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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Lymira 0,5 mg kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,5 mg nanokoloidniho lidského albuminu.

Nejméné 95 % koloidnich ¢astic lidského albuminu ma primeér < 80 nm.

Ptipravek Lymira je pfipraven z lidského sérového albuminu ziskaného z krve dérci testovanych
podle predpisti EHS.

Radionuklid neni soucasti kitu.

Pomocné latky se zndmym tuc¢inkem:
Sodik: 0,045 mmol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum

Bily prasek.

Prasek pro injek¢ni roztok.

Urc¢eno k rekonstituci injekénim roztokem technecistanu (*™T¢) sodného.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je urcen pouze k diagnostickym ucellim. Je indikovan u dospélych a u pediatrické
populace.

Po oznaceni roztokem technecistanu-(**Tc) sodného je ziskany roztok nanokoloidniho albuminu
znadeného techneciem (*’™Tc¢) indikovan pro:

Intravenozni podani:
o zobrazeni kostni dfené (ptipravek neni vhodny k vysetfeni hematopoetické aktivity kostni
dreng),
o zobrazeni zanéti v jinych oblastech, nez je bficho.
Subkutanni podani:
o lymfoscintigrafie k prokazani neporusenosti lymfatického systému a odliSeni obstrukce
zilniho a lymfatického systému,
o k prfedoperacnimu zobrazovani a intraoperacni detekci sentinelovych lymfatickych uzlin

u melanomu, karcinomu prsu, karcinomu penisu, skvamézniho karcinomu dutiny Gstni
a karcinomu vulvy.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Tento 1éCivy ptipravek smi podévat pouze vyskoleni zdravotnicti pracovnici s technickou odbornosti
v oblasti provadéni postupll mapovani sentinelovych lymfatickych uzlin a jejich interpretace.

Dévkovéni

Dospéli a starsi pacienti
Doporucené aktivity jsou nasledujici:
Intravenozni podani:

- zobrazeni kostni diené: 185-500 MBq ve form¢ jednorazové intravenozni injekce,
- zobrazeni zanétu: 370-500 MBq ve form¢ jednorazové intraven6zni injekce.

Subkutdnni podani:

- zobrazeni lymfatického systému: doporucena aktivita pti podani jedné nebo vice injekci
subkutanné (intersticialng) je 20 az 110 MBq na jedno misto vpichu.
- detekce sentinelovych uzlin:

e Davka zavisi na casovém intervalu mezi podanim injekce a pofizenim snimku nebo
provedenim chirurgického zakroku.

e Melanom: 10 az 120 MBq v n¢kolika davkach podanych intradermalni peritumoralni
injekei.

e Karcinom prsu: 5-200 MBq v n¢kolika davkach (kazda davka 5-20 MBq) podanych
intradermalni, subkutanni nebo periareolarni injekci (povrchové nadory) a
intratumoralni nebo peritumoralni injekei (hluboké nadory).

e Karcinom penisu: 40—130 MBq v nékolika davkach kazd4 po 20 MBq podanych
intradermalné v okoli nadoru.

e Skvamdzni karcinom dutiny ustni: 15-120 MBq podanych v jedné nebo vice
peritumoralnich injekcich.

e Karcinom vulvy: 60—120 MBq podanych formou peritumoralni injekce.

Porucha funkce ledvin/porucha funkce jater
U téchto pacientil je nutné peclivé zvazit aktivitu, kterd ma byt podana, vzhledem k moznosti zvySené
expozice zafeni.

Pediatricka populace
Aktivity pro podavani détem a dospivajicim se doporucuje vypocitat z rozsahu doporucovaného pro
dosp€lé a upraveného podle télesné hmotnosti. Pracovni skupina EANM 1990 (Evropské Asociace
Nuklearni Mediciny) pro pediatrii doporucuje, aby se aktivita podavana détem pocitala na zakladé
télesné hmotnosti podle nasledujici tabulky.

Podil aktivity pro dospé€lého:

3kg=0,10 22kg=0,50 42kg=0,78
4kg=0,14 24 kg =0,53 44 kg = 0,80
6kg=0,19 26 kg = 0,56 46 kg = 0,82
8kg=0,23 28 kg = 0,58 48 kg = 0,85
10 kg = 0,27 30 kg = 0,62 50 kg = 0,88
12 kg = 0,32 32 kg=0,65 52-54 kg = 0,90
14 kg = 0,36 34 kg = 0,68 56-58 kg = 0,92
16 kg = 0,40 36 kg =0,71 60-62 kg = 0,96
18 kg = 0,44 38 kg = 0,73 6466 kg = 0,98
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| 20 kg = 0,46 40 kg = 0,76 68 kg = 0,99

Pro pouziti u déti je mozné ptipravek pred podanim natedit, viz bod 12.
Zpusob podani:

K vicedavkovému pouziti.

Intravenozni podani:

- zobrazeni kostni dien€: jedna intravendzni injekce.

- zobrazeni zanétu: jedna intravendzni injekce.

Subkutdnni podani:

- Lymfoscintigrafie: Pripravek se podava ve forme jedné nebo vice subkutannich injekci
v zavislosti na vySetfovanych anatomickych oblastech a na ¢asovém intervalu mezi injekci
a zobrazenim. Injekéné podany objem nesmi piekrocit 0,2—0,3 ml. Na jedno misto vpichu nesmi
byt podan objem vétsi nez 0,5 ml. Subkutanni injekce méa byt podana po kontrole aspiraci, ze
nedoslo k neiimyslnému propichnuti krevni cévy.

- Detekce sentinelovych lymfatickych uzlin:

e Melanom: aktivita se podava ve Ctyfech davkach v okoli nadoru/jizvy, injekci objemu 0,1—
0,2 ml.

e Karcinom prsu: doporucuje se jedna injekce malého objemu (0,2 ml). Za urcitych
okolnosti/podminek lze podat vice injekci. Pii poddvani povrchovych (superficidlnich)
injekci mohou velké objemy injekéniho roztoku narusit normalni tok lymfy, proto se
doporucuji objemy 0,05-0,5 ml. U peritumoralnich injekei Ize pouzit vétsi objemy (napf.
0,5-1,0 ml).

e Karcinom penisu: davka ma byt podana intradermalni injekci tficet minut po lokalni
anestezii sprejem do tfi nebo Ctyt depozitnich mist kolem nadoru po 0,1 ml, celkem 0,3—
0,4 ml. U velkych nadort, které nejsou omezeny pouze na Zalud, lze pripravek podat do
predkozky.

e Skvamozni karcinom dutiny ustni: aktivita se podava ve dvou az ¢tyfech davkach v okoli
nadoru/jizvy, v celkovém objemu 0,1-1,0 ml.

e Karcinom vulvy: aktivita se podava ve Ctyfech peritumoralnich davkach v celkovém
objemu 0,2 ml.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Tento piipravek je tieba pfed podanim pacientovi rekonstituovat. Navod k ptipravé tohoto 1écivého
piipravku bezprostiedné pted jeho podanim je uveden v bod¢ 12.

Ptiprava pacienta viz bod 4.4.
Tento piipravek neni urcen k pravidelnému nebo kontinualnimu podéavani.
Porizeni snimku

- Zobrazeni kostni dien¢: Snimky 1ze potizovat 45—60 minut po podani.

- Zobrazeni zanétu: Dynamické zobrazovani se provadi ihned. Statické zobrazeni zahrnuje
pocate¢ni fazi, 15 minut po injekci, a vymyvaci fazi, 30—60 minut po injekci.

- Zobrazeni lymfatického systému:
pfi zobrazovani dolnich koncetin se dynamické snimky pofizuji bezprostfedné po injekci a
statické snimky o 30—60 minut pozd&ji.
Pti zobrazovéni parasternalnich lymfatickych uzlin mtize byt nutné opakovani injekci a potizeni
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dalSich snimkda.

Detekce sentinelovych uzlin

Melanom: Lymfoscintigrafické snimky se pofizuji po podéni injekce a pravidelné poté,
dokud neni zobrazena sentinelova lymfaticka uzlina.

Karcinom prsu: Scintigrafické snimky prsu a axilarni oblasti 1ze potidit pii Casném
zobrazeni (po 15-30 minutach) a pii pozdnim zobrazeni (po 3—18 hodinach) po podani
injekce.

Karcinom penisu: dynamické zobrazeni lze provést bezprostiedné po injekci a nasledné
statické zobrazeni za 30 minut, 90 minut a 2 hodiny po injekci s pouzitim dvouhlavé gama
kamery.

Skvamo6zni karcinom dutiny Gstni: dynamické zobrazeni po dobu 20 az 30 minut zacinajici
bezprostifedné po injekci. Doporucuje se provést dva nebo tfi simultanni statické snimky
z jedné nebo obou stran v piedni a bocni projekci. Statické snimky lze opakovat po
2 hodinach, 4-6 hodinach nebo tésn¢ pred chirurgickym zakrokem. Identifikaci
sentinelovych lymfatickych uzlin mtze zlepSit zobrazeni metodou SPECT, zejména
v blizkosti mista injekce. Lze zvazit opakované podadni injekce a provedeni zobrazeni;
uptednostituje se vSak provedeni kréni disekce, aby se piedeslo faleSné negativnimu nalezu
sentinelové uzliny.

Karcinom vulvy: snimek se ma potidit po podani injekce a poté kazdych 30 minut az do
vizualizace sentinelové uzliny (sentinelovych uzlin). Podani injekce a zobrazeni 1ze provést
den pted chirurgickym zakrokem nebo v den zakroku. Doporucuje se pofizeni planarnich
snimkti v pfedni a bo¢ni projekci po dobu 3—5 minut a nasledné zobrazeni metodou

SPECT/CT.
4.2 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku/1écivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
nebo na kteroukoli slozku znaceného radiofarmaka. Pouziti nanokoloidniho albuminu znaceného
techneciem (99mTc) je kontraindikovano zejména u osob s precitlivélosti na ptipravky obsahujici
lidsky albumin v anamnéze.

U pacientl s uplnou obstrukei lymfatickych cest se lymfoscintigrafie nedoporucuje z diivodu rizika
radiacni nekrozy v misté injekce.

V prubéhu te€hotenstvi je piisné kontraindikovana lymfoscintigrafie panve, a to z divodu akumulace
radiofarmaka v lymfatickych uzlinach.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Moznost precitlivélosti nebo anafylaktickych reakci

Vzdy je tieba brat v tvahu moznost hypersenzitivity, véetné zavaznych, zivot ohrozujicich, fatalnich
anafylaktickych / anafylaktoidnich reakci.

Jestlize se objevi hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, je nutné podavani ptipravku okamzité
pterusit a v piipad¢€ potieby zacit s intravenozni 1écbou. Aby bylo mozné v akutnim ptipad€ provést
okamzity zakrok, je tfeba mit okamzité k dispozici nezbytné 1é¢ivé pripravky a vybaveni, napft.
endotrachealni kanylu a ventilator.

Odtvodnéni individualniho pfinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt expozice zafeni odtivodnitelna pravdépodobnym piinosem. Podana
aktivita ma byt v kazdém ptipadé co nejnizsi, jaké lze adekvatné dosahnout, aby bylo mozné ziskat
pozadované diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin/porucha funkce jater
U téchto pacientli je nutné pecliveé zvazit pomeér piinosi a rizik, protoze u nich mtze dojit ke zvysené
radia¢ni zatézi (viz bod 4.2).
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Pediatricka populace

Informace o pouziti u pediatrické populace naleznete v bod¢ 4.2.

Vyzaduje se peclivé zvazeni ptinost a rizik, protoze efektivni davka na MBq je vyssi nez u dospélych
(viz bod 11).

Ptiprava pacienta
Pacient ma byt pred zahdjenim vySetieni dobie hydratovan a nabadan k vyprazditovani béhem prvnich
hodin po vySetieni tak Casto, jak jen je to mozné, aby se radiace snizila.

Po vySetieni
Béhem prvnich 24 hodin po injekci je tfeba omezit zky kontakt pacienta s malymi détmi a té¢hotnymi
zenami.

Zvlastni upozornéni
Diirazné doporucujeme, aby byly pii kazdém podani ptipravku Lymira pacientovi zaznamenany nazev
a Cislo Sarze pripravku, aby bylo zachovano spojeni mezi pacientem a Sarzi ptipravku.

Standardni opatieni pro zabranéni pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim lécivych ptipravka
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vybér darcti, testovani jednotlivych
odbérovych davek a smési plazmy na specifické ukazatele infekci a i¢inné vyrobni kroky pro
inaktivaci/odstranéni virti. Pfesto se pifi podavani 1éCivych piripravka vyrobenych z lidské krve nebo
plazmy neda riziko pfenosu infek¢nich latek uplné€ vyloucit.

To se tyka i vSech nezndmych nebo nové se objevujicich vird nebo jinych patogent.

Nebyly hlaseny zadné piipady virového pienosu v souvislosti s albuminem vyrobenym stanovenymi
postupy podle specifikaci Evropského 1ékopisu.

Lymfoscintigrafie se nedoporucuje u pacientt s uplnou lymfatickou obstrukei z divodu mozného
radiac¢niho poskozeni v mistech vpichu. Subkutanni injekci je tfeba podavat bez tlaku do volné
pojivové tkang.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Opatieni vztahujici se k ohrozeni Zivotniho prostfedi jsou uvedena v bod¢ 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci u dospélych ani déti.

S lymfoscintigrafii za pouZiti nanokoloidu lidského albuminu znaéeného techneciem (**™Tc) mohou
interferovat jodované kontrastni latky pouzité pti lymfoangiografii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Ma-li byt radiofarmakum podano Zen¢ ve fertilnim véku, je dilezité stanovit, zda Zena je ¢i neni t€hotna.
Kazda zena, u niz se nedostavila menstruace, musi byt povazovana za té¢hotnou, dokud se neprokaze
opak. V ptipadé pochybnosti ohledné mozného te¢hotenstvi (jestlize se u zeny nedostavila menstruace,
nebo jestliZze je menstruace velmi nepravidelna atd.) je tieba pacientce nabidnout alternativni metody
nevyuzivajici ionizujici zateni (pokud takové existuji).

Tehotenstvi

Radionuklidové zakroky provadéné u téhotnych Zen piedstavuji také davku zateni pro plod. Proto se
b&hem téhotenstvi pacientky smi provadét jen takové nezbytné vysetfeni, jehoz o¢ekavany piinos
vysoce prevysuje rizika, ktera zakrok predstavuje pro matku a plod.
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V prubéhu t€hotenstvi je piisné kontraindikovana lymfoscintigrafie panve, a to z divodu akumulace
radiofarmaka v lymfatickych uzlinach panve (viz bod 4.3).

Kojeni

Pted podanim radiofarmaka kojici matce je tteba zvazit moznost odlozeni podani radionuklidu na
dobu, kdy matka prestane kojit, a vzhledem k vylu¢ovani aktivity do matefského mléka je nutné
vybrat nevhodné&;jsi radiofarmakum. Pokud je podani radiofarmaka povazovano za nutné, je tieba
kojeni na 24 hodin pferusit a odstfikané mléko zlikvidovat.

Béhem prvnich 24 hodin po injekci je tieba omezit uzky kontakt pacientky s malymi détmi.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie fertility.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Lymira ma nulovy nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky
V nasledujici tabulce je uvedeno, jak jsou v tomto oddile vyjadieny Cetnosti:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzécné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Cetnost neni zndama: Alergické (hypersenzitivni) reakce na proteiny a hypersenzitivni reakce (véetné
velmi vzacné zivot ohrozujici anafylaxe).

Velmi vzacné: lokalni reakce, vyrazka, svédéni, vertigo, hypotenze

Jina onemocnéni

Expozice ionizujicimu zafeni je spojena s moznosti vzniku nadorového onemocnéni a potencialnim
vznikem vrozenych vad. Vzhledem k tomu, Ze pfi podani maximalni doporucené aktivity 500 MBq je
efektivni davka asi 3,12 mSv, je pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich G¢inkt nizka.

Informace o bezpecnosti tykajici se prenosu infek¢nich agens jsou uvedeny v bod¢ 4.4.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pifipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani radioaktivitou pfi pouziti nanokoloidu lidského albuminu znacené¢ho
techneciem (**™Tc¢) nelze doporudit k uspokojivému snizeni expozice tkani zadna prakticka opatieni,
nebot’ radioaktivita se Spatné vylucuje moci a stolici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: technecium (**Tc), ¢astice a koloidy
ATC kéd: VO9DBO1

Farmakodynamické ucinky

Pfi chemickych koncentracich a aktivitich pouzivanych pro diagnosticka vysetieni se zda, ze
nanokoloidni albumin znageny techneciem (**"Tc¢) nevykazuje Zddnou farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po intraven6zni injekci se aktivita vychytava retikuloendotelidlnimi butikami jater, sleziny a kostni
dfeng, které ovliviiuji krevni clearanci radiofarmaka. Maly podil radioaktivity technecia *™Tc
prochazi ledvinami a je vylu¢ovan moci.

Maximalni koncentrace v jatrech a slezin€ je dosazeno asi po 30 minutach, ale v kostni dfeni jiz po
6 minutach.

Proteolyza koloidu zac¢ina bezprostiedné po jeho vychytani v retikuloendotelialnim systému (RES),
produkty degradace se vylucuji ledvinami do mocového méchyte.

Po subkutannim podani do pojivové tkané je 3040 % podanych nanokoloidnich ¢éstic albuminu
znadeného techneciem (**"Tc¢) filtrovano do lymfatickych kapilar. Nanokoloidni ¢astice albuminu
znaeného techneciem (**™Tc) jsou pak dopravovany lymfatickymi cévami do mistnich lymfatickych
uzlin a hlavnich lymfatickych cév a nakonec jsou vychytavany retikuloendotelidlnimi bunkami
funkénich lymfatickych uzlin.

Eliminace

Cast injekéné podané davky je v misté injekce fagocytovana histiocyty. Dalsi &ast se objevuje v krvi a
hromadi se piedevsim v RES jater, sleziny a kostni difené; v nepatrnych stopovych mnozstvich se
vylucuje ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V toxikologickych studiich na mysich a potkanech bylo prokazano, ze po jednorazové intravenozni
injekci v davce 800 mg, respektive 950 mg nebylo zaznamenano zadné timrti ani makroskopické
patologické zmény pii pitvé zvirat. Po subkutannim injek¢énim podani nanokoloidnich ¢astic albuminu
v davce 1 g/kg hmotnosti s injekei 0,9% fyziologického roztoku nebyly u mysi ani potkant
pozorovany zadné mistni reakce. Tyto davky odpovidaji obsahu 50 injekénich lahvicek na kg télesné
hmotnosti, coz je 3 500nasobek ve srovnani s maximalni davkou pro cloveka.

Tento 1éCivy piipravek neni urcen k pravidelnému nebo kontinudlnimu podavani. Studie mutagenity a
dlouhodobé karcinogenity nebyly provedeny. Studie reproduk¢ni toxicity nejsou k dispozici.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

dihydrat chloridu cinatého

monohydrat glukézy

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
kyselina chlorovodikova

hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti
18 mésict.

Po radioaktivnim oznaceni: 8 hodin.
Radioaktivng znaceny piipravek neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho radioaktivnim oznaceni jsou uvedeny v
bod¢ 6.3.

Radiofarmaka je nutné uchovévat v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

8ml bezbarvé vicedavkové injekéni lahvicky z borosilikatového skla tfidy I uzaviené zatkou z
chlorobutylkaucuku a plastovo-hlinikovym uzavérem (polypropylenovo-hlinikovym uzavérem) se
zahnutym okrajem.

Velikosti baleni

1 baleni obsahuje 6 injek¢nich lahvicek.
Baleni se vzorkem: 2 injek¢ni lahvicky.
Sada 2 baleni po 6 injek¢nich lahvic¢kach.
Sada 4 baleni po 6 injek¢énich lahvic¢kach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna varovani

Radiofarmaka sméji piejimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v uré¢enych zdravotnickych
zafizenich. Jejich pfijem, uchovavani, pouzivani, pfeprava a likvidace podléhaji pfedpisim a/nebo
odpovidajicim povolenim ptislusného uradu.

Ptiprava radiofarmak musi byt v souladu s pozadavky na radia¢ni bezpecnost i s pozadavky na
farmaceutickou kvalitu. Je nutné dodrzovat ptislu$na asepticka opatieni.

Obsah injekeni lahvicky je urcen pouze k pouziti pii piipraveé nanokoloidu albuminu zna¢eného
techneciem (**™Tc¢) a nesmi byt podan pfimo pacientovi bez piedchoziho provedeni piipravného
postupu.



Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pfed jeho podanim je uveden v bodé 12.

Jestlize je kdykoli pfi ptipraveé tohoto ptipravku narusena integrita injek¢ni lahvicky, nesmi se
ptipravek pouzit.

Podavani ptipravku ma byt provadéno tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é€ivého
pripravku a ozafeni osob, které s nim nakladaji. Odpovidajici stinéni je povinné.

Obsah kitu neni pied bezprostiedni pfipravou radioaktivni. Po pfidani injekéniho roztoku
technecistanu (*"Tc) sodného, Ph.Eur., je viak nutné zajistit odpovidajici stinéni kone¢ného
pripravku.

Podavani radiofarmak predstavuje pro ostatni osoby riziko z vnéjSiho ozafeni nebo kontaminace
rozlitou moci, zvratky atd. Proto je nutné ptijmout opatfeni na ochranu pred radiacnim zafenim v
souladu s mistnimi piedpisy.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Radiopharmacy Laboratorium Kft.

Gyar u. 2.

2040 Budaors

Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

88/679/24-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 9. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU
16.9.2025

11. DOZIMETRIE

Technecium (*™Tc) se vyrabi pomoci generatoru (*’Mo/*™Tc) a rozklada se za emise gama zafeni s
priamérnou energii 140 keV a polo¢asem 6,02 hodin na technecium (*°Tc), které 1ze vzhledem k
dlouhému poloc¢asu rozpadu 2,13 x 10° let povazovat za kvazistabilni.

Nize jsou uvedeny radiacni davky absorbované pacientem vazicim 70 kg po podani intraven6zni
injekce koloidnich &astic lidského albuminu znageného techneciem *™Tc.



Kategorie dospéli and déti

Odhadovana absorbovana radiac¢ni davka po podani
injekce piipravku Lymira zna¢eného techneciem *™T¢

Absorbované davky
DITE
, DOSPELY [ 15let | 10let | 5 let Trok |[\ovorozenec
Organy mGy/MBq
mGy/MBq | mGy/MB | mGy/MB | mGy/MB | mGy/MBq
q q q
Nadledviny 0,00631 | 0,00771 | 0,0114 0,0163 0,0282 0,059
Sténa mocového méchyie 0,00996 0,0132 0,0186 0,0275 0,050 0,111
Povrch kosti 0,00568 | 0,00686 | 0,0109 0,0163 0,0361 0,0957
Mozek 0,00334 | 0,00417 | 0,00677 | 0,0109 0,0192 0,043
Prsa 0,00305 | 0,00387 | 0,00563 | 0,00889 0,0168 0,038
Sténa Zluéniku 0,00808 0,0101 0,0152 0,0227 0,0314 0,073
Gastrointestinalni trakt
Zaludek 0,00493 0,0066 0,0106 0,0152 0,0266 0,0568
Stfevo 0,00551 | 0,00688 | 0,0105 0,0161 0,0277 0,0587

Stfevni sténa, horni ¢ast

tra¢niku 0,00557 | 0,00722 | 0,0108 0,0173 0,0282 0,0601

Stfevni sténa, dolni ¢ast

traCniku 0,0052 0,00656 | 0,0103 0,0149 0,0269 0,0534
Myokard 0,00532 | 0,00669 | 0,0099 0,0146 0,0255 0,0545
Ledviny 0,00541 | 0,00664 | 0,0101 0,015 0,0255 0,0547
Jatra 0,016 0,0203 0,0302 0,0422 0,0756 0,161
Plice 0,00468 | 0,00599 | 0,0087 0,0131 0,0232 0,0498
Svaly 0,00396 | 0,00491 | 0,00740 | 0,0112 0,0207 0,0466
Vajecniky 0,00575 | 0,00651 | 0,0115 0,0181 0,0207 0,0466
Slinivka bfis$ni 0,00637 | 0,00798 | 0,0119 0,018 0,0308 0,0636
Cervena kostni dfefi 0,00572 | 0,00663 | 0,0103 0,0168 0,034 0,0957
Kize 0,00269 | 0,00323 | 0,00514 | 0,00820 0,0152 0,0359
Slezina 0,00411 | 0,00544 | 0,00827 | 0,0121 0,0209 0,0453
Varlata 0,00349 | 0,00558 | 0,00783 0,011 0,0194 0,0438
Brzlik 0,0042 0,00533 | 0,00779 0,012 0,0215 0,0466
Stitna zlaza 0,00405 | 0,00514 | 0,00814 0,013 0,0231 0,0495
Déloha 0,00582 | 0,00716 | 0,0109 0,0164 0,0285 0,0589

Efektivni davka na jednotku

odané aktivity (mSv/MBq) 0,00624 | 0,00764 | 0,0147 0,0205 0,0341 0,0732

Vypocty davek byly provedeny standardni metodou MIRD (Prospekt MIRD ¢. 1, Spole¢nost nuklearni
mediciny, 1976). Efektivni davkové ekvivalenty (EDE) byly urceny v souladu s publikaci ICRP 80
(Ann. ICRP 18 (1-4), 1988). Tato hodnota se 1isi nasledovné: 6,24x10°mSv/MBq u dospélych a
7,64x10°mSv/MBq, 1,47x10?mSv/MBq, 2,05x102 mSv/MBq, 3,41x10?mSv/MBgq, resp.7,32x10-
mSv/MBq u déti ve v&ku 15, 10, 5 let a 1 rok, resp. u novorozencd.
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Kategorie t€hotenstvi

Odhadovana absorbovana radia¢ni davka po podani
injekce piipravku Lymira zna¢eného techneciem *™T¢

DELKA TEHOTENSTVI
Organy Téhotné zeny 3 mésice 6 mésici 9 mésici
mGy/MBq mGy/MBq | mGy/MBq
mGy/MBq

Nadledviny 0,00205 0,00205 0,00203 0,00203
Sténa mocového méchyte 0,000081 0,000081 0,000088 0,000082
Povrch kosti 0,00304 0,00304 0,00304 0,00304
Mozek 0,000103 0,000103 0,000103 0,000103
Prsa 0,358 0,358 0,358 0,358
Sténa zluéniku 0,00147 0,00147 0,00161 0,00161
Gastrointestinalni trakt

Zaludek 0,00268 0,00268 0,00331 0,00331

Stievo 0,00032 0,00032 0,00057 0,00193

Stfevni sténa, horni ¢ast traéniku 0,00049 0,00049 0,00159 0,00178
Stievni sténa, dolni ¢ast tracniku 0,000117 0,000117 0,000360 0,000270

Myokard 0,020 0,020 0,0211 0,0211
Ledviny 0,00082 0,00082 0,00081 0,00081
Jatra 0,00293 0,00293 0,00344 0,00344
Plice 0,00811 0,00811 0,00839 0,00839
Svaly 0,00174 0,00174 0,00175 0,00180
Vajecniky 0,000117 0,000117 0,000139 0,000142
Slinivka bfi$ni 0,00257 0,00257 0,00253 0,00253
Cervena kostni diefi 0,00189 0,00189 0,00189 0,00189
Kuze 0,00278 0,00278 0,00288 0,00293
Slezina 0,00172 0,00172 0,00171 0,00171
Brzlik 0,0103 0,0103 0,00916 0,00916
Stitna zlaza 0,00124 0,00124 0,00125 0,00125
D¢loha 0,000127 0,000126 0,000641 0,000830
Plod - 0,000158 0,000580 0,000710
Placenta - - 0,00126 0,00156
Efektivni davka na jednotku
podané aktivity (mSv/MBq) 0,0574 0,0574 0,0576 0,0576

Vypocty davek byly provedeny standardni metodou MIRD (Prospekt MIRD ¢. 1, Spole¢nost nuklearni
mediciny, 1976). Efektivni davkové ekvivalenty (EDE) byly urCeny v souladu s publikaci ICRP 80
(Ann. ICRP 18 (1-4), 1988). Tato hodnota se lisi nasledovné: 5,74x10>mSv/MBq u Zen a 5,74x10
mSv/MBgq, 5,76x102 mSv/MBgq, resp. 5,76x10?mSv/MBq u t&¢hotnych Zen ve 3., 6., resp. 9. mésici.

Nize jsou uvedeny radia¢ni davky absorbované pacientem vazicim 70 kg po podani subkutanni injekce
koloidnich ¢astic lidského albuminu znaceného techneciem **Tc. Nize uvedené tdaje vychazeji

z referen¢nich hodnot MIRD pro ¢loveéka a hodnot MIRD S a byly vypocteny z biologickych tdaju

o vychytavani v organech a krevni clearance.

Absorbovana davka

Organ uGy/MBq

Misto injekce 12 000
Lymfatické uzliny 590
Jatra 16
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(Sténa) mocového méchyie 9,7
Slezina 4.1
Kostni dien (Cervena) 5,7
Vajecniky 5,9
Varlata 3,5
Celé télo 4,6

Efektivni davka vyplyvajici ze subkutanniho podani maximalni doporucené aktivity 110 MBq
dospé€lému pacientovi o hmotnosti 70 kg je ptiblizn¢ 0,44 mSv.

Pti podané aktivité 110 MBq odpovida typicka davka zateni pro cilovy organ (lymfatické uzliny)
65 mGy a typicka davka zateni pro kriticky organ (misto vpichu) hodnoté 1320 mGy.

V piipadé subkutanniho podani za icelem detekce sentinelové uzliny se predpoklada, ze davku

v misté vpichu, ktera se znacné 1i8i v zavislosti na umisténi, vstfikovaném objemu, poctu injekci a
retenci, lze vzhledem k relativné nizké radiosenzitivité klize a jejimu malému podilu na celkové
efektivni davce ignorovat.

V ptipadé detekce sentinelové uzliny u karcinomu prsu se u nize uvedenych udaji (ICRP 106)
predpoklada, ze nedojde k zddnému tniku a absorbovana davka ve zbylé ¢asti prsu se rovna davce v
plicich.

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity
(mGy/ MBq)

Organ 6 h do odstranéni 18 h do odstranéni

Dospély 15 let Dospély 15 let
Nadledviny 0,00079 0,00093 0,0014 0,0016
Mocovy méchyt 0,000021 0,000039 0,000036 0,000068
Povrch kosti 0,0012 0,0015 0,0021 0,0026
Mozek 0,000049 0,000058 0,000087 0,0001
Prsa (zbyla ¢ast) 0,0036 0,0039 0,0064 0,0069
Zluénik 0,00053 0,00072 0,00093 0,0013

GI trakt

Zaludek 0,0013 0,00092 0,0023 0,0016
Tenké stfevo 0,00015 0,00011 0,00027 0,0002
Tra¢nik 0,00019 0,000083 0,00033 0,00014
ggzl Cast tlustého | 50078 0,00012 0,00049 0,0002
gggf(‘)‘ Casttlustho |4 56007 | 0,000038 0,00012 | 0,000066
Srdce 0,0041 0,0052 0,0071 0,0091
Ledviny 0,00031 0,00042 0,00054 0,00073
Jatra 0,0011 0,0014 0,0019 0,0024
Plice 0,0036 0,0039 0,0064 0,0069
Svaly 0,00066 0,00083 0,0012 0,0015
Jicen 0,0036 0,005 0,0062 0,0087
VajeCniky 0,000041 0,000048 0,000071 0,000083
Slinivka bfi$ni 0,00097 0,0011 0,0017 0,002
Kostni dien (Cervena) 0,0086 0,00092 0,0015 0,0016
Kuze 0,0012 0,0014 0,0021 0,0024
Slezina 0,00068 0,00083 0,0012 0,0015
Brzlik 0,0036 0,005 0,0062 0,0087
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Stitna Zlaza 0,00047 0,00062 0,00082 0,0011
Déloha 0,000041 0,000064 0,000071 0,00011
Zbyvajici organy 0,00066 0,00083 0,0012 0,0015
Efektivni davka

(mSv/MBq) 0,0012 0,0014 0,002 0,0024

Efektivni davka vyplyvajici ze subkutdnniho podani maximalni doporucené aktivity 200 MBq
dospé€lému pacientovi o hmotnosti 70 kg s odstranénim z mista vpichu 18 hodin po injekci je ptiblizné
0,4 mSv.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Ptipravek neobsahuje zadné bakteriostatické konzervacni latky.

Ptipravek **"Tc-Lymira je nutno pouzit do osmi (8) hodin od rekonstituce. Injekéni lahvicka se
rekonstituuje pridanim sterilniho technecistanu-(**"Tc) sodného bez obsahu oxida¢nich ¢inidel o
aktivité v rozmezi 185 MBq az 5,5 GBq.

Natazeni roztoku musi byt provedeno za aseptickych podminek. Injek¢ni lahvicky se nesmi otevirat
pied dezinfekci zatky a roztok je tieba natahnout pies zatku pomoci jednodavkové injekéni stiikacky
vybavené vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou, nebo pomoci schvaleného
automatizovaného aplikacniho systému.

Pokud je narusena celistvost injek¢ni lahvicky, pfipravek se nesmi pouZit.

Pro pouziti u déti je mozné ptipravek nafedit injekénim roztokem chloridu sodného az do pomeéru
1:50.
Tato latka neni ur€ena k pravidelnému nebo kontinualnimu podavani.

Zpisob piipravy
Po celou dobu dodrzujte asepticky postup a ptijméete opatfeni k minimalizaci expozice zafeni pomoci
vhodného stinéni. Béhem ptipravy je tieba mit na rukou vodéodolné rukavice.

1. Odstraiite z injek¢ni lahvicky ochranny krouzek a otfete uzavér tamponem napusténym
alkoholem.

2. Vlozte injekéni lahvicku do vhodného olovéného kontejneru na injekéni lahvicky s minimalni
tloustkou stény 3 mm (1/8 palce) a s olovénym uzaveérem. Pomoci stinéné injekéni stiikacky
naberte 1-5 ml sterilniho nepyrogenniho injek&niho roztoku technecistanu (*™Tc) sodného bez
aditiv, Ph.Eur. (aktivita:. 185 MBq az 5,5 GBq).

3. Pfidejte roztok technecistanu sodného (**Tc¢) do injekéni lahvicky, ale dbejte na to, aby v
injek¢ni lahvicce nevznikl nadmeérny tlak. Nardstu tlaku Ize zabranit tak, Ze do injek¢ni lahvicky
vstiiknete nekolik mililitrG roztoku technecistanu a nasledné do stiikacky odeberete ne¢kolik
mililitrG plynného dusiku (pfitomného k zabranéni oxidace tohoto komplexu). Tento postup podle
potieby opakujte, dokud do injekéni lahvi¢ky nepiidate celé mnoZstvi technecistanu a v lahviéce
se nevytvoii normalni tlak.

4. Nasad'te na stinéni injek¢ni lahvic¢ky olovény uzavér a promichejte obsah odstinéné injekéni
lahvicky opakovanym jemnym pfevracenim, dokud se veSkery material rovnomérné nepromisi.
Poté nechte injek¢ni lahvicku 20 minut stat pti pokojové teploté (15-25 °C). Nez budete
pokracovat, je tfeba injekéni lahvi¢ku za pouziti vhodného stinéni vizudlné zkontrolovat, zda
suspenze neobsahuje cizi ¢astice, a pokud obsahuje, radiofarmakum se nesmi pouzit.

5. Ve vhodném kalibratoru proved’te méfeni radioaktivity pfipravku a idaje o radioaktivité
zaznamenejte na Stitek, ktery je oznacen varovnym symbolem radiace. Poznamenejte si také cas a
datum pfipravy. Nalepte Stitek na stinéni injek¢ni lahvicky.
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6. Pred podanim pacientovi je tieba stanovit radiochemickou ¢istotu kone¢ného ptipravku.
Radiochemicka ¢istota nesmi byt nizs$i nez 95 %.

7. Natazeni pfed podanim musi byt provedeno asepticky pomoci sterilni jehly a stfikacky. Vzhledem
k tomu, Ze injek¢éni lahvicky obsahuji dusik, nemaji se odvzdusiiovat (otvirat). Pti opakovaném
natahovani ptipravku je tfeba minimalizovat nahradu obsahu lahvicky vzduchem.

8. Hotovy pfipravek ma byt po 8 hodindch zlikvidovan. Béhem své Zivotnosti mé4 byt uchovavéan v
olovéném kontejneru na injek¢ni lahvicky s uzavienym olovénym uzavérem. Oznaceny piipravek
neuchovavejte pii teploté nad +25 °C.

9. Po rekonstituci musi byt obal a veskery nepouzity obsah zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

Kontrola kvality

Kvalitu znacéeni (radiochemickou ¢istotu) Ize zkontrolovat podle nasledujiciho postupu:
Materialy

Prouzky GMCP-SA

Ethyl(methyl)keton

Pristroj Capintec nebo ekvivalentni pfistroj pro méteni radioaktivity v rozmezi 0,01 MBq—6 GBq.
Hodnota rozliseni je 0,001 MBq.

Iml injekeni stiikacka s jehlou o priméru 22-26 G

Mala vyvijeci komora s krytem

Postup

Do vyvijeci komory (kadinky) nalijte tolik ethyl(methyl)ketonu, aby hloubka rozpoustédla byla 3—
4 mm.

Doba nasyceni: 30 minut.

Naneste 1 kapku (5 pl) roztoku kitu na prouzek GMCP-SA, a to 2 cm od spodniho okraje.

Nechte roztok ihned vyvinout.

Nechte prouzek vyvinout do vzdalenosti minimalné 5 cm od naneseného roztoku.

Pomoci vhodného detektoru zméite distribuci radioaktivity.

Koloid lidského sérového albuminu znageného *™Tc¢ zlistavéa ve vychozim bod& (R¢: 0,0-0,2) a ionty
volného technecistanu a dalsi rozpustné necistoty migruji s celem rozpoustédla (Rs: 0,8—-1,0).

Je-1i radiochemicka cistota niz§i nez 95 %, material nepouzivejte.
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