fyziologicky stav pacienta ( vratane
vycCerpania jodu) a zakladnl patologiu.

Pre nasledovné cielové organy moézu byt pouzité tieto davky

Unifokalna autonémia
Multifokalna alebo roztrisena autondmia
Gravesova choroba (Basedova choroba)

300 — 400 Gy na cielovy organ
150 — 200 Gy na ciel'ovy organ
200 Gy na cielovy organ

Oziarenie ovplyviluje predovsetkym Stitnu zl'azu. Oziarenie ostatnych organov je radovo o tisiciny nizsie
ako davka prijata stitnou zl'azou. Zavisi to od prijmu jodu z potravy (vychytavanie radioaktivneho jodu sa
v miestach s jodovym deficitom zvysilo az do 90 % a v miestach bohatych na jod sa zniZilo na 5 %). Dalej
to zavisi aj od funkcie $titnej Zl'azy (eu-, hyper- alebo hypotyredza) a pritomnosti tkaniv akumulujucich
jod v tele (napr. situacia po excizii §titnej Zl'azy, pritomnosti jod akumulujucich metastaz, a tieZ na
blokady stitnej zl'azy). Davka oziarenia v ostatnych organoch zavisi od stupna akumulacie v Stitnej zl'aze,

a podl'a neho je vyssia alebo niZsia.

Stitna ZPaza blokovans, akumulacia 0 %, peroralne podavanie

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBQ)

Orgéan Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 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
Prsia 0,020 0,025 0,042 0,069 013
Stena ZI¢nika 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Gl-trakt

Zaludo&na stena 0,87 1,1 1,6 2,8 5,9

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

Stena hrubého ¢éreva (0,14 0,18 0,3 0,50 0,92

Stena vzostupného 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)
traénika (ULI)

Stena zostupného 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)
tracnika (LLI)
Srdce 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Obli¢ky 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Pecen 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
Plca 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Svaly 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
Pazerak 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Vajeéniky 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
Pankreas 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
Cervena kostna drefi 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 0,03 0,049 0,079 0,15
Stitna 7l'aza 2,2 3,6 5,6 13 25
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(mSv/MBQ)

Stena mocového 0,54 0,70 11 14 1,8
mechdra

Maternica 0,045 0,056 0,090 0,13 0,21
Ostatné tkaniva 0,029 0,037 0,06 0,10 0,18
Davkovy ekvivalent 0,28 0,40 0,61 1,2 2,3

Absorpcia $titnou ZPazou — nizka, peroralne podavanie

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBQ)

(mSv/IMBQ)

Orgén Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
Povrch kosti 0,089 0,1 0,14 0,22 0,4
Mozog 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Prsia 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Stena zlénika 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Gl-trakt

Zaludo¢na stena 0,77 1,0 15 2,5 5,3

Stena tenkého éreva |0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

Stena hrubého ¢éreva (0,14 0,18 0,32 0,58 1,3

Stena vzostupného 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0
traénika (ULI)

Stena zostupného 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6
tra¢nika (LLI)
Srdce 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Oblicky 0,27 0,34 0,5 0,84 1,8
Pedent 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Plica 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Svaly 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Pazerak 0,1 0,15 0,3 0,58 1,1
Vajeéniky 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
Pankreas 0,064 0,08 0,13 0,21 0,41
Cervena kostna dren 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 0,08 0,12 0,25
Slezina 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Semenniky 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Tymus 0,1 0,15 0,3 0,59 1,1
Stitna laza 280 450 670 1400 2300
Stena mocového 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
mechdra
Maternica 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
Ostatné tkaniva 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Davkovy ekvivalent 14 23 34 71 110
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Absorpcia $titnou ZPazou — stredna, peroralne podavanie

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBQ)

(mSv/MBQ)

Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Povrch kosti 0,12 0,14 0,19 0,3 0,52
Mozog 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Prsia 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Stena zl¢nika 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Gl-trakt

Zaludoéna stena 0,71 0,95 1,4 2,4 5

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

Stena hrubého 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4
¢reva

Stena vzostupného | 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2
traénika (ULI)

Stena zostupného | 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8
tracnika (LLI)
Srdce 0,1 0,14 0,25 0,45 1
Oblicky 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Peceti 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Plica 0,13 0,16 0,28 0,5 1
Svaly 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
PaZerak 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Vajeéniky 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Pankreas 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Cervena kostna dreni | 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Slinné 7l'azy 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Koza 0,057 0,07 0,1 0,16 0,33
Slezina 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
Semenniky 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Tymus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Stitna 7laza 430 690 1000 2200 3600
Stena moc¢ového 0,39 0,51 0,79 11 15
mechdra
Maternica 0,04 0,053 0,089 0,15 0,32
Ostatné tkaniva 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Davkovy ekvivalent 29 35 53 110 180

Absorpcia $titnou ZPazou — vysokd, peroréalne podavanie

Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity (mGy/MBQ)

Organ Dospely 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1rok
Nadobli¢ky 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Povrch kosti 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
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Mozog 0,17 0,18 0,23 0,30 0,49
Prsia 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Stena zI¢nika 0,49 0,068 0,13 0,24 0,54
Gl-trakt

Zaludo¢na stena 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7

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

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

Stena vzostupného | 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4
tra¢nika (ULI)

Stena zostupného 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0
tracnika (LLI)
Srdce 0,12 0,16 0,30 0,55 1,2
Oblicky 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Pedent 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Plica 0,15 0,2 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
Vajeéniky 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Pankreas 0,066 0,088 0,15 0,27 0,57
Cervena kostna drein | 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Slinné zlazy 0,16 0,2 0,27 0,37 0,55
Koza 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Slezina 0,075 0,1 0,18 0,33 0,8
Semenniky 0,022 0,031 0,057 0,11 0,27
Tymus 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Stitna 7laza 580 940 1400 3000 4900
Stena moc¢ového 0,34 0,44 0,68 0,95 1.3
mechura
Maternica 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Ostatné tkaniva 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Davkovy ekvivalent
(mSv/MBq) 29 47 71 150 250

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Kapsuly st pripravené na pouzitie. Stanovte davku pred pouZzitim.

Protokol o sposobe pouzitia

1.
2.

~w

24

Je potrebné vybrat’ plechovku z obalu a vybrat’ hlavni nadobku.

Veko je potrebné otvarat’ opatrne, v smere hodinovych ruciiek, az kym nezaregistrujete jemny
odpor, nasledne je potrebné veko zdvihniit’ z nadobky tak, aby vnatorna liekovka ostala.

Liekovku s kapsulou je potrebné umiestnit’ do meracieho zariadenia na uréenie aktivity.

Liekovka sa umiestni spat’ do hlavnej nadobky, ktora sa zavrie vekom bez to¢enia.

Pacienta je potrebné poziadat’, aby uvol'nil su¢asne veko hlavnej nadobky a liekovky trojndsobnym
otocenim krytu proti smeru hodinovych ruciciek.

Pacient odstrani veko, zdvihne hlavni nadobku a prehltne kapsulu.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku mé byt zlikvidovany v sulade s ndrodnymi
poziadavkami.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke www.sukl.sk.
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