sp.zn. sukls219901/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Theracap'®! 37-3 700 MBq tvrda tobolka

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje natrii ('3'I) iodidum v rozsahu nasledujicich davek aktivity k datu a
hodiné kalibrace:

37-740 MBq po 37 MBgq,

50-1 000 MBq po 50 MBgq,

925-3 700 MBq po 185 MBq,

1 000-3 700 MBq po 100 MBgq.

Jedna tvrda tobolka obsahuje maximalné 20 pg jodidu sodného.

Jod (*!T) vznik4 §t&penim uranu (3*°U) nebo bombardovanim stabilniho telluru neutrony v jaderném
reaktoru. Fyzikdlni polo¢as premény jodu (*'I) je 8,02 dni. Je pfemé&iovan emisi zafeni gama
s energiemi 365 keV (81,7 %), 637 keV (7,2 %) a 284 keV (6,1 %), a zafeni beta s maximalni
energii 606 keV na stabilni xenon (*'Xe).

Pomocna latka se zndmym ucéinkem
Jedna tvrda tobolka obsahuje maximalné 50 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.
Zluté Zelatinova tobolka.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace
Terapie §titné zlazy radioaktivnim jodem je u dospélych a déti indikovana pro:
e hypertyredzu: 1écbu Gravesovy choroby, toxické multinodularni strumy nebo autonomnich
adenomu,

e |écbu papilarniho a folikularniho karcinomu $§titné Zl1azy, véetné jejich metastaz.

Terapie jodidem-('*'I) sodnym je &asto kombinovana s chirurgickym zékrokem a antityreoidalni
medikaci.

4.2  Davkovani a zptusob podani
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Tento 1éCivy piipravek smi byt poddn pouze opravnénymi zdravotnickymi pracovniky v uréenych
zdravotnickych zatizenich (viz bod 6.6).

Déavkovani

Mnozstvi podavané aktivity je urcovano na zakladé zhodnoceni klinického stavu pacienta.
Terapeutického ucinku je dosazeno az za nékolik tydni. Pred pouzitim ma byt stanovena aktivita
tobolky.

Dospeli
Lécba hypertyreozy

V ptipadech, kdy dosavadni 1écba selhavd nebo v ni nelze pokracovat, lze k 1é€bé hypertyredzy
podat radioaktivni jod.

Pted 1écbou hypertyre6zy radioaktivnim jodem je tieba u pacientd docilit eutyredzy
medikament6zni 1écbou, pokud je to mozné.

Aktivita, kterd ma byt podana, zavisi na diagndze, velikosti Zlazy, vychytavani ve §titné zlaze a
clearanci jodu. Pacientlim s primérnou télesnou hmotnosti (70 kg) je obvykle podavana aktivita
v rozsahu 200-800 MBq, muze vSak byt nutna opakovana 1é¢ba az do kumulativni davky 5 000
MBgq. Pii pfetrvavajici hypertyredze je indikovana opakovand 1écba po 6—12 mésicich.

Podavana aktivita miize byt definovana pomoci pevné danych davkovacich protokolii nebo urcena
na zékladé nasledujici rovnice:

cilové davka (Gy) x cilovy objem (ml)
A (MBq) = x K
max. vychytavéani jodu (**'T) (%) x efektivni T % (dny)

za splnéni nasledujicich podminek:

cilova davka je cilova davka absorbovana celou $titnou Z14zou nebo adenomem

cilovy objem je objem celé §titné zlazy (u Gravesovy choroby, vicecetnych nebo
diseminovanych loZisek)

max. vychytavani jodu ('*'I) je maximalni vychytavani jodu ('*'T) ve §titné Zl4ze nebo v uzlech v %
podané aktivity zjiSténé po podani testovaci davky

efektivni T % je efektivni polocas jodu ("*'1) ve §titné Zlaze vyjadieny ve dnech

K je 24,67

Lze pouzit nasledujici davky do cilového organu:

Autonomni loZisko davka do cilového organu 300400 Gy
Vicecetna a diseminovana loziska davka do cilového organu 150-200 Gy
Gravesova choroba davka do cilového organu 200 Gy

U Gravesovy choroby a pfi vicecetnych nebo diseminovanych loziscich se vyse uvedené davky do
cilovych organt vztahuji k celkovému objemu §titné Zlazy, v ptipadé autonomniho loZiska se vSak
davka do cilového organu vztahuje pouze k objemu adenomu. Doporucené¢ davky do cilovych
organtl viz bod 11.

2/20



Ke stanoveni vhodné davky do cilového organu (Gy) lze pouzit i dal$i dozimetrické postupy, vCetné
testu vychytavani technecistanu-(**™Tc) sodného ve §titné Zlaze.

Ablace stitné zlazy a lécba metastaz
Po celkovém nebo castecném odstranéni §titné zlazy jsou pro odstranéni zbytkl tkdné podavéany
aktivity v rozsahu 1 850-3 700 MBq. Tyto aktivity zavisi na velikosti zbytkl tkdn¢ a vychytavani

radioaktivniho jodu. Pro 1é€bu metastdz je podavana aktivita v rozsahu 3 700—11 100 MBaq.

Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

Je tfeba peclivé zvazit podavanou aktivitu, protoze u pacient s poruchou funkce ledvin je mozna
zvysena radiadni zatéz. Zvlastni pozornost vyzaduje terapeutické pouziti jodidu-('*'T) sodného u
pacientl s t€Zkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Pouziti jodidu-("*'T) sodného u déti a dospivajicich je tfeba peclivé zvazit na zakladé klinickych
potieb a posouzeni pomeéru piinosu a rizik u této skupiny pacientd.

V urcitych ptipadech méd byt aktivita podavand détem a dospivajicim stanovena na zakladé¢
individualni dozimetrie (viz bod 4.4).

U déti a dospivajicich je v odiivodnénych ptipadech mozna 1é¢ba benignich onemocnéni §titné
zlazy radioaktivnim jodem, zejména pii relapsu po pouziti antityreoidalnich léCivych ptipravki
nebo pii zadvazné nezadouci reakci na antityreoidalni 1€¢ivé ptipravky (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Piipravek Theracap'®! je urden k perordlnimu podani. Tobolky by se mély uzivat nala¢no. Pro

zajisténi dobrého prichodu tobolky do zaludku a horni ¢asti tenkého stieva ma byt spolknuta
veelku, s dostateénym mnozstvim tekutiny. Pfi podani détem, zejména malym, je nutno zajistit, aby
tobolku spolkly celou, bez rozkousani. Doporucuje se ji podat spolu s kaSovitou potravou.

Navod pro pfipravu pacienta je uveden v bodé 4.4.

4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na lé€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,

e tchotenstvi a kojeni (viz bod 4.6),

e pacienti s dysfagii, strikturou jicnu, sten6zou jicnu, divertiklem jicnu, aktivni gastritidou,
zalude¢nimi erozemi a ZzaludeCnim viedem,

e pacienti s podezienim na sniZzenou gastrointestinalni motilitu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

MozZnost hypersenzitivity nebo anafylaktickych reakci

Pokud jsou pozorovany pfiznaky pfiecitlivélosti nebo anafylaktickych reakci, podani lé€ivého
ptipravku musi byt okamzité pferuseno a je-li to nezbytné, musi byt zahdjena intraven6zni 1écba.
Aby bylo mozné v naléhavych pfipadech okamzité jednat, musi byt okamzité k dispozici potiebné
1é¢ivé ptipravky a vybaveni, jako je endotracheélni trubice a ventilator.

Oduavodnéni individualniho pfinosu/rizika
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Vystaveni kazdého jednotlivého pacienta ionizujicimu zéafeni musi byt opodstatnéno na zéklade
jeho pravdépodobného piinosu. Podavana aktivita ma byt vzdy tak nizka, jak je jen mozné, aby byl
zaroven ziskan pozadovany terapeuticky tcinek.

Neexistuje mnoho diikkazii o zvySeném vyskytu rakoviny, leukémie nebo mutaci u pacienti
lécenych radioaktivnim jodem pfi benignich onemocnénich $titné zlazy, a to i pfes jeho rozsahlé
pouzivani. Ve studii s pacienty, ktefi pfi 16é¢b&é maligniho onemocnéni §titné Zlazy jodidem-('3'I)
sodnym obdrzeli davky vyssi nez 3 700 MBq, byl hlaSen vyssi vyskyt rakoviny mocového méchyte.
Pfi jiné studii byl hlaSen mirny vzestup leukemie u pacientd, ktefi obdrzeli velmi vysoké davky.
Souhrnna kumulativni aktivita vy$s$i nez 26 000 MBq neni proto vhodna.

Porucha funkce pohlavnich 71z u muzi

Pro muze s rozsahlym onemocnénim, které vyzaduje vysoké terapeutické davky radioaktivniho
jodu, by mélo byt s ohledem na kompenzaci mozného reverzibilniho poSkozeni funkce varlat
zvazeno uchovani spermatu ve spermobance.

Porucha funkce ledvin
Je tteba pecliveé zvazit pomér piinost a rizik, protoze u pacientl s poruchou funkce ledvin je mozna
zvySena radiacni zatéz. U téchto pacientli mize byt vyZadovana tprava davkovani.

Hyponatrémie

Po terapii s vyuzitim jodidu-("*'I) sodného byly u star§ich pacientd, ktefi podstoupili totalni
thyreoidektomii, hlaSeny zdvazné projevy hyponatrémie. Mezi rizikové faktory patii starS$i vek,
zenské pohlavi, uzivani thiazidovych diuretik a hyponatrémie pfitomna na pocatku terapie jodidem-
("3'T) sodnym. U téchto pacientt je tieba zvazit pravidelné méfeni elektrolytd v séru.

Pediatrickd populace

Je nutné peclivé zvazeni indikace, protoze efektivni davka na MBq je vyssi nez u dospélych (viz
bod 11). Pti lécbé déti a mladych dospélych je tieba brat v vahu vétsi senzitivitu tkdné ditéte a
vyssi predpokladanou délku Zivota téchto pacientl. Rizika je tfeba zvazit i s ohledem na rizika
jinych moznosti 1écby (viz body 4.2 a 11).

U déti a dospivajicich je v odivodnénych piipadech moZna 1é€ba benignich onemocnéni §titné
zlazy radioaktivnim jodem, zejména pii relapsu po pouZiti antityreoidalnich 1é€ivych ptipravkl
nebo pii zavaznych nezadoucich reakcich na antityreoidalni 1é¢ivé ptipravky. Neexistuji dikazy o
zvySeném vyskytu rakoviny, leukémie nebo mutaci u pacientll 1é¢enych radioaktivnim jodem pfii
benignich onemocnénich §titné Z1azy, a to i pies jeho rozsahlé pouZivani.

Osoby, kter¢ jako déti nebo dospivajici podstoupily radioterapii §titné zlazy, by mély byt opakované
vySetieny jednou ro¢né.

Ptiprava pacienta

Po podani vysokych aktivit, napt. pfi 1€cb€ karcinomu §titné Zl1azy, by mél byt pacient vyzvan ke
zvySeni piijmu tekutin, aby Casto vyprazdiloval mocovy méchyt, a tak sniZzoval jeho radiaci.
Pacienti s problémy s vyprazdiiovanim mocového méchyte by méli byt po podani vysoké aktivity
radioaktivniho jodu katetrizovani. Ke snizeni radiacni zatéze tlustého stfeva mohou byt u pacientt s
méné nez jednou stolici denné nutna mirna laxativa (nikoli vSak ptipravky zmékcujici stolici, které
stteva nestimuluji).

S cilem zabranit vzniku sialoadenitidy, k niz mize po podani vysoké davky radioaktivniho jodu
dojit, je tfeba pacienta vyzvat, aby pfed zahajenim 1écby za ucelem stimulace produkce slin
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konzumoval cukrovinky nebo népoje s obsahem kyseliny citronové (citrénova Stava, vitamin C).
Navic Ize pouzit i dalSi ochranna farmakologicka opatteni.

Pted podanim jodidu mé byt zjistén ptipadny nadmérny obsah jodidu v organismu pochazejici z
potravy nebo 1éebného osetfeni (viz bod 4.5). Za ucelem zvyseného vychytavani ve funkéni tkéani
Stitné zlazy je pted zahajenim terapie doporucena dieta s nizkym obsahem jodu.

Pro zajisténi dostate¢né¢ho vychytavani by méla byt pfed podanim radioaktivniho jodu v souvislosti
s karcinomem S§titné zlazy ukoncena substitucni 1écba §titné zlazy. Pro terapii trijodthyroninem je
doporucovano obdobi 14 dnd, pro terapii thyroxinem 6 tydnti. Mohou byt znovu nasazeny 2 dny po
terapii.

Uzivani karbimazolu a propylthiouracilu ma byt pieruseno 1 tyden pred 1éCbou hypertyredzy a
znovu zah4ajeno nékolik dnti po 1écbé.

Lécba Gravesovy choroby radioaktivnim jodem mé byt provadéna pii soubézném podavani
kortikosteroidil, zejména v piipad¢ endokrinni oftalmopatie.

U pacientll s podezienim na gastrointestindlni poruchu ma byt pii podavéni tobolek jodidu-('*'T)
sodného postupovano velmi opatrné. Je doporuceno soucasné podavani antagonisti H2 receptort
nebo inhibitorl protonové pumpy.

Po procedure

Po pfimétenou dobu by mél byt omezen uzky kontakt s malymi détmi a t¢hotnymi zenami.

V ptipadé zvraceni je tieba brat v uvahu riziko kontaminace.

Pacienti podstupujici terapii $titné zlazy by méli ve vhodnych intervalech podstupovat nasledné
kontroly.

Zvlastni upozornéni

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 50 mg sodiku v jedné samostatné tobolce, coz odpovida 2,5 %
doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini
2 g sodiku.

Opatieni vztahujici se k ohrozeni Zivotniho prostiedi jsou uvedena v bodé¢ 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Mnoho farmakologicky ucinnych latek vykazuje interakci s radioaktivnim jodem. Rlznymi
interakénimi mechanismy dochazi k ovlivnéni vazby na bilkoviny, farmakokinetiky nebo
samotného dynamického ucinku znaceného jodidu. Je tfeba vzit v ivahu, Ze nasledkem téchto
interakci miiZe byt sniZena schopnost vychytadvani ptipravku Stitnou Zlazou. Méla by proto byt
znama predesla kompletni medikace, véetné nize uvedenych 1é¢iv, jejichz uzivani by mélo byt pred
podénim jodidu-('*'T) sodného vysazeno.

Meéla by byt naptiklad vysazena 1écba nasledujicimi latkami:

Doba vysazeni pred podianim

Lécivé latky jodidu-("3T) sodného

antityreoidalni 1écivé ptipravky (napf.
karbimazol, methimazol, propylthiouracil),
chloristan

1 tyden pted zahdjenim terapie
az neékolik dni po terapii
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Doba vysazeni pred podanim

Lécivé latky jodidu-("3'T) sodného

salicylaty, kortikosteroidy, nitroprussid
sodny, bromsulfoftalein sodny,
antikoagulancia, antihistaminika, 1 tyden
antiparazitika, peniciliny, sulfonamidy,
tolbutamid, thiopental

fenylbutazon 1-2 tydny
expektorancia a vitaminy s obsahem jodu piiblizné 2 tydny
trijodthyronin 2 tydny

ptipravky s obsahem hormont §titné zlazy ) L
thyroxin 6 tydna

benzodiazepiny, lithium piiblizné 4 tydny
amiodaron* 3—6 mésici
ptipravky s obsahem jodu pro lokélni pouziti 1-9 mésici
Jyci)(;ll;)rozpustné kontrastni latky s obsahem 6-8 tydni
lipofilni kontrastni latky s obsahem jodu az 6 mésict

* vzhledem kdlouhému biologickému polo¢asu amiodaronu miize byt
vychytavani jodu ve §titné zlaze snizeno po dobu nékolika mésici.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud ma byt radioaktivni 1éCivy piipravek podan Zené ve fertilnim v€ku, je vZdy nutné vyloucit
nebo potvrdit t¢hotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za té¢hotnou,
dokud se neprokaZze opak. V pfipadé pochybnosti (kdyz zen€ vynechala menstruace, je-li
menstruace velmi nepravidelna atd.) by mély byt pacientce nabidnuty, pokud existuji, alternativni
metody bez ionizujiciho zafeni. Zenam, kterym je podavan jodid-("*'T) sodny, je tieba doporudit,
aby v pribéhu 612 mésict po 1é¢be neotéhotnély.

Antikoncepce u muzt a Zen
Pro obé& pohlavi je po terapeutickém podéni jodidu-(**'T) sodného doporucovéano po dobu 6 mésicii
(u pacientli s benignim onemocnénim §titné zlazy) nebo 12 mésicti (u pacientd s karcinomem $titné
zlazy) pouZiti antikoncepce.

Muzi by po ukonceni terapie radioaktivnim jodem neméli po dobu 6 mésicii zplodit dité, aby bylo
umoznéno nahrazeni ozafenych spermii spermiemi neozafenymi. U muzi s rozsahlym
onemocnénim, které vyzaduje vysoké terapeutické davky jodidu-('*'T) sodného, by mélo byt
zvazeno uchovani spermatu ve spermobance.

Téhotenstvi

Jodid-("*'I) sodny je kontraindikovan béhem prokdzaného t&hotenstvi, pti podezieni na t&hotenstvi
nebo pokud téhotenstvi nebylo vylouc¢eno. Divodem je moznost transplacentarniho piestupu
jodidu-("*'T) sodného, coz miize u novorozencti zpiisobit zdvaznou a v nékterych piipadech i
nevratnou hypotyredzu (radiacni davka tohoto piipravku absorbovana délohou je pravdépodobné
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v rozmezi 11-511 mGy, a §titnd zldza plodu v pribéhu druhého a ttetiho trimestru velmi ochotné
koncentruje jod (viz bod 4.3).

V pripadé¢ diferencovaného karcinomu §titné zlazy diagnostikovaného v té€hotenstvi ma byt 1écba
jodidem-("*'T) sodnym odlozena na dobu po skonéeni téhotenstvi.

Kojeni

Pied podanim radiofarmak kojici matce je tfeba uvazit moznost odlozeni podani radionuklidu do
chvile, nez matka kojeni ukon¢i a také nejvhodnéjsi volbu radiofarmak s ohledem na vyluCovani
aktivity do mléka. Pokud je podani povazovano za nutné, kojeni musi byt preruSeno nejméné 8
tydnd pied podanim jodidu-('*'I) sodného a jiz nema byt obnoveno (viz bod 4.3).

Z duvodu ochrany pfed radioaktivnim zafenim je doporuceno po dobu alesponi jednoho tydne po
podani terapeutickych davek omezit blizky kontakt matky a ditéte.

Fertilita

Po 1é€bé karcinomu S§titné zlazy radioaktivnim jodem mize v zavislosti na podané ddvce dojit u
muzu i zen ke sniZeni plodnosti. Po podani davek vysSich nez 1 850 MBq mize v zavislosti na
davce zatfeni dojit k reverzibilnimu naruseni spermatogeneze. Po podani davek vyssich nez 3 700
MBq byly popsany klinicky relevantni Gc¢inky, véetné oligospermie a azoospermie a zvySené
hladiny FSH v séru.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Jodid-(**'T) sodny nem4 Zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Cetnost uvadénych nezadoucich u¢inkil je odvozena ztidajii v odborné literatufe. Bezpeénostni
profil jodidu-("*'I) sodného se vyrazné lisi v zavislosti na podanych aktivitach, pri¢emz davky, které
maji byt podany, zavisi na typu lécby (tj. zda se jednd o terapii benigniho nebo maligniho
onemocnéni). Bezpecnostni profil navic zavisi na sou¢tu podanych davek a intervalu mezi nimi.
Proto byly hlaSené neZadouci ucinky uspotadany podle jejich vyskytu pii 1é€bé benigniho nebo
maligniho onemocnéni.

Castymi nezadoucimi ucinky jsou: hypotyredza, prechodnd hypertyreéza, poruchy slinnych a
slznych 7Zlaz a mistni uCinky zafeni. S 1é€bou nadorti ¢asto souvisi vyskyt nezadoucich uc¢inki
spojenych s gastrointestindlnim traktem a ttlum kostni dfenc¢.

Tabulkovy seznam nezddoucich G¢ink

V nésledujicich tabulkach jsou uvedeny hlaSené nezadouci G€inky sefazené podle tfid organovych
systémil. Symptomy, které jsou viici skupinovému syndromu spiSe sekundarniho charakteru (napf.
sicca syndrom), jsou uvedeny v zadvorkach za pfisluSnym syndromem.

Cetnosti nezadoucich uginkii jsou v této &asti definovany takto:

Velmi casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10
000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajli nelze urcit).

V kazdé skupiné€ Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.
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Nezadouci ucinky po 1é¢bé benigniho onemocnéni

Tiida organovych systémii NezZadouci ucinek Cetnost
Poruchy imunitniho systému Anafylaktoidni reakce Neni znamo

Endokrinni poruchy

Trvald hypotyredza, hypotyreodza

Velmi ¢asté

Ptechodna hypertyreoza

Casté

Tyreotoxicka krize, tyreoiditida,
hypoparatyredza (hypokalcémie, tetanie)

Neni znamo

Poruchy oka

Endokrinni oftalmopatie (u Gravesovy
choroby)

Velmi ¢asté

Sicca syndrom

Neni znamo

Respiraéni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Paralyza hlasivek

Velmi vzacné

Gastrointestinalni poruchy

Sialoadenitida

Casté

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Abnormalni funkce jater

Neni znamo*

Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané

Jodidem vyvolané akné

Neni znamo

Vrozené, familialni a genetické
vady

Vrozena hypotyredza

Neni znamo

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

Lokéalni edém

Neni znamo

Nezadouci ucinky po 1é¢bé maligniho onemocnéni

T¥ida orgdanovych systémii NeZadouci ucinek Cetnost
Leukémie Meéng¢ Casté

Novotvary benigni, maligni a
bliZe neurcené (zahrnujici cysty a
polypy)

Solidni nadory, rakovina mocového
méchyte, tlustého stieva, zaludku, prsu

Neni znamo

Poruchy krve a lymfatického
systému

Erytropenie, selhani kostni dfené

Velmi Casté

Leukopenie, trombocytopenie

Casté

Aplasticka anémie, trvaly nebo zavazny
utlum kostni dené

Neni znamo

Poruchy imunitniho systému

Anafylaktoidni reakce

Neni znamo

Endokrinni poruchy

Tyreotoxicka krize, prechodna
hypertyredza

Vzacné

Tyreoiditida (pfechodna leukocytdza),
hypoparatyredza (hypokalcémie, tetanie),
hypotyredza, hyperparatyredza

Neni znamo

Poruchy nervového systému

Parosmie, anosmie

Velmi Gasté

Edém mozku

Neni znamo
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Tiida organovych systémii Nezadouci ucinek Cetnost

Sicca syndrom (konjunktivitida, suché oci

S Velmi Casté
a nosni sliznice)

Poruchy oka -
Obstrukce nasolakrimalniho kanalku Casté
(zvysené slzeni)
Dyspnoe Casté
Zuzeni hrdla**, plicni fibréza, respiracni

Respiracni, hrudni a tisefi, obstruk¢éni onemocnéni dychacich

mediastinalni poruchy cest, pneumonie, tracheitida, dysfunkce Neni znamo

hlasivek (paralyza hlasivek, dysfonie,
chrapot), orofaryngealni bolest, stridor

Sialoadenitida (sucho v tstech, bolest
slinnych 714z, zduteni slinnych zlaz,

kazivost zubt a jejich ztrata), akutni Velmi Casté
radiacni syndrom, nauzea, ageuzie,

Gastrointestinalni poruch . : ., RS
P y anosmie, dysgeuzie, snizena chut’ k jidlu

Zvraceni Casté

Gastritida, dysfagie Neni zndmo
Poruchy jater a Zluéovych cest Abnormalni funkce jater Neni znamo*
Poruchy ledvin a mocéovych cest | Radia¢ni cystitida Neni zndmo

Selhani vaje¢nikl, porucha menstruace Velmi Casté

Poruchy reprodukéniho systému

a prsu Azoosperm1e, 011gosperm1e, sSnizena

.. . Neni znamo
fertilita u muza

Vrozené, familialni a genetické

Vrozena hypotyredza Neni znam
vady 0z€ ypotyreo e 0

Ptiznaky podobné chfipce, bolest hlavy,

Celkové poruchy a reakce v {inava, bolest krku Velmi Caste

misté aplikace -
Lokalni edém Casté

* tento nezadouci ucinek byl pozorovan u jinych podobnych léCivych piipravkii, ne vSak u
piipravku Theracap'?!
** zeyména pii stavajici trachedlni stendze

Popis vybranvch nezddoucich udinkt

Obecné doporuceni

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a moznym vyvojem dédi¢nych vad.
Dévka ozateni vyplyvajici z terapeutického pisobeni muze vést k vySSimu vyskytu rakoviny a
mutaci. Ve vSech ptipadech je nutné zabezpecit, aby rizika spojend s ozafenim byla niZsi nez rizika
samotného onemocnéni. Efektivni davka v piipadé terapeutickych davek jodidu-('*'I) sodného je
3 108 mSyv, pficemz maximalni doporucena podavana aktivita je 11 100 MBq (pii 0% vychytavani
ve §titné zlaze).

Poruchy Stitné zZlazy a pristitnych télisek
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Jako opozdény tucinek 1écby hypertyredzy radioaktivnim jodem muze ve stupni odpovidajicim
podané davce dojit ke vzniku hypotyredzy.

Hypotyreo6za je Casto uvadéna jako nezadouci ucinek v souvislosti s 1é€bou maligniho onemocnéni;
1é¢ba malignich onemocnéni radioaktivnim jodem vsak obvykle nasleduje po tyreoidektomii.

Destrukce folikuld $titné Z1azy po radiacni expozici jodidu-("*'T) sodnému miize po 2—10 dnech vést
k exacerbaci jiz existujici hypertyre6zy nebo zpUsobit tyreotoxickou krizi. Pfilezitostné se po
latentnim obdobi 2—10 mésici mize vyskytnout i imunitné zprostfedkovana hypertyre6za. Zejména
pfi jiz existujici trachedlni sten6ze mize pacient po 1-3 dnech po podani vysoké davky
radioaktivniho jodu pocitovat projevy piechodné tyreoiditidy a tracheitidy, s moznosti zavazné
trachealni konstrikce.

Ve vzéacnych ptipadech Ize i1 po terapii funkéniho karcinomu $titné zlazy pozorovat docasnou
hypertyredzu.

Po podéni radioaktivniho jodu byly pozorovany piipady pfechodné hypoparatyredzy, kterd ma byt
ptislusné monitorovana a zajisténa substitucni terapii.

Opozdeéné ucinky

Jako opozdény ucinek lécby hypertyredzy radioaktivnim jodem muze ve stupni odpovidajicim
podané davce dojit ke vzniku hypotyredzy. Tato hypotyredza se mize projevit s odstupem tydnti
nebo 1 let po ukonceni 1é€by a vyzaduje monitorovani funkce §titné Zlazy a zajiSténi vhodnou
hormonalni substitucni terapii. Projevy hypotyredza obvykle nejsou pozorovany v obdobi do 612
tydnt po podani radioaktivniho jodu.

Poruchy oka
Po 1é¢b¢ hypertyre6zy nebo Gravesovy choroby radioaktivnim jodem muze dojit k progresi nebo

novému vyskytu endokrinni oftalmopatie. Lécba Gravesovy choroby radioaktivnim jodem ma byt
provazena podavanim kortikosteroidi.

Mistni ucinky zareni

Po podani jodidu-("*'I) sodného byla hlasena dysfunkce a paralyza hlasivek, v nékterych piipadech
vSak nelze urcit, zda byla dysfunkce hlasivek zpiisobena radiaci nebo operacnim zakrokem.

Vysok4d akumulace radioaktivniho jodu v tkédni miZe byt spojena s mistni bolestivosti,
diskomfortem a lokdlnim edémem, napt. pifi pouziti radioaktivniho jodu k 1é¢bé zbytkové tkané
Stitné zlazy se v oblasti hlavy a krku miiZe objevit difuzni a silnéd bolest m&kkych tkani.

U pacienti s difuznimi plicnimi metastazami z diferencovaného karcinomu §titné zlazy byla v
disledku destrukce tkan€ metastaz pozorovana radiaci indukovana pneumonie a plicni fibroza.
Dochazi k nim predevsim po terapii vysokymi davkami radioaktivniho jodu.

Pfi terapii metastazujicich karcinomi $titné zlazy do centralniho nervového systému (CNS) ma byt
vzata v uvahu také moZnost vzniku lokélniho mozkového edému a/nebo zhorSeni jiz existujiciho
edému mozku.

Gastrointestindlni poruchy

Vysoké davky radioaktivity mohou vést také k poruchdm v oblasti gastrointestinalniho traktu
s obvyklym projevem v priibéhu prvnich hodin nebo dnli po podani. Prevence gastrointestinalnich
poruch viz bod 4.4.

Poruchy slinnvch a slznych Zlaz
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Miize dojit ke vzniku sialoadenitidy doprovazené edémem a bolesti slinnych Zlaz, CasteCnou ztratou
chuti a suchem v ustech. Sialoadenitida je obvykle reverzibilni, at’ jiz spontdnné nebo s vyuzitim
protizanétlivé 1€Cby, byly vSak obcCas popisovany piipady pretrvavajici, na davce zavislé, ageuzie a
sucha v tustech. Nedostatek slin mize vést k infekcim, napt. zubnim kaziim, coz mlze mit za
nasledek vypadavani zubti. Prevence poruch slinnych zl4z viz bod 4.4.

Porucha funkce slinnych a/nebo slznych zldz vedouci ke vzniku sicca syndromu se muze
vyskytnout 1 s odstupem nékolika mésicti az dvou let po terapii radioaktivnim jodem. Ackoli je
sicca syndrom ve vétSingé piipadi prechodnym jevem, u nékterych pacienti mohou jeho priznaky
pretrvavat po dobu nékolika let.

Utlum kostni diené

Jako opozdény ucinek mize dojit ke vzniku reverzibilniho Gtlumu kostni diené, ktery se projevuje
izolovanou trombocytopenii nebo erytrocytopenii, které mohou byt i fatalni. K utlumu kostni dien¢
dochéazi pravdépodobnéji po jednordzovém podéani aktivity vyssi nez 5 000 MBq nebo po
opakovaném podani v intervalech kratSich nez 6 mésicu.

Sekunddrni malignity

Po podéani vyssich aktivit, typicky pouzivanych k terapii malignich nadorti §titné zlazy, byl
pozorovan zvySeny vyskyt leukémie. Existuji diikazy o zvySeném vyskytu solidnich nadorii
vyvolanych podanim vysokych aktivit (nad 7,4 GBq).

Pediatrické populace

Ocekavané nezadouci ucinky jsou u déti stejné jako u dospélych. Jejich Cetnost a zdvaznost se vSak
s ohledem na vys$i senzitivitu détskych tkani na ozafeni (viz bod 11) a vyssi predpokladanou délku
Zivota muze lisit.

Hlé4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokratovat ve sledovani poméru piinosit a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Tento ptipravek musi byt podavadn pouze opravnénymi osobami v urcenych zdravotnickych
zatizenich. Riziko pfedavkovani je tedy pouze teoretickeé.

Po podani nadmérné davky radiace ma byt tam, kde je to mozné, davka podana pacientovi snizena
zvySenim eliminace radionuklidu z organismu castym mocenim, nucenou diurézou a castym
vyprazdiiovanim mocového méchyie. Dale by méla byt doporucena blokada §titné zlazy (napf.
chloristanem draselnym) za Ucelem sniZeni radiacni zatéZe Stitné zlazy. Ke sniZeni vychytavani
jodidu-(13'T) sodného lze podavat emetika.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeutickd skupina: Terapeutickd radiofarmaka; slouceniny jodu-('*'I), ATC kod:
V10XAO01

Farmakologicky u¢innou latkou je jod (**'T) ve formé jodidu sodného, ktery je vychytavan $titnou
zlazou. K fyzikdlnimu rozpadu dochazi ptedevsim ve Stitné zlaze, kde je dlouho akumulovan, ¢imz
je zajisténo selektivni ozareni tohoto organu. V mnozstvi pouzivaném pii terapeutickych indikacich
nelze oéekéavat zadné farmakodynamické u¢inky jodidu-('3'I) sodného.

Vice nez 90 % radiacnich ucinkli pochazi z emitovaného zateni B, které ma stfedni dosah 0,5 mm.
Zateni B v zavislosti na davce snizuje funkci bunék a jejich déleni, coz vede k jejich destrukci.
Kratky dosah zafeni a téméf nulové vychytavani jodidu-('*'I) sodného mimo §titnou zlazu vede k
zanedbatelné radiacni zatézi jinych tkani mimo Stitnou zlazu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je jodid-(*'T) sodny rychle absorbovan z horni &asti gastrointestinalniho

traktu (90 % béhem 60 minut). Absorpce je ovlivnéna vyprazdiiovanim Zaludku. Hypertyredza ji
zvysuje, hypotyre6za snizuje.

Studie hladin aktivity v séru prokézaly, Zze po rychlém nartstu béhem 10—-20 minut je rovnovahy
dosazeno po piiblizné 40 minutich. Po peroralnim podani roztoku jodidu-(**'I) sodného je
rovnovahy dosazeno za stejnou dobu.

Distribuce a vychytavani organy

Farmakokinetika je shodnd s farmakokinetikou nezna¢eného jodidu. Po vstupu do krevniho fecisté
je distribuovan do extratyreoidalniho kompartmentu. Odtud je pfevazné vychytavan Stitnou zlazou,
kterd pfi jednom prichodu extrahuje piiblizné 20 % jodidu, nebo vylucovan ledvinami.
Vychytavani jodidu §titnou Zlazou dosahne maxima po 24-48 hodinach, 50 % maximalni urovné je
dosazeno po 5 hodinach. Na vychytavani ma vliv n€kolik faktori: v€k pacienta, objem §titné zlazy,
renalni clearance, koncentrace jodidu a jinych 1é¢iv v plazmé (viz bod 4.5). Clearance jodidu Stitnou
zlazou je obvykle 5-50 ml/min. Pfi nedostatku jodu je clearance zvySena na 100 ml/min. a pfi
hypertyre6ze mize dosahnout az 1 000 ml/min. Pfi nadbytku jodidu mtze clearance klesnout na 2—
5 ml/min. Jodid se hromadi také v ledvinach.

Mala mnozstvi jodidu-(**'T) sodného jsou vychytdvéna slinnymi Zldzami, Zalude¢ni sliznici a
mohou byt také lokalizovana v matetském mléce, placenté a v choroidalnim plexu.

Jodid vychytany S§titnou Zlazou se zapojuje do normalniho metabolismu tyroidnich hormont a je
inkorporovén do organickych latek vstupujicich do syntézy hormont §titné Z14zy.

Biotransformace
Jodid vychytany S§titnou Zlazou se zapojuje do normalniho metabolismu tyroidnich hormont a je
inkorporovan do organickych sloucenin, z nichZ jsou syntetizovany hormony §titné Zl14zy.

Eliminace
Moc¢i je eliminovano 37-75 %, stolici ptiblizné 10 %, eliminace potem je témét zanedbatelna.

VyluCovani moci je charakterizovano parametrem renélni clearance, kterd odpovida ptiblizn€ 3 %
rendlniho pritoku a je u jednotlivych osob relativné konstantni. Clearance je nizsi pti hypotyredze a
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poruse funkce ledvin, vyssi pfi hypertyreoze. U eutyreoidnich pacientii s normalni renalni funkci je
50-75 % podané aktivity vylou¢eno moci béhem 48 hodin.

Polocas

Efektivni polocas radioaktivniho jodu v plazmé je piiblizn¢ 12 hodin, zatimco polocas
radioaktivniho jodu vychytaného §titnou zlazou je piiblizné 6 dni. Po podani jodidu-(**'T) sodného
ma tedy pfiblizn¢ 40 % podané aktivity efektivni poloc€as 6 hodin a zbyvajicich 60 % 8 dni.

Porucha funkce ledvin

U pacientti s poruchou funkce ledvin mize dojit ke snizeni clearance radioaktivniho jodu, coz mtze
vést ke zvySené radiaéni expozici podanému jodidu-('3'I) sodnému. Jedna studie napiiklad
prokézala, Ze pacienti s poruchou funkce ledvin podstupujici kontinualni ambulantni peritonealni
dialyzu (CAPD) maji 5% nizsi clearance radioaktivniho jodu nez pacienti s normalni renalni funkeci.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem k malému mnoZstvi poddvané latky ve srovnani s béZnym piijmem jodu v potravé (40—
500 pg/den) se akutni toxicita neocekava a ani nebyla pozorovana. Nejsou k dispozici udaje o
toxicité po opakovanych davkach jodidu sodného, ani jeho ucinky na reprodukci zvitat, nebo udaje
o jeho mozné mutagenité ¢i kancerogenite.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky
Pentahydrat thiosiranu sodného

Bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny
Koloidni bezvody oxid kifemicity
Kukufti¢ny skrob

Hydroxid sodny

Voda pro injekcei

Pouzdro tobolky

Zelatina

Zluty oxid zelezity (E172)
Oxid titanicity (E171)
Laurylsiran sodny
Kyselina octova

6.2  Inkompatibility

Nevztahuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti tohoto ptipravku je 14 dni od referenéniho data aktivity uvedeného na Stitku.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby nedoslo k vystaveni vnéjSimu zateni.
Skladovani radiofarmak ma byt provadéno v souladu s ndrodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kazda tobolka je umisténa v polykarbondtovém manipulacnim obalu s diskem aktivniho uhli pro
absorpci jodu ('*'T). Tento manipula¢ni obal je umistén v olovéném stinéni.

Velikosti baleni
(v MBq)

37 296 550 850 1 500 2300 3100
50 300 555 900 1 600 2 400 3145
74 333 592 925 1 665 2 405 3200
100 350 600 950 1700 2 500 3300
111 370 629 1 000 1 800 2590 3330
148 400 650 1 100 1 850 2 600 3400
150 407 666 1110 1900 2700 3500
185 444 700 1200 2 000 2775 3515
200 450 703 1295 2035 2 800 3600
222 481 740 1300 2100 2900 3700
250 500 750 1 400 2200 2960

259 518 800 1 480 2220 3000

Kazd¢ baleni obsahuje 1 tobolku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka mohou byt pfijiméana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami v uréenych
zdravotnickych zatizenich. Zplsob jejich ptijmu, skladovani, pouZivani, manipulace a likvidace je
dan ptedpisy a/nebo piisluSnymi povolenimi mistnich kompetentnich Gfadi. Radiofarmaka by méla
byt pfipravovéana zptisobem, ktery vyhovuje pozadavklim na radiacni bezpecnost 1 farmaceutickou
kvalitu.

Opatteni pfed naklddanim s 1é¢ivym piipravkem ¢i jeho podanim

Terapeutické pouziti jodidu-('*'T) sodného pravdépodobné povede u vétsiny pacientd k relativng
vysoké radiacni ddvce a mize predstavovat vyznamné riziko pro zivotni prostfedi a ostatni osoby
v disledku vnéjsiho ozatfeni nebo kontaminace rozlitou moci, zvratky atd. V zéavislosti na podané
aktivité se to mize tykat rodinnych prisluSnika 1é¢ené osoby nebo i Siroké verejnosti. Proto by méla
byt, v souladu s narodnimi pfedpisy, piijata vhodnd preventivni opatfeni radiani ochrany
v souvislosti s aktivitou vylu¢ovanou pacienty s cilem zabranit jakékoli kontaminaci.
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Postupy podavani piipravku maji byt provadény zplisobem, ktery minimalizuje riziko kontaminace
1é¢ivého pripravku a ozatreni pracovniki. Je povinné adekvatni stinéni.

Pti otevirani stinéného obalu s kapsli by si mél personal uvédomit, ze monitorovaci systém muze
zaznamenat volnou radioaktivitu. Tato aktivita je vyvolana piitomnosti xenonu ('*!™Xe), ktery
vznika pfi rozpadu jodu (*'I) v mnozstvi 1,17 %. I pfes zdznam monitorovacim systémem
nepiedstavuje tato aktivita pro personal vyznamné riziko.

Mira efektivni davky piijaté inhalaci vytvoreného xenonu (*'™Xe) je 0,1 % dévkového piikonu
zméteného ve vzdalenosti 1 m od tobolky umisténé ve stinéném obalu.

Bezpecnostni opatieni a udaje o aktivité

1,3 % jodu (**'I) se rozpada ptes xenon (*'™Xe) (polocas rozpadu 12 dni), a nasledkem diftize se v
obalu miZe nachizet malé mnoZstvi radioaktivity pochazejici zxenonu (!*'™Xe). Proto je
doporuceno otevirat prepravni obal ve vétraném prostoru a po vyjmuti tobolky ponechat pied
likvidaci obalovy materidl do druhého dne vétrat, aby absorbovany xenon ('*!™Xe) vyprchal.

Miize navic dojit k iniku malého mnozstvi volatilni radioaktivity jodu ('*'I) z tobolky.

Aktivitu tobolky ve 12:00 hod. (GMT) od data kalibrace Ize vypocitat z tabulky 1.

Tabulka 1
Den | Koeficient Den | Koeficient
-6 1,677 5 0,65
-5 1,539 6 0,596
-4 1,412 7 0,547
-3 1,295 8 0,502
-2 1,188 9 0,46
-1 1,09 10 0,422
0 1 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 ptipravek nebo odpadovy materidl mé byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1
38110 Braunschweig
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Neémecko

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

88/376/93-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12.05.1993
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24.11.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

22.10. 2021

11. DOZIMETRIE

Nize uvedené udaje pochazeji z publikace ICRP 128 (International Commission on Radiological
Protection. Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals). Biokineticky model je popsan
jako kompartmentovy model zahrnujici anorganicky jodid i1 organicky navazany jod uvoliiovany do
télesnych tkani po vylouceni ze stitné zlazy. Model ICRP se vztahuje na peroralni podani.

V ramci posouzeni poméru piinost a rizik je doporucovano, aby byla pfed podanim vypoctena
efektivni ddvka a pravdépodobné radia¢ni davky do cilového organu nebo jednotlivych cilovych
organt. Aktivitu pak lze upravit podle objemu §titné Zlazy, biologického polocasu a ,,recyklaéniho*
faktoru, ktery bere v vahu fyziologicky stav pacienta (vCetné deplece jodu) a jeho zakladni
patologii.

Lze pouzit davky do nésledujicich cilovych organti:

Autonomni loZisko davka do cilového orgénu 300400 Gy

Vicecetna a diseminovana loziska davka do cilového organu 150-200 Gy

Gravesova choroba (Morbus Basedow) | davka do cilového orgéanu 200 Gy

Radia¢ni expozice ovliviluje predevsSim Stitnou zldzu. Radiacni zatéZ ostatnich organa je fadoveé
tisickrat nizsi nez radiacni zatéz Stitné zldzy. Tyto hodnoty zavisi na piijmu jodu potravou (v
oblastech s nedostatkem jodu je absorpce radioaktivniho jodu zvySena az o 90 % a v oblastech
bohatych na jod klesa na 5 %). Déle hodnoty zavisi na funkci §titné zlazy (eutyredza, hypertyredza
nebo hypotyredza) a na piitomnosti tkdni akumulujicich jod v organismu (napfi. stavy po odejmuti
Stitné Zlazy, ptfitomnost metastdz akumulujicich jod a blokada §titné zlazy). Radia¢ni zatéz vSech
ostatnich organiti je v zavislosti na stupni akumulace ve §titné Zlaze ptislusné vyssi nebo nizsi.
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Blokovana §titna zlaza, 0% vychytavani, peroralni podani

Absorbovana davka

Organ na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Povrchy kosti 0,03 0,037 0,059 0,092 0,18
Mozek 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Prs 0,02 0,025 0,042 0,069 0,13
Zluénik — sténa 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
GI trakt

Zaludek — sténa 0,87 1,1 1,6 2,8 59

Tenké stievo — sténa 0,035 0,044 0,07 0,11 0,19

Tlusté stfevo — sténa 0,14 0,18 0,3 0,5 0,92

(Tlusté sttevo — sténa horni Cast 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75)

(Tlusté stfevo — sténa dolni ¢ast 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2)
Srdce — sténa 0,062 0,08 0,13 0,2 0,37
Ledviny 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Jatra 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
Plice 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Svaly 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
Jicen 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Vajecniky 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
Pankreas 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
Cervena kostni diei 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Slinné zlazy 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Kuaze 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 0,03 0,049 0,079 0,15
Stitna zlaza 2,2 3,6 56 13 25
Mocovy méchyt — sténa 0,54 0,7 1,1 1,4 1,8
D¢loha 0,045 0,056 0,09 0,13 0,21
Ostatni organy 0,029 0,037 0,06 0,1 0,18
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,28 0,4 0,61 1,2 2,3
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Nizké vychytavani Stitnou Zlazou, peroralni podani

Absorbovana davka
Organ na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
Povrchy kosti 0,089 0,1 0,14 0,22 0,4
Mozek 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Prs 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Zluénik — sténa 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
GI trakt

Zaludek — sténa 0,77 1 1,5 2,5 53

Tenké stievo — sténa 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

Tlusté stfevo — sténa 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3

(Tlusté sttevo — sténa horni Cast 0,12 0,15 0,27 0,49 1)

(Tlusté stfevo — sténa dolni ¢ast 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6)
Srdce — sténa 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Ledviny 0,27 0,34 0,5 0,84 1,8
Jatra 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Plice 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Svaly 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Jicen 0,1 0,15 0,3 0,58 1,1
Vajecniky 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
Pankreas 0,064 0,08 0,13 0,21 0,41
Cervena kostni diei 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Slinné zlazy 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Kuaze 0,043 0,053 0,08 0,12 0,25
Slezina 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Varlata 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Brzlik 0,1 0,15 0,3 0,59 1,1
Stitna Zlaza 280 450 670 1400 2300
Mocovy méchyt — sténa 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
D¢loha 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
Ostatni organy 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Efektivni davka (mSv/MBq) 14 23 34 71 110
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Stiedni vychytavani Stitnou Zlazou, peroralni podani

Absorbovana davka

Organ na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Povrchy kosti 0,12 0,14 0,19 0,3 0,52
Mozek 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Prs 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Zluénik — sténa 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
GI trakt

Zaludek — sténa 0,71 0,95 1,4 2,4 5

Tenké stievo — st€éna 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24

Tlusté stfevo — sténa 0,14 0,18 0,34 0,63 1.4

(Tlusté sttevo — sténa horni Cast 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2)

(Tlusté stfevo — sténa dolni ¢ast 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8)
Srdce — sténa 0,1 0,14 0,25 0,45 1
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 0,5 1
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
Pankreas 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Cervena kostni diei 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Slinné zlazy 0,19 0,24 0,32 0,43 0,064
Kuze 0,057 0,07 0,1 0,16 0,33
Slezina 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
Varlata 0,023 0,032 0,056 0,1 0,23
Brzlik 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Stitna Zlaza 430 690 1000 2200 3600
Mocovy méchyt — sténa 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
D¢loha 0,04 0,053 0,089 0,15 0,32
Ostatni organy 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Efektivni davka (mSv/MB(q) 22 35 53 110 180
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Vysoké vychytavani Stitnou Zlazou, peroralni podani

Absorbovana davka
Organ na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok

Nadledviny 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Povrchy kosti 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Mozek 0,17 0,18 0,23 0,3 0,49
Prs 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Zluénik — sténa 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
GI trakt

Zaludek — sténa 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7

Tenké stievo — st€éna 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26

Tlusté stfevo — sténa 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6

(Tlusté sttevo — sténa horni Cast 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4)

(Tlusté stfevo — sténa dolni ¢ast 0,16 0,22 0,42 0,81 2)
Srdce — sténa 0,12 0,16 0,3 0,55 1,2
Ledviny 0,27 0,35 0,55 1 2,4
Jatra 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Plice 0,15 0,2 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
Pankreas 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Cervena kostni diei 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Slinné zlazy 0,16 0,2 0,27 0,37 0,55
Kuze 0,71 0,087 0,13 0,19 0,41
Slezina 0,075 0,1 0,18 0,33 0,8
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
Mocovy méchyt — sténa 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
D¢loha 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Ostatni organy 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Efektivni davka (mSv/MBq) 29 47 71 150 250

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Tobolky jsou dodavany piipravené k okamzitému pouziti. Pfed podanim ma byt stanovena aktivita.

20/20



