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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiPRAVKU
Radionuklidovy generétor ®Rb/*™Kr 18-740 MBq radionuklidovy generator
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Piipravek obsahuje Krypton (*'"Kr) o aktivité 18-740 MBq k datu a hoding kalibrace.

Lécivou latkou je kratkodoby plyn krypton (3'"Kr), ktery nepfetrzité vznika radioaktivni pfeménou
mateiského nuklidu rubidia (*'Rb) s polodasem pfemény 4,57 h.

Metastabilni krypton (3'"Kr) prechazi isomerickym pfechodem s polodasem premény 13,1 sekund
na stabilngjsi krypton (*'Kr) za souasné emise &istého zafeni gama s energii 190,4 keV.
Radionuklidovy generator obsahuje radionuklid rubidium (*'Rb) v posuvné radioaktivni rovnovaze
se svym dcefinym radionuklidem (**"Kr).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym ucelim.

Radionuklidovy generator #*Rb/**™Kr se pouziva k ventila¢nimu vySetfeni plic pomoci gama kamery
pii respira¢nich onemocnénich (plicni embolie, obstrukéni choroby dychacich cest, abnormality
vymény plyni) nebo v rdmci ptedopera¢niho vySetieni

Ventilaéni vysetieni pomoci kryptonu (*'"Kr) Ize kombinovat s vysetfenim perfuze pomoci koloidi
zna&enych techneciem (*™Tc). Vzhledem k rozdilné energii pouZitych radionuklidii 1ze ob& vy3eteni
provést simultanné pfi zdznamu dat ve dvojim energetickém okné.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani

Dospeli

Zobrazeni na gama kamefe v dostate¢né kvalité¢ je mozné po ziskani 300 000 — 700 000 impulsti na
kazdou projekci. Celkem se obvykle provadi 4-6 projekci. Aplikovana aktivita kryptonu (*'"Kr)
v cilovém orgénu se tak pohybuje okolo 4500 MBq (smérna hodnota 6000 MBq) pro 70kg pacienta.

Doba k nasnimani nezbytného poctu impulsi se fidi dobou, ktera uplynula od data a hodiny kalibrace
a pohybuje se ptiblizné od 40 sekund do 5 minut (typicky Udaj pro 74 MBq generator).

Pediatrickd populace

PouZiti u déti a dospivajicich je tfeba peclivé zvazit na zakladé klinickych potteb a vyhodnoceni
poméru piinost a rizik u této skupiny pacientt.
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Zpisob podani

Scintigrafické zobrazeni se provadi pfi soucasné inhalaci inertniho radioaktivniho plynu krypton
(®'™Kr). Z generétoru je plyn eluovan vzduchem a pacient inhaluje plyn do dychacich cest pomoci
masky nebo naustku.

Podrobné informace k ptipravé generatoru pied vySetienim jsou uvedeny v bodé 12.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Individudlni posouzeni poméru benefit/risk

U kazdého pacienta musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni odtvodnitelné océekavanym

sv v

aplikované aktivity, kterd jesté zaruéi ziskani poZadované diagnostické informace.

Pediatrickéd populace
Pro informace o pouZiti u déti a dospivajicich viz bod 4.2.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny Zadné studie interakci.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které mizou otéhotnét

Je-li zvazovano podani radioaktivniho 1é¢iva Zené, kterd miize otéhotnét, vzdy je nutné se presvédcit,
zda je, ¢i neni téhotna. Kazda zena, u niz doslo k vynechani menstruace, by méla byt povazovana za
téhotnou, neni-li prokazan opak. V pfipad¢ pochybnosti ohledné¢ mozného téhotenstvi (pokud zené
vynechala menstruace nebo ma menstruaci velmi nepravidelnou), by méla byt pacientce nabidnuta
mozZnost pouZiti alternativni metody nezahrnujici ioniza¢ni zateni (pokud je k dispozici).

Te&hotenstvi

Vysetfeni t¢hotnych zen radionuklidy pfinési radiacni zatéz také pro plod. V pribchu téhotenstvi by
proto méla byt provadéna pouze nezbytna vysetieni, u kterych predpokladany piinos vysoce pievysuje
riziko pro matku a plod.

Kojeni

Pted podanim radiofarmak kojici matce je tieba zvazit moznost odloZeni podani radionuklidu na dobu,
aZ matka ptestane kojit, a také zvazit volbu nejvhodné&jsiho radiofarmaka s ohledem na vylu¢ovani
aktivity do matetského mléka. V ptipadé aplikace kryptonu (*'™Kr) neni nutné kojeni prerusit, protoZe
krypton (3'"Kr) nepiechazi do matefského mléka.

Fertilita
Nebyly provedeny Zadné studie tykajici se fertility.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Radionuklidovy generétor *'Rb/*'™Kr nema Zidny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost ¥idit nebo
obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojovano se vznikem rakoviny a potencidlnim rozvojem dédi¢nych
vad. Vzhledem k tomu, Ze efektivni davka se pfi podani aktivity 3000 — 6000 MBq pro dospélého
70kg pacienta pohybuje v rozmezi 80-160 uSv, je vyskyt téchto nezadoucich u¢inki velmi malo
pravdépodobny.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci u¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci uCinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje
pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vzhledem krychlé eliminaci kryptonu (3'"Kr) zplic vramci normalniho procesu dychani, je
v piipadé nevyzadané prodlouzené inhalace kryptonu (*'"Kr) doporueno odvést pacienta z mista
vzniku radiace na Cerstvy vzduch.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnostickd radiofarmaka, respiraéni systém, jinad diagnosticka
radiofarmaka, ATC kod: VO9EXO01

Mechanismus uéinku

Inhalaci vzduchu obsahujiciho inertni radioaktivni plyn krypton (**"Kr) normalni dechovou rychlosti,
dochazi k ustaleni koncentrace kryptonu (8*"Kr) v jednotlivych &astech plic proporcionalng k lokalni
plicni ventilaci.

Farmakodynamické u¢inky

Krypton (3"Kr) je inertni plyn, ktery neni v tle metabolizovan a v aplikovanych koncentracich
nevykazuje zadné farmakodynamické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce
Krypton (3'™Kr) jako vzéacny plyn je zcela inertni a nepfechazi v plicich do krve.

Eliminace

Radiofarmakum je vydechovdno v nezménéné formé a vzhledem k fyzikalnimu polocasu (13,1 s)
nelze stanovit biologicky polocas ani studovat jakékoliv vlivy dalsich faktord.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Udaje nejsou k dispozici.

Vzhledem k povaze piipravku nejsou dostupné udaje tykajici se toxicity piipravku, pfipadné stanoveni
let&lni davky. Studie mutagenity a dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Chlorid rubidny.

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

24 hodin od data a hodiny kalibrace.

24 hodin po prvnim otevieni (za dodrZeni podminek danych vyrobcem a za dodrZeni obecnych
pravidel prace s radioaktivnimi ptipravky).

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v piivodnim obalu. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v souladu s pozadavky platnych predpist pro uchovavani radioaktivnich latek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Téleso a vstupni/vystupni piivody ze syntetického polymeru, olovény stinici obal, plechovy
hermeticky obal, transportni obal.

Velikosti baleni [MBq]: 18, 37, 74, 111, 148, 185, 222, 259, 296, 333, 370, 444, 518, 592, 666, 740.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouzivat a aplikovat pouze opravnéné o0soby v urcenych
zdravotnickych zatizenich. Jejich pfijem, skladovani, pouZiti, pfeprava a likvidace podléha predpisim
a povolenim pfislusnych uradu.

Radiofarmaka se musi piipravovat takovym zpiisobem, aby byly dodrzeny jak pozadavky radiacni
ochrany, tak farmaceutické jakosti.

Instrukce pro zachazeni s generatorem jsou uvedeny v bod¢ 12.
Pokud je naruSena celistvost obalu generatoru, pfipravek by nemél byt pouZzit.

Aplikace radiofarmak piedstavuje pro jiné osoby riziko vnéjsiho ozareni nebo kontaminace stopami
moci, zvratkl a jinych télnich tekutin. Proto je potieba pfijmout bezpecnostni opatfeni radiacni
ochrany v souladu s narodnimi ptedpisy.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

RadioMedic s.r.o.

Husinec-Rez 289, 250 68 Rez , Ceska republika
Tel.: 266 173 253

Fax: 220 940 151

e-mail: info@radiomedic.cz
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8.  REGISTRACNI CISLO
88/206/00-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 3. 2000
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 28. 4. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
6. 12. 2018
11. DOZIMETRIE

Zékladni dozimetrické data tykajici se ®'™Kr:
Polocas premény T, = 13,15
Energie zafeni y: 190,4 keV

Dcetiny krypton (*'Kr) vznikajici radioaktivni pfeménou *™Kr ma polo¢as Ty, = 2x10° let a jeho
prispévek k radia¢ni zatéZi pacienta je tudiz zanedbatelny.

Naésledujici udaje jsou ziskany z ICRP 53 a jsou vypocteny dle nasledujicich pfedpokladi:

St Absorbovana davka na jednotku aplikovane aktivity [mGy/MB(]
rgan
° dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 3,4E-06 5,7E-06 8,3E-06 1,3E-05 2,1E-05
Sténa mo¢. méchyte 6,8E-08 7,6E-08 2,0E-07 4,7E-07 1,2E-06
Povrch kosti 1,7E-06 2,2E-06 3,2E-06 4,8E-06 9,3E-06
Prsni Zlazy 4,6E-06 4,6E-06 8,9E-06 1,3E-05 1,8E-05
Gastrointestinalni trakt

Sténa zaludku 2,5E-06 3,2E-06 4,4E-06 6,7E-06 1,1E-05

Tenké stievo 2,7E-07 4,7E-07 8,6E-07 1,6E-06 3,4E-06

Tlusté stfevo

horni ¢ast 3,2E-07 5,5E-07 1,2E-06 1,9E-06 3,5E-06
dolni ¢ast 1,4E-07 1,5E-07 3,0E-07 8,0E-07 2,0E-06

Ledviny 1,2E-06 1,9E-06 2,9E-06 4,5E-06 8,4E-06
Jatra 3,4E-06 4,8E-06 6,6E-06 9,5E-06 1,6E-05
Plice 2,1E-04 3,1E-04 4,4E-04 6,8E-04 1,3E-03
Vaje¢niky 1,7E-07 1,7E-07 4,1E-07 8,0E-07 1,9E-06
Slinivka bii$ni 3,5E-06 4,4E-06 6,4E-06 9,8E-06 1,8E-05
Cervena kostni diefi 2,1E-06 3,3E-06 4,2E-06 5,3E-06 8,2E-06
Slezina 3,1E-06 4,1E-06 6,0E-06 9,2E-06 1,6E-05
Varlata 1,7E-08 2,3E-08 7,4E-08 1,3E-08 5,6E-07
Stitna Zlaza 1,2E-06 2,1E-06 3,7E-06 6,0E-06 1,1E-05
D¢loha 1,3E-07 1,8E-07 3,5E-07 7,2E-07 1,8E-06
Ostatni tkané 1,8E-06 2,3E-06 3,2E-06 4,7E-06 8,5E-06
Efektivni davka
[mSV/MBG] 2,7E-05 4,0E-05 5,7E-05 8,8E-05 1,7E-04

Efektivni davka se pii podani aktivity 3000 — 6000 MBq pro dospélého 70kg pacienta pohybuje
v rozmezi 80-160 uSv.
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12.

NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pokud je narusena celistvost obalu generatoru, piipravek se nesmi pouZit.

Instrukce pro zachazeni s generatorem:

Pomocna zarizeni

Aplikaéni jednotka se umisti na vhodné misto pobliz gama kamery. Silikonova hadice vstupu se
pfipoji na vystupni luer jednotky, ktery je umistén na zadni stran¢ stiniciho kontejneru, hadice
vystupu se zavede do vymiraci nadoby nebo do aktivni vzduchotechniky.

Doporuceni: pti relativni vlhkosti okoli nizs$i nez 45 % se na vzduchovy vstup aplikacni jednotky,
umistény na spodni stran¢ ovladaci skiin€, pfipoji zvlh¢ovaci nadobka podle navodu
(v pfislusenstvi).

Na stiedni rameno t-kusu sméSovaciho ventilu se pfipoji mikrobidlni filtr a na jeho vystup
desinfikovana obli¢ejova maska vhodné velikosti nebo naustek. Jednotka se pripoji do elektrické

zasuvky 220 V pomoci dodané $itiry a zapne se hlavni spina¢ na ovladacim panelu. Dalsi ovladani
je mozné ru¢né nebo pomoci dalkového IR volice.

Radionuklidovy generator

Hermetick& plechovka s generatorem se vyjme z piepravniho obalu a viko plechovky se odtrhne.

Generator i splechovkou se umisti do stiniciho kontejneru aplikaéni jednotky pfipravené
k provozu.

Rozpoji se zkratované hadi¢ky generatoru a pfipoji se na protikusy aplika¢ni jednotky v kontejneru.

Viko kontejneru se uzavie.

Aplikace

Provoz

Gama kamera se piipravi k provozu s pouZitim vhodného kolimétoru (koliméator pro *™Tc
s vysokym rozliSenim nebo kolimator pro stfedni energie). Na ovladacim panelu aplika¢ni jednotky
se nastavi vhodna hodnota pratoku primarniho vzduchu (doporuc¢uje se 1-2 litry za minutu),
pacient se pripravi do vySetfovaci polohy na gama kamefe a na obliej pacienta se nasadi
vdechovaci maska (kontrola tésnosti nasazeni).

Zapne se provozni spina¢ dodavky primarniho vzduchu aplikacni jednotky (doladéni pratokové
rychlosti béhem provozu je mozné) a exponuji se scintigramy podle zvolené metodiky.

Po dosazeni pozadované¢ho poctu registrovanych impulst se vypne spina¢ dodavky primarniho
vzduchu.

Ukonéeni provozu

Aplikaéni jednotka se elektricky vypne a odpoji se od sité.

Otevie se viko kontejneru, luerové spoje generatoru se odpoji a vstup i vystup generatoru se opét
hermetizuje zkratovanim vyvodu.

Hermetizovany generator se ulozi na vhodné skladovaci misto a piipravi se ke zpétnému odvozu
(odbér exspirované produkce provadi dodavatel).
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