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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

KryptoScan
75 MBq 8'™Kr radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

KryptoScan ™ je radionuklidovy generator.

Rubidium 3'Rb je naviazané v iénovej forme na ionomenicovi Zivicu a v rddionuklidovom generatore
je v rovnovahe s dcérskym izotopom krypton 3!™Kr. K dispozicii st generatory o aktivitach od 74 do
2735 MBaq.

Fyzikalne charakteristiky:

Rubidium 3'Rb sa rozpada s fyzikalnym pol¢asom rozpadu 4,58 hodiny na dcérsky produkt,
metastabilny izotop krypton ¥™Kr, ktory ma fyzikalny poléas rozpadu 13 s.

Krypton #1™Kr sa rozpada izomerickym prechodom na krypton 3'Kr emisiou ¢istého gama-Ziarenia s
energiou 190 keV. Krypton 8'Kr sa rozpada s fyzikalnym pol¢asom 2,1 x 10° rokov na stabilny *'Br.

3. LIEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Krypton #1™Kr sa pouziva na vySetrovanie pl'icnej ventilacie. Vzhl'adom k nizkemu radia¢nému
zat'azeniu je toto vysetrenie vhodné aj pre pediatrickych pacientov.

V kombinacii s perfiznou scintigrafiou plic sa pouziva najméi na diagnostiku plicnej embolie. Vd'aka
rozdielnym fyzikalnym vlastnostiam pouzitych radionuklidov je mozné sucasné vysetrovanie
ventilacie (¥'™Kr) aj perfuzie (**"Tc-MAA) pltc.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Zobrazenie pl'ic sa robi pocas inhalacie inertného radioaktivneho plynu krypton (¥'™Kr) s kratkym
fyzikalnym pol¢asom rozpadu. Z generatora je plyn eluovany vzduchom a pacient ho inhaluje
pomocou masky. Na kvalitné zobrazenie gamakamerou je potrebné zachytit’ 200 000 - 350 000
impulzov pre jednu projekciu. Zodpoveda to aktivite asi 18 MBq na kg telesnej hmotnosti. Obvykle je
potrebné pri vysetreni urobit’ 4 - 6 projekcii.
Aktivitu aplikovanu det'om je mozné urcit’ podl'a vztahu:

Aktivita dospeli (MBq) x Hmotnost’ dietat’a (kg)
Aktivita deti (MBq) =

70
Pri zaznamenani asi 300 000 impulzov je mozné inhalaciu plynu prerusit’ a projekciu dokoncit’ bez
elucie generatora.

4.3. Kontraindikacie

Nie su zname.
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4.4. Specialne upozornenia

S radiofarmakami mo6zu pracovat’ len kvalifikované osoby s povolenim na manipulaciu s
radionuklidmi. Opravnené osoby ich mézu prijimat, pouzivat’ a podavat’ v ur¢enom klinickom
zariadeni. Prepravu, prijem, skladovanie, pripravu, rozdel'ovanie, manipulaciu a pouzivanie
radiofarmak urcuju predpisy a/alebo prislusné povolenia kompetentnych organov a organizacii.
Uzivatel’ musi pripravovat’ radiofarmaka spésobom, ktory vyhovuje poziadavkdm radiacne;j
bezpecnosti a farmaceutickej kvality. Dodrziavat’ sa musia prislusné aseptické opatrenia, vyhovujice
poziadavkam Spravnej vyrobnej praxe pre lie¢iva.

Pozornost’ sa musi venovat’ aj bezpecnostnym predpisom pre zaobchadzanie s radioaktivnymi latkami,
aby sa pri praci s rddionuklidmi a radiofarmakami minimalizovalo radiacné zat'azenie klinického
personalu i pacienta.

4.5. Liekové a iné interakcie
Diazepam v sedativnych davkach a anestetika mozu ovplyvnit’ distribuciu plynu v pl'aicach. M6ze
nastat’ mierny presun aktivity do hrotu plic a zoslabenie bazalnej aktivity.

4.6. Fertilita, gravidita, laktacia.

Ak je potrebné podat’ radiofarmakum Zene vo fertilnom veku, vzdy je nutné presvedcit’ sa o tom, ¢i nie
je tehotna. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruacia, sa ma povazovat’ za tehotnu, pokial’ sa
nepreukaze opak. Dovtedy sa maju pouzivat’ len metody bez vyuzitia zdrojov ionizujiceho Ziarenia.
Podanie radiofarmaka tehotnej Zene by sposobilo tiez radiacné zat'azenie plodu. Preto sa nevyhnutné
vySetrenia robia len v pripade, ak predpokladany prinos vySetrenia prevazi mozné riziko pre matku a
plod. Ak je aplikacia kryptonu (¥'™Kr) nevyhnutnd, nie je nutné dojéenie z tohoto dovodu prerusovat’.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Vplyv na riadenie motorovych vozidiel a obsluhu strojov nebol popisany.
4.8. Neziaduce ucinky

Vystavenie pacienta i¢inkom ionizujiceho Ziarenia pri radionuklidovych vysetreniach musi byt’
opodstatnené na zaklade ich predpokladaného prinosu. Aplikovana aktivita musi byt taka, aby pri
najmensej vyslednej davke ziarenia bol dosiahnuty pozadovany diagnosticky vysledok. Expozicia
ionizujlicemu ziareniu je spojena s moznym zvySenim rizika vzniku onkologickych ochoreni a
dedi¢nych chyb. Dlhoro¢né pouzivanie radionuklidovych diagnostickych vySetrovacich metod
nuklearnej mediciny ukazuje, Ze vyskyt tychto neziaducich ti¢inkov je mozné vzhl'adom na nizke
radiacné davky ocakavat’ len s malou frekvenciou.

Pri vac¢sine diagnostickych vySetreni v nuklearnej medicine je efektivny davkovy ekvivalent (EDE)
pre vysetrovaného mensi ako 20 mSv.

Po aplikécii kryptonu (¥'™Kr) neboli hlisené Ziadne neZiaduce a vedl'ajsie ulinky.

4.9. Predavkovanie
K predavkovaniu méze dojst’ len neziaducou a dlhs$ie trvajucou inhalaciou radioaktivneho kryptonu.

Vzhl'adom k jeho rychlemu odstrafiovaniu z pl'ic normalnou plicnou ventilaciou je potrebné len
premiestnenie pacienta na Cerstvy, nekontaminovany vzduch.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmaka, Dychacia ststava, ATC kéd: VO9EXO01
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Krypton je inertny plyn. Nie je metabolizovany a aplikované mnozstva nemaju ziadny
farmakodynamicky ucinok.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Krypton (3'™Kr) je inertny plyn s kratkym biologickym pol¢asom. Efektivny polas eliminacie v
plucach je vzhl'adom k rychlemu rozpadu totozny s fyzikalnym pol¢asom 13 sekiund. Periférna
aktivita 3"Kr je vydychovana po prvom prechode.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti

Udaje nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

PTFE (polytetrafluoroetylén)-membrana s naviazanou ionomeni¢ovou zivicou kationového typu.
6.2. Inkompatibility

Nie s zname.

6.3. Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti je 24 hodin po referenénom datume.
Cas pouzitel'nosti je uvedeny na §titku generatora.

6.4. Upozornenia na podmienky a sposob skladovania

Generator sa uchovava v olovenom tieneni pri teplote 15 - 25 °C. Uchovavanie musi byt v stilade s
predpismi pre skladovanie radioaktivnych latok.

6.5. Vlastnosti a zloZenie obalu, velkost’ balenia

Specilne puzdro Lexan s PTFE membranou, ibnomeni¢ovou Zivicou a ocelovym nosnikom v
olovenom tieneni. Generator je umiestneny v hermeticky uzavretom plechovom obale s patricnym
oznacenim.

Velkost balenia: 74-370 MBq, 370-740 MBq, 1110-1480 MBq, 1850 MBq, 2735 MBgq.

6.6. Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom

6.6.1. Priprava k elucii

1. Otvorte prepravny kontajner.

2. Vylozte generator a uschovajte kryt z umelej hmoty.

3. Generator vlozte do vozika Krypton ventilation cart.

4. Odstrante a uschovajte kryty koncoviek z umelej hmoty na vstupnej a vystupnej hadi¢ke generatora
1 vozika a koncovky vzajomne prepojte.
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5. Uzavrite oloveny vrchnak vozika.

6. Pripojte silikonové vedenie od masky k prislusnému konektoru na zadnu stranu vozika.
7. Pripojte hadicu odvadzajucu vydychovany plyn k vymieracej nadobe.

8. Nastavte prietok vzduchu na najvacsi objem.

Aplikacia a prevedenie vySetrenia

1. Umiestnite pacienta pred gamakameru s kolimatorom pre **™Tc.

2. Pacientovi nasad’te masku a overte, ¢i neunika plyn mimo dychacich ciest pacienta.
3. Vozik pripojte k elektrickej sieti, zapnite sietovy vypinac a spust'te eluciu generatora.
4. Spust’te snimanie na kamere az do nazbierania dostato¢ného mnozstva impulzov.

5. Vypnite prietok vzduchu generatorom.

Manipulacia s expirovanym generatorom

1. Pripojte spét’ kryty koncoviek z umelej hmoty na hadickach.

2. Uzavrite plechovy obal krytom z umelej hmoty.

3. Uschovajte generator na vhodnom mieste, pokial’ aktivita klesne na hodnoty, ktoré nie st podl'a
prislusnych predpisov uz povazované za radioaktivne.

Upozornenie: Existuje moznost’ vratenia expirovanych generatorov spit’ vyrobcovi. Pre blizsie
informacie kontaktujte distribttora.

Pri manipuldcii s generatorom je nutné vzdy zaistit’ naleZité tienenie emitujuceho ziarenia. Aplikacie
radiofarmak predstavuju pre persondl riziko vystavenia ¢inkom radidcie, kontaminacie stopami moca,
zvratkov a pod. Pri pouzivani radiofarmak a odstranovani odpadu je nutné dodrziavat’ prislusné
predpisy pre ochranu zdravia pred ionizujicim ziarenim.

Odstraniovanie odpadu musi byt’ v stilade s prislusnymi predpismi pre manipuléciu s radioaktivnym
materialom.

Dozimetrické udaje
V tabulke s uvedené udaje podl'a ICRP 53 (Vol.18, No.1 - 4, 1987) "Radiation dose to patients from

radiopharmaceuticals".

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

organ dospely 15rokov 10rokov  Srokov 1 rok
Nadoblicky 3,4E-06 5,7E-06 8,3E-06 1,3E-05 2,1E-05
Stena moc¢. mechura 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
Prsné zlazy 4,6E-06 4,6E-06 89E-06 1,3E-05 1,8E-05
GIT:

tena zaludka 2,5E-06 3,2E-06 4,4E-06  6,7E-06 1,1E-05
tenké crevo 2,7E-07 4,7E-07 8,6E-07 1,6E-06 3,4E-06
hrubé ¢revo

horna cast’ 3,2E-07 5,5E-07 1,2E-06 1,9E-06 3,5E-06
dolna cast’ 1,4E-07 1,5E-07 3,0E-07 8,0E-07 2,0E-06
Oblicky 1,2E-06 1,9E-06 2,9E-06  4,5E-06 8,4E-06
Pecen 3,4E-06 4,8E-06 6,6E-06 9,5E-06 1,6E-05
PTica 2,1E-04 3,1E-04 4,4E-04 6,8E-04 1,3E-03
Vajeéniky 1,7E-07 1,7E-07 4,1E-07 8,0E-07 1,9E-06
Pankreas 3,5E-06 4,4E-06 6,4E-06 9,8E-06 1,8E-05
Cervena kostna drefi 2,1E-06 3,3E-06 4,2E-06  5,3E-06 §,2E-06
Slezina 3,1E-06 4,1E-06 6,0E-06 9,2E-06 1,6E-05
Semenniky 1,7E-08 2,3E-08 74E-08 1,3E-08 5,6E-07
Stitna Zl'aza 1,2E-06 2,1E-06 3,7E-06  6,0E-06 1,1E-05
Maternica 1,3E-07 1,8E-07 3,5E-07 7,2E-07 1,8E-06
Ostatné tkaniva 1,8E-06  2,3E-06 3,2E-06 4,7E-06 8,5E-06
Efektivny davkovy 2,7E-05 4,0E-05 S5,7E-05 8,8E-05 1,7E-04
ekvivalent (mSv/MBq)
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Po predpokladanej aplikovanej aktivite 3000 - 9000 MBq pre dospelého pacienta je efektivny davkovy
ekvivalent 0,08 - 0,24 mSv.

Mnozstvo ¥'Kr /37 MBq ¥™Kr je asi 2 nCi (2uBg/MBq). Preto je prispevok *'Kr k celkovému
radia¢nému zat'azeniu pacienta zanedbatelny.
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