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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Radionuklidovy generator *'Rb/*'™Kr
18-740 MBq plyn na inhalaciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liek obsahuje krypton (*'"Kr) s aktivitou 18-740 MBq k datumu a Gasu kalibracie.

Ucinnou latkou je kratkodoby plyn krypton (*'"Kr), ktory neustale vzniké radioaktivnou premenou
materského nuklidu rubidia (*'Rb) s pol¢asom premeny 4,57 h.

Metastabilny krypton (*'"Kr) prechadza izomérnym prechodom s pol¢asom premeny 13 sekind na
stabilnej$i krypron (®'Kr) emitujic gama Ziarenie s energiou 190 keV. Radionuklidovy generétor
obsahuje radionuklid rubidia (*'Rb) v posuvnej radioaktivnej rovnovahe so svojim dcérskym
radionuklidom (*'"Kr).

Liek neobsahuje antimikrobialne prisady.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Plyn na inhal&ciu.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je urceny len na diagnostickeé pouZzitie.
Radionuklidovy generator ®'Rb/*'™Kr sa pouZiva na ventilatné vySetrenie pluc dospelych,
dospievajucich a deti pomocou gama kamery. Ide hlavne o tieto indikécie:

e VysSetrenie plicnej ventilacie pri respiranych ochoreniach (obstrukéné choroby dychacich

ciest, abnormality vymeny plynov) alebo v ramci predoperaénych vySetreni

o Diagnostika plicnej embolie — v kombinacii a perfiznou scintigrafiou pluc
Ventilaéné vysetrenie pomocou kryptonu (*'"Kr) je mozné kombinovat’ s vySetrenim perfizie
pomocou koloidov znagenych technéciom (*"Tc). Vzhladom na rozdielnu energiu pouZitych
radionuklidov je mozné obe vySetrenia robit’ simultanne pri zdzname dat v réznych energetickych
oknéch.
4.2  Déavkovanie a spbdsob podavania
Déavkovanie
Dospeli
Zobrazenie na gama kamere v dostato¢nej kvalite je mozné po ziskani 300 000-700 000 impulzov na
kazdd projekciu. Celkovo sa obvykle snima 4-6 projekcii. Aplikovana aktivita kryptonu (*"Kr)

v cielovom organe sa tak pohybuje okolo 4500 MBq pre 70 kg pacienta.

Doba potrebna na nasnimanie potrebného poctu impulzov zéavisi od doby, ktord uplynula od datumu
a ¢asu kalibracie a pohybuje sa pribliZzne od 40 sekind do 5 minat (Udaj pre 74 MBq generétor).
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Pediatricka populacia

PouZitie u deti a dospievajucich treba starostlivo zvazit’ na zaklade klinickych potrieb a vyhodnotenia
pomeru prinosov arizik v tejto skupine pacientov. Ak je u pediatrickej populacie nutné vysetrenie
placnej ventilacie, je vzhl'adom na nizku radiaént zataz odporuéené pouzitie kryptonu (3*"Kr).
Konkrétne odportacané aktivity pre jednotlivé vekové skupiny sa neuvadzaju.

Aplikovand aktivita sa zniZuje tmerne podl'a hmotnosti dietata. Pre stanovenie vhodnej aplikovanej
davky sa da pouzit’ nasledujuci vypocet:

A(dosp.) XM gt
70

A=

, kde A je aktivita v MBg a m je hmotnost’ v kg.

Spbsob podavania

Scintigrafické zobrazenie sa kona pri sGcasnej inhalacii inertného radioaktivneho plynu kryptonu
(®'™Kr). Z generétora je plyn eluovany vzduchom a pacient plyn inhaluje do dychacich ciest pomocou
masky alebo naustku.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Individuélne posudenie pomeru prinos/riziko

U kazdého pacienta musi byt vystavenie ionizujlcemu Ziareniu odovodnené ocakdvanym

diagnostickym prinosom amusi byt vykonané s najnizSou rozumne dosiahnutenou hodnotou
aplikovanej aktivity, ktora eSte zaruci ziskanie pozadovanej diagnostickej informacie.

Pediatricka populacia
Informécie o pouZiti u deti a dospievajucich, pozri ¢ast’ 4.2.

VSeobecné upozornenia

Radiofarmaka mézu byt prijimané, pouzivané a aplikované iba opravnenymi osobami v uréenych
zdravotnickych zariadeniach. Ich prijem, skladovanie, pouZitie, preprava a likvidacia podliehajd
predpisom alebo prislusnym povoleniam kompetentnych Gradov.

Radiofarmaka maju byt pripravované sposobom zaistujicim poziadavky na radiaéni ochranu aj
poziadavky na spravnu vyrobnu prax.

45 Liekoveé a iné interakcie
Neboli vykonané Ziadne Studie interakcii.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny V reprodukénom veku

Ak sa uvaZuje o podani radiofarmaka Zene v reprodukénom veku, je dblezité stanovit’ i je, alebo nie
je tehotna. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruédcia sa ma povaZzovat' za tehotnu, kym sa nepreukaze
opak. V pripade pochybnosti ohl'adom mozného tehotenstva (ak Zene vynechala menstruacia, ak
menStruacia je velmi nepravidelna, atd’), maji sa pacientke ponuknut’ alternativne spdsoby vySetreni,
ktoré nepouzivaju ioniza¢né ziarenie (ak su k dispozicii).

Gravidita

Vysetrenie tehotnych Zien radionuklidmi prinasa radiacnu zataz aj pre plod. Preto sa pocas gravidity
maju vykonat’ len nevyhnutné vysetrenia, ked’ zelany prinos vysoko prevysuje riziko, ktoré vznika pre
matku a plod.
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Dojcenie

Pred podanim réadiofarmék doj¢iacej matke treba zvazit moznost’ odloZenia podania radionuklidu na
dobu, ked’ matka prestane doj¢it’, a taktiez zvazit' vol'bu najvhodnejSicho radiofarmaka s oh'adom na
vyluGovanie aktivity do materského mlieka. V pripade aplikacie kryptonu (8*™Kr) nie je nutné dojdenie
prerusit, pretoze krypton (**"Kr) neprechadza do materského mlieka.

Fertilita
Neboli vykonané Ziadne Studie tykajlce sa fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Radionuklidovy generétor ®Rb/*'™Kr nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vystavenie ionizujucemu Ziareniu je spojené so vznikom rakoviny a potencidlnym rozvojom
dedi¢nych vad. Vzhl'adom na to, Ze efektivna davka sa pri podani aktivity 3000-6000 MBq pre
dospelého 70 kg pacienta pohybuje v rozmedzi 80-160 uSv, je vyskyt tychto neziaducich uéinkov
vel'mi malo pravdepodobny.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia:

Statny tustav 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 0 neziaducich uc¢inkoch.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

4.9 Predavkovanie

Vzhladom na rychlu eliminaciu kryptonu (¥'™Kr) z plic v rdmci normélneho procesu dychania, je
v pripade nevyziadanej predizenej inhalacii kryptonu (*'"Kr) odporicané vyviest pacienta z miesta
vzniku radiécie na Cerstvy vzduch.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnostické radiofarmakd, iné diagnostické radiofarmaka dychacej
ststavy, ATC kod: VO9EXOL1.

Mechanizmus ucinku

Inhalaciou vzduchu obsahujdceho inertny radioaktivny plyn krypton (3*"Kr) normélnou dychovou
rychlostou dochadza k ustaleniu koncentracie krypténu (3"Kr) vjednotlivych &astiach pluc
proporcionalne lokalnej plicnej ventilacii.

Farmakodynamické ucinky
Krypton (*'™Kr) je inertny plyn, ktory sa v tele nemetabolizuje a v aplikovanych koncentraciach
nevykazuje Ziadne farmakodynamické Gcinky.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia a distribdcia
Krypton (3'™Kr) je vzacny plyn, je Gplne inertny a v plicach neprechédza do krvi.

Eliminéacia
Radiofarmakum je vydychované v nezmenenej forme avzhladom na fyzikalny polas premeny
(13,1 s) sa biologicky pol¢as neda stanovit’ a nedaju sa $tudovat’ ani d’alSie vplyvy d’alSich faktorov.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Udaje nie st k dispozicii.

Vzhl'adom na povahu lieku neboli v literatire najdené ziadne udaje tykajuce sa stanovenia toxicity
lieku ani letalnej davky. Neboli vykonané ani Stadie mutagenity a dlhodobej karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Rubidii chloridum (Chlorid rubidny)

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

24 hodin od datumu a ¢asu kalibracie.

24 hodin po prvom otvoreni (pri dodrZani podmienok danych vyrobcom a pri dodrzani vSeobecnych
pravidiel prace s radiofarmakami).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale.

Uchovavanie radiofarmak ma byt v sulade s ndrodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Teleso a vstupné/vystupné privody zo syntetického polyméru, oloveny tieniaci obal, plechovy
hermeticky obal, transportny obal.

Velkosti balenia [MBq]: 18; 37; 74; 111; 148; 185; 222; 259; 296; 333; 370; 444; 518; 592; 666; 740.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Ak je naruSena celistvost’ obalu generatoru, liek sa nesmie pouZit'.
InStrukcie pre manipuldciu s generatorom, pozri ¢ast’ 12.

Podavanie radiofarmék predstavuje pre persondl riziko z vonkajSieho oziarenia alebo kontaminécie zo
zvySkov mocu, zvratkov, a pod.. Preto treba prijat’ bezpe¢nostné opatrenia radia¢nej ochrany v sulade
s narodnymi predpismi.

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poZiadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

RadioMedic s.r.o.

Husinec - Rez 289, 25068 Rez, Ceska republika
Tel.: +420 266 173 253

Fax: +420 220 940 151

e-mail: info@radiomedic.cz

8. REGISTRACNE CiSLO
88/0028/03-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. februara 2003
Datum posledného prediZenia registracie: 9. oktobra 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU
12/2019
11. DOZIMETRIA

Zakladneé dozimetrické Udaje:
Poléas rozpadu ®™Kr Ty, = 13,1s
Energia gama Ziarenia: 190 keV.

Dcérsky krypton (*'Kr) vznikajici jeho d’aliou radioaktivnou premenou ma poléas Ty, = 2 X 10° rokov
a jeho prispevok k radia¢nej zat'azi pacienta je zanedbatelny.

Nasledujuce udaje su ziskané z ICRP 53 a st vypoéitané na zaklade nasledujucich predpokladov:

Organ Absorbovana davka na jednotku aplikovanej aktivity [nGy/MB(Q]
dospeli 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
Nadobli¢ky 3,4E-06 5,7E-06 8,3E-06 1,3E-05 2,1E-05
Stena mo¢ového mechura 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
Prsné 7lazy 4,6E-06 4,6E-06 8,9E-06 1,3E-05 1,8E-05
Gastrointestinalny trakt
Stena Zaludka 2,5E-06 3,2E-06 4,4E-06 6,7E-06 1,1E-05
Tenké ¢revo 2,7E-07 4,7E-07 8,6E-07 1,6E-06 3,4E-06
Hrubé ¢revo
Horna Cast’ 3,2E-07 5,5E-07 1,2E-06 1,9E-06 3,5E-06
Dolna ¢ast’ 1,4E-07 1,5E-07 3,0E-07 8,0E-07 2,0E-06
Oblicky 1,2E-06 1,9E-06 2,9E-06 4,5E-06 8,4E-06
Peden 3,4E-06 4,8E-06 6,6E-06 9,5E-06 1,6E-05
Plica 2,1E-04 3,1E-04 4,4E-04 6,8E-04 1,3E-03
Vajeéniky 1,7E-07 1,7E-07 4,1E-07 8,0E-07 1,9E-06
Pankreas 3,5E-06 4,4E-06 6,4E-06 9,8E-06 1,8E-05
Cervena kostna dreft 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
Semenniky 1,7E-08 2,3E-08 7,4E-08 1,3E-08 5,6E-07
Stitna Zl'aza 1,2E-06 2,1E-06 3,7E-06 6,0E-06 1,1E-05
Maternica 1,3E-07 1,8E-07 3,5E-07 7,2E-07 1,8E-06
Ostatné tkaniva 1,8E-06 2,3E-06 3,2E-06 4,7E-06 8,5E-06
Efektivna davka
[MSV/MBG] 2,7E-05 4,0E-05 5,7E-05 8,8E-05 1,7E-04
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Efektivna davka sa pri podani aktivity 3000-6000 MBq pre dospelého 70 kg pacienta pohybuje
v intervale 80-160 uSv.

12.

POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Ak je narusena celistvost’ obalu, liek sa nesmie pouzit’.

V3etok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poZiadavkami.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho Gstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

Pomocné zariadenie

Aplikacna jednotka sa umiestni na vhodné miesto pri gamakamere. Silikonova hadicka vstupu
sa pripoji na vystupny luer jednotky, ktory je umiestneny na zadnej strane tieniaceho
kontajnera, hadi¢ka vystupu sa zavedie do vymieracej nadoby alebo do aktivnej
vzduchotechniky.

Odportcanie: Ak relativna vlhkost” vzduchu v miestnosti klesne pod 40 % (zimné mesiace),
pripoji sa na vzduchovy vstup aplika¢nej jednotky na spodnej strane ovladdacieho panelu
zvlhcujuca nadobka (v prislusenstve) s vodou na injekcie.

Na stredné rameno zmieSavacieho ventilu sa pripoji mikrobialny filter a na jeho vystup
dezinfikovanad maska na tvar/naustok vhodnej velkosti. Jednotka sa s pomocou dodaného
kabla pripoji do elektrickej zasuvky 220 V a zapne sa hlavny spina¢ na ovladacom paneli.
Dalsie riadenie je mozné vykonat rucne alebo pomocou dialkového infracerveného
ovladacieho zariadenia.

Radionuklidovy generator

Hermetickad plechovka s generatorom sa vyberie z prepravného obalu a kryt plechovky sa
odtrhne.

Otvorena plechovka s generatorom sa umiestni do tieniaceho kontajnera aplikacnej jednotky
pripravenej na prevadzku.

Koncovky luerovych spojov generatora sa pripoja na koncovky hadic aplika¢nej jednotky v
kontajneri.

Kryt kontajnera sa uzatvori.

Prevadzka

Gamakamera sa pripravi na prevadzku (odporGiéa sa pouzitie kolimatora pre *"Tc, alebo
kolimatora pre stredné energie). Na ovladacom paneli aplika¢nej jednotky sa nastavi vhodna
hodnota prietoku primarneho vzduchu (odportca sa 1- 2 litre za minQtu), pacient sa pripravi
do polohy pre vySetrenie na gamakamere a na tvar pacienta sa nasadi vdychovacia maska
alebo naustok (kontrola tesnosti nasadenia).

Zapne sa prevadzkovy spina¢ dodavky primarneho vzduchu do aplikac¢nej jednotky (doladenie
prietokovej rychlosti v priebehu prevadzky je mozné) a exponuju sa scintigramy podla
zvolenej metodiky.

Po dosiahnuti pozadovaného poctu registrovanych impulzov sa vypne spina¢ dodavky
primarneho vzduchu.

Ukon¢enie prevadzky

Aplikaéna jednotka sa elektricky vypne a odpoji sa od siete.

Otvori sa veko kontajnera, luerové spoje generatora sa odpoja a vstup i vystup generatora sa
opatovne hermetizuju skratovanim vyvodov alebo ich uzavretim pomocou koncoviek.
Hermetizovany generator sa uschova na vhodné miesto a pripravi sa na spatny odvoz. Odber
exspirovanej produkcie vykonava dodavatel’.
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