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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Yttrium (°°Y) colloid suspension for local injection
Injekéni suspenze

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENI

Yttrii-(°°Y) citras: 37 - 370 MBg/ml k datu kalibrace

Yttrium-(*°Y) je Cisty beta-zafi¢ (s nejvy$8im zastoupeni energie beta = 2,28 MeV).
Poloc¢as rozpadu je 64 hodin. Stabilni dcefiny nuklid je zirkonium.

Pomocna latka se znamym u€inkem: sodik.

Pfipravek obsahuje 7,4 mg/ml sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
InjekEni suspenze

Injekce yttria-(*°Y) je mlécné bila sterilni koloidni suspenze s pH vrozmezi 5,5 - 7,5 a
celkova radioaktivita nefiltrovatelné frakce je nejméné nebo rovna 85 % v dobé propusténi a
nejméné nebo rovna 80 % v dobé uplynuti pouzitelnosti.

Koloidni frakce je tvofena Casticemi s primérnou velikosti mezi 3 - 6 um (laserova difrakéni
technika).

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Terapeutické ozafrovani hypertrofie synovie kolenniho kloubu (radionuklidova synovektomie,
spravné radiosynoviortéza), hlavné pro mono- a oligoartikularni artritidu u chronického
zanétlivého revmatického onemocnéni, zvlasté u revmatoidni artritidy.

Pripravek je indikovan pro pouziti u dospélych.

4.2. Davkovani a zpuisob podani

Davkovani

Obvykle se podava do jednoho kloubu aktivita 185 - 222 MBq. S uspéchem Ize provést
nékolik radiosynoviortéz. V pfipadé recidivy mize byt opakované podani radioaktivniho
koloidu do stejného kloubu provedeno po 6 mésicich. Doporu¢ena davka pro opakovanou

terapii je 111 - 222 MBq. V pfipadé dvou neuspésnych injekci nema nasledovat dalSi 1é¢ba
radiosynovektomii. Ro¢ni aktivita nema prekrocit 444 MBq.



Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pfipravku nebyla u déti stanovena.
Udaje nejsou k dispozici.

Zpusob podani
Vicedavkoveé

Intraartikularni podani

Injekce je urdena pro intraartikularni podani a nesmi byt podana intraven6zné nebo do
mocového méchyre.

Pripravek je pfipraven k pouziti a nema byt pfed podanim fedén.

Doporuceny postup pro podani:

e odstranéni kloubniho vypotku,

e pfisné intraartikularni injekce koloidni suspenze yttria-(*°Y),

o stejnou cestou aplikace injekce derivatu kortisonu (25 mg prednisolon-acetatu nebo
50 mg hydrokortison-acetatu),

e pied vyjmutim jehly se proplachne jehla 0,9% roztokem chloridu sodného nebo roztokem
kortikosteroidu, aby se zabranilo refluxu a vzniku kozni radiaéni nekrézy.

Po podani musi nasledovat na 2 - 3 dny znehybnéni kloubu s klidem na lGzku, aby se
zabranilo uniku radiofarmaka mimo kloub.

4.3. Kontraindikace

e V té&hotenstvi anebo v dobé kojeni,

e U septické artritidy,

e jsou-li pfitomny lokalizované infekce nebo kozni poruchy pfitomné v misté injekéniho
podani,

e v pfipadé ruptury poplitealni nebo Bakerovy cysty,

pfi hypersenzitivité na lécivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé

6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Potencial hypersenzitivnich nebo anafylaktickych reakci

Pokud se objevi hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, musi se podavani pfipravku
okamzité ukoncCit a je tfeba pfipadné zahdjit intravenézni 1é€bu. Aby byla umoznéna
okamzita léCba v pfipadech nouze, musi byt okamzité k dispozici nezbytné pfipravky a
vybaveni, jako je endotrachealni kanyla a ventilator.

Individualni zdlvodnéni pfinosu a rizika
U kazdého pacienta musi byt vystaveni radiaci oduvodnéné predpokladanym pfinosem.
Podana aktivita ma byt v kazdém pfipadé pii ziskavani pozadovaného terapeutického




Pediatricka populace
Podani yttria-(*°Y) détem a dospivajicim v obdobi riistu je povoleno pouze v zaruené
uvazenych a vyjimecnych pfipadech.

Informace o pouziti v pediatrické populaci viz bod 4.2.

Po zakroku
Po injekénim zakroku musi nasledovat imobilizace kolene s klidem na IUzku po dobu 2 —
3 dnu, aby byla snizena extraartikularni migrace radiofarmaka.

Specificka varovani

Pacienti, ktefi jsou nadale v reprodukénim véku

Tento pripravek nema byt podavan pacientim ve fertilnim véku. V pfipadé, Zze se pacient
jesté ve fertilnim véku nachazi, k podani by mélo dojit pouze ve vyjime€né odlvodnénych
pripadech po peclivém zvazeni poméru prospéch / risk a po zvazeni alternativniho pouziti
neradioaktivniho 1éku.

Jestlize se vyskytuje nebezpeli ruptury poplitedlni nebo Bakerovy cysty, pfislusné
diagnostické metody (napf. sonografie) mohou byt pouZity pouze za vylou€eni této moznosti.

Vyskytuji-li se nestabilni kolenni klouby, jasné destrukce kostni tkdané nebo ztuhlé klouby, je
aplikace mozna pouze ve vyjimeénych pfipadech a pak s nejvyssi pécéi.

Dale je tfeba péce v pripadech vyznamné ztraty chrupavky v kloubu.

Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na podanou davku, tzn. Ze je
v podstaté ,bez sodiku®.

Bezpecnostni opatfeni tykajici se rizika pro Zivotni prostredi jsou uvedena v bodé 6.6.
4.5. Interakce s jinymi Ié€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Yttrium-(*°Y) se muZe uvolnit z koloidu citronanu yttrittho po lokalni interakci s rentgenovymi
kontrastnimi latkami, které obsahuji EDTA nebo jiné komplexotvorné latky.

V pfipadé kontrastniho prostfedku obsahujiciho EDTA nebo jiné komplexotvorné latky, riziko
relevantni interakce s yttriem-(**Y) je determinovano predevSim stupném eliminace
kontrastni latky. lontové vysokoosmolarni a neiontové nizkoosmolarni monomerové
kontrastni latky jsou oboji eliminovany ze zdraveého kloubu s polo¢asem 30 - 60 minut.

Tento Cas muze byt jesSté kratSi v pfipadé revmatickych kloubd. Nicméné k zajisténi
dostatecné bezpecnostni rezervy se doporuCuje doba 8 hodin mezi podanim rentgenové
kontrastni latky a citronanu yttrittého-(*°Y), nutna k vylouceni rizika interakce.

V pfipadé podani dimerovych kontrastnich latek obsahujicich EDTA nebo jiné
komplexotvorné latky ma byt zajisténa bezpec€nostni rezerva v dobé 3 dnu.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li nutné podat radiofarmakum Zené ve fertiinim véku je vzdy nutné zjistit, zda neni
téhotna. Kazda zena, u které doSlo k vynechani menstruace, ma byt povazovana za
téhotnou, dokud se neprokaze opak. Pokud existuji pochybnosti o jejim potencialnim
téhotenstvi (pokud doSlo k vynechani menstruace, pokud je menstruace velmi nepravidelna
atd.) Zvazeny maiji byt i jiné alternativni techniky, bez pouziti ionizujiciho zareni.

Antikoncepce u Zen

Je-li nezbytné provedeni izotopové radiacni synovektomie u Zzen ve fertiinim véku,
doporucuje se pouzivani antikoncepce pred lIé¢bou a pokracovat v podavani i nékolik mésicu
po lécbé.

Téhotenstvi

Pouziti citronanu yttritého-(°°Y) je kontraindikovano v téhotenstvi, protoze muze dojit k tniku
radioaktivity z kloubu (viz bod 4.3.)

Kojeni
Pouziti citronanu yttritého-(°°Y) je kontraindikovano u kojicich matek (viz bod 4.3.)

Pfed podanim radiofarmaka matce, ktera koji, je tfeba zvazit, zda terapii neodlozit do doby,
az matka kojit prestane.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Neuplatriuje se.
4.8 Nezadouci ucinky

Vystaveni ionizujicimu zareni je spojeno se vznikem maligniho onemocnéni a rizikem vyvoje
dédi¢nych vad.

Vzhledem k radiaCni davce po terapeutickém podani muze dojit ke zvySenému vyskytu
maligniho onemocnéni a mutaci. Ve vSech pfipadech je nezbytné zajistit, aby riziko
z ozareni bylo niZSi nez samotna choroba.

Efektivni davka je 8,44 mSv kdyz je podana maximalni doporu€ena aktivita 222 MBq.

Nasledujici tabulka uvadi, jak byla frekvence vyjadiena v tomto bodu (frekvenéni konvence
MedDRA):

Velmi ¢asté (=1/10)

Casté (>1/100 az < 1/10)

Méné casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (nelze z dostupnych Gdaja urcit).




V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky dle tfidy organového systému
MedDRA.

Seznam neZadoucich ucinkt
Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd uspofadany dle tfidy organového systému (SOC)
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) s uvedenim jejich frekvence.

Trida organového systému | Preferovany termin Frekvence
dle MedDRA
Infekce a infestace Infek&ni artritida Velmi vzacné
Novotvary benigni, maligni a | Myeloidni leukemie Velmi vzacné
blize neurCené (zahrnujici
cysty a polypy)

Lymfom Velmi vzacné
Poruchy imunitniho systému | Hypersenzitivita Méné Casté
Poruchy kize a podkozni Kozni nekréza Méné Casté
tkané

Poruchy pigmentace Méné Casté
Poruchy svalové a kosterni Osteonekroza Neznamé
soustavy a pojivové tkané
Vrozené, familiarni a Cytogenetické abnormality Velmi vzacné
genetické vady
Celkové poruchy a reakce Horecka Casté
v misté aplikace

Bolest Méné Casté

Zanét Méné Casté

Popis neZadoucich ucinkd

Ve 2 % pfipadl je mozné pozorovat po radiosynoviektomii béhem 24 hodin pfechodnou
hore¢ku (pyrexie).

V nékterych pfipadech byly pozorovany alergické (hypersenzitivita) reakce.
V nékterych pfipadech mlze byt injekéni aplikace radioaktivniho koloidu bolestiva (bolest).

Po dobu nékolika hodin nebo dnd mlze byt po radiosynoviortéze pozorovan zanét v kloubu
(zanét). K [é¢bé je mozno pouZzit analgetika a nesteroidni antiflogistika.

Kozni nekréza (kozni nekrdza) nebo nacernald dermalni nebo epidermalni pigmentace
(porucha pigmentace) je neobvyklou reakci po radiaéni synovektomii. Tato nezadouci reakce
muze vzniknout po refluxu pfipravku jehlou nebo tehdy, je-li injekce pfili§ blizko kloubni léze
vlivem synovialni biopsie nebo artroskopie.

Sekundarni infekce kloubu (infekéni artritida) po radiosynoviortéze je vyjimeéna.

Byl hlaSen vyskyt osteonekrdzy kolene (osteonekréza).




NeZadouci ucinky v dusledku radiacni expozice

Frekvence chromozomalnich aberaci (cytogeneticka abnormalita) slouzi jako kvantitativni
indikator pro poSkozeni bunky a za jistych podminek koreluje s aplikovanou davkou.
Specialni zkoumani chromozomalnich aberaci perifernich lymfocytd vS8ak neodhalily Zadny
signifikantni narlGst poctu dicentrickych chromozomu (aberace chromozom( vazanych na
radiaci) jako dusledku izotopické radia¢ni synovektomie pomoci citronanu yttritého-(*°Y). Za
sledované obdobi 20 let IéEby vice nez 20 000 kloubu byl pozorovan vyskyt jednoho pfipadu
chronické myeloidni leukémie (myeloidni leukemie) a jediny pfipad maligniho lymfomu tfisla
(lymfom). Pfi¢inny vztah téchto patologii k radiosynoviortéze nebyl zjistén.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci UCinky po registraci |éCivého pripravku je dullezité.
Umozriuje to pokradovat ve sledovani poméru pfinosd a rizik |é&ivého pfipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uc€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu I&Civ

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

JelikoZz podani citronanu yttritého-(*Y) je omezeno pouze na patficné proskolenou skupinu
profesionalnich zdravotnikd, pravdépodobnost zplsobeni pfedavkovani je velmi mala.
Nicméné, jestlize k pfedavkovani dojde, ma byt pouzita stejna lécba, jaka se pouziva pfi
radiacni synovitidé. Vzhledem k nizkému stupni eliminace radionuklidu z téla, nemulze byt
specifikovana davka zredukovana. Kloub je imobilni a je-li nutné, ochlazovan. Jestlize se
vyskytuji vypotky, mély by byt punktovany pouze s pfihlédnutim ke klinickym symptomdm.
Intraartikularni injekce kortikoidu je doporuéena pouze v pfipadé, Ze symptomy jsou jinak
tézce lécitelné. Extraartikularni akumulace beta-zafice mize vést k nekroze, ktera musi byt
lé¢ena bezprostfedné podanim kortikoidd do okoli postizeného mista.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Protizanétliva terapeuticka radiofarmaka:
Slouceniny s Yttriem-(*°Y): koloidni citronan yttrity-(*°Y)
ATC kod: V10AAO01

Mechanismus u€inku

Yttrium-(*°Y) je radioaktivni prvek s polo¢asem rozpadu 64 hodin, ktery emituje beta-zareni s
maximem energie 2,28 MeV se stfednim dosahem 3,6 mm v mékkych tkanich (maximum
11 mm) a se stfednim dosahem v chrupavce 2,8 mm (maximum 8,5 mm).

Po intraartikularni injekci jsou radioaktivni ¢astice koloidni suspenze fagocytovany burikami
na povrchu synovie. Od prvniho dne je mozné pozorovat nekrézu povrchové synovialni
vrstvy zpUsobenou radiaci. Po obdobi nékolika mésicl je zifejma fibroza synovie se
snizovanim zanétlivych infiltratd, velikosti a po€tu synovialnich fas a tloustky nové vytvofené
vrstvy. Nicméné, oblasti synovitidy mohou pfetrvavat, coz vede k pfestavb& nové synovialni
membrany s/bez pretrvavajici synovitidy. Tento histologicky vyvoj probiha soucasné
s postupnym rozliSenim klinickych znamek kloubniho zanétu.

Mechanizmus plsobeni radioaktivniho koloidu na maligni vypotek neni dostate¢né znam.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Klinicka uéinnost a bezpeénost

Uginek téchto latek miize byt zplsoben jejich letalnim plisobenim na volné se pohybuijici
maligni bunky. Je rovnéz mozné, Ze jejich pfiznivy ucinek je zplsoben ozafenim malignich
seréznich povrchl zrn a specifickym radiaénim u€inkem na mezotelialni povrchy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Na provedeni radiosynoviortézy je pfipravek podavan jednorazovou intraartikularni davkou.
Distribuce a rozloZeni radioaktivity byly studovany na kralicich.

Po injekci 0,59 MBq yttria-(3Y) (izotop vybrany pro jeho gama zareni, jez zvySuje presnost
méreni) studie ukazuji, Zze 87-100 % podaného yttria je v kloubu jesté po 7 dnech.
Autoradiografie ukazuje stejnomérnou distribuci v synovialni membrané. U experimentalné
vyvolanych artritid se po intraartikularni injekci 0,37 MBq yttria-(*°Y) za 40 minut nachazi v
synovialni tekutiné 25 % podané aktivity.

Mozny unik z kloubu do spadovych lymfatickych uzlin, a tim moznost vystaveni lymfocytl a
jater radiaci, mGze byt zavisly na pohybu kloubu. Proto je doporu¢ena imobilizace I1é€eného
kloubu po dobu polo¢asu rozpadu yttria-(*°Y) (pfiblizné 3 dny).

Eliminace
Jiné studie ukazuji, Ze 24 hodin po intraartikularni injekci 3,7 - 37 MBq yttria-(*°Y) je 0,2 %
aktivity v krvi; 0,4 % v moci a 0,13 % ve stolici.

Yttrium-(*°Y) se rozpada na formu stabilniho zirkonia-(*°Zr), pro kterou nebyl hlasen ani
terapeuticky ani toxicky u€inek na kloub.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Toxikologické studie u potkan( ukazaly, Ze u jedné i.v. injekce chloridu yttria v davce
3 — 5 mg/kg yttria (5 az 8 nasobek celkového mnozstvi injikovaného yttria u pacientt) nebyl
pozorovan zadny pripad umrti.

Toxicita v pfipadé opakovaného podani - davky 0,03 mg/kg/den po dobu 28 dni u potkanu
nebyla zaznamenana.
Tento pfipravek neni uréen k pravidelnému nebo kontinualnimu podani.

Studie mutagenity a dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Voda na injekci

Hydroxid sodny (k upravé pH)
Kyselina dusi¢na
Natrium-citrat



6.2. Inkompatibility

Tento pfipravek se nesmi michat s jinymi pfipravky, s vyjimkou pfipravka uvedenych v bodé
4.2.

6.3. Doba pouzitelnosti

15 dnu od data vyroby.

Doba pouzitelnosti je uvedena na vnéjSim obalu a na etiketé lahvicky.
Vyrobek ma byt pouzit béhem 24 hodin od prvniho odebrani z lahvicky.
Po prvnim odbéru: uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

6.4. Zvlastni opatireni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Podminky pro uchovavani po prvnim odebrani lI€Civého pfipravku naleznete v bodé 6.3.

Uchovavani radiofarmaceutik musi byt v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Yttrium-(*°Y) koloidni injek¢ni suspenze je balena v bezbarvych 15ml lahvi¢kach (sklo tfidy I)
uzavienych chlorobutylovou zatkou potazenou polytetrafluoroethylenem a polypropylenovym
vickem uzavienym hlinikovou tésnici objimkou.

Velikost baleni: 111; 148; 185; 222; 259; 296; 333; 370; 407; 444; 481; 518; 555; 740; 925;
1110; 1480; 1800; 1900 MBg/lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

VSeobecna upozornéni

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v uréeném
zdravotnickém zafizeni. Jejich pfijem, uchovavani, pouzivani, pfeprava a likvidace se Fidi
platnymi pfedpisy a opravnénimi k manipulaci s touto latkou.

Radiofarmaka se maji pfipravovat zpisobem, ktery vyhovuje pozadavkim radiacni ochrany
a pozadavkum na kvalitu farmaceutickych pfipravkl. Je nutno dodrzovat aseptické postupy.

Postupy podavani se maji provadét tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace pfipravku
a ozareni personalu. Vzdy je nutno pouzit dostate¢né ochranné pomucky proti radiaci.

Podani radiofarmak predstavuje riziko pro ostatni osoby jak z hlediska vnéjSiho ozafeni, tak i
kontaminace z rozlitych kapalin - moc€i, zvratkd apod. V souladu s narodnimi pravidly musi
byt dodrzovany bezpecénostni pfedpisy radiaéni ochrany.

Veskery nepouzity 1é€Civy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky na radia¢ni ochranu.
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Datum posledniho prodlouzeni: 26. 03. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
18. 12. 2024
11. DOZIMETRIE

Radia¢ni zatéz muize byt odhadnuta za pomoci nize uvedené tabulky. Odhadnuté hodnoty
byly stanoveny v lidskych subjektech, nebo jsou zaloZeny na modelovém vypoctu (simulace
MIRD/ICRP 60, Monte Carlo).

Udaje uvedené v tabulce dole jsou vypoéteny dle nasledujicich predpokladi:

Predpoklada se, Ze unik koloidniho radiofarmaka mimo koleno se objevuje v dusledku lymfy,
koloid je nejprve transportovan do ftfiselnych lymfatickych uzlin a pfechazi dalSimi
lymfatickymi uzlinami do cirkulace. Poté je rychle vychytavan retikuloendotelovym systémem.
Vysledky oznacené hvézdiCkou (*) byly stanoveny pomoci MIRDOSE 3.1 na zakladé zachytu
radiaéni davky organy a jsou odhadnuty dle nejvice nepfiznivého pfipadu, tzn. s vyuzitim
doby zdrzeni [(frakce v organu x polo€as/In2) x unikla frakce] pro malé koloidy (<100 nm
Castice). Hodnota stfedniho uniku aktivity 1,8 % byla ziskana jako z&klad pro odhadnuti
radiani expozice v disledku uniku aktivity.

Pro obzvlast citlivé gonady byla absorbovana radiaéni davka stanovena pomoci MIRDOSE
3.1 a pfidanim naméfenych hodnot brzdného zafeni zléCeného kolene a regionalnich
lymfatickych uzlin.



Tabulka 1 - radiaCni davka absorbovana organy (mGy/MBq aplikovano) a efektivni davka
(mSv/MBq aplikovano) po intraartikularni injekci do kolenniho kloubu

Vystaveni radiaci (mGy/MBq) po intraartikularni injekci do kolenniho
kloubu
Organ/Cast téla Davka absorbovana die
podané aktivity [mGy/MBq]
Dospéli
Synovium 700
Spadoveé lymfatické uzliny:
pfi nizkém stupni uniku 3,1
pfi vysokém stupni Uniku 8,2
Gonady 0,0022
Jatra 0,328*
Slezina 0,489*
Ledviny 0,000634*
Kostni povrch (celého téla) 0,0336*
Celé télo 0,0121*
Efektivni davka [mSv/MBq] 0,0380 mSv/MBq

Efektivni davka vypoltena zpodané aktivity 222 MBq je pfiblizné 8,44 mSv
(0,0380 mSv/MBq) pro dospélého s télesnou hmotnosti 70 kg.

Radia¢ni davka do specifickych organd, které nemusi byt cilovym skloubenim (do kolenniho
kloubu) lé¢by, mize byt ovlivnéna vyznamné patofyziologickymi zménami indukovanymi
chorobnym procesem. Toto je tfeba zohlednit pfi pouzivani nasledujicich informaci.

Pro podanou aktivitu 222 MBq je typicka radiacni davka do cilového kolenniho kloubu
155,4 Gy a typické radia¢ni davky do kritickych organu jsou: gonady: 0,5 mGy, regionalni
lymfatické uzliny s malym unikem: 688 mGy, regionalni lymfatické uzliny s velkym unikem:
1820 mQGy, jatra: 73 mGy, slezina: 109 mGy, ledviny: 0,15 mGy.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pripravek je pfipraven k pouziti.

Musi byt dodrzena obvykla opatfeni tykajici se sterility a radiacni ochrany.

Baleni, pH a aktivitu je nutné pfed pouzitim zkontrolovat.

Lahvicka nema byt nikdy oteviena a musi byt uchovavana pfi pouziti v olovéném stinéni.
Pripravek se zlahvicky vytahuje pfes zatku, po jeji dezinfekci, asepticky za pouziti

jednorazové sterilni injekeni stfikacky s jehlou.

Veskery nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky na radiaéni ochranu.

Podrobné informace o tomto léCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu Ié€iv: www.sukl.cz.
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