sp.zn. sukls298612/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Radionuklidovy generator 8'Rb/*1™Kr 18-740 MBq radionuklidovy generator
Krypton (*'™Kr)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkli, sdélte to svému lékafi nukledrni
mediciny. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1.  Co je ptipravek Radionuklidovy generator 3'Rb/*'™Kr a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Radionuklidovy generator 8'Rb/*'"™Kr
pouzivat

3. Jak se piipravek Radionuklidovy generator ¥'Rb/*™Kr pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Radionuklidovy generator ' Rb/*™Kr uchovavat

6. Dalsi informace

1.  Co je pFipravek Radionuklidovy generator 3'Rb/*™Kr a k ¢emu se pouZiva
Tento piipravek je ur¢en pouze k diagnostickym tuceltim.

Piipravek Radionuklidovy generator 8! Rb/*™Kr obsahujici krypton (3'™Kr) se pouZziva na pracovistich
nuklearni mediciny k vySetfeni plic.

Pfi pouziti piipravku Radionuklidovy generator ®'Rb/*'™Kr budete vystaveni malému mnoZstvi
radioaktivniho zafeni. Vas oSetfujici 1ékar a lékat nuklearni mediciny usoudili, ze ocekavany
ptinos tohoto vySetfeni prevysi mozna rizika plynouci z ozafeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Radionuklidovy generator
8IRb/A™Kr pouzivat

Radionuklidovy generator ' Rb/8"™Kr u Vias nesmi byt pouzit

- jestlize jste alergicky(d) na krypton (*'™Kr) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed tim, nez Vam bude provedeno vySetfeni Radionuklidovym generatorem ¥'Rb®!™Kr, porad’te se
svym lékafem nuklearni mediciny:
- pokud jste tehotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna

Déti a dospivajici
V ptipadé, Ze jste mladsi 18 let, upozornéte na tuto skute¢nost svého 1ékafe nuklearni mediciny.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a pripravek Radionuklidovy generator 8'Rb/3!™Kr
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Informujte svého 1ékafe nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ pripravkid dostupnych bez l¢kaiského predpisu,
protoze by mohly ovliviiovat vysledky vySetteni.

PFipravek Radionuklidovy generator ¥ Rb/*'™Kr s jidlem a pitim

U pfipravku nejsou znamy zadné piekdzky podévani spojené s charakterem pozitych jidel a napoji.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nuklearni mediciny diive, nez u Vas bude vySetieni provedeno.

Pfed provedenim vySetfeni s pfipravkem Radionuklidovy generator *'Rb/"™Kr informujte svého
Iékate nuklearni mediciny, pokud je mozné, ze byste mohla byt t€¢hotnd, pokud vdm vynechala
menstruace, nebo pokud kojite. V piipadé pochybnosti je dulezité, abyste se poradila se svym
lékatem nuklearni mediciny, ktery bude dohliZet na prib¢h vySetieni.

Pokud jste tehotna

O uiti ptipravku Radionuklidovy generator 8 Rb/A'™Kr u Zen s pozitivnim t&hotenskym testem musi
rozhodnout lékat na zaklad¢ ocekavaného pfinosu vySetfeni pfi maximalnim snizeni rizika pro plod.
Lékat nuklearni mediciny provede toto vySetfeni v prubéhu téhotenstvi pouze tehdy, pokud oc¢ekavany
prinos vysetfeni prevysi mozna rizika.

Pokud kojite

Pokud kojite, nemusite kojeni po podani pfipravku pierusovat, protoze U¢inna radioaktivni latka
zobrazujici funkci Vasich plic ma tak kratky polocas rozpadu (13,1 sekundy), Ze jiz za 5 min po
ukonceni vysetfeni neni ve Vasem téle prakticky pfitomna.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Radionuklidovy generator #'Rb/*"™Kr nema 7adny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje.

3.  Jak se pFipravek Radionuklidovy generator 3'Rb/*"™Kr pouZiva

Pro pouzivani radiofarmaceutickych ptipravkl, pro manipulaci s nimi a pro jejich likvidaci plati
piisné predpisy. Pouzivat a podavat piipravek obsahujici krypton (¥'™Kr) pacientim se smi pouze
vV nemocnici.

S timto pfipravkem budou manipulovat a podavat Vam jej pouze osoby, které byly proskoleny a jsou
kvalifikovany k jeho bezpecnému pouzivani. Tyto osoby budou vénovat velkou pozornost
bezpecnému uziti tohoto ptipravku a budou Vs informovat o tom, co dé€laji.

Lékai nuklearni mediciny rozhodne, jaké mnoZstvi ptipravku Radionuklidovy generator *'Rb/*'™Kr
bude ve VaSem piipad¢ pouzito. Pijde o nejmensi mozné mnozstvi potiebné k ziskani pozadované
informace. Obvykld doporu¢ovana davka pro dosp€lého pacienta je 18 MBq/kg télesné hmotnosti
pro jednu zobrazovaci projekci. MBq (megabecquerel) je jednotkou pouzivanou pro meéteni
radioaktivity. Obvykle se provadi 4-6 zobrazovacich projekci.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro déti a dospivajici se pouzivaji niz8i davky radioaktivity pfepoctené dle télesné hmotnosti.

Zpusob podani piipravku a pribéh vySetieni

Piipravek Radionuklidovy generator *'Rb/'™Kr se podava inhalaéné (vdechovanim) pomoci
oblicejové masky ¢i naustku. Zobrazovani je zahajeno ihned ve chvili, kdy dochazi k pravidelnému

nadechu a vydechu. O pferuSeni inhalace budete pozddan(a) ve chvili, kdy je nutné nastavit
zobrazovaci zafizeni na dal$i zobrazovaci projekci. Je nezbytné provést nékolik projekci po sobg.

Délka vySeti‘eni
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Vas lékat nuklearni mediciny Vas bude o délce vySetieni informovat.

Po ukonceni vySetieni byste méla(a)

Lékat nukledrni mediciny Vas bude informovat, pokud bude po podani tohoto piipravku nutné
prijmout n¢&jaka zvlastni opatfeni. Mate-li jakékoli dalsi otazky, porad’te se se svym lékafem nuklearni
mediciny.

JestliZe vam bylo podano vice 1é¢ivé latky krypton (3'™Kr), nez mélo

Tento ptipravek je Vam podavan pod kvalifikovanym dohledem Iékare nuklearni mediciny, proto
neni pravdépodobné, ze dojde k predavkovani. V piipadé predavkovani je dostacujici odejit od
zdroje inhalovaného plynu na ¢erstvy vzduch.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nuklearni
mediciny, ktery bude na vysetfeni dohlizet.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
V ptipadé tohoto pripravku nebyly zadné nezddouci ucinky dosud pozorovany.

Podani tohoto pfipravku vede k vystaveni malému mnozstvi ionizujiciho zafeni spojeného
s minimalnim rizikem vzniku zhoubného nadoru nebo dédi¢nych poruch.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sd€lte to svému 1ékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pFipravek Radionuklidovy generator ¥ Rb/*'™Kr uchovavat

Vy nebudete muset tento piipravek uchovavat. Za uchovavani tohoto pfipravku je odpovédny
odbornik, ktery jej uchovava v prostorach, které jsou k tomuto ucelu ur¢eny. Uchovavani radiofarmak
bude provedeno v souladu s narodnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se radioaktivnich materialt.

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro odbornika.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu s uzavienymi
ptivody v souladu s pozadavky platnych ptedpist pro uchovani radioaktivnich latek.

Tento piipravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na Stitku.
6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Radionuklidovy generator 8'Rb/3™Kr obsahuje

Lécivou latkou je radioaktivni plyn krypton (*'Kr) uvoliiovany z generatoru do proudu vzduchu a
inhalovany pacientem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Jak pFipravek Radionuklidovy generator ¥ Rb/*"™Kr vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Radionuklidovy generator 8'Rb/*1™Kr je stinény generator, uréeny k ziskavani plynu pro
inhalaci.

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

Ptipravek obsahuje ke dni a hoding kalibrace udané mnozstvi chloridu rubidného (}'Rb) v radioaktivni
rovnovaze se svym dcefinym produktem kryptonem (3'™Kr).

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.o.
Husinec-Rez 289
250 68 Rez, Ceska republika
Tel.: 266 173 253
Fax: 220 940 151
e-mail: info@radiomedic.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 12. 2018

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Kompletni souhrn udajii o piipravku Radionuklidovy generator ®'Rb/*™Kr je dodavan spolu
s pripravkem, jeho tucelem je zajistit odbornikiim na zdravotni péci dodatecné védecké a praktické

informace k aplikaci a pouziti tohoto radiofarmaka.

Dalsi informace naleznete v Souhrnu tidaji o piipravku.
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