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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Radionuklidovy generator #'Rb/3"™Kr 18-740 MBq radionuklidovy generator
Krypton (3'™Kr)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje

— Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare 1ékati nuklearni mediciny, ktery bude na
vySetfeni dohlizet.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nuklearni
mediciny. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje piipravek Radionuklidovy generator #'Rb/2™Kr a k Cemu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Radionuklidovy generator 8'Rb/*'™Kr
pouzivat

Jak se pfipravek Radionuklidovy generator #'Rb/*'™Kr pouzivé
Mozné nezadouci Gc¢inky
Jak ptipravek Radionuklidovy generator #'Rb/*"™Kr uchovavat

SNV

Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Radionuklidovy generator ¥ Rb/*™Kr a k ¢emu se pouZiva
Tento ptipravek je radiofarmakum a je ur¢en pouze k diagnostickym Gceltim.

Pfipravek Radionuklidovy generator #'Rb/*'™Kr je uréen k zobrazovani:
- funkce plic
- krevniho ob&hu v plicich

Tento piipravek obsahuje radioaktivni latku, ze které je mozné ziskat jinou radioaktivni latku, krypton
(®'™Kr). Po inhalaci se krypton (¥'™Kr) hromadi v plicich.

Zateni této radioaktivni latky se mtze diky pouziti specidlnich kamer snimat nad povrchem téla a ziska
se obraz, ktery se nazyva ,,scan‘. Toto zobrazeni presné ukaze rozlozeni radioaktivity v plicich. Lékafi
to da hodnotnou informaci o uspotadani a funkci plic.

Pouziti piipravku Radionuklidovy generator 8'Rb/*'™Kr je spojeno s podanim malého mnoZstvi
radioaktivniho zafeni. Vas oSettujici 1ékar a lékai nukledrni mediciny usoudili, Ze ocekavany piinos
tohoto vySetfeni pro Vas prevysi mozna rizika z ozateni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Radionuklidovy generator
SIRb/A"™Kr pouzivat

Radionuklidovy generator *'Rb/*'™Kr u Vis nesmi byt pouZit

jestlize jste alergicky(4) na krypton (®'™Kr) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Radionuklidovy generator 8'Rb/*!'™Kr se porad’te se svym lékafem nuklearni
mediciny.
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Ptipravek Radionuklidovy generator ®'Rb®'"™Kr je podavan odbornikem, ktery je odpovédny za
zajisténi vSech opatfeni, kterd s podanim pfipravku souviseji.

Déti a dospivajici
Informujte svého 1ékate nukledrni mediciny v ptipadé, Ze jste mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a pripravek Radionuklidovy generator 3'Rb/*'™Kr
Informujte svého lékate nukledrni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ pripravki dostupnych bez lékatského predpisu,
protoze by mohly ovliviiovat vysledky vySetteni.
Nasledujici 1éCivé latky mohou ovlivnit vySetieni pomoci pfipravku Radionuklidovy generator
81 81m .

Rb/*"™KTr:
. diazepam - latka pouzivand k uklidnéni ¢i navozeni spanku
. celkova anestetika

Pripravek Radionuklidovy generator 3'Rb/*"™Kr s jidlem a pitim
U pripravku nejsou znamy zadné piekazky podavani spojené s charakterem pozitych jidel a napoji.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Pfed podanim piipravku Radionuklidovy generator 8'Rb/8™Kr informujte svého 1ékafe nuklearni
mediciny, pokud je mozné, ze jste t€¢hotnd, v pfipad¢ vynechani menstruace, nebo v piipadé, ze
kojite.

V ptipadé pochybnosti je dilezité, abyste se poradila se svym lékatem nuklearni mediciny, ktery
bude dohlizet na pribéh vysetieni.

Pokud jste tehotna
Lékat Vam v t€hotenstvi poda ptipravek pouze v pripadé, kdy o¢ekavany piinos vySetieni prevysi
mozna rizika.

Pokud kojite
V ptipad¢ kojeni mize 1€kat odlozit podani ptipravku na dobu, kdy bude kojeni ukonceno. V pripade,
7e je podani ptipravku skutecné nezbytné, vsak neni nutné kojeni prerusovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Radionuklidovy generator ®'Rb/3'™Kr nema Z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3.  Jakse piipravek Radionuklidovy generator ¥ Rb/*"™Kr pouziva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha prisnym zakonim. Pfipravek
Radionuklidovy generator ¥'Rb/*'™Kr se smi pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych
prostorach. S pripravkem budou zachéazet a podaji Vam jej odbornici, ktefi jsou v jeho bezpecném
pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici budou dbat na zvySenou péci
0 bezpecné pouziti tohoto ptipravku a poskytnou Vam nezbytné informace o postupu vySetfeni.

Vas lékar nuklearni mediciny, ktery bude dohliZzet na pribéh vySetfeni, rozhodne, jaké mnozstvi
piipravku Radionuklidovy generator #'Rb/A'™Kr Vam bude podéno.

Bude podéna co nejnizsi mozna davka, ktera umozni dostatecné kvalitni vysledky vysetfeni. Obvykla
doporucovana dévka pro dospélého pacienta je 18 MBq/kg télesné hmotnosti pro jednu zobrazovaci
projekci. MBq (megabecquerel) je jednotkou pouzivanou pro méfeni radioaktivity. Obvykle se
provadi 4-6 zobrazovacich projekci.

Pouziti u déti a dospivajicich
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Pro déti a dospivajici se pouzivaji nizsi davky prepoc¢tené dle t€lesné hmotnosti.

Zpiisob podani piipravku a pribéh vySetieni

Ptipravek Radionuklidovy generator *'Rb/*'™Kr se podava inhalatné (vdechovanim) pomoci
oblic¢ejové masky €i naustku. Zobrazovani je zahajeno ihned ve chvili, kdy dochazi k pravidelnému
nadechu a vydechu. O pferuseni inhalace budete pozadan(a) ve chvili, kdy je nutné nastavit
zobrazovaci zatizeni na dal$i zobrazovaci projekci. Je nezbytné provést n€kolik projekeci.

Délka vySetireni

Vas 1ékat nuklearni mediciny Vas bude o délce vySetieni informovat.

Pokyny po ukonceni vySetifeni

Lékat nuklearni mediciny Vas bude informovat v piipad¢, ze bude nutné zajistit zvlastni opatieni po
podani pfipravku a ukonceni vysetfeni. V piipadé dotazli se obratte na svého lékate nuklearni
mediciny.

JestliZe vam bylo podano vice piipravku Radionuklidovy generator 3'Rb/A™Kr, nez mélo

Tento piipravek je Vam podavan pod kvalifikovanym dohledem 1ékate nuklearni mediciny, proto
neni pravdépodobné, ze dojde k predavkovani. V ptipadé predavkovani je dostacujici odejit od zdroje
inhalovaného plynu na cerstvy vzduch.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nuklearni
mediciny, ktery bude dohliZet na vysetieni.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
V ptipad¢ tohoto ptipravku nebyly Zadné nezadouci u€inky dosud pozorovany.

Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnozZstvi ionizujiciho zafeni spojenému s velmi nizkym
rizikem rakoviny a vrozenych abnormalit.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému 1ékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich U€inkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak p¥ipravek Radionuklidovy generator #'Rb/*'™Kr uchovavat

Vy nebudete muset tento pripravek uchovavat. Za uchovavani tohoto pfipravku je odpovédny
odbornik, ktery jej uchovava v prostorach, které jsou k tomuto uUéelu uréeny. Uchovavani
radiofarmak bude provedeno v souladu s narodnimi pravnimi ptedpisy tykajicimi se radioaktivnich
materiald.

Naésledujici informace je urcena pouze pro odbornika.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu s uzavienymi
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ptivody v souladu s pozadavky platnych predpisti pro uchovani radioaktivnich latek. Tento ptipravek
nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Radionuklidovy generator ¥ Rb/*'™Kr obsahuje

Lécivou latkou je radioaktivni plyn krypton (*'™Kr) uvolfiovany z generatoru do proudu vzduchu
a inhalovany pacientem.

Pomocnou latkou je chlorid rubidny, ktery se vSak zvlastniho generatoru do proudu vzduchu
neuvoliuje, a tudiz nevstupuje ani do téla pacienta.

Jak pFipravek Radionuklidovy generator 3'Rb/*™Kr vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Radionuklidovy generator #'Rb/*!™Kr je stinény generator, uréeny k ziskavani plynu pro
inhalaci.

Baleni generatoru obsahuje téleso a vstupni/vystupni ptivody ze syntetického polymeru, olovény
stinici obal, plechovy hermeticky obal, transportni obal.

Pripravek obsahuje ke dni a hodiné kalibrace udané mnoZstvi chloridu rubidného (*'Rb) v radioaktivni
rovnovaze se svym dcefingm produktem kryptonem (¥'™Kcr).

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.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

RadioMedic s.r.0.

Husinec - Rez 289

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

Fax: 220 940 151

e-mail: info@radiomedic.cz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 9. 7. 2026

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Kompletni souhrn udaji o piipravku Radionuklidovy generator ®'Rb/A™Kr je dodavéan
spolu s pripravkem, jeho ucelem je zajistit odbornikiim na zdravotni péci dodate¢né védecké

a praktické informace k aplikaci a pouziti tohoto radiofarmaka.

Dalsi informace naleznete v Souhrnu udajti o piipravku.
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