sp.zn. sukls147226/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Kryptoscan
74 - 2735 MBq, radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Rubidium(®!Rb) je navazano v iontové formé na iontoméni¢ovou pryskyftici a je v rovnovaze
s dcefinym izotopem krypton(®:™Kr) v radionuklidovém generatoru. Generator je k dispozici
v aktivitach v rozmezi 74- 2735 MBq.

Fyzikalni charakteristiky:

Rubidium(31Rb) se pfemétiuje s poloasem 4,58 hodiny na dcefiny produkt, metastabilni izotop
krypton(®*™Kr) s polo¢asem 13 s.

Krypton(®1"Kr) se pieménuje izomerickym piechodem na krypton(®'Kr) za emise ¢istého zéafeni gama
s energii 190 keV. 8Kr se pfeméhuje s polocasem 2,1 x 10° let na stabilni 8Br.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym tcelim.

e Vysetiovani plicni ventilace, vzhledem k nizké radia¢ni zatézi je tato metoda doporucovana zvlasté
pro pediatrické pacienty.

o Diagnostika plicni embolie ve spojeni s perfuzni scintigrafii plic.

¢ Diky rozdilnym fyzikalnim vlastnostem obou izotopl je mozné soucasné vySetieni plicni ventilace
(3¥™MKr) a plicni perfuze (*"Tc-MAA).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Davkovani u dospélych:

Zobrazeni se provadi pii soucasné inhalaci inertniho radioaktivniho plynu krypton(31Kr) s kratkym
polocasem rozpadu. Z generatoru je plyn eluovan vzduchem a pacient plyn inhaluje do dychacich cest
pomoci masky.

Zobrazeni na gamakameie v patfi¢né kvalité je mozné po shromazdéni 200000 — 350000 impulst

pro jednu projekci. To odpovida aktivité asi 18 MBq/kg télesné hmotnosti.

Inhalaci plynu je mozné pfi nasbirani asi 300000 impulst pierusit a projekci kratce poté dokoncit bez
eluce generatoru.
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Pediatricka populace:
Aktivitu u détskych pacientl je mozné urcit podle nasledujiciho schématu:

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

Zpusob podani
Informace k ptipravé generatoru pied vysetienim viz bod 12.

Akvizice
U vétsiny vysetieni je potifebné provést 4-6 projekci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou znamy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Individualni posouzeni poméru rizika a ptinosu aplikace radiofarmaka:

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odtivodnéné v souvislosti s pfinosem vySetfeni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejnizsi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vysSetteni.

Upozornéni na aspekty souvisejici s pouzivanim radiofarmak viz bod 6.6.

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. Mtze
nastat mirny posun aktivity do hrotu plic a sniZzeni bazalni aktivity.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny v reprodukénim véku:

Je-li zvazovana aplikace radiofarmaka zen€ v reprodukénim véku, je dillezité potvrdit ¢i vyloucit
tehotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za t€hotnou pokud se
neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledné té¢hotenstvi (zen¢ vynechala menstruace, menstruace je
velmi nepravidelna apod.), pacientce maji byt navrzeny alternativni zobrazovaci techniky bez vyuziti
ionizujiciho zafeni (existuji-i).

Téhotenstvi:

Aplikace radiofarmaka t€hotnym Zendm zpusobi i radiacni zatéz plodu. Proto se v t¢hotenstvi
provadéji pouze nezbytna vysetfeni za predpokladu, Ze pfedpokladany pfinos vysetfeni vyznamné
ptrevazi mozna rizika pro matku a plod.

Kojeni:

Pied 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 pterusovat.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Kryptoscan nema vliv na fizeni dopravnich prostiedkt a obsluhu stroju.

4.8 Nezadouci ucinky
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Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odtivodnéné v souvislosti s pfinosem vySetfeni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejnizsi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vyseteni.

Vystaveni u¢inkim ionizujiciho zafeni je spojeno s rizikem vzniku nadorovych 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 ucinky je tedy mozné ocekavat pouze s velmi
nizkou pravdépodobnosti.

Pro ptipravek nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého pripravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani mnozstvim aktivity zpisobené nezadouci a déletrvajici inhalaci
radioaktivniho kryptonu je vzhledem k rychlému odstranovani z plic v ramci normalni plicni ventilace
pouze nutné piemisténi pacienta na Cerstvy vzduch bez kontaminace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka; Respira¢ni systém, jina diagnosticka
radiofarmaka

ATC kéd: VO9E X01

Krypton je inertni plyn, neni metabolizovan a v ramci aplikovaného mnoZzstvi nema zadny
farmakodynamicky ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce
Krypton je vzacny plyn bez interakce s télesnymi funkcemi. Po inhalaci je vydechovan a z plic neni

absorbovan.

Eliminace
Plyn neni absorbovan, tidaje o eliminaci bezpfedmétné.

Organové vychytavani
Krypton neni vychytavan v zddném organu. Pfitomen je pouze v plynném obsahu plic.

Polocas
Fyzikalni polocas je 13 s.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti
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Udaje nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

PTFE (polytetrafluoroetylen) membrana s navazanou iontoménicovou pryskyfici kationtového typu.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

20 hodin po datu a hodin¢ kalibrace uvedené na obalu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Generator uchovavejte ve stinéni pii teploté do 25°C.

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni latky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Radionuklidovy generator obsahuje matefsky radionuklid 8 Rb navdzany na membranu. Dcefiny
radionuklid 8MKr je eluovan priichodem vzduchu pies membranu. Produkovany plyn z generatoru
tedy obsahuje radionuklid 8™Kr smigeny s vn&j§im vzduchem.

Generator obsahujici krypton(®'™Kr) je umistén ve specialnim pouzdie Lexan a ochranném stinéni,
které je spolu s dalSimi dily stinéni a pomocnymi slozkami umisténo v plastovém pouzdie

S plastovym krytem. Systém je hermeticky uzavien a umistén do transportniho baleni.

Velikosti baleni:

74, 111; 148; 185; 222; 259; 296; 333; 370; 444, 481; 518, 555; 592; 629; 666, 740; 1110;
1480; 1850; 2735 MBq /generator

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

VSeobecné zasady

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je moZna pouze osobami patii¢né kvalifikovanymi na

pracovistich k tomu ur¢enych. Ptijem, skladovani, pouzivani a likvidace zdroji ionizujiciho zafeni je
pfedmétem schvalovani a patfi¢nych povoleni statnich uradi.

Ptiprava a aplikace radiofarmak musi byt v souladu jak s pfislusnymi piedpisy pro ochranu zdravi
pted ionizujicim zafenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Musi byt dodrzovany zasady aseptické
préce.

Navod k pouziti (rekonstituce, fedéni, ptiprava v ¢ase potieby) viz bod 12.

Je-li v jakékoliv chvili zjisténo jakékoliv poskozeni generatoru, nesmi byt dale pouzivan.
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Aplikace radiofarmak ptedstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak
kontaminace stopami moci, zvratkd apod. Pii pouzivani radiofarmak a odstrafiovani odpadu je nutné
dodrzovat ptislusné predpisy pro ochranu zdravi pied ionizujicim zafenim a potiebné stinéni.
Odstranovani odpadu musi byt v souladu s pfislusnymi narodnimi ptedpisy pro manipulaci

s radioaktivnim materialem.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

88/045/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

3.2.1993 /13.2.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.5. 2019
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11. DOZIMETRIE

V nasledujici tabulce jsou uvedeny udaje podle ICRP 53 (Vol.18, No.1 - 4, 1987) "Radiation dose to

patients from radiopharmaceuticals".

Krypton(®1™Kr) se pieménuje izomerickym piechodem na krypton(®'Kr) za emise zafeni gama s

energii 190 keV.

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq):

organ dospély
Nadledviny 3,4E-06
Sténa mo¢. méchyte 6,8E-08
Povrch kosti 1,7E-06
Prsni Zlazy 4.6E-06
GIT:

sténa zaludku 2,5E-06

tenké stievo 2,7E-07

tlusté stievo:

horni ¢ast 3,2E-07

dolni ¢ast 1,4E-07
Ledviny 1,2E-06
Jatra 3,4E-06
Plice 2,1E-04
Vajecniky 1,7E-07
Slinivka bfisni 3,5E-06
Cervena kostni diefi 2,1E-06
Slezina 3,1E-06
Varlata 1,7E-08
Stitna 7laza 1,2E-06
Déloha 1,3E-07
Ostatni tkané 1,8E-06
Efektivni davkovy 2,7E-05
ekvivalent (mSv/MBQ)

15 let

5,7E-06
7,6E-08
2,2E-06
4,6E-06

3,2E-06
4,7E-07

5,5E-07
1,5E-07

1,9E-06
4,8E-06
3,1E-04
1,7E-07
4,4E-06

3,3E-06
4,1E-06
2,3E-08
2,1E-06
1,8E-07

2,3E-06

4,0E-05

10 let

8,3E-06
2,0E-07
3,2E-06
8,9E-06

4,4E-06
8,6E-07

1,2E-06
3,0E-07

2,9E-06
6,6E-06
4,4E-04
4,1E-07
6,4E-06

4,2E-06
6,0E-06
7,4E-08
3,7E-06
3,5E-07

3,2E-06

5,7E-05

5 let

1,3E-05
4,7E-07
4,8E-06
1,3E-05

6,7E-06
1,6E-06

1,9E-06
8,0E-07

4,5E-06
9,5E-06
6,8E-04
8,0E-07
9,8E-06

5,3E-06
9,2E-06
1,3E-08
6,0E-06
7,2E-07

4,7E-06

8,8E-05

1 rok

2,1E-05
1,2E-06
9,3E-06
1,8E-05

1,1E-05
3,4E-06

3,5E-06
2,0E-06

8,4E-06
1,6E-05
1,3E-03
1,9E-06
1,8E-05

8,2E-06
1,6E-05
5,6E-07
1,1E-05
1,8E-06

8,5E-06

1,7E-04

Efektivni davka po podani aktivity 3000 - 9000 MBq je pro dospélého pacienta 0 hmotnosti 70 kg asi

0,08 - 0,24 mSv.

Mnozstvi 81Kr / 37 MBq 8K je asi 2 nCi (2 uBg/MBq). Proto je ptispévek 8Kr k celkové radia¢ni

zatézi pacienta zanedbatelny.

12. NAVOD PRO PRiPRAVU RADIOFARMAK

Pokyny k provedeni vySetfeni

Ptiprava k eluci

1. Vyjméte generator kryptonu (31™Kr) z transportniho obalu.

2. Odstraiite uzaveér na dn€ generatoru a uschovejte jej na uréeném misté v transportnim obalu.
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Generator vlozte do elu¢niho zatizeni.

Uzavrete viko elu¢niho zatizeni.

Ptipojte ptivod dychaciho setu k ptislusnému konektoru na zadni strané elu¢niho zatizeni.
Na opacny konec dychaciho setu napojte dychaci masku.

Ptipojte elucni zatizeni k siti.

Nastavte pratok vzduchu na nejvyssi objem.

Aplikace a provedeni vySetieni

N =

o

Umistéte pacienta pred kameru s kolimatorem pro *MTc.

Pacientovi nasad’te masku a ovéftte, Ze neni mozné unikani plynu mimo dychaci cesty pacienta.
Elué¢ni zatizeni zapnéte sitovym vypinacem a spust'te eluci generatoru pomoci dalkového ovladani
popft. ruéné.

Spust’te snimédni na kamete az do nasbirani dostate¢ného mnozstvi impuls.

Vypnéte pritok vzduchu generatorem.

Manipulace s vyuZitym generatorem

=

Ptipojte zpét uzaver na dno generatoru.

Uschovejte generator na vhodném misté, nez aktivita klesne na hodnoty, které umozni odeslani
generatoru zpét dodavateli.

Ptipravte generator pro odeslani dodavateli podle ptislusnych ustanoveni pokynti pro odesilani
zasilek.

717



