sp.zn. sukls265177/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Natriumjodid (**!1) Diagnostikkapseln 1,1-3,7 MBq tvrda tobolka

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje 3,7 MBq (100 uCi) jodidu-(**'1) sodného k datu prvni kalibrace (1,1
MBg/tobolka, 2,02 MBqg/tobolka a 3,7 MBg/tobolka).

jod_131|
8,02 dni

Souhrn fyzikdlnich vlastnosti radionuklidu v 1é¢ivé latce:
Fyzikélni poloc¢as piemény:

Jod-1*! je vyrabén $tépenim uranu-2*°U nebo bombardovanim stabilniho telluru neutrony v jaderném
reaktoru. Je pfeménovan emisi zafeni gama s energiemi 365 keV (81,7 %), 637 keV (7,2 %), 284 keV
(6,1 %) a zafeni beta s maximalni energii 606 keV na stabilni xenon-**Xe.

Nominalni aktivita jedné tobolky k naslednym datim kalibrace v tydennich intervalech je uvedena
Vv nasledujici tabulce:

Datum kalibrace Dny po prvni kalibraci | Aktivita (v MBq) (uCi)
1 0 3,7 (100)
2 7 2,02 (55)
3 14 1,1 (30)

Pomocna latka se znamym ucéinkem
- Sodik: 85,28 mg/tobolka. Nutno vzit v avahu u pacientd s dietou s nizkym
obsahem sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.
Bila neprihledna Zelatinova tobolka.

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Tento piipravek je urcen pouze k diagnostickym ucelim.
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e Jodid-(**) sodny mtize byt ve formé& znacené slouceniny pouzit pro studium kinetiky
radioaktivniho jodu. Odhad jeho vychytavani Stitnou Zlazou a efektivni polocas mohou byt
vyuzity pro vypocet aktivity potfebné pro terapii radioaktivnim jodem.

e Pfi 16¢bé karcinomu §titné zlazy je jodid-(*31) sodny pouzivan k identifikaci jejich zbytkd po
ablaci a ke zjiStovani metastaz.

e Benigni stavy $titné zlazy jsou zobrazovany pouze tehdy, nejsou-li k dispozici radiofarmaka

v

S vhodnéjsimi radiacnimi vlastnostmi poskytujici ptiznivéjsi dozimetrické udaje.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Déavkovani
Dospeli
Pro dospé€lé pacienty (70 kg) jsou doporucovany tyto aktivity:
e Studie vychytavani stitnou zlazou: 0,2-3,7 MBq
e Pro identifikaci metastaz a zbytku $titné zlazy po ablaci §titné zlazy: maximalni aktivita
400 MBq
e Pro zobrazovani stitné zlazy: 7,4-11 MBq

Snimky jsou obvykle pofizeny za 4 hodiny a poté opét za 18-24 hodin (scintigraficky také za 72
hodin).

Starsi pacienti
Neni nutné zadnd Gprava davky v zavislosti na véku pacienta.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientll je mozna zvysena expozice zafeni, proto se vyzaduje peclivé zvazeni podavané
aktivity.

Pediatricka populace

Diagnosticka aktivita podavana ditéti star§Simu 10 let a dospivajicimu ma byt zlomkem davky pro
dospélého vypocitana metodou vyuzivajici t€lesné hmotnosti nebo povrchu téla podle nasledujicich
vztaht:

aktivita dospélému (MBq) x véha ditéte (kg)

pediatricka davka (MBq) =
70 kg

aktivita dosp&lému (MBq) x povrch téla ditéte (m?)
pediatricka davka (MBq) =

1,73 m?
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Korekeni faktory stanovené jako voditko jsou nasledujici:

Podil z davky pro dospélého

22 kg = 0,50 42kg = 0,78
24 kg = 0,53 44 kg = 0,80
26 kg = 0,56 46 kg = 0,82
28 kg = 0,58 48 kg = 0,85
30 kg = 0,62 50 kg = 0,88

32 kg = 0,65 52-54 kg = 0,90
34 kg =0,68 56-58 kg = 0,92
36 kg =0,71 60-62 kg = 0,96
38kg=0,73 64-66 kg = 0,98
40 kg = 0,76 68 kg = 0,99
(Pracovni skupina pro pediatrit EANM)

Zpusob podani

Tobolka je podavana peroralné a zapiji se. Ma byt spolknuta cela.

U pacientd S podezienim na onemocnéni gastrointestinalniho traktu je tfeba vénovat podani tobolek
piipravku Natriumjodid (**!1) Diagnostikkapseln velkou pozornost. Pro zajisténi dobrého priichodu
tobolky do zaludku a horni ¢asti tenkého stfeva ma byt celd tobolka spolknuta s dostatecnym
mnozstvim tekutiny. Doporucuje se soucasné pouziti antagonisti Hz receptorti nebo inhibitort
protonové pumpy.

Néavod pro ptipravu pacienta je uveden v bodé 4.4.
4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Dale je pouziti ptipravku kontraindikovano:

e v téhotenstvi,

e pro diagnostické ucely u déti mladsich 10 let,

e pro zobrazeni §titné 7lazy, vyjma pfipadii po malignich onemocnénich, nebo kdy jod-'%I nebo
technecium-**"T¢ nejsou dostupné,

e u pacientd s dysfagii, strikturou jicnu, aktivnim zanétem zaludku, zalude¢nimi erozemi a
zalude¢nim viedem,

e upacientd s podezienim na sniZzenou gastrointestinalni motilitu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

MozZnost ptecitlivélosti nebo anafylaktické reakce

Pokud jsou pozorovany ptiznaky piecitlivélosti nebo anafylakticka reakce, podani 1é¢ivého piipravku
musi byt okamzité pieruseno a je-li to nezbytné, musi byt zahajena intravendzni 1é¢ba. Pro okamzita
opatfeni pfi pohotovostnim zasahu musi byt okamzité dostupné potiebné 1é¢ivé piipravky a zatizeni
k podpofe zivotnich funkeci, jako naptiklad endotrachealni trubice a zatizeni pro umélou ventilaci.

Oduavodnéni individualniho pfinosu/rizika
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Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zaklad¢ jeho
pravdépodobného piinosu. Aplikovana aktivita musi byt vzdy takova, aby vysledné davka zateni byla
tak nizka, jak je jen mozné, aby byla zaroven ziskana pozadovana diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin
U téchto pacientii je mozna zvySena expozice zafeni, proto se vyzaduje peclivé zvazeni poméru
piinosu a rizik.

Pediatrickd populace
Informace o pouziti u pediatrické populace, viz bod 4.2.

Ptiprava pacienta

Pfed zahajenim vySetieni by mél byt pacient dobie hydratovan a vyzvan k co nejCastéjSimu
vyprazdiovani béhem prvnich hodin po vySetieni, aby se radiace snizila. U prokazatelné
inkontinentnich pacientii by méla byt po podani piipravku Natriumjodid (***1) Diagnostikkapseln
pfijata zvlaStni opatieni, jako je cévkovani mocového méchyte, aby se minimalizovalo riziko
radioaktivni kontaminace. Pro naklddani s radioaktivnim odpadem musi byt dodrzovany narodni

pokyny.

Zv14stni upozornéni
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 85,28 mg sodiku/tobolka. Nutno vzit v tivahu u pacientd s dietou s
nizkym obsahem sodiku.

Opatteni vztahujici se k ohrozeni zivotniho prostiedi jsou uvedena v bodé¢ 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Je nutné znat predeslou farmakoterapii a ptislusnou medikaci, v€etné nize uvedenych 1éc¢iv, jejichz
uzivani by mélo byt pted podanim jodidu-(*311) sodného vysazeno:

Lécivé latky

Doba vysazeni pir‘ed podanim
jodidu-(*31I) sodného

antithyreoidalni latky (napft. karbimazol,

2—5 dni pfed podanim az

methimazol, propylthiouracil), chloristan nekolik dni po podani
salicylaty, steroidy, nitroprussid sodny,
bromsulfoftalein sodny, antikoagulancia, ,

i L . - I 1 tyden
antihistaminika, antiparazitika, peniciliny,
sulfonamidy, tolbutamid, thiopental
fenylbutazon 1-2 tydny
expektorancia a vitaminy s obsahem jodu ptiblizné 2 tydny
ptipravky s hormony §titné Zlazy 2—6 tydnt
amiodaron”, benzodiazepiny, lithium pfiblizné 4 tydny

vodorozpustné kontrastni latky s obsahem
jodu

do 3 mésicu

peroralné€ podavané latky na cholecystografii

do 1 roku

* vzhledem k dlouhému biologickému polo¢asu amiodaronu muze byt vychytavani jodu ve

Stitné zlaze sniZeno po dobu n¢kolika mésict.
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4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li nutné podat radioaktivni 1éCivo zen€, ktera miize byt téhotna, vzdy je nutné se o tom piesvedcit.
Kazda zena, které vynechala perioda, ma byt povazovana za t¢hotnou, dokud se neprokaze opak. V
piipadé nejistoty (kdyz zen¢ vynechala perioda, je-li perioda velmi nepravidelna atd.) by se mély
pacientce nabidnout, pokud existuji, alternativni metody bez ionizujiciho zafeni.

Téhotenstvi

Pouziti jodidu-(*3!1) sodného je v téhotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3). Absorbovana davka
této latky v déloze je pravdépodobné v rozsahu 11-511 mGy a §titna zlaza plodu v pribéhu druhého
a tfetiho trimestru velmi ochotné koncentruje jod.

Kojeni
Pied poddnim radiofarmaka kojici matce je tfeba uvazit moznost pozdrzeni podani do chvile, nez
matka kojeni ukonci a také nejvhodnéjsi volbu radiofarmaka s ohledem na vylucovani aktivity do
mléka.

Kojeni ma byt po podani jodidu-(**1) sodného ukonéeno.

V souladu s mistnimi piedpisy ma byt omezen blizky kontakt s kojenci a t€hotnymi Zenami. Doba
zavisi na podané davce. Pokud je podana aktivita nizs$i nez 112 MBq, nejsou vyZzadovéana zadna
omezeni blizkého kontaktu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento pfipravek nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Vystaveni ionizujicimu zéfeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych vad.
Efektivni davka obdrzena po podani aktivity 3,7 MBq je pii 55% vychytavani §titnou zlazou 88,8

mSv. Vyskyt nezadoucich ucinki je ocekavan s nizkou pravdépodobnosti.

Ve vSech piipadech je nutné zabezpecit, aby rizika spojena s ozafenim byla niz8i nez rizika
samotného onemocnéni.

Frekvence nezadoucich G¢inki jsou definovany takto:
Velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méne caste (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10
000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
- neni zndmo - hypersenzitivita

Gastrointestinalni poruchy
- neni zndmo - nauzea, zvraceni

Vrozené, familidlni a genetické vady
- neni znamo - vrozené poruchy Stitné zlazy™

5/13



* yrozena porucha S§titné zlazy je nasledkem uziti radioaktivniho jodu v téhotenstvi, které je vSak
absolutné kontraindikovano.

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci 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

Vysoké expozice zafeni zplsobend predavkovanim miize byt snizena podanim latek blokujicich
Stitnou Zlazu, jako napt. chloristanem draselnym, pouzitim emetik a podporou diurézy s Castym
vyprazdnovanim mocového méchyfe.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka; titna zlaza; jodid-(**'1) sodny
ATC kod: VVO9FX03

V mnozstvi pouzivaném pii diagnostickych indikacich nejsou znamy farmakologické ucinky jodidu.
Vice nez 90 % radiacnich ucinki pochazi ze zareni beta, které ma stfedni dosah 0,5 mm.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Jodid-(*31) sodny je po peroralnim podani rychle absorbovéan z horni ¢4sti gastrointestinalniho traktu
(90 % v pribéhu 60 minut). Jeho farmakokinetika je shodna s farmakokinetikou neradioaktivniho
jodu.

Vychytavéni organy

Po vstupu do krevniho fecisté je jodid-(**I) sodny distribuovan do mimothyroidalniho
kompartmentu. Odtud je pfevdzné vychytavan Stitnou Zlazou nebo vylu¢ovan ledvinami. Mala
mnozstvi jodidu-(**I) sodného jsou vychytdvana slinnymi Zlazami, zaludeéni sliznici a mohou byt
také lokalizovana v matefském mléce, placenté a v cévnaté pleteni.

Eliminace

Po podani jodidu-(**1T) sodného ma pfiblizné 40 % aktivity efektivni polocas 0,4 dne a zbyvajicich
60 % 8 dni. Mo¢i jsou tato mnozstvi vylucovana z 37—75 %, stolici pfiblizn¢ 10 % a velmi nepatrné
potem.

Polodas

Efektivni polocas radioaktivniho jodu v plazmé je v fadu 12 hodin, zatimco pro radioaktivni jod
vychytavany Stitnou zlazou je asi 6 dni.
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5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Akutni toxicita se neocekava a ani nebyla pozorovana.
Nejsou k dispozici udaje o toxicité po opakovanych davkach jodidu sodného, ani jeho ucinky na

reprodukci zvifat nebo udaje o jeho mozné mutagenité i kancerogenité.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Pentahydrat thiosiranu sodného
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny

Voda na injekci

Tobolka:

Zelatina

Oxid titanicity
Natrium-lauryl-sulfat
Kyselina octova

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
lé¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti tohoto ptipravku je 5 tydnii od data prvni kalibrace uvedeného na stitku.

Vel?\jol\s/lt ;)(;)leni (ve dlz(e)glil gg lcliilttjhllglslttl) race
uvedeném na Stitku)
3,7 35
2,02 28
1,1 21

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraite pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim olovéném kontejneru nebo v ekvivalentnim stinéni.

Skladovani radiofarmak ma byt provadéno v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni latky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

7/13



Pripravek je dodavan v polystyrenové nadobce se stlacitelnym uzaveérem z polyetylénu. Tato nadobka
je uloZena ve stinicim olovéném obalu.

Velikost baleni:
Jednotliva baleni obsahuji 10 tobolek, z nichz kazda ma aktivitu 1,1 MBq, 2,02 MBq nebo 3,7 MBg.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecné varovani

Radiofarmaka mohou byt pfijimana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami v uréenych
zdravotnickych zatizenich. Zptsob jejich piijmu, skladovani, pouzivani, manipulace a likvidace je
dan ptedpisy a/nebo prisluSnymi povolenimi mistnich kompetentnich uradu.

Radiofarmaka by méla byt pfipravovdna zplsobem, ktery vyhovuje pozadavkiim na radiacni
bezpecnost a farmaceutickou kvalitu. Musi byt dodrzovéana piislusna asepticka opatieni.

Postupy by mély byt provedeny tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace piipravku a ozatfovani
personalu. Je povinné adekvatni stinéni.

Podavani radiofarmak ptedstavuje pro ostatni osoby riziko z vnéjsiho ozafeni nebo kontaminace z
uniku moci, zvraceni atd. Proto musi byt, v souladu s narodnimi pfedpisy, pifijata bezpecnostni
opatfeni radia¢ni ochrany.

Veskery material pouzity k piipravé a podavani radiofarmak, véetné nepouzitého radiofarmaka a jeho
obalu, se musi dekontaminovat, nebo s nim zachazet jako s radioaktivnim odpadem podle piedpisi
mistnich kompetentnich uradu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

88/378/93-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12.05.1993
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 11.08.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
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14.12. 2023

11. DOZIMETRIE

Model ICRP se vztahuje k intravenéznimu podani. Vzhledem k tomu, Ze absorpce radioaktivniho
jodu je rychla a Giplna, je mozné tento model vyuzit také v ptipadé peroralniho podani, ale s ohledem
na zalude¢ni vylu¢ovani a vylucovani slin je nutné navic uvazovat také radia¢ni davku na Zalude¢ni
sténu. Za ptredpokladu, ze stfedni doba setrvani v zaludku je 0,5 hodiny, absorbovana davka na
7aludeéni sténu vzroste u jodu-'*!1 ptiblizné o 30 %, nicméné efektivni davka je prakticky totozna.

Radia¢ni davka do jednotlivych organti, které nemusi byt cilovym organem 1éCby, miize byt
vyznamn¢ ovlivnéna patofyziologickymi zménami vyvolanymi pribéhem onemocnéni.

V ramci posouzeni poméru piinost a rizik je doporuovano, aby byla pired podanim vypoctena
efektivni dadvka a pravdépodobné radiacni davky do cilového orgénu nebo jednotlivych cilovych
organti. Aktivita pak miize byt upravena podle hmotnosti §titné zlazy, biologického polocasu a
,recyklaéniho” faktoru, ktery bere v ivahu fyziologicky stav pacienta (v€etné deplece jodu) a jeho
zakladni patologii.

Nize uvedené tabulky ukazuji daje o dozimetrii pievzaté z Publikace ICRP 53 a 60 (International
Commission on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals).
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JODID-(*31)
Blokovana §titna Zlaza, 0% vychytavani

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

nadledviny 0,037 0,042 0,067 0,11 0,2
mocovy méchyt — sténa 0,61 0,75 1,1 1,8 3,4
povrchy kosti 0,032 0,038 0,061 0,097 0,19
prs 0,033 0,033 0,052 0,085 0,17
Gl trakt

zaludek — sténa 0,034 0,04 0,064 0,1 0,19

tenké stfevo 0,038 0,047 0,075 0,12 0,22

tlusté stievo

- sténa horni ¢ast 0,037 0,045 0,07 0,12 0,21
- sténa dolni ¢ast 0,043 0,052 0,082 0,13 0,23

ledviny 0,065 0,08 0,12 0,17 0,31
jatra 0,033 0,04 0,065 0,1 0,2
plice 0,031 0,038 0,06 0,096 0,19
vajecniky 0,042 0,054 0,084 0,13 0,24
pankreas 0,035 0,043 0,069 0,11 0,21
Cervena dren 0,035 0,042 0,065 0,1 0,19
slezina 0,034 0,04 0,065 0,1 0,2
varlata 0,037 0,045 0,075 0,12 0,23
Stitna zlaza 0,029 0,038 0,063 0,1 0,2
d¢loha 0,054 0,067 0,11 0,17 0,3
ostatni tkan 0,032 0,039 0,062 0,1 0,19
Efektivni davka
(MSV/MBq) 0,061 0,078 0,12 0,19 0,368

Sténa mocového méchyie piijima 50 % z efektivni davky.

Neuplné blokovani:
Efektivni davka (mSv/MB(Q) s malym vychytavanim ve §titné zlaze:

vychytavani 0,5 % 0,395 0,648 0,953 2,01 3,74
vychytavani 1,0 % 0,802 1,28 1,91 4,07 748
vychytavani 2,0 % 1,5 2,41 3,6 7.77 143
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15% vychytavani Stitnou Zlazou

Absorbovana davka

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

nadledviny 0,036 0,043 0,071 0,11 0,22
mocovy méchyt — sténa 0,52 0,64 0,98 1,5 2,9
povrchy kosti 0,047 0,067 0,094 0,14 0,24
prs 0,043 0,043 0,081 0,13 0,25
Gl trakt

zaludek — sténa 0,46 0,58 0,84 15 2,9

tenké stfevo 0,28 0,35 0,62 1 2

tlusté strevo

- sténa horni ¢ast 0,059 0,065 0,1 0,16 0,28
- sténa dolni ¢ast 0,042 0,053 0,082 0,13 0,23

ledviny 0,06 0,075 0,11 0,17 0,29
jatra 0,032 0,041 0,068 0,11 0,22
plice 0,053 0,071 0,12 0,19 0,33
vajecniky 0,043 0,059 0,092 0,14 0,26
pankreas 0,052 0,062 0,1 0,15 0,27
¢ervena dien 0,054 0,074 0,099 0,14 0,24
slezina 0,042 0,051 0,081 0,12 0,23
varlata 0,028 0,035 0,058 0,094 0,18
Stitna zlaza 210 340 510 1100 2000
déloha 0,054 0,068 0,11 0,17 0,31
ostatni tkan 0,065 0,089 0,14 0,22 0,4
Efektivni davka
(MSV/MBq) 10,5 17,1 25,6 56 102
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35% vychytavani Stitnou Zlazou

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

nadledviny 0,042 0,05 0,087 0,14 0,28
mocovy méchyt — sténa 0,4 0,5 0,76 1,2 2,3
povrchy kosti 0,076 0,12 0,16 0,23 0,35
prs 0,067 0,066 0,13 0,22 0,4
Gl trakt

zaludek — sténa 0,46 0,59 0,85 15 3

tenké stfevo 0,28 0,35 0,62 1 2

tlusté strevo

- sténa horni ¢ast 0,058 0,065 0,1 0,17 0,3
- sténa dolni ¢ast 0,04 0,051 0,08 0,13 0,24

ledviny 0,056 0,072 0,11 0,17 0,29
jatra 0,037 0,049 0,082 0,14 0,27
plice 0,09 0,12 0,21 0,33 0,56
vajeCniky 0,042 0,057 0,09 0,14 0,27
pankreas 0,054 0,069 0,11 0,18 0,32
Cervena dien 0,086 0,12 0,16 0,22 0,35
slezina 0,046 0,059 0,096 0,15 0,28
varlata 0,026 0,032 0,054 0,089 0,18
Stitna zlaza 500 790 1200 2600 4700
déloha 0,05 0,063 0,1 0,16 0,3
ostatni tkan 0,11 0,16 0,26 0,41 0,71
Efektivni davka
(MSV/MBq) 24,4 39,6 59,4 130 237

12/13




55% vychytavani Stitnou Zlazou

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

nadledviny 0,049 0,058 0,11 0,17 0,34
mocovy méchyt — sténa 0,29 0,36 0,54 0,85 1,6
povrchy kosti 0,11 0,17 0,22 0,32 0,48
prs 0,091 0,089 0,19 0,31 0,56
Gl trakt

zaludek — sténa 0,46 0,59 0,86 15 3

tenké stfevo 0,28 0,35 0,62 1 2

tlusté strevo

- sténa horni ¢ast 0,058 0,067 0,11 0,18 0,32
- sténa dolni ¢ast 0,039 0,049 0,078 0,13 0,24

ledviny 0,051 0,068 0,1 0,17 0,29
jatra 0,043 0,058 0,097 0,17 0,33
plice 0,13 0,18 0,3 0,48 0,8
vajeCniky 0,041 0,056 0,09 0,15 0,27
pankreas 0,058 0,076 0,13 0,21 0,38
Cervena dien 0,12 0,18 0,22 0,29 0,46
slezina 0,051 0,068 0,11 0,17 0,33
varlata 0,026 0,031 0,052 0,087 0,17
Stitna zlaza 790 1200 1900 4100 7400
déloha 0,046 0,06 0,099 0,16 0,3
ostatni tkan 0,16 0,24 0,37 0,59 1
Efektivni davka
(MSV/MBq) 38,4 62 93,3 205 373

12, NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK
Ptipravek je tobolka pro peroralni podani a ma byt pouzit v souladu s bodem 4.2.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

13/13



