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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Radionuklidovy generator *Rb/*™Kr
18-740 MBq plyn na inhalaciu
krypton (3*"Kr)

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre véas doleZité informécie.

- Tato pisomnt informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny, ktory bude
na vySetrenie dohliadat’.

- Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Radionuklidovy generator ®Rb/*"™Kr a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Radionuklidovy generator *Rb/*"™Kr
Ako pouzivat’ Radionuklidovy generator **Rb/*"™Kr

Mozné vedlajsie u¢inky

Ako uchovavat’ Radionuklidovy generator *'Rb/*'™Kr

Obsah baleniaa d’alSie informécie

oaprLNE

1. Co je Radionuklidovy generator ®*Rb/*™Kr a na &o sa pouZiva

Tento liek je radiofarmakum len na diagnostické pouZitie.
Radionuklidovy generator ®'Rb/*'™Kr obsahujdci krypton (*"Kr) sa pouZiva na pracoviskéach
nukledrnej mediciny na vySetrenie pl'c.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Radionuklidovy generator *'Rb/*™Kr

Réadionuklidovy generator *Rb/*"Kr nesmie byt’ pouzZity
- ak ste alergicky na kryptén ( ®™Kr) alebo na ktorukolvek z daldich zloZiek tohto licku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako budete vy3etreni Radionuklidovym generatorom ®'Rb/*™Kr, porad’te sa so svojim
lekdrom nukleéarnej mediciny:

- akste tehotna alebo si myslite, Ze méZete byt tehotna

- ak mate menej ako 18 rokov

Iné lieky a Radionuklidovy generéator ®Rb/*™Kr

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom Case uzivali d’alSie lieky (vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis), povedzte to svojmu lekarovi alebo leké&rovi nukledrnej mediciny, ktory
bude dohliadat’ na vySetrenie, pretoze by mohli ovplyvnit’ vysledky vySetrenia.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak vam vynechala menStruicia,
informujte lekéra nuklearnej mediciny predtym, ako budete vySetreni Radionuklidovym generatorom
81 81m

Rb/"Kr.
Ak mate pochybnosti, je dolezité sa poradit’ so svojim lekarom alebo lekdrom nukledrnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na priebeh vysetrenia.

Ak ste tehotna
Vas lekar bude uvazovat’ o tomto vysetreni pocas tehotenstva len v tom pripade, ked’ je absolutne
nevyhnutné.
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Ak dojcite

Ak dojéite, nemusite dojéenie po podani lieku preruSovat, pretoze ucinna radioaktivna latka
zobrazujtca funkciu vasich plic ma taky kratky poléas premeny (13,1 s), ze uz po 5 minatach od
ukoncenia vySetrenia nie je vo vasom tele prakticky pritomna.

Pre pouZivanie radiofarmak, pre manipuldciu snimi apre ich likvidaciu platia prisne predpisy.
Pouzivat' a aplikovat’ liek obsahujuci krypton (**"Kr) sa moZe iba v nemocnici.

Stymto lieckom budi manipulovat’ apodavat Vam ho iba osoby, ktoré boli vyskolené a sU
kvalifikované na jeho bezpecné pouzivanie. Tieto osoby budi venovat’ velka pozornost’ bezpetnému
pouZitiu tohto lieku Vas informnovat’ o tom, ¢o robia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Radionuklidovy generator *'Rb/*"™Kr neovplyviiuje schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako pouzivat’ Radionuklidovy generator *Rb/*™Kr

Lekar nuklearnej mediciny rozhodne, aké mnozstvo lieku bude vo vaSom pripade pouzité. Pdjde
0 najmensie mozné mnozstvo potrebné k ziskaniu poZzadovanych informécii. Odporti¢ana davka pre
dospelého poacienta je 18 MBg/kg telesnej hmotnosti pre jednu zobrazovaciu projekciu. Obvykle sa
snima 4-6 zobrazovacich projekcii.

Megabequerel (MBq) je jednotka radioaktivity.

PouZitie u deti a dospievajucich
Pre deti a dospievajucich sa pouzivaju nizSie davky radioaktivity vypoéitané podl'a telesnej hmotnosti.

Spbsob podavania a priebeh vysetrenia

Rédionuklidovy generator ®Rb/*™Kr sa podava inhala¢ne (vdychovanim) pomocou masky na tvar &i
nadustku. Zobrazovanie je zahajené vo chvili, kedy dochadza k pravidelnému nadychu a vydychu.
O prerudenie dychania budete poziadani, ked’ bude nutné nastavit’ zobrazovacie zariadenie na d’alSiu
zobrazovaciu projekciu. Je nutné nasnimat’ niekol’ko projekcii po sebe.

Dizka vySetrenia
Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat o dlzke vySetrenia.

Pokyny po ukonceni vySetrenia
Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak bude nutné po vySetreni prijat’ nejaké zvlastne
opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, porad’te sa so svojim lekarom nuklearnej mediciny.

Ak vam bolo podanej viac lieku krypton (*'Kr), ako malo

Tento liek vdm bude podavany pod odbornym dohladom lekara nuklearnej mediciny, preto nie je
pravdepodobnée, Ze dbjde k predavkovaniu. V pripade predavkovania je dostacujuce odist’ od zdroja
inhalovaného plynu na cerstvy vzduch.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajtice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara nuklearnej
mediciny, ktory bude na vySetrenie dohliadat’.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouziti Radionuklidového generatora *'Rb/*™Kr budete vystaveni malému mnoZstvu
radioaktivneho Ziarenia spojeného s vel'mi malym rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych poruach.

Va5 osetrujuci lekar a vas lekar nuklearnej mediciny usudili, Ze oéakavany prinos tohto vySetrenia
prevysi mozné rizika plynuce z oZiarenia.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetng ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho U¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovivat’ Radionuklidovy generator *'Rb/*'™Kr

Tento liek nebudete musiet’ skladovat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny odbornik, ktory ho
uchovéva vV priestoroch, ktoré st na tento ucel uréené. Uchovavanie radiofarmak bude v sulade
s ndrodnymi pravnymi predpismi pre radioaktivne latky

Nasledujuca informacia je uréena len pre odbornikov:
Tento liek nesmie byt pouzity po uplynuti doby pouzitel'nosti, ktora je uvedena na Stitku.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Radionuklidovy generator *Rb/*'™Kr obsahuje

Lie¢ivo je radioaktivny plyn krypton (3™Kr) uvolfiovany z generatora do pradu vzduchu a je
inhalovany pacientom.

Pomocnou latkou je chlorid rubidny, ktory sa vSak zo samotného generatora do prddu vzduchu
neuvolfiuje, a teda nevstupuje ani do tela pacienta.

Ako vyzera Radionuklidovy generator **Rb/*™Kr a obsah balenia

Radionuklidovy generétor ®Rb/*™Kr je tieneny generator uréeny na ziskavanie plynu na inhalaciu.
Balenie generatoru obsahuje teleso a vystupné/vstupné privody zo syntetického polyméru, oloveny
tieniaci obal, plechovy hermeticky obal, transportny obal.

Liek obsahuje ku diiu a ¢asu kalibracie dané mnoZstvo chloridu rubidneho (*'Rb) v radioaktivnej
rovnovéhe so svojim dcérskym produktom krypténom (**"Kr).

Velkost balenia: 18, 37, 74, 111, 148, 185, 222, 259, 296, 333, 370, 444, 518, 592, 666, alebo
740 MBg.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

RadioMedic s.r.o.,

250 68 Husinec - Rez 289, Ceska republika
Tel. +420 266 173 253

Fax +420 220 940 151

Email: info@radiomedic.cz

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v decembri 2019.
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Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Kompletny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku pre Réadionuklidovy generator ®*Rb/*™Kr je
dodavany spolu s liekom, jeho cielom je zaistit’ odbornikom na zdravotnt starostlivost’ dodato¢né

vedecké a praktické informécie k aplikacii a pouZitiu tohto radiofarmaka.

Dalsie informacie najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.



	V tejto písomnej informácii sa dozviete:
	1. Čo je Rádionuklidový generátor 81Rb/81mKr a na čo sa použiva
	Rádionuklidový generátor 81Rb/81mKr nesmie byť použitý
	- ak ste alergický na kryptón ( 81mKr) alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
	Upozornenia a opatrenia
	Tehotenstvo a dojčenie
	Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak vám vynechala menštruácia, informujte lekára nukleárnej medicíny predtým, ako budete vyšetrení Rádionuklidovým generátorom 81Rb/81mKr.
	Ak máte pochybnosti, je dôležité sa poradiť so svojím lekárom alebo lekárom nukleárnej medicíny, ktorý bude dohliadať na priebeh vyšetrenia.
	Vedenie vozidiel a obsluha strojov
	Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
	Pri použití Rádionuklidového generátora 81Rb/81mKr budete vystavení malému množstvu rádioaktívneho žiarenia spojeného s veľmi malým rizikom vzniku rakoviny a dedičných porúch.
	Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v decembri 2019.
	---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
	Nasledujúca informácia je určená len pre zdravotníckych pracovníkov:
	Kompletný súhrn charakteristických vlastností lieku pre Rádionuklidový generátor 81Rb/81mKr   je dodávaný spolu s liekom, jeho cieľom je zaistiť odborníkom na zdravotnú starostlivosť dodatočné vedecké a praktické informácie k aplikácii a použitiu toht...
	Ďalšie informácie nájdete v Súhrne charakteristických vlastností lieku.

