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SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
BRAIN - SPECT kit

0,30 mg exametazimu

Kit pro radiofarmakum.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
LécCiva latka:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje: exametazimum (D,L-forma) 0,30 mg

Pomocné latky:
Pomocna latka se zndmym uc¢inkem: 0,52 mg sodiku/lahvicku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
Radionuklid neni soucasti kitu.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum.

Bily préasek pro piipravu injekéniho roztoku.

Po rekonstituci s injekénim roztokem technecistanu- (
podani.

#™Tc) sodného k intravendznimu

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym tceltim.
Injekce techneciem-(*"™Tc) znadeného exametazimu je indikovana pro scintigrafie mozku:
diagnostiku - iktu

- ptechodné ischemie

- stendzy a. carotis

- cerebrovaskularnich chorob

- nadorovych onemocnéni CNS

- pfi traumatech

- demence

- epilepsie

- migrény

- sclerosis multiplex

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovéni pro dospélé a star§i pacienty

Doporucena davka pro dospélého pacienta (70 kg) je 1.v. aplikace 370 - 900 MBq.
Standardné pro jedno vySetfeni. VyS$si aktivity lze podat pouze ve zvlast zdavodnitelnych
ptipadech.

Déavkovéni pro déti a dospivajici

Pti stanoveni davky pro déti a dospivajici lze postupovat dle doporu¢eni EANM nebo dle
,Narodniho radiologickéhoho standardu®. Détem lze podat 7,4 — 11,1 MBg/kg hmotnosti,
minimalni aplikovana aktivita radiofarmaka je 110 MBq.

Strana 1 (celkem 10)




Zpiisob podani

Pfima intravendzni injekce.

Tento piipravek musi byt rekonstituovan pfed podanim pacientovi. Pokyny pro rekonstituci
ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 12..

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku nebo na kteroukoli ze slozek
znaceného pripravku. Pomocné latky jsou uvedeny v bodé¢ 6.1.

4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pokud se objevi hypersenzitivni nebo anafylakticka reakce, musi byt podani ptipravku
okamzité pferuseno a zahdjena intravendzni 1écba, pokud je to nutné. Pro zajisténi okamzitého
zasahu v pfipadé¢ potifeby, musi byt okamzité k dispozici potiebné 1écivé pfipravky a
vybaveni, jako je endotrachealni trubice a ventilator.

Odiivodnéni individualniho ptinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt radia¢ni expozice oditvodnitelnd pravdépodobnym piinosem.
Podana aktivita by vzdy méla byt tak nizkd s jakou lze rozumné dosdhnout ziskani
pozadované diagnostické informace.

Téhotenstvi, viz bod 4.6.
Informace pro pouziti u déti a dospivajicich viz bod 4.2.
Ptiprava pacienta

Ptiprava pacienta pied a po vysetfeni se fidi standardem vypracovanym pro dané pracoviste
na zéklad€ doporuceni ,,Narodniho radiologického standardu‘ a/nebo doporu¢eni EANM.

Pripravek bez rekonstituce s injekénim roztokem technecistanu-(*"

podan pacientim, viz bod 12.

Tc) sodného nesmi byt

Vzdy by méla byt zvaZena moznost precitlivélosti, véetné zavaznych ptiznakli a symptomtl
anafylaxe. Zafizeni pro resuscitaci musi byt snadno dostupné.

Zv1astni upozornéni

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v kazdé lahvicce, tj. v podstaté
je ,,bez sodiku®.

V zavislosti na ¢ase podani injekce mize byt obsah sodiku podany pacientovi v né€kterych
piipadech vétsi nez 1 mmol. To je tfeba vzit v Givahu u pacientl na dieté s nizkym obsahem
sodiku.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Zadné studie interakce nebyly provedeny a zadné interakce nebyly do dneSniho dne hldSeny.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nutné podat radioaktivni pfipravek zené ve fertilnim v€ku, vzdy je dllezité védét,
zda je ¢i neni t€hotnd. Kazda Zena, které vynechala perioda, by méla byt povazovana za
t€hotnou, dokud se neprokaze opak. V ptipad¢ nejistoty je dulezité, aby vystaveni radiaci bylo
minimalni v souladu s dosaZzenim pozadované klinické informace. Pacientce by meély byt
nabidnuty alternativni metody vySetieni bez pouziti ionizujiciho zafeni.
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Téhotenstvi

Béhem t&hotenstvi by méla byt provadéna pouze nalé¢havd vysetfeni, kdy predpokladany
piinos pievazi riziko zptisobené matce a plodu.

Radionuklidové vySetfeni provadéna u téhotnych zen predstavuji také radia¢ni davku pro
plod. Nejsou k dispozici udaje o pouziti tohoto piipravku béhem téhotenstvi. Reprodukéni
studie na zvifatech nebyly provedeny.

Kojeni

Pfed podanim radioaktivniho pfipravku kojici matce je tieba zvazit, zda lze vySetteni divodné
odlozit az do ukoncéeni kojeni a zda byl proveden vybér nejvhodnéjsiho radiofarmaka
s ohledem na vylucovani do matefského mléka. Pokud je podani povazovano za nezbytné,
kojeni by mélo byt preruseno na 12 hodin a odsaté mléko zlikvidovano. Kojeni mize zacit az
hladina v mléce nebude mit za nasledek radiacni davku pro dité vétsi nez 1 mSv.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8. Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt jsou definovany nasledovné:

Velmi casté (>1/10), casté¢ (=1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné
(>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<I1/10 000) a neni znamo (nelze odhadnout
z dostupnych udaju).

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

V nékolika mélo ptipadech byla hlaSena mirna ptecitlivélost.

Vrozené,familiarni a genetické vady
Neni znamo (nelze odhadnout z dostupnych | D&di¢né defekty'.
udajl)

Novotvary benigni, maligni a bliZe
neurcené

(zahrnujici cysty a polypy) Vznik rakoviny'.
Neni zndmo (nelze odhadnout z dostupnych
udaji)

Poruchy imunitniho systému

Vzéené az velmi vzacné (<1/1 000) Precitlivélost jako erytematozni

vyrazka, alergické reakce, ptipadné
anafylaktické reakce.

Poruchy nervového systému
Neni znamo. Bolest hlavy, zavrat, parestezie.
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Cévni poruchy

Neni znamo. Navaly horka.

Gastrointestinalni poruchy.

. Nevolnost, zvraceni.
Neni znamo.

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace.
Neni znamo.

Astenické stavy (napf.: nevolnost,
unava)

1) Souvisi s ionizujicim zafenim.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym rozvojem
dédicnych vad. Protoze efektivni davka je 5,2 mSv, pokud je podéna aktivita 555 MBq
je oc¢ekavan vyskyt téchto nezadoucich ucinkl s nizkou pravdépodobnosti.

4.9. Pfedavkovani
V piipadé podani nadmérné davky zafeni by méla byt absorbovand davka pro pacienta
snizena zvySenou eliminaci radionuklidu z téla castym mocenim a defekaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, centralni nervovy systém,
ACT kod: VO9AAO1

Technecium-("’™T¢) exametazim v chemickych koncentracich a aktivitich pouzivanych pro
diagnosticka vysetieni nevykazuje zadné farmakodynamické ucinky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Komplex techneciem-(*""Tc) znadeného exametazimu je bez naboje, lipofilni s dostatednd
nizkou molekulovou hmotnosti na to, aby prochézel hemato-encefalickou barierou.

Ptijem v organech

Znaceny piipravek po i.v. aplikaci rychle prochdzi hematoencefalickou bariérou. Maximum
aktivity 3 - 8 % se v mozku nahromadi béhem 1 minuty po aplikaci. Do 2 minut po podani se
z mozku vymyje 10 - 15 % pfipravku a poté zlstava jeho hladina konstantni. Aktivita
pfitomna mimo mozkovou tkan je distribuovana po celém téle, zejména do svalti a mekkych
tkani.

Eliminace

Ihned po injekci se piiblizné 20% podané aktivity akumuluje v jatrech a vyluCuje se
hepatobiliarnim systémem. Béhem 48 hodin po injekci se pfiblizné¢ 40 % aktivity vylouci
ledvinami mo¢i a tim se snizi pozadi ve svalech a mékkych tkanich.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Neexistuji zadné dalS§i udaje o predklinické bezpecnosti, které maji vyznam pro
ptedepisujiciho 1ékafe v rozpoznani bezpecnostniho profilu piipravku pouzZivaného pro
schvalené indikace.

Tento pfipravek neni uréen k pravidelnému nebo kontinuélnimu podavani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Dihydrat chloridu cinatého
Dekahydrat difosforecnanu sodného
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6.2. Inkompatibility

Tento ptipravek nesmi byt smichan sjinymi léCivymi pfipravky s vyjimkou ptipravki
uvedenych v tomto bod¢ a v bod¢€ 6.6.a 12..

Pfi znaGeni pripravku je mozné k nafedéni injekce technecistanu-(*’™Tc) sodného pouzit
izotonicky roztok chloridu sodného.

6.3. Doba pouzitelnosti

1 rok

Doba pouzitelnosti je vyznacena na vnitinim a vnéjSim obalu.

Doba pouzitelnosti znaceného ptipravku je 1 hodinu po rekonstituci.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Kit uchovavejte pfi teploté 2° C — 25° C. Uchovavejte lahvi¢ky v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pted svétlem. Znaceny piipravek uchovavejte pii teploté 2° C — 25° C. Chraiite pred
mrazem.

Skladovani radiofarmaka musi byt v souladu s ndrodnimi ptedpisy pro radioaktivni materialy.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek je doddvan v 8 ml, Cirych, bezbarvych injekénich lahvickach k opakovanému
odbéru, , uzavienych pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou zahnutou pod okraj a piekrytou
odklapécim vickem z plastické hmoty. Lahvicky jsou ulozené ve vnitini papirové fixacni
vlozce a ulozené do tvrdé papirové krabicky.

Baleni obsahuje 1, 3, 6 nebo 12 injekénich lahvicek, 1, 3, 6 nebo 12 samolepicich $titkil pro
uvedeni parametr zna¢eného piipravku, souhrn udaji o ptipravku  a ptibalovou informaci.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vseobecna upozornéni

Radiofarmaka maji byt pfijimdna, pouzivdna a podavana pouze opravnénymi osobami
v uréenych klinickych zafizenich. Jejich pfijem, skladovani, pouZivani, pieprava
a likvidace se fidi ptedpisy a/nebo piisluSnymi opravnénimi mistnich kompetentnich tradu.
Radiofarmaka maji byt pfipravena takovym zplsobem, ktery vyhovuje pozadavkim radiacni
bezpecnosti a farmaceutické kvalité. Maji byt piijata ptislusna asepticka opatteni.

Obsah lahvitky je uren vyhradng pro pouziti pii pripravé **"Tc-BRAIN-SPECT kit
a nesmi byt poddvan piimo pacientovi bez pfedchoziho postupu znaceni — rekonstrukce.

Pokyny k rekonstituci 1é€ivého ptipravku pred jeho podanim, viz bod 12..

Pokud je kdykoliv pfi pfipravé tohoto pfipravku ohrozena integrita lahvicky, nesmi byt
pouzita.

S techneciem (*"Tc)-znaéenym BRAIN-SPECT kitem je nutné zachazet opatrné a vhodna
bezpe€nostni opatfeni musi byt pouzita pro minimalizaci ozafeni klinickych pracovnik.
RovnéZ je nutné vénovat pozornost minimalizaci ozéafeni pacienta, v souladu s fadnou péci o
pacienta.

Obsah kitu pted rekonstituci neni radioaktivni. Nicméné po rekonstituci pfidanim injekce

. ’ 9, ’ ’ tev v Ve vy r roox 1 v 7
technecistanu sodného (*"Tc), Ph. Eur., musi byt zaji§téno pfiméfené stinéni konetného
ptipravku.
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Podavani radiofarmak piedstavuje riziko pro jiné osoby z externiho ozéafeni, nebo
kontaminaci z rozlit¢ moci, zvratki apod. Proto musi byt piijata opatfeni radiacni ochrany v
souladu s narodnimi predpisy.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.DRZITEL ROZHODNUTI O REGITRACI
Medi-Radiopharma Kft.

Szamos u 10-12, 2030 Erd, Mad’arsko

Tel.: 0036-23-521-261

Fax: 0036-23-521-260

E-mail: mediradiopharma-ltd@t-online.hu

8. REGISTRACNI CiSLO
88/418/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
16.06.1992/ 30.05.2007
10. DATUM REVIZE TEXTU

16.11.2016
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11. DOZIMETRICKE UDAJE
Scintigrafie mozku
Technecium (*™Tc¢) se vyrabi pomoci (*’Mo/”™Tc) generatoru a rozklada se s emisi zafeni gama se stfedni
energii 140 keV a polo¢asem rozpadu 6,02 hodiny na technecium (*’Tc), které 1ze s ohledem na sviij dlouhy

5
polocas rozpadu 2,13 x 10 let povazovat za kvazi-stabilni.

Orgin Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)
Dospély 15 let 10 let S let 1 rok Novorozenec
Nadledviny 0.0053 0.0067 0.0099 0.014 0.024 0.066
Mocovy méchyi  |0.023 0.028 0.033 0.033 0.056 0.15
Povrch kosti 0.0051 0.0064 0.0094 0.014 0.024 0.073
Mozek 0.0068 0.011 0.016 0.021 0.037 0.084
Prsa 0.00206 0.0024 0.0037 0.0056 0.0095 0.034
Zluénik 0.018 0.021 0.028 0.048 0.14 0.32
GI trakt
Zaludek 0.0064 0.0085 0.012 0.019 0.036 0.14
Tenké sttevo  [0.012 0.015 0.024 0.036 0.065 0.21
Tlusté sttevo  [0.017 0.022 0.035 0.055 0.1 0.29
Horni  tlusté [0.018 0.024 0.038 0.06 0.11 0.31
stfevo
Dolni  tlusté [0.015 0.019 0.031 0.048 0.09 0.27
stfevo
Srdce 0.0037 0.0047 0.0067 0.0097 0.016 0.05
Ledviny 0.034 0.041 0.057 0.081 0.14 0.36
Jatra 0.0086 0.011 0.016 0.023 0.04 0.092
Plice 0.011 0.016 0.022 0.034 0.063 0.17
Svaly 0.0028 0.0035 0.005 0.0073 0.013 0.045
Jicen 0.0026 0.0033 0.0047 0.0069 0.011 0.041
Vajecniky 0.0066 0.0083 0.012 0.017 0.027 0.081
Slinivka 0.0051 0.0065 0.0097 0.014 0.023 0.069
Cervena  kostni [0.0034 0.0041 0.0059 0.008 0.014 0.042
dren
Pokozka 0.0016 0.0019 0.0029 0.0045 0.0083 0.032
Slezina 0.0043 0.0054 0.0082 0.012 0.02 0.059
Varlata 0.0024 0.003 0.0044 0.0061 0.011 0.039
Brzlik 0.0026 0.0033 0.0047 0.0069 0.011 0.041
Stitna Zldza 0.026 0.042 0.063 0.14 0.26 0.37
Dé&loha 0.0066 0.0081 0.012 0.015 0.025 0.075
Zbyvajici organy [0.0032 0.004 0.006 0.0092 0.017 0.053
Efektivni davka (0.0093 0.011 0.017 0.027 0.049 0.12
(mSv/MBq)

Efektivni davka je 4,7 mSv/500 MBq (70 kg jedinec).
Po podani aktivity 500 MBq je typickd radiac¢ni davka do cilového mozku 3,4 mGy a typicka davka/davky
ozafeni kritickych organt ledvin a $titné Zlazy jsou 17 mGy resp. 13 mGy.
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12. NAVOD NA PRIPRAVU RADIOFARMAKA
Priprava injekce

1. Lahvicku s lyofilizovanou smési vlozte do olovéného kontejneru.

2. Za aseptickych podminek pridejte do lahvicky injekci technecistanu (*Tc) sodného o aktivité
0,37 - 2,22 GBq v objemu 5 ml. Pfed odejmutim injekéni stiikacky odsajte z lahvicky 5 ml dusiku
pro vyrovnani tlaku . NepouZivejte odvzdusiovaci jehlu!

3. Lyofilizovanou smés rozpust'te promichanim po dobu 10 vtefin.

4. Pripravek znacte 10 minut pti pokojové teplot¢.

5. Pripravek je pfipraven k aplikaci. Doba pouZitelnosti zna¢ené¢ho piipravku je 1 hodinu po
rekonstituci. Béhem této doby by mnozstvi lipofilniho (*"Tc) - HM - PAO nemélo byt méné nez
80%.

Poznamka
1. K znaceni piipravku pouzijte injekci technecistanu (*"Tc) sodného z generatoru, ktery byl eluovan
ne pozdéji nez pied 24 hodinami.
2. K znaceni pripravku pouzijte injekci technecistanu (*"Tc) sodného, ktera neni starsi nez 2 hodiny.

Charakteristika injekce

Objem S5ml
pH 8,0-9,2
Barva bezbarva, pruzracna

Stanoveni radiochemické cistoty:
Metoda A)

Stacionarni faze prouzky 2,5 x 20 cm Gelman ITLC/SG
Mobilni faze 2 - butanon /MEK/

2,5 cm od spodniho okraje se nanese 5 pl znaeného pfipravku, skvrna se vysusi v proudu
dusiku a vlozi do vyvijeci komory nasycené parami mobilni faze. Chromatogram se necha vyvijet do
vzdalenosti 9 - 10 cm od startu. Paralelné¢ se znacenym pfipravkem se nechd vyvijet injekce
technecistanu “Tc) sodného. Po vyjmuti se chromatogramy vysusi a rozstiihaji na 0,5 cm dilky (i 1
cm pied startem). Jejich aktivita se méfi ve vhodném pfistroji.

lipofilni komplex (*Tc) - HM - PAO + *™TcOx« Rr=0,15-1,0
redukované-hydrolyzované (*~Tc) + hydrofilni (*Tc) - HM — PAO Rf=0,0-0,15
Metoda B)

Stacionarni faze prouzky 2,5 x 20 cm Gelman ITLC/SG
Mobilni faze 1zotonicky roztok chloridu sodného

Postup naneseni vzorki je stejny jako u metody A). Chromatogramy se nechaji vyvijet 15
minut, do vzdalenosti asi 7 - 8§ cm od startu. Dale se postupuje jako u metody A).

lipofilni + hydrofilni (*"Tc) - HM - PAO komplex
+ redukované-hydrolyzované (*Tc) Rf=0,0-0,15
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volny *"TcO4 Rr=0,8-1,0

Metoda C)
Stacionarni faze prouzky 2 x 30 cm Whatman ¢. 1
Mobilni faze Acetonitril:voda (50:50), saturovana dusikem

Postup naneseni vzorkt je stejny jako u metody A). Chromatogramy se nechaji vyvijet 15 minut do
vzdalenosti asi 5 - 6 cm od startu. Déle se postupuje jako u metody A).

lipofilni + hydrofilni (*Tc) - HM - PAO komplex + volny *TcO4 Rf=0,8-1,0
redukované-hydrolyzované (*"Tc) Rf=0,0-0,15

Vypocet radiochemické ¢istoty - mnozstvi lipofilniho (" Tc¢) - HM - PAO komplexu podle
vzorce

100 - (a% +b% + ¢%)

kde: a% = aktivita hydrofilniho (*"Tc) - HM - PAO
b% = aktivita volného *TcO4
c% = aktivita redukovaného-hydrolyzované¢ho (*~Tc)
Volny *"TcO4 % = z metody ,,B*
Rf=0,8 - 1,0 aktivita vyjadiend v %
Hydrofilni komplex (*Tc) - HM - PAO % = z metody ,,A*
Rr=10,0- 0,15 aktivita vyjadiena v %
Redukované-hydrolyzované (*"Tc) = z metody ,,C*
Rf= 0,0 - 0,15 aktivita vyjadiena v %
Radiochemicka Cistota musi byt nejméné¢ 80 % v pribéhu 1 hodiny po ptiprave.

Stanoveni radiochemické ¢istoty - mnoZstvi lipofilniho (*Tc) - HM - PAO komplexu
metodou extrakce do chloroformu

Do zkumavky, kterd obsahuje 3,0 ml chloroformu a 2,9 ml izotonického roztoku
chloridu sodného se ptida 0,1 ml znaceného ptipravku. Intenzivné se promichava po dobu 1
minuty. Poté se ponechd zkumavka 1 - 2 minuty v klidu, pro separaci fazi. Kvantitativné se
pfenese horni vrstva do jiné zkumavky. Ve vhodném pfistroji se zméfi aktivita obou fazi
(chloroformové a vodné).

Vypocet radiochemické Cistoty je dan vzorcem
Aktivita chloroformové frakce

% lipofilniho (*"Tc) - HM - PAO komplexu = x 100
Aktivita obou frakei
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Lipofilni (*"Tc) - HM - PAO komplex je rozpusStény v chloroformu a vSechny kontaminanty v
izotonickém roztoku chloridu sodného. Mnozstvi lipofilniho komplexu musi byt nejménée 80 %
v prub¢hu 1 hodiny po ptiprave.
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