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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Radionuklidovy generator #'Rb/*'™Kr 18—740 MBq radionuklidovy generator
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek obsahuje Krypton (*!™Kr) o aktivité 18-740 MBq k datu a hodinég kalibrace.

Lécivou latkou je kratkodoby plyn krypton (3'™Kr), ktery nepfetrzité vznika radioaktivni pfemé&nou
matefského nuklidu rubidia (3'Rb) s polo¢asem piemény 4,57 h.

Metastabilni krypton (3'™Kr) prechazi isomerickym piechodem s polo¢asem piemény 13,1 sekund na
stabilngjsi krypton (3'Kr) za souasné emise Cistého zafeni gama s energii 190,4 keV. Radionuklidovy
generator obsahuje radionuklid rubidium (3'Rb) v posuvné radioaktivni rovnovaze se svym dcefinym
radionuklidem (3'™Kfr).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je urcen pouze k diagnostickym uceltim.
e VySetfovani plicni ventilace, vzhledem k nizké radiacni zatézi je tato metoda doporuc¢ovana
zvlaste pro pediatrické pacienty.
e Diagnostika plicni embolie ve spojeni s perfuzni scintigrafii plic.
e Diky rozdilnym fyzikalnim vlastnostem obou izotoplti je mozné souCasné vySetieni plicni
ventilace (*'™Kr) a plicni perfaze (**"Tc-MAA).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospeli

Zobrazeni se provadi pfi soutasné inhalaci inertniho radioaktivniho plynu krypton (¥1™Kr). Z generatoru
je plyn eluovan vzduchem a pacient inhaluje plyn do dychacich cest pomoci masky nebo ndustku.

Zobrazeni na gamakamete v patficné kvalité je mozné po shromazdéni 300 000-700 000 impulsti na
jednu projekci. Aplikovana aktivita kryptonu (3'™Kr) v cilovém orginu se tak pohybuje okolo
4500 MB(q (smérna hodnota 6000 MBq) pro 70kg pacienta.

Doba k nasnimani nezbytného poctu impulst se fidi dobou, kterd uplynula od data a hodiny kalibrace a

pohybuje se piiblizné od 40 sekund do 5 minut (typicky tdaj pro 74 MBq generator).

Pediatricka populace

Aktivitu u détskych pacientd je mozné urcit podle nasledujiciho schématu:

Aktivita déti (MBq) = Aktivita dospéli (MBq) x Hmotnost ditéte (kg)
70
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Zpusob podani

Informace k ptipravé generatoru pred vysetfenim viz bod 12.

Akvizice

U vétsiny vysetfeni je potfebné provést 4—6 projekci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Individualni posouzeni poméru rizika a pfinosu aplikace radiofarmaka:

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odivodnéné v souvislosti s pfinosem

v

Upozornéni na aspekty souvisejici s pouzivanim radiofarmak viz bod 6.6.

Pediatricka populace

Pro informace o pouziti u déti a dospivajicich viz bod 4.2.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Diazepam v sedativnich davkach a obecné anestetika mohou ovlivnit distribuci plynu v plicich. Muze
nastat mirny posun aktivity do hrotu plic a snizeni bazalni aktivity.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny. v reprodukénim véku

Je-li zvazovana aplikace radiofarmaka zené v reprodukénim veku, je dulezité potvrdit ¢i vyloudit
téhotenstvi. Kazda zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za te¢hotnou, pokud se
neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledné téhotenstvi (Zené¢ vynechala menstruace, menstruace je
velmi nepravidelna apod.), pacientce maji byt navrzeny alternativni zobrazovaci techniky bez vyuziti
ionizujiciho zareni (existuji-1i).

Téhotenstvi

Aplikace radiofarmaka t€hotnym zenam zputsobi i radiacni zat€z plodu. Proto se v t€hotenstvi provadé;ji
pouze nezbytna vysetieni za predpokladu, ze predpokladany piinos vySetieni vyznamné pievazi mozna
rizika pro matku a plod.

Kojeni

Pred aplikaci kojici matce je nutné uvazit, zda je mozné aplikaci odlozit na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matefského mléka dané radiofarmakum vhodné.
Je-li aplikace kryptonu (*'™Kr) nezbytn4, neni nicméné nutné kojeni z tohoto divodu pieruSovat, protoze
krypton (¥'™Kr) nepiechazi do mateiského mléka.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se fertility.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Radionuklidovy generator ®'Rb/*'™Kr nema zadny vliv na schopnost ¥dit nebo
obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci uinky

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odtivodnéné v souvislosti s pfinosem vySetieni.

svvr

Vystaveni ucinklim ionizujicimu zafeni je spojeno s rizikem vzniku nddorovych procest a s moznym
vznikem dédi¢nych poSkozeni. Pro maximalni doporuc¢enou aplikovanou aktivitu 3000-9000 MBq je
efektivni davka 0,08-0,24 mSv, uvedené nezadouci u¢inky je tedy mozné oCekavat pouze s velmi nizkou
pravdépodobnosti.

Pro ptipravek nebyly hlaseny zadné nezadouci t€inky.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého pripravku je dulezité. Umoziuje
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezfeni na nezadouci ucinky prostfednictvim  webového  formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky:

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani mnozstvim aktivity zptisobené nezddouci a déletrvajici inhalaci radioaktivniho
kryptonu je vzhledem k rychlému odstrafiovani z plic v ramci normalni plicni ventilace pouze nutné
premisténi pacienta na Cerstvy vzduch bez kontaminace.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: diagnosticka radiofarmaka, respiraéni systém, jina diagnosticka
radiofarmaka, ATC kod: VO9EXO01

Mechanismus uéinku

Inhalaci vzduchu obsahujiciho inertni radioaktivni plyn krypton (¥'™Kr) normalni dechovou rychlosti,
dochazi k ustaleni koncentrace kryptonu (¥'™Kr) v jednotlivych &astech plic proporcionalné k lokalni
plicni ventilaci.

Farmakodynamické uéinky

Krypton (}'™Kr) je inertni plyn, neni metabolizovan a v ramci aplikovaného mnozstvi neméa Zzadny
farmakodynamicky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce a distribuce

Krypton (3'™Kr) je vzacny plyn bez interakce s télesnymi funkcemi. Po inhalaci je vydechovan a z plic
neni absorbovan.

Eliminace
Plyn neni absorbovan, udaje o eliminaci bezpfedmétné.

Orgéanové vychytavani
Krypton neni vychytdvan v zadném organu. Pfitomen je pouze v plynném obsahu plic.
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Polocas
Fyzikalni polo¢as je 13,1 s.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Udaje nejsou k dispozici.

Vzhledem k povaze ptipravku nejsou dostupné udaje tykajici se toxicity ptipravku, pfipadné stanoveni
letalni davky. Studie mutagenity a dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid rubidny.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy pfipravek misen s jinymi
lé¢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 pfti teploté do 25 °C, v piivodnim obalu. Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v souladu s pozadavky platnych piedpist pro uchovavani radioaktivnich latek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

T€leso 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 opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouZzivat a aplikovat pouze opravnéné osoby v urc¢enych zdravotnickych
zafizenich. Jejich piijem, skladovani, pouziti, pfeprava a likvidace podléha predpisim a povolenim
pfislusnych urada.

Radiofarmaka se musi pfipravovat takovym zplsobem, 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, ptipravek by nemél byt pouzit.

Aplikace radiofarmak piedstavuje pro jiné osoby riziko vnéjsiho ozareni nebo kontaminace stopami
mo¢i, zvratkll a jinych télnich tekutin. Proto je potfeba pfijmout bezpe¢nostni opatieni radiacni
ochrany v souladu s narodnimi piedpisy.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

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
9.7.2026

11. DOZIMETRIE

Zakladni dozimetrickd data tykajici se 8'™Kr:
Polocas ptemény Ti,= 13,1 s

Energie zateni y: 190,4 keV

Dceiiny krypton (}'Kr) vznikajici radioaktivni pfeménou 3'™Kr ma polo¢as Ty, = 2x10° let a jeho
prispévek k radiacni zatézi pacienta je tudiz zanedbatelny.

Nasledujici udaje jsou ziskany z ICRP 53 a jsou vypocteny dle nasledujicich predpokladi:

T Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity [ nGy/MBq]
rgan
8 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 moc¢. méchyie 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 sttevo 2,7E-07 4,7E-07 8,6E-07 1,6E-06 3,4E-06
Tlusté stievo
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
Vajecniky 1,7E-07 1,7E-07 4,1E-07 8,0E-07 1,9E-06
Slinivka bifisni 3,5E-06 4,4E-06 6,4E-06 9,8E-06 1,8E-05
Cervena kostni dien 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 tkan¢ 1,8E-06 2,3E-06 3,2E-06 4,7E-06 8,5E-06
Efektivni davka
[mSv/MBq] 2,7E-05 4,0E-05 5,7E-05 8,8E-05 1,7E-04
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Efektivni davka se pifi podani aktivity 3000-9000 MBq pro dospélého 70kg pacienta pohybuje
v rozmezi 0,08 — 0,24 mSv.

12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK
Pokud je narusena celistvost obalu generatoru, pripravek se nesmi pouzit.
Instrukce pro zachazeni s generatorem:

Pomocna zarizeni

= Aplika¢ni jednotka se umisti na vhodné misto pobliz gamakamery. Silikonové hadice vstupu se
ptipoji na vystupni luer jednotky, ktery je umistén na zadni strané stiniciho kontejneru, hadice

vystupu se zavede do vymiraci nddoby nebo do aktivni vzduchotechniky.

= Doporuceni: pti relativni vlhkosti okoli nizsi nez 45 % se na vzduchovy vstup aplika¢ni jednotky,
umistény na spodni stran¢ ovladaci skiin€, pfipoji zvlh¢ovaci nadobka podle névodu (v

prislusenstvi).

= Na stiedni rameno t-kusu sméSovaciho ventilu se pfipoji mikrobidlni filtr a na jeho vystup
desinfikovana oblicejova maska vhodné velikosti nebo naustek. Jednotka se pfipoji do elektrické
zasuvky 220 V pomoci dodané $iliry a zapne se hlavni spina¢ na ovladacim panelu. Dalsi ovladani

je mozné rucné nebo pomoci dalkového IR volice.

Radionuklidovy generator

= Hermeticka plechovka s generatorem se vyjme z prepravniho obalu a viko plechovky se odtrhne.

= Generator i s plechovkou se umisti do stiniciho kontejneru aplika¢ni jednotky pfipravené
k provozu.

= Rozpoji se zkratované hadi¢ky generatoru a ptipoji se na protikusy aplikacni jednotky v kontejneru.

= Viko kontejneru se uzavie.

Aplikace

Provoz

* Gamakamera se pripravi k provozu spouzitim vhodného kolimatoru (kolimator pro *"Tc s
vysokym rozli§enim nebo kolimator pro stfedni energie). Na ovladacim panelu aplikacni jednotky se
nastavi vhodna hodnota priutoku primarniho vzduchu (doporucuje se 1-2 litry za minutu), pacient se
ptipravi do vySetfovaci polohy na gamakamefe a na obli¢ej pacienta se nasadi vdechovaci maska

(kontrola tésnosti nasazeni).

= Zapne se provozni spina¢ dodavky primarniho vzduchu aplika¢ni jednotky (doladéni prutokové

rychlosti béhem provozu je mozné) a exponuji se scintigramy podle zvolené metodiky.

= Po dosazeni pozadovan¢ho poctu registrovanych impulsii se vypne spina¢ dodavky primarniho
vzduchu.

Ukonéeni provozu
= Aplikac¢ni 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 vyvoda.

= Hermetizovany generator se uloZi na vhodné skladovaci misto a pfipravi se ke zpétnému odvozu
(odbér exspirované produkce provadi dodavatel).
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Schéma zapojeni aplika¢ni jednotky
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