Sp. zn. sukls218274/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
lodopol 37-7400 MBq tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jedna tobolka obsahuje natrii iodidum (*3!1) 37-7400 MBq v okamziku kalibrace.

Izotop jodu-131 vznika $t€penim uranu-235 nebo bombardovanim stabilniho telluru neutrony v jaderném
reaktoru. Jod -131 ma polocas rozpadu 8,02 dne. Rozpada se za emise zafeni gama s energii 365 keV (81,7 %),
637 keV (7,2 %) a 284 keV (6,1 %) a zafeni beta s maximalni energii 606 keV na stabilni xenon-131.

Pomocné latky se znamym uéinkem:

Jedna tvrda tobolka obsahuje nejvyse 97 mg sodiku.
Jedna tvrda tobolka obsahuje chinolinovou zlut’ (E 104) 0,2 %.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.
Sttedné oranzova tvrda zelatinova tobolka, pfiblizné 18 mm dlouha, obsahujici bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Terapie radiojodem zaméfena na Stitnou zlazu je indikovana u dospé€lych a déti pro:

- Hypertyre6zu: 1é¢bu GravesovyBasedowovy nemoci, toxické multinodularni strumy nebo autonomnich
adenomtl.

- Lécbu velké eutyreoidni (netoxické) strumy, pokud neexistuje Zadna terapeuticka alternativa.

- Lé¢bu papilarniho a folikularniho karcinomu stitné zlazy véetné metastaz.

Terapie jodidem-(*31) sodnym je ¢asto kombinovéna s chirurgickym zékrokem a antityreoidalni medikaci.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Tento 1éCivy pripravek smi podavat pouze opravnéni zdravotniéti pracovnici ve vybranych zdravotnickych
zaftizenich (viz bod 6.6).

Déavkovani

Aplikovana aktivita vyplyva z individualné vyhodnoceného klinického stavu pacienta. Terapeuticky ucinek
nastupuje az za nékolik tydnd. Pied pouzitim je nutno stanovit aktivitu tobolky.
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Dospéli

Terapie hypertyreoz a velké eutyreoidni strumy

V ptipadé, ze dosavadni 1écba selze nebo v ni nelze pokracovat, lze k 1é¢bé hypertyredzy podat radioaktivni
jodid.

Kde je mozné, ma byt pacient pted 1é¢bou hypertyredzy radiojodem 1é¢en medikamentozné.

Lécba velké netoxické strumy radiojodem je indikovana zejména u pacientt S piiznaky stlaceni
prudusnice v dusledku zvétSeni §titné zlazy, téch, u nichz je chirurgicka léc¢ba kontraindikovana nebo neni
proveditelna. Potfebna davka zavisi na diagnoze, velikosti zlazy, akumulaci a clearance jodu ve §titné
zlaze. U pacienta pramérné hmotnosti (70 kg) se obvykle pohybuje v rozmezi 200-800 MBq, mtize vsak
byt potiebna opakovana 1é¢ba az do celkové davky 5 000 MBQ. V piipad¢ ptetrvavajici hypertyredzy je
indikovano opakovani 1é¢by po 6-12 mésicich.

Potiebnou davku Ize stanovit pomoci pevné danych davkovacich protokolti, nebo vypocist z této rovnice:

cilova davka (Gy) x cilovy objem (ml)
A (MBq) = x K
max. akumulace 1-131 (%) x skute¢ny T ' (dny)

kde:
cilova davka je davka absorbovana v celé $titné zlaze nebo v adenomu
cilovy objem je objem celé §titné zlazy (Gravesova-Basedowova nemoc, multinodularni struma)

max. akumulace 1-131 je maximalni akumulace 1-131 ve §titné Zlaze nebo v uzlech v % podané aktivity
tak, jak byla stanovena pomoci testovaci davky

skutecny T 2 je efektivni polocas 1-131 ve §titné zlaze vyjadieny ve dnech

K je 24,67

Lze pouzit tyto davky pro cilovy organ:

Autonomni uzel davka pro cilovy organ 300-400 Gy
Toxicka multinodularni struma davka pro cilovy organ 150-200 Gy
Gravesova-Basedowova nemoc davka pro cilovy organ 200 Gy

Velka eutyreoidni struma davka pro cilovy organ 100-150 Gy

V ptipadé GravesovyBasedowovy nemoci, toxické multinodularni strumy a eutyreoidni strumy se vyse
uvedené davky pro cilovy organ vztahuji k celkovému objemu §titné zlazy; v piipadé autonomniho loziska
se v8ak davka vztahuje pouze ke hmoté adenomu. Doporuc¢ené davky pro cilové organy: viz bod 11.

Ke stanoveni vhodné davky pro cilovy organ (Gy) Ize pouzit i dal$i dozimetrické postupy, véetné testu
akumulace pomoci technecistanu-(**"Tc) sodného Ve §titné Zlaze.

Ablace §titné Zldzy a lécba metastdz

Pii ablaci zbytka $titné Zlazy po totalni nebo subtotalni tyreoidektomii se aplikovana aktivita pohybuje
v rozmezi 1 850-3 700 MBq v zavislosti na velikosti zbytkt tkané a na akumulaci radiojodu. Pii 1é¢bé
metastaz se aktivita pohybuje v rozmezi 3 700 — 11 100 MBg.

Zv14astni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin

Podanou aktivitu je nutno peclivé zvazit, nebot’ U pacientl se sniZzenou funkci ledvin mize dochazet ke
zvysené radiacni expozici. Zvlastni pozornost je nutno vénovat terapeutickému pouziti tobolek s obsahem
1311 u pacienti s t€zkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4).
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Pediatricka populace

Pouzivani jodidu-(**!1) sodného u déti a dospivajicich se musi pe€livé zvazit na zakladé klinické potfeby a
posouzeni poméru mezi ptinosem a rizikem u této skupiny pacientd. V nékterych piipadech je aktivitu
podavanou détem a dospivajicim nutno stanovit na zakladé provedeni individualni dozimetrie (viz bod 4.4).
U déti a dospivajicich je 1é¢ba benignich poruch §titné Zlazy radioaktivnim jodidem mozna v odtivodnénych
ptipadech, zejména v piipad¢ relapsu po medikamentozni 1é¢bé stitné zlazy nebo v pripadé zavazné
nezadouci reakce na podavana 1é¢iva (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Piipravek lodopol se aplikuje peroralné. Tobolka ma byt uzita nalaéno. Tobolky se polykaji celé a musi se
zapit velkym mnozstvim vody K zajisténi hladkého priuchodu do zaludku a tenkého stieva. V piipadé
podani détem, obzvlasté malym, musi byt zajisténo, Ze tobolku spolknou celou, bez rozkousani.
Doporucuje se tobolku podat s kasovitou potravou.

Piiprava pacienta viz bod 4.4.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodg 6.1;
Potvrzené t€hotenstvi nebo podezieni na né, anebo nebylo-li téhotenstvi vylouceno (viz bod 4.6);
Kojeni (viz bod 4.6);

Pacienti s dysfagii, zGZenim jicnu, sten6zou jicnu, divertiklem jicnu, gastritidou v aktivnim stadiu,
zalude¢ni erozi a peptickym viedem;

e Pacienti s podezienim na snizeni gastrointestinalni motility.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Moznost hypersenzitivity nebo anafylaktickych reakci

V ptipadé hypersenzitivity nebo anafylaktické reakce musi byt podavani 1é¢ivého pripravku okamzité
preruseno a Vv piipadé potieby zahdjit intravenozni 1écbu. Pro moznost okamzitého zasahu v naléhavych
ptipadech musi byt okamzité k dispozici potiebné léky a vybaveni, napt. endotrachealni kanyla a ventilator.

Odutvodnéni prinosu/rizika U jednotlivych pacienta

U kazdého pacienta musi byt radiaéni expozice odivodnéna pravdépodobnym piinosem. V kazdém piipadé
musi byt podana aktivita tak nizka, jak je to pro dosazeni pozadovaného 1é¢ivého ucinku pifiméfené mozné.
Neexistuje mnoho dikazt 0 zvySeném vyskytu karcinomi, leukemie nebo mutaci u pacientd 1é¢enych
radiojodem pti benignich onemocnénich §titné zlazy, a to i ptes ¢etnost jeho pouzivani. Pii 1é¢bé malignich
onemocnéni §titné zlazy byl v jedné studii u pacienti, kterym byla aplikovana davka jodidu-(**!1) sodného
vy$8i nez 3 700 MBq, hlaSen zvySeny vyskyt karcinomu mo¢ového méchyie. Jina studie hlasila u pacientt
s velmi vysokymi aplikovanymi davkami ur¢ité zvySeni vyskytu leukemie. Proto se nedoporucuje aplikace
davek v celkovém mnozstvi vy$$im nez 26 000 MBq.

Funkce pohlavnich 714z U muzi
U pacientii Se zavaznym onemocnénim je ke kompenzaci mozného vratného poskozeni funkce varlat
v dtsledku vysoké terapeutické davky radiojodu mozno zvazit vyuziti spermabanky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Je nutné peclivé zvazit pomér mezi piinosem a rizikem, nebot’ u té€chto pacientt mize dochazet ke zvysené
radia¢ni expozici. U téchto pacienti mtize byt nutné upravit davkovani.

Pediatrickd populace
Je nutné peclivé zvazeni indikace, nebot’ efektivni davka na MBq je vyssi nez u dospélych (viz bod 11). Pii
lécbe déti a mladych dospélych je nutno mit na paméti zvysenou citlivost tkané a delsi ocekavanou dobu
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zivota téchto pacienti. Rizika je nutno zvazit i vzhledem K rizikim jinych moznosti 1é¢by (viz body 4.2 a
11).

U déti a dospivajicich je 1é¢ba benignich poruch stitné zlazy radiojodem mozna pouze v odivodnénych
ptipadech, zejména Vv piipad¢ relapsu po medikamentozni 1é¢bé §titné zlazy nebo v piipadé zavazné
nezadouci reakce na podavana 1é¢iva. U pacientl 1é¢enych radiojodem pro benigni onemocnéni §titné zlazy
nebyl prokazan zvyseny vyskyt karcinomti, leukemie nebo mutaci, a to i pres ¢etnost jeho pouzivani.
Osoby, které byly v détském véku nebo v dospivani 1éCeny radiojodem pro onemocnéni §titné zlazy, musi

v

ptijit jednou ro¢né na kontrolu.

Hyponatremie:

Po terapii jodidem-(**!1) sodnym byly u starsich pacientt po totalni tyreoidektomii hlaseny zavazné projevy
hyponatremie. Mezi rizikové faktory patii vysoky veék, zenské pohlavi, pouzivani thiazidovych diuretik a
hyponatremie jiz na zacatku terapie jodidem-(**1) sodnym. U téchto pacientl je nutno zvazit pravidelné
méfeni hladin sérovych elektrolyti.

Ptiprava pacienta

Pacienti maji byt vyzvani K dostate¢nému piijmu tekutin s co nejc¢astéjsim mocenim za ucelem snizeni
ozateni mocového méchyte, zejména pii aplikaci vyssich aktivit, napt. k 1écbé karcinomu stitné zlazy.
Pacientim S problémy S mocenim je po podani vyssich aktivit radiojodu nutno zavést katétr.

Ke snizeni radiacni expozice tlustého stieva mohou byt u pacientd S méné nez jednou stolici denné nutna
mirna laxativa (nikoli vsak ptipravky zmékcujici stolici, které stieva nestimuluji).

S cilem zabranit vzniku sialoadenitidy, k némuz maze po podani vysoké davky radiojodu dojit, ma byt
pacientovi pied 1é€bou doporuceno konzumovat cukrovinky nebo napoje s obsahem kyseliny citronové
(citronova §t'ava, vitamin C) pro stimulaci slinéni. Navic lze pouzit dalsi farmakologicka ochranna opatfeni.

Pied podanim jodidu je nutno zjistit ptipadny nadmérny obsah jodu v organismu z potravy nebo 1é¢iv (viz
bod 4.5). Ke zvyseni absorpce do funkéni tkané Stitné Zlazy se doporucuje pred 1é¢bou dieta s nizkym
obsahem jodu.

K zajisténi dostatecné akumulace je pied podanim radiojodu k 1é¢bé karcinomu stitné zlazy nutno pierusit
substitu¢ni 1éébu. Doporuéuje se pierusit podavani trijodtyroninu na 14 dnt a podavani thyroxinu na
4 tydny. Znovu lze tyto ptipravky zacit uzivat dva dny po podani radiojodu. Uzivani karbimazolu a
propylthiouracilu je nutno pierusit 1 tyden pied 1é¢bou hypertyredzy a znovu zahajit nékolik dnti po 1é¢be.
Lécbu Gravesovy-Basedowovy nemoci radiojodem je nutno provadét pii soubézném podavani
kortikosteroidii, zejména v piipadé endokrinni oftalmopatie.

U pacientll s podezienim na gastrointestinalni onemocnéni je pii podavani tobolek jodidu-(*3!1) sodného
nutno velké opatrnosti. Doporucuje se zaroven podavat antagonisty H receptort nebo inhibitory protonové
pumpy.

Po uskonu

Po vhodnou dobu je nutno omezit tésny kontakt s malymi détmi a t¢hotnymi zenami.
V ptipadé zvraceni se musi brat v tivahu riziko kontaminace.

Pacienti 1é¢eni radiojodem musi ve vhodnych intervalech chodit na nasledné kontroly.

Zvl14astni upozornéni

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje nejvyse 97 mg sodiku v jedné tobolce, coz odpovida 4,85 % doporu¢eného
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Toto je nutno vzit v uvahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

U pacienti se znamou hypersenzitivitou na zelatinu nebo jeji metabolity ma byt pro terapii radiojodem
upiednostnén roztok jodidu-(**!1) sodného.

Tento 1écivy piipravek obsahuje azobarvivo chinolinovou zlut' (E 104). Muze zpisobit alergické reakce.
Mize mit nezadouci vliv na aktivitu a pozornost u déti.
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Opatieni ve vztahu K riziku pro Zivotni prostiedi, viz bod 6.6.
Pokyny pro ptipravu radiofarmak najdete v bodé 12.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

S radiojodem vykazuje interakce fada farmakologicky aktivnich latek. Existuji rtizné mechanismy
interakce, které mohou ovliviiovat vazbu bilkovin, farmakokinetiku nebo dynamické ucinky radiojodu.
V disledku toho je nutno zvazit moznost snizeni akumulace ve stitné zlaze. Proto je nutno zjistit vSechny
1é¢ivé piipravky, které pacient uziva nebo uzival, a pred podanim jodidu-(**!1) sodného je piislusné
ptipravky nutno vysadit. Napf. je nutno pterusit 1écbu témito latkami:

Lécivé latky Obdobi, po které je uzivani nutno prerusit

pied podanim jodidu-(**!1) sodného

Antityreoidalni 1é¢ivé ptipravky (napt. karbimazol,
thiamazol, chloristan propyluracilu)

od 1 tydne pted zahajenim 1é¢by do doby nékolik
dnti po ni

Salicylaty, kortikosteroidy, nitroprussid sodny, 1 tyden
sodna stl sulfobromftaleinu, antikoagulancia,

antihistaminika, antiparazitické ptipravky,

peniciliny, sulfonamidy, tolbutamid, thiopental

Fenylbutazon 1-2 tydny
Expektorancia a vitaminy s obsahem jodu cca 2 tydny

Pfipravky s obsahem thyroidnich hormoni Trijodtyronin 2 tydny

Thyroxin 6 tydnt

Benzodiazepiny, lithium cca 4 tydny

Amiodaron* 3-6 mésici
Piipravky K topickému pouziti s obsahem jodu 1-9 mésicu
Kontrastni média s obsahem jodu rozpustna ve 6-8 tydnu
vode

Kontrastni média s obsahem jodu rozpustna az 6 mésicu
V tucich

*V dusledku dlouhého polo¢asu eliminace amiodaronu mize byt akumulace jodu ve §titné zlaze snizena
po dobu nékolika mésici.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny Ve fertilnim véku

Pokud ma byt radioaktivni 1é¢ivy ptipravek podan zené ve fertilnim véku, vzdy je nutno zjistovat
piipadné téhotenstvi. Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za téhotnou, dokud nebude
prokazan opak. V piipadeé pochybnosti (vynechani menstruace, velmi nepravidelna menstruace apod.)
maji byt pacientce nabidnuty alternativni postupy nevyuzivajici ionizujici zafeni (pokud existuji).
Doporucuje se, aby zeny, jimz byl podan jodid-(**!1) sodny, v dob& 6-12 mé&sict po podani neotéhotnély.
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Antikoncepce u muzt a zen

U obou pohlavi se po terapeutickém podani jodidu-(**1) sodného doporucuje antikoncepce po dobu 6
mesicl (U pacientl S benignimi onemocnénimi §titné zlazy) nebo 12 mésict (u pacientd se zhoubnymi
nadory stitné zlazy).

Muzi nemaji po dobu 6 mésict po 1é¢bé radiojodem zplodit dité, aby mohly neozatené spermie nahradit
spermie ozaiené. U muzil se zdvaznym onemocnénim, kteif potiebuji vysoké davky jodidu-(*311) sodného,
ma byt zvazeno vyuziti spermabanky.

T¢hotenstvi

Podavani jodidu-(**1) sodného je b&hem potvrzeného tehotenstvi, v piipadé podezieni na t¢hotenstvi nebo
nebylo-li tehotenstvi vyloudeno kontraindikovano, nebot  transplacentarni prenos jodidu-(**!1) sodného
muze zpusobit zavaznou a nékdy nevratnou hypertyredzu U novorozencd (je pravdépodobné, Ze davka
1é¢ivého pripravku absorbovana délohou bude v rozsahu 11-511 mGy, a stitna zlaza plodu ve druhém a
tietim trimestru vyrazné akumuluje jod) (viz bod 4.3).

V piipadé diagnostikovaného karcinomu stitné z1azy béhem t&hotenstvi ma byt 1é¢ba jodidem-(**!1) sodnym
odlozena az po porodu.

Kojeni

Pfed podanim radiofarmaka kojici matce je nutno zvazit, zda je mozné podani radionuklidu odlozit na dobu,
kdy matka kojit pfestane, a jaka je nejvhodné&jsi volba radiofarmaka s ohledem na vylucovani aktivity do
matetského mléka.

Pokud se podani pripravku povazuje za nezbytné, kojeni musi byt preruseno nejméné 8 tydnti pred
podanim jodidu-(*3'1) sodného a po 16¢b& v ném Zena nesmi pokracovat (viz bod 4.3).

Z duvodu radia¢ni ochrany se doporucuje, aby se matka po podani terapeutické davky vyhnula tésnému
kontaktu s détmi nejméné po dobu jednoho tydne.

Fertilita

Po terapii nadoru §titné zlazy radiojodem mize U muzi i Zen dojit k naruSeni fertility zavislému na podané
davce. Pti davkach nad 1 850 MBq muze v zavislosti na davce aktivity dojit K vratnému naruseni
spermatogeneze. Po podani davek vyssich nez 3 700 MBq byly popsany Klinicky relevantni G¢inky véetné
oligospermie a azoospermie a zvySenych hladin FSH v séru.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Jodid-(*31) sodny nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Cetnosti hlagenych nezadoucich u¢inki jsou odvozeny z odborné literatury. Bezpe&nostni profil jodidu-
(*311) sodného se velmi lisi podle podanych davek, pi¢emz davky zaviseji na typu 1écby (tj. zda jde o
1é¢bu benigniho nebo maligniho onemocnéni). Dale bezpecnostni profil zavisi na sou¢tu podanych davek
a intervalu mezi nimi. Proto byly hlasené nezadouci u¢inky usporadany podle vyskytu pii 1é¢bé benigniho
nebo maligniho onemocnéni.

Casté nezadouci G&inky jsou: hypotyredza, prechodnd hypertyredza, poruchy slinnych a slznych z1az a
mistni G¢inky ozafeni. Pii 1é€bé zhoubnych nadort navic ¢asto dochazi ke gastrointestinalnim nezddoucim
ucinkdm a K atlumu kostni dien¢.

Nasledujici tabulky uvadéji nahlagené nezadouci ucinky sefazené podle tiid organovych systému.
Ptiznaky, které jsou ve vztahu ke skupiné piiznaki druhotné (napf. sicca syndrom), jsou uvedeny

V zavorce za piislusSnym onemocnénim.
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Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkt

V tomto bod¢ je Cetnost vyjadiena takto:

velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Nezadouci u¢inky po 1é¢bé benigniho onemocnéni

Tiidy orgdanovych systémii NeZadouct ucinek Cetnost
Poruchy imunitniho i L
. y Anafylaktoidni reakce neni znamo
systemu
Trvala hy’potyreoza, velmi dasté
hypotyredza
Prechodna hypertyredza Casté

Endokrinni poruchy

Tyreotoxicka krize,
tyreoiditida, hypoparatyreoza neni znamo
(hypokalcemie, tetanie)

Endokrinni oftalmopatie (u

Gravesovy-Basedowovy velmi ¢asté
Poruchy ok :
oruchy oka nemaoci)

Sicca syndrom neni znamo
Respiracni, hrudni , . .,
espiratitl, ,Ud a Paralyza hlasivek velmi vzacné
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy | Sialoadenitida Casté
Poruchy jater a Zlu¢ovych s . fo.
Ceostuc y jater azlucovyc Abnormalni funkce jater neni znamo
Poruchy kiiZze a podkoZni . L f oo
- y P Akné vyvolané jodem neni znamo
tkané
Vrozené, familiarni a . , L

< Vrozena hypotyredza neni znamo

genetické vady
elkové poruchy a reakce o F o
¢ P Y Mistni otok neni znamo

v misté aplikace

Nezadouci uéinky po 1é¢bé maligniho onemocnéni

T¥idy orgdnovych systémii NeZdadouci uclinek Cetnost
Leukemie méné Casté

Novotvary benigni, maligni
a blize neurcené (zahrnujici

cysty a polypy)

Pevné nadory, nadory mo¢ového
meéchyte, tlustého stieva, zaludku, | neni znamo
prsu

Erytropenie, selhani kostni dien¢ | velmi casté

Poruchy krve a
lymfatického systému Leukopenie, trombocytopenie Casté

Aplasticka anémie, trvaly nebo

o1 VIR neni zndmo
tézky utlum kostni diené

Poruchy imunitniho

, Anafylaktoidni reakce neni znamo
systému
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TFidy orgdanovych systémii

NeZadouci ucéinek

Cv'etnost

Tyreotoxicka krize, prechodna

, vzacné
hypertyre6za
Endokrinni poruchy Tyreoiditida (pfechodna
leukocyt6za), hypoparatyre6za neni Znédmo
(hypokalcemie, tetanie),
hypotyredza, hyperparatyredza
Poruchy nervového Parosmie, anosmie velmi Casté
systému Otok mozku neni znamo
Sicca syndrom (zanét spojivek, Sy
. velmi ¢asté
suché o¢i, suchost v nose)
Poruchy oka
Obstrukce nazolakrimalniho Casté
kanalku (zvy$ena tvorba slz)
Dyspnoe Casté
Zhzeni v hrdle*, plicni fibréza,
Resplra.cnl, hrudni a respiraéni tisefi, obstrukéni
mediastinalni poruchy onemocnéni dychacich cest,
pneumonie, tracheitida, dysfunkce | neni znamo
hlasivek (obrna hlasivek,
dysfonie, chrapot), orofaryngealni
bolest, stridor
Sialoadenitida (sucho v tstech,
bolest slinné zlazy, zvétseni slinné
zlazy, zubni kaz, ztrata zubu), o
: . velmi dasté
. o syndrom nemoci z ozafeni,
Gastrointestinalni poruchy nauzea, ageuzie, anosmie
dysgeuzie snizena chut’ K jidlu
Zvraceni Casté
Gastritida, dysfagie neni znamo
Poruchy jater a Zlu¢ovych 1 . P
cest Yl y Abnormalni funkce jater neni znamo
Poruchy ledvin a mo¢ovych D . P
cest y y Radiaé¢ni cystitida neni znamo
. . Selhani vaje¢niki, porucha S,
Poruchy reprodukéniho menstrua cé P velmi casté
systému a prsu - - -
y P Azoospermie, oligospermie, .
P -1: vo neni znamo
snizen4 fertilita u muzi
Vrozené, familiarni a , , L
. Vrozena hypotyredza neni znamo
genetické vady
Poruchy metabolismu a . L
Hyponatremie neni zndmo

VyZivy
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TFidy orgdanovych systémii NeZadouci ucinek Cetnost

Onemocnéni podobné chiipce,
bolest hlavy, tnava, bolest krku

Mistni otok Gasté

Celkové poruchy a reakce velmi casté

v misté aplikace

*: zejména V pripade stavajici trachedlni stendzy

Popis vybranych nezddoucich uéinkt

Obecné pokyny
Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno s rizikem vzniku nadorovych onemocnéni a dédi¢nych vad. Davka

ozafeni v disledku terapeutické expozice mize vést ke zvySenému vyskytu zhoubnych nadorti a mutaci. Ve
vSech piipadech je nutno zajistit, aby byla rizika vyplyvajici z ozafeni mensi nez rizika onemocnéni
samotného. Efektivni davka Vv ptipadé terapeutickych davek jodidu-(**!l) sodného je 3 108 mSv, pificemz
maximalni doporucena aktivita je 11 100 MBq (pti 0% akumulaci ve stitné zlaze).

Poruchy §titné Zldzy a pristitnych télisek

Jako pozdni nezadouci u¢inek 1é¢by hypertyredzy radiojodem mize vzniknout hypotyreoza.

V piipadé 1é¢by maligniho onemocnéni je hypotyredza hlasena jako casty nezadouci uéinek; lécba
malignich onemocnéni radiojodem vsak obvykle nasleduje po tyreoidektomii.

Zniceni folikularnich bungk zpisobené radiaéni expozici jodidu-(*3!1) sodnému miize vést b&éhem 2-10 dnii
ke zhorseni jiz existujici hypertyredzy nebo zpuisobit tyreotoxickou krizi. Nékdy se po poc¢ate¢ni normalizaci
muZe objevit hypertyredza autoimunniho ptivodu (obdobi latence je 2-10 mésicu). 1-3 dny po podani vysoké
davky radiojodu mtze pacient trpét pfechodnou zanétlivou tyreoitidou a tracheitidou s moznosti zavazného
zuzeni prudusnice, zejména V piipad¢ jiz existujici trachealni stendzy.

Ve vzacnych piipadech Ize i po 1é¢bé funkéniho karcinomu §titné zlazy pozorovat do¢asnou hypertyreozu.
Po podani radiojodu byly pozorovany ptipady pfechodné hypoparatyreozy, tu je tieba fadné sledovat a 1é¢it
substitu¢ni terapii.

Pozdni nasledky

Jako opozdény ucinek 1écby hypertyreozy radiojodem a v zavislosti na podané davce muize vzniknout
hypotyredza. Ta se mize projevit tydny nebo i 1éta po 1é¢be, proto je nutné sledovani funkce §titné zlazy a
ptislusna hormonalni substituéni terapie. Hypotyreoza se obvykle objevi az 6-12 tydnti po podani radiojodu.

Poruchy oka
Po 1é¢be hypertyredzy nebo Gravesovy-Basedowovy nemoci radiojodem se mize zhorsit nebo nové objevit

endokrinni oftalmopatie. Lé¢ba Gravesovy-Basedowovy nemoci radiojodem ma byt provazena podavanim
kortikosteroidu.

Mistni ucinky ozareni

Po podani jodidu-(**1) sodného byla hlasena dysfunkce a paralyza hlasivek; v n&kterych piipadech vsak
nelze urcit, zda byla dysfunkce hlasivek zpisobena ozatenim nebo chirurgickou 1éc¢bou.

Vysoka akumulace radiojodu v tkani muze byt spojena s mistni bolesti, diskomfortem a mistnim otokem,
napt. V piipadé pouziti radiojodu k 1é¢bé zbytku stitné Zlazy se mohou objevit zavazné difuzni bolesti
mékkych tkani v oblasti hlavy a krku.

U pacientl trpicich difuznimi plicnimi metastdzami z diferencovaného karcinomu stitné zlazy byla
pozorovana radiaéni pneumonie a plicni fibréza v disledku zni¢eni metastatické tkané€. Dochazi k tomu
ptredevsim po terapii vysokymi davkami radiojodu.

Pii 1é6¢bé metastazujiciho karcinomu §titné Zlazy se zasazenim centralni nervové soustavy (CNS) je nutno
uvazit i moznost lokalniho otoku mozku a/nebo zhorseni jiz existujiciho otoku mozku.
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Gastrointestinalni poruchy
Vysoké hladiny radioaktivity mohou vést také Kk naruSeni gastrointestinalni funkce, obvykle v prvnich
hodinach nebo dnech po podani. Ohledné prevence gastrointestinalnich poruch viz bod 4.4.

Poruchy slinnych a slznych zldz

Muze vzniknout sialoadenitida s otokem a bolestivosti slinnych zlaz, ¢astecnou ztratou chuti a suchem
v ustech. Sialoadenitida obvykle piejde sama nebo s pomoci protizanétlivych piipravka, byly vsak popsany
i n€které ptipady pretrvavajici ageuzie a sucha v ustech v zavislosti na davce. Nedostatek slin mize vést
k infekcim, napf. zubnimu kazu, coz miize mit za nasledek ztratu zubd. Ohledné prevence poruch slinnych
zlaz viz bod 4.4.

Porucha slinnych a/nebo slznych Zlaz a z toho vyplyvajici sicca syndrom se muze objevit i se zpozdénim
nékolika mésict, az dva roky po terapii radiojodem. | kdyz ve vétsing pripadu je sicca syndrom piechodny
jev, u nekterych pacientd mize tento piiznak pretrvavat po nékolik let.

Utlum kostni diené

Jako pozdni nasledek se mulze vyskytnout reverzibilni utlum kostni dfené, ktery se projevuje
trombocytopenii Nebo erytrocytopenii, ktera muze byt i smrtelna. VEtsi pravdépodobnost Gtlumu kostni
dien¢ je v piipadé jednorazového podani vice nez 5000 MBq nebo opakovaného podani v intervalech
krat$ich nez 6 mésict.

Sekunddarni zhoubné nadory
Po podani vyssich aktivit, obvykle pouZivanych k 1é¢bé zhoubnych nadoru §titné Zlazy, byl pozorovan

zvySeny vyskyt leukemie. Je doloZena vyssi ¢etnost pevnych nadord vyvolanych podanim vysSich aktivit
(nad 7,4 GBQ).

Pediatricka populace

Typ nezadoucich G¢inkd ocekavanych u déti je stejny jako u dospélych. Vzhledem k vyssi citlivosti
détskych tkani na radioaktivitu (viz bod 11) a k delsi o¢ekavané dobé Zivota miize byt Cetnost a zavaznost
odlisna.

HlaSeni podezi'eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci uéinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Piipravek smé&ji pouzivat pouze opravnéné 0soby v nemocniénim prostiedi. Riziko pfedavkovani je tedy
pouze teoretické.

V pripadé podani nadmérné davky radiace je davku podanou pacientovi nutno pokud mozno snizit
zvysenim eliminace radionuklidu z organismu ¢astym mocenim, nucenou diurézou a ¢astym
vyprazdnovanim mo¢ového méchyte. Navic se doporucuje blokovani §titné zlazy (napt. chloristanem
draselnym) ke snizeni radia¢ni expozice $titné zlazy. Ke snizeni akumulace jodu-(**!1) Ize podat emetika.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: terapeutické radiofarmaka, slou¢eniny jodu-(*31)
ATC kéd: V1I0XAOL
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Farmakologicky tcinnou latkou je jod-(*¥) ve formé& jodidu sodného, ktery Stitna Zlaza absorbuje.
K fyzikalnimu rozpadu dochézi predevsim ve stitné zlaze, kde je jodid-(**!1) dlouho akumulovan, ¢imz je
zajisténo selektivni ozatfeni tohoto organu.

Neni znamo, ze by jodid (**'1) sodny v mnoZstvi pouzivaném pfi terapii mél farmakologické G¢inky.

Vice nez 90 % tcinku je zptisobeno emitovanym f zafenim S primérnym dosahem 0,5 mm. Davka 3 zafeni
umérné potlaci funkci bunék a bunééné déleni a vede tak k jejich zniceni. Kratky dosah a témét nulova
akumulace jodidu-(**11) sodného mimo stitnou zlazu vede k zanedbatelné radiacni expozici jinych organi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je jodid-(**!1) sodny rychle absorbovan z horni ¢asti traviciho traktu (90 % do 60

minut). Absorpce je ovlivnéna vyprazdiiovanim zaludku. Hypertyreoza ji zvySuje, hypotyredza snizuje.

Studie hladin aktivity v séru ukazaly, ze po rychlém narstu béhem 10-20 minut je po cca 40 minutach
dosazeno rovnovéazného stavu. Po peroralnim podani roztoku jodidu-(*31) sodného je rovnovazného stavu
dosazeno za stejnou dobu.

Distribuce a vychytavéani v orgdnech

vvvvv

Farmakokinetika je shodna s Kinetikou neaktivniho jodidu. Po vstupu do krevniho fe¢isté je distribuovan
v extratyreoidalniho prostoru, odkud je pfednostné vychytavan $titnou Zlazou, ktera pii jednom prichodu
extrahuje cca 20 % jodidu, nebo vylucovan ledvinami. Akumulace jodidu $titnou Zlazou dosahne maxima
po 24-48 hodinach, 50 % maxima je dosazeno po 5 hodinach. Akumulaci ovliviiuje n€kolik faktort: vek
pacienta, objem §titné zlazy, ledvinova clearance, koncentrace jodidu a dalsich 1éki v plazmé (viz bod 4.5).
Clearance jodidu ze §titné zlazy je obvykle 5-50 ml/min. V ptipadé nedostatku jodu se clearance zvysuje na
100 ml/min., v ptipadé hypertyreézy miuze dosahnout az 1 000 ml/min. V piipadé nadbytku jodidu mize
clearance poklesnout na 2-5 ml/min. Jodid se hromadi také v ledvinach.

Malé mnozstvi jodidu-(**1) sodného je vychytdno slinnymi zlazami, gastrickou sliznici a ¢ast mize byt
pfitomna vV matetském mléku, placenté a v choroidnim plexu.

Jodid zachyceny S§titnou Zlazou vstupuje na znamou metabolickou drahu hormonu §titné zlazy a stava se
soucasti organickych latek vstupujicich do syntézy hormon §titné Zlazy.

Biotransformace
Jodid zachyceny S§titnou Zlazou vstupuje na znamou metabolickou drahu hormonu §titné zlazy a stava se
soucasti organickych sloucenin, z nichz jsou syntetizovany hormony stitné zlazy.

Eliminace

Mo¢i je vylouceno 37-75 %, stolici asi 10 %, vylucovani potem je téméf zanedbatelné.

Vyluc¢ovani moéi je charakterizovano ledvinovou clearance, coz piedstavuje cca 3 % ledvinového pritoku
a mezi riiznymi pacienty je relativné konstantni. Clearance je nizsi v piipadé hypotyredzy a poruchy funkce
ledvin, vyssi v piipadé hypertyredzy. U eutyreoidnich pacient s normalni funkci ledvin se 50-75 % podané
aktivity vylouéi mo¢i do 48 hodin.

Polocas
Efektivni polo¢as radiojodu v plazmé je asi 12 hodin a pro radiojod ve §titné zlaze asi 6 dni. Proto po
aplikaci jodidu-(*3'1) sodného ma asi 40 % aktivity efektivni polo¢as 6 hodin a zbyvajicich 60 % 8 dnd.

Porucha funkce ledvin

Pacienti s poruchou funkce ledvin mohou mit snizenou clearance radiojodu, coz vede Kk vyssi radia¢ni
expozici podanému jodidu-(**!1) sodnému. Jedna studie napi. prokazala, ze pacienti s poruchou funkce
ledvin dochazejici soustavné na ambulantni peritonealni dialyzu (CAPD) maji 5x nizsi clearance radiojodu
nez pacienti s normalni funkci ledvin.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vzhledem Kk nizkym aplikovanym mnozstvim latky v poméru k obvyklému dennimu pfijmu jodu

Vv potravé (40-500 pg denné) se akutni toxicita neptedpoklada, ani nebyla pozorovana.

Nejsou k dispozici udaje 0 toxicité pti opakovaném podavani jodidu sodného ani udaje o vlivu na reprodukci
u zvifat a 0 mutagennim nebo kancerogennim potencialu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky:

Dekahydrat hli¢itanu sodného
Hydrouhli¢itan sodny

Hydroxid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Thiosiran sodny

Slozeni zelatinové tobolky:
Chinolinova zlut’ (E 104)
Sodna stl erythrosinu (E 127)
Oxid titanicity (E 171)
Zelatina

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
21 dnu od data vyroby.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby nedoslo k radia¢ni expozici od piipravku.
Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy 0 radioaktivnich latkach.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenova lahvicka umisténa ve stinicim olovéném obalu uzaviena olovénym vickem, které
obsahuje polypropylenovou vlozku s latkou pohlcujici jod. Baleni obsahuje jednu tobolku. Ke kazdému
baleni je zvlast’ pfiloZen polypropylenovy aplikator pro podani tobolky.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouZivat a podavat pouze opravnéné osoby V uréenych zdravotnickych
zatizenich. Jejich ptijem, uchovavani, pouzivani, presun a likvidace podléhaji predpisum a/nebo piislusnym
povolenim vydanym pfisluSnym statnim organem.

Radiofarmaka musi byt pfipravovana zpisobem splitujicim jak pozadavky radiaéni bezpenosti, tak i
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pozadavky farmaceutické kvality.

Bezpeénostni opatfeni pfed manipulaci s 1é¢ivym pfipravkem ¢&i jeho podanim

U vétsiny pacientil je pravdépodobné, Ze terapeutické podani jodidu-(*311) sodného povede k pomé&rné
vysoké davce ozafeni @ mize pfedstavovat vyznamné riziko pro zivotni prostiedi i pro dalsi osoby

v disledku zevniho ozafeni ¢i kontaminace rozlitou moci, zvratky atd. V zavislosti na podané aktivité se
to muze tykat rodinnych piislusnikd 1é€ené 0soby nebo i vetfejnosti.

Proto je tfeba ptijmout piislusna opatieni v souladu s narodnimi piedpisy.

Ukony podavani je nutno provadét tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého piipravku a
ozéfeni pracovniki. Je povinné pouziti dostate¢ného stinéni.

Pii otevirani kontejneru si pracovnici musi uvédomit, Ze pfistroje mohou zaznamenat volnou radioaktivitu.
Je zpiisobena xenonem-(**1mXe), ktery vznika pfi rozpadu jodu-(**!1) v mnozstvi 1,17 %. | kdyZ se objevi
na pristrojich, nepfedstavuje pro personal podstatné riziko.

Efektivni inhala¢ni davka z vytvofeného xenonu-(331mXe) piedstavuje 0,1 % davky z tobolky stinéné
olovem ve vzdalenosti 1 m.

Bezpecnostni opatieni a tidaje 0 aktivite

1,3 % jodu-(**1) se rozpada pies xenon(**mXe) (polocas rozpadu 12 dni) a v disledku diftize miize byt
v obalu pfitomno malé mnoZstvi radioaktivity z xenonu-(**1"Xe). Proto se doporu¢uje otevirat pfepravni
obal ve vétraném prostoru a po vyjmuti tobolky ponechat obalovy material pied likvidaci do druhého dne
vétrat, aby absorbovany xenon-(**¥"Xe) vyprchal.

Navic miize dochazet k iniku malého mnozZstvi volatilni aktivity jodu-(**1) z tobolky. Ve vitku ochranného
obalu je vlozka s aktivnim uhlim, ktery slouzi k absorpci jodu unikajiciho z tobolky. Vlozka s aktivnim
uhlim mize byt kontaminovan az 1,3 MBq (35 pCi) jodu-(**1). Diky této vloZce miize byt v obalu piitomno
jen velmi malé mnozstvi jodu-(**1) (obvykle méné nez 1,85 kBq (50 nCi)).

Aktivitu tobolky ve 12:00 GMT od data kalibrace Ize vypocist z tabulky 1.

Tabulka 1

Den | Koeficient | Den | 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

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polsko

Tel.: +48 22 7180700
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Fax: +48 22 7180350
e-mail: polatom@polatom.pl

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

88/306/17-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 1. 2019
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. 10. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

6. 12. 2024

11. DOZIMETRIE

Nasledujici udaje jsou z publikace ICRP 128 (International Commission on Radiological Protection.
Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals).

Biokineticky model popisuje kinetiku jodu v organismu pomoci tzv. kompartmentt, které zahrnuji
anorganicky jodid i organicky navazany jod uvoliiovany to tkani po vylouceni ze §titné Zlazy. Model ICRP se
vztahuje na peroralni podani.

V ramci hodnoceni ptinosu a rizika se doporucuje pied podanim vypocitat efektivni davku a pravdépodobné
davky radiace pro dany cilovy organ nebo organy. Aktivitu lze poté¢ upravit podle objemu stitné Zlazy,
biologického polocasu a "recyklaéniho" faktoru, ktery ptihlizi k fyziologickému stavu pacienta (véetné
nedostatku jodu v organismu) a zakladnimu onemocnéni.

Lze pouzit tyto davky pro cilové organy:

Autonomni uzel davka pro cilovy organ 300-400 Gy
Toxicka multinodularni struma davka pro cilovy organ 150 - 200 Gy
Gravesova-Basedowova nemoc davka pro cilovy organ 200 Gy
Velka eutyreoidni struma davka pro cilovy organ 100-150 Gy

Radia¢ni expozice se tyka predevsim §titné zlazy. Radia¢ni expozice ostatnich organu je fadové tisickrat
nizsi nez v ptipadé §titné zlazy. Zavisi na ptijmu jodu v potravé (v oblastech s nedostatkem jodu se absorpce
radiojodu zvySuje az 0 90 % a v oblastech s vysokym obsahem jodu klesa na 5 %). Dale zavisi na funkci
Stitné zlazy (eu-, hyper- nebo hypotyredza) a na piitomnosti tkani akumulujicich jod v organismu (napf. stav
po odstranéni §titné Z1azy, pfitomnost metastaz akumulujicich jod, blokada $titné Zlazy). Radia¢ni expozice
ostatnich organu je v zavislosti na stupni akumulace ve stitné Zlaze piislu$né vyssi nebo nizsi.

Uplna blokada §titné Zlazy, akumulace 0 %, peroralni podani

Davka absorbovana na jednotku podané aktivity
(mGy/MBQq)
Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Povrch kosti 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Mozek 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Prs 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
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Sténa zlu¢niku 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Gl trakt
Zalude¢ni sténa 0,87 1,1 1,6 2,8 59
Sténa tenkého stfeva 0,035 0,044 0,070 0,11 0,19
Sténa tlustého stieva 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92
(sténa horniho t.s. 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)
(sténa dolniho t.s. 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)
Srdecni sténa 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Ledviny 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Jatra 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
Plice 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Svaly 0,026 0,032 0,051 0,080 0,15
Jicen 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Vaje¢niky 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
Slinivka 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
Kostni dfen 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Slinné zlazy 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Kize 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Slezina 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Varlata 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Brzlik 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Stitna Zlaza 2,2 3,6 5,6 0,13 0,25
Sténa mocového méchyte 0,54 0,71 1,1 14 1,8
Déloha 0,045 0,037 0,062 0,10 0,18
Ostatni organy 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
Efektivni davka
(mSv/MBQ) 0,28 0,40 0,54 11 2,0

Nizka akumulace ve §titné zlaze, peroralni podani

Davka absorbovana na jednotku podané aktivity

(mGy/MBQ)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,051 0,067 0,12 0,20 0,44
Povrch kosti 0,089 0,10 0,14 0,22 0,40
Mozek 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
Prs 0,038 0,050 0,10 0,17 0,32
Sténa zlu¢niku 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
Gl trakt

Zalude¢ni sténa 0,77 1,0 1,5 2,5 5,3

Sténa tenkého 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

(Sténa horniho t.s. 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0)

(Sténa dolniho t.s. 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Srde¢ni sténa 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Ledviny 0,27 0,34 0,50 0,84 1,8
Jatra 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Plice 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Svaly 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Jicen 0,10 0,15 0,30 0,58 11
Vajeéniky 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
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Slinivka 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
Kostni dfen 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Slinné zlazy 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Kize 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Slezina 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Varlata 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Brzlik 0,10 0,15 0,30 0,59 1,1
Stitna Zlaza 280 450 670 1400 2300
Sténa mocového méchyte 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Déloha 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
Ostatni organy 0,048 0,1111 0,17 0,25 0.44
Efektivni davka

(mSv/IMBQ) 14 23 34 71 110

Stiredni akumulace ve §titné Zlaze, peroralni podani

Davka absorbovana na jednotku podané aktivity

(mGy/MBQq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,055 0,047 0,13 0,24 0,55
Povrch kosti 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Mozek 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Prs 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Sténa Zluéniku 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Gl trakt

Zaludeéni sténa 0,71 0,95 14 2,4 5,0

Sténa tenkého 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24

stfeva

Sténa tlustého stieva 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4

(Sténa horniho t.s. 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)

(Sténa dolniho t.s. 0,17 0,22 0,40 0,76 1,8)
Srdecni sténa 0,10 0,14 0,25 0,45 1,0
Ledviny 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Jatra 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Plice 0,13 0,16 0,28 0,50 1,0
Svaly 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Jicen 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Vajecniky 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Slinivka 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Kostni dien 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Slinné Zlazy 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Kize 0,057 0,070 0,10 0,16 0,33
Slezina 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Varlata 0,023 0,032 0,056 1,0 2,3
Brzlik 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Stitna 7laza 430 690 1000 2200 3600
Sténa mocového méchyte 0,39 0,51 0,79 1,1 15
Déloha 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
Ostatni organy 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
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Efektivni davka
(mSv/IMBQq)

22

35

53

110

180

Vysoka akumulace ve §titné Zlaze, peroralni podani

Davka absorbovana na jednotku podané aktivity

(mGy/MBQq)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Povrch kosti 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mozek 0,17 0,18 0,24 0,37 0,65
Prs 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Zluénik 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
Gl trakt

Zaludeéni sténa 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7

Sténa tenkého 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26

stieva

Sténa tlustého stieva 0,14 0,19 0,35 0,68 0,16

(Sténa horniho t.s. 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4)

(Sténa dolniho t.s. 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0)
Srde¢ni sténa 0,12 0,16 0,30 0,58 1,4
Ledviny 0,27 0,35 0,55 1,0 2,4
Jatra 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Plice 0,15 0,20 0,35 0,61 1,3
Svaly 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Jicen 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Vajecniky 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Slinivka 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Kostni dfen 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Slinné Zlazy 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Kize 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Slezina 0,075 0,10 0,18 0,33 0,80
Varlata 0,22 0,031 0,057 0,11 0,27
Brzlik 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Stitna 7laza 580 940 1400 3000 4900
Sténa mocového méchyte 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
Déloha 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Ostatni orgdny 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Efektivni davka
(mSv/IMBQ) 29 47 71 150 250

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Tobolky jsou piipravené K pouziti. Pfed pouzitim stanovte aktivitu.

Pokyny k otevieni olovéného obalu s radioaktivnim piipravkem S pouzitim aplikatoru:

1. Zkontrolujte udaj o radioaktivité a datum kalibrace uvedené na vnéjsim obalu.
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11.

Odtrhnéte horni vi¢ko piepravniho obalu (kovovy plisek).

Vyjméte horni vlozku z pénového polystyrenu.

Vyjméte stinici obal s tobolkou.

Roztrhnéte papirovou folii obalu aplikatoru a aplikator vyjméte.

Oteviete stinici obal stobolkou. Provedete to tak, Zze podrzite spodni ¢ast obalu a horni ¢ast
vytahnete smérem nahoru. Lahvicka s tobolkou musi ztistat ve stinicim obalu.

Nasad’te aplikator na lahvicku. Za tim uéelem aplikator na lahvicku s tobolkou nasroubujte.

Doporucuje se, aby béhem podavani tobolky zistala lahvicka s tobolkou ve stinicim obalu. Pacient
drzi stinici obal v ruce, aplikator vezme do ust a poté lahvicku nakloni tak, aby mu tobolka aplikatorem
sklouzla do ust. V piipadé potieby Ize tobolku podat bez pouziti stiniciho obalu. Pacient drzi aplikator,
vyjme lahvic¢ku s tobolkou ze stiniciho obalu, aplikator vezme do ust a poté lahvic¢ku nakloni tak, aby
mu tobolka aplikatorem sklouzla do ust.

Po podani tobolky se aplikator a lahvi¢ka maji zlikvidovat. Stinici obal se vraci vyrobci.

. K oddéleni aplikatoru od lahvic¢ky vlozte lahvic¢ku s aplikatorem do stiniciho obalu, poté obal podrzte

v ruce a aplikator odsroubujte.

Ke zméfeni aktivity obsazené v tobolce uchopte aplikator ptfipevnény na lahvi¢ku s tobolkou do
drzaku davkového Kkalibratoru a vlozte do kalibratoru. Po dokonceni méfeni sejméte aplikator
ptipevnény K lahvi¢ce a lahvic¢ku vlozte zpét do stiniciho obalu. Je-li nutno tobolku ptemistit do jiné
mistnosti, ma se z lahvicky sejmout aplikator, jak je popsano vySe. PO sejmuti aplikatoru zakryjte
stinici obal vickem.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.
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