sp.zn. sukls290430/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

M-lodbenzylguanidin (33!1) GE Healthcare 185-740 MBg/ml injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje iobenguanum (*311) 185-740 MBq (maximalné 0,67 mg/ml).

Souhrn fyzikalnich vlastnosti radionuklidu v 1é¢ivé latce: jod-131
Fyzikalni polo€as ptemény: 8,08 dni
Nejdilezitéjsi emitované zareni
Energie Zastoupeni (%)
B3-247 keV 1,8
3-334 keV 7,2
3-606 keV 89,7
3-806 keV 0,7
v-364 keV 82
Pomocné latky se zndmym uc¢inkem
- Benzylalkohol: 10 mg/ml
- Sodik: 3,54 mg/ml. Nutno vzit v tvahu u pacientd s dietou s nizkym

obsahem sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni/infuzni roztok (injekce/infuze).

Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Piipravek M-lodbenzylguanidin (*3'1) GE Healthcare je indikovan k radia¢ni terapii tumorové tkang,
ktera je schopna zadrzovat jobenguan. Tyto tumory vznikaji z embryonalnich bun¢k vzniklych z

neuronalni ploténky pheochromocytomil, neuroblastomti, karcinoid a medularnich karcinomi §titné
zlazy (MCT).
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4.2  Davkovani a zpusob podani

Dévkovani

Terapeuticka ddvka s mnozstvim jobenguanu-(**!1) je uréovana individualng na zékladé dozimetrické
studie. Velikost davky a rovnéz interval(y) mezi moznymi dal§imi aplikacemi jsou uréovany
predevsim hematologickou radiotoxicitou a druhem nadoru. S rGstem progrese tumoru se krati
intervaly podani.

Tzv. ,,pevna“ terapeuticka davka je 3,7-7,4 GBq.

Starsi pacienti
Neni nutna zadné prava davky v zavislosti na véku pacienta.

Porucha funkce ledvin a jater

U téchto pacientll je moZznéd zvySend expozice zareni, proto se vyzaduje peclivé zvazeni poméru
pfinost a rizik.

Pediatricka populace

Doporu¢ené davky jsou stejné pro déti a dospélé. Pripravek M-lodbenzylguanidin (**!1) GE
Healthcare je kontraindikovan u nedonosenych déti a novorozencu.

Zpusob podani
Piipravek M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare je uréen pro opakované pouziti.

Terapeuticka davka se podava intraven6zné, obvykle infazi po dobu 1-4 hodin.

4.3  Kontraindikace

Absolutni kontraindikaci je t€hotenstvi.

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
Ptipravek nesmi byt podan nedonosenym détem nebo novorozenciim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Moznost ptecitlivélosti nebo anafylaktické reakce

Vzdy se musi brat v ivahu moznost piecitlivélosti, v€éetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci.
Pokud jsou pozorovany ptiznaky piecitlivélosti nebo anafylakticka reakce, podani 1é¢ivého piipravku
musi byt okamzité preruseno a je-li to nezbytné, musi byt zahajena intravendzni 1é€ba. Pro okamzita

opatfeni pfi pohotovostnim zasahu musi byt okamzité dostupné potiebné 1é€ivé ptipravky a zatizeni
k podpofte Zivotnich funkci, jako naptiklad endotrachealni trubice a zatizeni pro umélou ventilaci.

MuzZe dojit k poSkozeni normdlni tkdné sousedici s ozafovanou nadorovou tkani (napf. poruSeni
funkce pohlavnich zlaz u pacientll s metastazami v oblasti panve).

U pacienti na chemoterapii se mize vyskytnout piidavna toxicita (napf. plicni fibroza,
hypergonadotropni hypogonadismus).

Oduvodnéni 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 byl zaroven ziskan pozadovany terapeuticky vysledek.

Pediatrickd populace

U déti 1é¢enych jobenguanem-(*31) je riziko vyvoje nevratné ztraty funkce §titné zlazy, retardace
rustu a hypergonadotropniho hypogonadismu. Béhem dalsiho sledovani se proto doporucuje vénovat
zvlastni pozornost stavu jejich endokrinni funkce.

Porucha funkce ledvin a jater
U téchto pacientl je mozna zvysSena expozice zafeni, proto se vyzaduje peclivé zvazeni poméru
pfinost a rizik.

Ptiprava pacienta
Lé¢iva, kterd mohou ovliviiovat vychytavani a retenci jobenguanu-(**!1), by méla byt pied 1é¢bou
vysazena (viz bod 4.5).

Ocekava se, ze ucinek 16¢by jobenguanem-(31) mohou ovliviiovat réizna 1é¢iva pouzivana k 16¢bé
vysokého krevniho tlaku a v psychiatrii, zatim to vSak neni dolozeno. To miiZze interferovat s
vychytavanim a retenci jobenguanu-(**!I) a tak ovlivnit radiaéni davku do normalni i do nadorové
tkané. Tato 1éCiva maji byt pied terapii vysazena (obvykle po dobu ¢tyt biologickych polocasi) (viz
bod 4.5).

Blokovani §titné zlazy za¢ina 2448 hodin pred podanim jobenguanu-(*311) a pokracuje nejméné 5
dni.

Pfed zahijenim lécby by mél byt pacient dobfe hydratovan a vyzvan k co nejcastéjSimu
vyprazdiovani béhem prvnich hodin po vySetfeni, aby se radiace snizila.

Terapie jobenguanem-(*3'1) ma byt zvazovana pouze u téch pacientd, u kterych je mozna
transplantace autologni kostni diené (obsahujici méalo nebo zadné nadorové buniky). Musi byt pozorné

A

a Casto monitorovany toxické G¢inky na kostni dfen (trombocytopenie).

Lécba nema byt opakovana diive nez v 6-8mésicnich intervalech. Omezujicim faktorem je toxicita
na kostni dfen.

Absorpce jobenguanu v chromafinnich granulich muze, ackoli vzacné, zpusobit rychlé vylucovani
noradrenalinu, které muze vyvolat piechodnou hypertenzni krizi. To vyZzaduje nepietrzité
Monitorovani pacienta béhem podavani ptipravku. U nékterych pacienti mize byt indikovano
monitorovani EKG 1 krevniho tlaku béhem podéavani ptipravku.

Ptfed podanim ptipravku je tfeba zajistit okamzitou dostupnost pohotovostni kardiologické 1€cby
hypertenze.

[**!1]-jobenguan musi byt podavan pomalu.
Je-li planovano terapeutické podani pfi pheochromocytomu, je tfeba brat ohled na moznou
interferenci 1é¢iv pro fizeni hypertenze a vychytavani jobenguanu-(**!1). Podavani inkompatibilnich

lé¢iv ma byt preruseno nejméné 2 tydny pied planovanym terapeutickym podanim. V piipadé
nutnosti muze byt jako nahrada pouzit propranolol.
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Davky pro pacienty, ktefi byli pfed aplikaci 1éCeni cytostatiky (napt. slouceninami cis-platiny)
s nasledkem snizeni funkce ledvin, musi byt patficné upraveny.

Po proceduie
Doporucuje se nejméné jeden tyden vyhybat se té&snému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi

7enami. Zenam se nedoporuéuje otdhotnét v priib&hu 6-12 mésict po podani jobenguanu-(*31).

Zv1astni upozornéni
Tento léCivy piipravek obsahuje benzylalkohol. Benzylalkohol miize zptsobit toxické a
anafylaktoidni reakce u kojencti a déti do 3 let véku.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 3,54 mg/ml sodiku. Nutno vzit v ivahu u pacientd s dietou s nizkym
obsahem sodiku.

Opatieni vztahujici se k ohroZeni Zivotniho prostiedi jsou uvedena v bod¢ 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Je znamo, nebo se piedpoklada, ze nize uvedena Ié¢iva mohou zptsobit prodlouzeni nebo snizeni
vychytani jobenguanu u tumord vznikajicich z neuronalni ploténky. Existuji i dalsi 1éCiva, ktera
mohou interferovat, ale zadny formalni dikaz neexistuje.

- nifedipin (blokator kalciového kanalu) je uvadén jako latka prodluzujici retenci
jobenguanu.

Snizené vychytavani bylo pozorovano pfi terapeutickém rezimu zahrnujicim podani:

- antihypertenziv, jako reserpin, labetalol, blokatory kalciového kandlu (diltiazem,
nifedipin, verapamil),

- sympatomimetik (pfitomny V pfipravcich pro nosni dekongesci, jako napf. fenylefrin,
efedrin nebo fenylpropanolamin),

- kokainu,

- tricyklickych antidepresiv, jako napf. amitryptilin a jeho derivaty, imipramin a jeho
derivaty, doxepin, amoxepin a loxapin.

V souvislosti s nasledujicimi 1é¢ivy se ocekava vyskyt inhibice ve vychytavani jobenguanu, ovsem
toto nebylo zatim dokazano:
- antihypertenziva pusobici blokadu adrenergniho neuronu (betanidin, debrisochin,
bretylium a guanetidin),
- antidepresiva, jako napt. maprotilin a trazolon.

Tato 1éCiva maji byt pred 1écbou vysazena (obvykle po dobu ¢tyt biologickych polocasti).
Antiemetika

Zvlastni pozornost musi byt vénovana vybéru antiemetik, kterd se Casto podavaji k potlaceni
nevolnosti doprovazejici podani jobenguanu V terapeutickych mnoZzstvich. Antiemetika na bazi
antagonisti dopaminovych/serotoninovych receptort vV koncentracich pouzivanych v klinické praxi
neovliviiuji vychytavani jobenguanu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi
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Piipravek je kontraindikovan béhem prokazaného téhotenstvi, pii podezieni na téhotenstvi nebo
tehdy, nebylo-li t€hotenstvi vylouéeno (viz bod 4.3).

Je-1i nutné podat radioaktivni 1é¢ivo Zen¢, kterd mlize byt t€hotnd, vzdy je nutné se 0 tom piesveédcit.
Kazda zena, které vynechala perioda, ma byt povazovana za t€hotnou, dokud se neprokaze opak.
V ptipadé nejistoty (kdyz zen€ vynechala perioda, je-li perioda velmi nepravidelna atd.) by se mély
pacientce nabidnout, pokud existuji, alternativni metody bez ionizujiciho zateni.

Kojeni

Pfed podanim radiofarmaka kojici matce je tieba uvazit moznost pozdrzeni podani do chvile, nez
matka kojeni ukon¢i a také nejvhodnéjsi volbu radiofarmaka s ohledem na vylucovani aktivity do
mléka. Je-li podani nutné, kojeni je tfeba na dobu 6 tydnt prerusit a odsaté mléko zlikvidovat. Po
dobu jednoho tydne je nutné omezit blizky kontakt s malymi détmi a t€hotnymi Zenami.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly popsany.

4.8  Nezadouci ucéinky

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych vad.

Davka ozafeni vyplyvajici z terapeutického plsobeni muize vést k vys$simu vyskytu rakoviny a
mutaci.

Ve vsech ptipadech je nutné zabezpecit, aby rizika spojena s ozafenim byla nizsi nez rizika samotného
onemocnénti.

Frekvence nezadoucich ucinki jsou definovany takto:
Velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzdcné (> 1/10
000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Infekce a infestace
- neni zndamo - zvySena nachylnost k infekci

Novotvary benigni, maligni a neuréené (zahrnujici cysty a polypy)
- neni zndmo - leukémie, maligni sekundarni nadory

Poruchy krve a lymfatického systému
- neni zndmo - utlum kostni dfené, anémie, trombocytopenie,
neutropenie

Endokrinni poruchy
- neni znamo - hypotyredza, eventualné vedouci k retardaci rastu u
deéti
- hypertyre6za

Cévni poruchy

- casté - hypertenze v¢etné akutnich epizod hypertenzni krize
(zaznamenana pii terapeutickém pouziti [*31]
jobenguanu)
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Gastrointestinalni poruchy
- velmi casté - nevolnost, zvraceni
- neni zndmo poruchy slinné zlazy

Poranéni, otravy, a proceduralni komplikace
- neni znamo - radia¢ni poSkozeni (v¢etné bolesti spojované s radiaci,
intersticialniho onemocnéni plic, pfechodného zanétu
Stitné zlazy, snizené funkce pohlavnich zlaz, selhani
vajecnika).

Pediatricka populace

Hlavnimi nezéddoucimi ucinky u déti jsou trombocytopenie (izolovana) nebo utlum kostni diené
zvlasté tam, kde doslo k infiltraci tumoru do kostni diené. Nezadouci ucinky souvisejici s funkei
slinnych zl4z, myokardu nebo toxické ucinky na jatra nebyly popsany.

Hlé4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Utinek pii predavkovani jobenguanem je zplisoben uvolnénim adrenalinu. Uginek je kratkodoby a
vyzaduje zasah sméfujici ke snizeni krevniho tlaku. Okamzitd injekce rychle pilisobiciho alfa-
adrenergniho blokatoru (fentolaminu) s nasledujici injekci beta-blokatoru (propranololu). Vzhledem
k vyluovani latky ledvinami ma pro omezeni davky absorbované pacientem zasadni vyznam
zabezpeceni €0 nejvys$siho vyluovani mnozstvi moci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: terapeuticka radiofarmaka, jiné terapeutickd radiofarmaka
ATC kod: V10XA02

Mechanismus u¢inku

Jobenguan-(**11) je aralkylguanidin znadeny radioaktivnim jodem. Jeho struktura obsahuje
guanidinovou skupinu guanetidinu navazanou na benzylovou skupinu s pfipojenym jodem. Stejné
jako guanetidin jsou aralkylguanidiny latkami blokujicimi adrenergni neurony. V duasledku
podobnosti ucinku adrenergnich neuronii a chromafinnich bunék dien¢ nadledvin je jobenguan
vychytavan predevsim ve dieni nadledvin. Navic se projevuje i lokalizaci v myokardu.

Farmakodynamické uéinky
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Mezi riznymi aralkylguanidiny je jobenguan uptfednostiiovan pro jeho nizké vychytavani v jatrech a
Transport jobenguanu membranami bunék pochazejicich z neuralni ploténky je pfi nizké hladiné
radiofarmaka (pfi diagnostickém davkovani) aktivnim procesem. Vychytavani mize byt inhibovano
vychytanim takovych inhibitort, jako jsou napi. kokain nebo desipramin. Je-li latka podavana ve
vyssich koncentracich (pfi terapeutickém davkovani), stava se dulezitym také proces pasivni difze.
Klinické dusledky tykajici se dozimetric nejsou znamé. V bunkach je piinejmenSim ¢ast
intracelularniho jobenguanu pfenasena aktivnim mechanismem do zésobnich granuli.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Distribu¢ni charakteristiky jobenguanu zahrnuji rychlé pocate¢ni vychytani v jatrech (33 % podané
davky) a mnohem méné v plicich (3 %), srde¢nim svalu (0,8 %), sleziné (0,6 %) a slinnych zlazach
(0,4 %). Vychytani ve zdravych nadledvinach (ve dfeni nadledvin) je tak nizké, Ze je nelze pomoci
jobenguanu-(*3i) zobrazit. Pti hyperplazii nadledvin je vychytavani vysoké.

Eliminace

Jobenguan je z velké ¢asti vylou¢en nezménén ledvinami. Ledvinami je béhem 4 dnt vyloué¢eno 70—
90 % podané davky. V mo¢i byly izolovany tyto metabolické produkty: jodid-(**!1), meta-
jodhippurova kyselina-(**!1), hydroxy jodbenzylguanidin-(**!1) a meta-jodbenzoové kyselina-(*3I).
Tyto latky predstavuji asi 5-15 % podané davky.

Polocas
Fyzikélni poloc¢as piemény: 8,08 dni

Porucha funkce ledvin a jater
Farmakokinetika u pacientii s poruchou ledvin nebo jater nebyla stanovena.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Letalni davka pro psy je 20 mg/kg. Nizsi davky (14 mg/kg) zplisobuji pfechodné klinické znamky
toxického uc¢inku. Opakovand intraven6zni podani 2040 mg/kg potkanim vyvolavaji ptiznaky
zavaznych toxickych Géinkt. Opakovana intravendzni podani 5-20 mg/kg sice zpusobuji vyskyt
nezadoucich uc¢inki, veetné respira¢nich poruch, ale dlouhodobé ucinky piedstavuji pouze mirné
zvySeni hmotnosti jater a srdce. Opakovana podani 2,5-10 mg/kg u pst zpusobuje klinické projevy,
véetné zvySeni krevniho tlaku a vzniku abnormalit v srdecni frekvenci a Sifeni tepové viny, ale
vSechny ucinky byly pouze ptechodné.

Mira bezpecnosti mezi mnozstvim podavaného jobenguanu (zejména pii terapeutickych davkach) a
hladinou, pfi které miize dojit k vyskytu sekundarnich nezadoucich ti¢inkd, neni pfilis Siroké. Pacienti
proto maji byt béhem infiize nebo injekce 1éCiva, a poté jesté nékolik hodin, pod dozorem.

V ramci pouzitych testovacich systému nebyly prokazany zadné mutagenni ucinky. Studie mozné
karcinogenity jobenguanu nebyly zvetejnény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
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Benzylalkohol

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

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

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku je 2 dny od data kalibrace uvedeného na stitku.
Natedény pripravek: pouzit béhem 2 hodin od fedéni

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Ptipravek mé byt uchovavan v suchém ledu (pevny oxid uhli¢ity) pfiblizné¢ do 1 hodiny pied
pouzitim.

Ptiblizn¢ 1 hodinu pied podanim se ma obsah lahvicky vytemperovat v olovéném stinéni umisténém
ve vodni lazni neptesahujici teplotu 50 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
Uchovavejte v piivodnim olovéném kontejneru nebo v ekvivalentnim stinéni.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Piipravek je dodavan v 10ml lahviéce z ¢irého neutralniho skla uzaviené zatkou z butylkaucuku
potazenou polytetrafluorethylenem.

Velikost baleni:
Jednotlivé lahvicky obsahujici 370-3 700 MBq po 185 MBq.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecné varovani

Radiofarmaka mohou byt pfijimana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami v uréenych
zdravotnickych zatfizenich. Zpusob jejich pfijmu, skladovani, pouzivani, manipulace a likvidace je
déan ptedpisy a/nebo piislusnymi povolenimi mistnich kompetentnich tradu.

Radiofarmaka by meéla byt pfipravovana zpiisobem, ktery vyhovuje poZadavkiim na radiacni
bezpecnost a farmaceutickou kvalitu. Musi byt dodrZzovéna ptislusna asepticka opatieni.

Pokud je v kterémkoli okamziku pfipravy naruSena celistvost lahvicky, nesmi se ptipravek pouzit.

Tento ptipravek ma pravdépodobné vliv na relativné vysoké radiacni davky pro vétSinu pacientt.
Podani ptipravku M-lodbenzylguanidin (33!) GE Healthcare miize mit za nasledek vyznamné riziko
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pro zivotni prostiedi. Muze se také tykat nejblizsi rodiny pacient nebo Sirsi vetejnosti. Postupy by
mély byt provedeny tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace ptipravku a ozafovani personalu.
Je povinn¢é adekvatni stinéni.

Podavani radiofarmak ptedstavuje riziko pro ostatni osoby z vnéjSiho ozafeni nebo kontaminace z
uniku moci, zvraceni atd. Proto musi byt, v souladu s narodnimi ptedpisy, pifijata bezpecnostni
opatteni radiacni ochrany.

Veskery materidl pouzity k ptipravé a podavani radiofarmak, véetné nepouzitého radiofarmaka a jeho
obalu, se musi dekontaminovat, nebo s nim zachazet, jako s radioaktivnim odpadem podle predpisii
mistnich kompetentnich urad.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

88/699/93-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 18.08.1993

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24.11.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 1. 2020

11. DOZIMETRIE

Nize uvedena tabulka ukazuje udaje o dozimetrii prevzaté z publikace ICRP 53 (International
Commission on Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals,
Pergamon Press 1987).

Radia¢ni davka u specifickych organu, které nemusi byt cilovym organem terapie, mize byt
vyznamng ovlivnéna patofyziologickymi zménami Vv disledku pribéhu nemoci. To je tieba vzit pii
pouziti téchto informaci v tvahu.

S vyjimkou casti ,,déloha” obsahuje tabulka pouze ty orgédny, které jsou pouzivany pro vypocet

efektivni (celotélové) davky. Jedna se o sedm standardnich organti a dalSich pét organti S nejvyssi
absorbovanou davkou (oznacené *).
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Absorbovana davka
Organ na jednotku podané aktivity (mGy/MBQ)

Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
povrch kosti 6,1E-02 7,2E-02 1,1E-01 1,8E-01 3,6E-01
prsa 6,9E-02 6,9E-02 1,1E-01 1,8E-01 3,5E-01
ledviny 1,2E-01 1,4E-01 2,1E-01 3,0E-01 51E-01
plice 1,9E-01 2,8E-01 3,9E-01 6,0E-01 1,2E+00
vajecniky 6,6E-02 8,8E-02 1,4E-01 2,3E-01 4,2E-01
varlata 5,9E-02 7,0E-02 1,1E-02 1,9E-01 3,6E-01
¢ervena dren 6,7E-02 8,3E-02 1,3E-01 1,9E-01 3,5E-01
Stitna Zlaza 5,0E-02 6,5E-02 1,1E-01 1,8E-01 3,5E-01
nadledviny* 1,7E-01 2,3E-01 3,3E-01 4 5E-01 6,9E-01
moc¢ovy méchyt — sténa* 5,9E-01 7,3E-01 1,1E+00 1,7E+00 3,3E+00
jatra* 8,3E-01 1,1E+00 1,6E+00 2,4E+00 4,6E+00
slinné zlazy* 2,3E-01 2,8E-01 3,8E-01 5,1E-01 7,5E-01
slezina* 4 9E-01 6,9E-01 1,1E+00 1,7E+00 3,2E+00
déloha 8,0E-02 1,0E-01 1,6E-01 2,6E-01 4,8E-01
Efektivni davka
(MSV/MBQ) 2,0E-01 2,6E-01 4,0E-01 6,1E-01 1,1E+00

Vyse uvedené udaje jsou platné pii normalnich farmakokinetickych hodnotach. V ptipad¢ snizené
funkce ledvin zpisobené onemocnénim nebo piedchozi terapii mohou byt efektivni davka i radiacni
zatéz organu (kosti, Cervené diené a plic) znateln€ zvyseny.

12.  NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Méieni radiochemické Cistoty

Radiochemicka ¢istota jobenguanu-(**!1) se mize uréit vysokouéinnou kapalinovou chromatografii
na koloné¢ silikagelu (5 pm), 0,25 m x 4 mm, vymyvané isokratickou eluci smési 8% roztoku
dusi¢nanu amonného:amoniaku:methanolu (1:2:27). Pik je detekovan pouzitim vhodného detektoru
radioaktivity a UV spektrofotometrii pii 254 nm. Piky jsou identifikovany porovnanim se
standardnimi roztoky jodidu sodného (1 mg/ml) a siranu jobenguanu (0,2 mg/ml).
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