SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Indium (In111) Oxinate
37 MBq/ml; radionuklidovy prekurzor, roztok
Katalogové cislo Curium Netherlands: DRN 4908

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

LécCiva latka:

Jeden ml pfipravku Indium (In111) Oxinate obsahuje indii (*!!In) oxinum odpovidajici
indii (***In) chloridum 37 MBq (1 mCi) k datu a hodiné kalibrace a

oxyquinolinum 0,025 mg

11n se pfeménuje elektronovym zachytem s polocasem asi 67 hodin (2,8 dne) za emise zareni gama s energii
172 keV (91 %) a 246 keV (94 %). Vnitini konverzi vznika zareni rentgenové s energii 23 keV a 26 keV.

Pomocna latka se znamym ucinkem: jeden ml roztoku s ucéinnou latkou obsahuje 3 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy prekurzor, roztok a tlumivy roztok (roztok pro injekci)
Radionuklidovy prekurzor, roztok: Ciry bezbarvy az svétle zeleny roztok.
Tlumivy roztok: Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAIJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je urcen pouze k diagnostickym tGcéelm.

Indium (*%In) oxin je vyuZivan pro znaéeni separovanych krevnich element( in vitro. Po nasledné intravendzni
aplikaci je mozné oznacené krevni elementy vyuZit pro vySetfovani na rozlicné ucely za pouZiti patfi¢nych
zobrazovacich nebo méficich metod.

Vysetfovani pomoci znacenych krevnich elementl indiem (**!In):

1n-znadené leukocyty nebo granulocyty: vySetfovani zanétlivych loZisek a abscesd jako doplnék k ostatnim
zobrazovacim metodikam, napt. lokalizace fokalni infekce - abdominalni absces, potvrzeni infekce kosti po
protéze, vySetfovani pfi horeéce neznamé etiologie a hodnoceni neinfekénich zanétlivych procesd, napfr.
zanétlivé onemocnéni stiev. V oblasti cervené krevni dfené skeletu mlZe pritomna osteomyelitida zpUsobit
loZiskové snizeni vychytani leukocytl znacenych indiem (**In). Difazni nebo lokalni vychytani leukocyt
znacenych indiem (**In) v plicich je nutné peclivé hodnotit vzhledem k moznosti fyziologického vychytani v
okrajovych oblastech plic.

Trombocyty znacené 1In: uréovani prezivani trombocyt( a jejich biodistribuce, zejména zjistovani vychytani ve
sleziné a jatrech v pfipadé trombocytopenie; arteridlni nebo cévni trombdza, aneurysmata a zanétliva loziska
pfi rejekci transplantovanych organ (napf. ledvin a slinivky bfisni).

Erytrocyty znacené !In: Zjistovani lokalizace gastrointestinalniho krvéaceni.

4.2 Davkovani a zplsob podani
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Lahvicka obsahuje sterilni izotonicky roztok pro in vitro znaceni krevnich element(, které se nasledné aplikuji
intravendzné.

Leukocyty nebo granulocyty znacené in

Davkovani
Dospéli a starsi pacienti
Doporucena aktivita pro dospélé a starsi osoby je 7,4 - 30 MBq intravendzni aplikaci.

Zobrazeni
Scintigrafické zobrazeni pro urceni loZiskové akumulace znacenych leukocytl je mozné provést jiz za 3 — 6 hodin
po aplikaci. Nejvyhodnéjsi pro zobrazeni akumulace je vSak scintigrafie za 24 hodin od aplikace.

v , 111
Trombocyty znacené In

Davkovani

Dospéli a starsi pacienti

Doporucena aktivita pro dospélé a starsi osoby je 1,85 - 3,7 MBq pro studie pfeZivani trombocytd a 3,7 - 18,5
MBq pro studie biodistribuce trombocytd. V obou ptipadech se oznacené trombocyty aplikuji intravendzné.

Zobrazeni

Intervaly a pocet odebiranych vzorkl pro urcovani preZivani trombocytl zavisi na Ucelu vysetieni a
predpokladané prlimérné hodnoté prezivani. Doporucuje se provadét odbér vzork(i nejméné po 20 minutdch,
dale za 2, 3 a 4 hodiny a poté denné po dobu 10 dni od aplikace.

Scintigrafické vysetfeni depozice znacenych trombocytli je moZné provadét za 2 - 6 hodin od aplikace.
Doporucuje se provadét zobrazeni opakované az do 48 nebo 72 hodin od aplikace.

Erytrocyty znacené n

Davkovani
Dospéli a starsi pacienti
Doporucena aktivita pro dospélé a starsi osoby je 3,7 - 18,5 MBq intravendzni aplikaci.

Pediatricka populace

Davku k aplikaci détem je mozné urcit na zakladé davky pro dospélého upravenou podle télesné hmotnosti,
povrchu téla nebo véku ditéte. V pfipadé novorozence nebo ditéte mladsiho 1 roku je nutno vzit v Uvahu také
velikost sledovaného organu vzhledem k velikosti téla.

U déti mladsich 1 roku se doporucuje minimalni aktivita ve vysi 10 % aktivity pro dospélého v zajmu zabezpeceni
potfebné kvality zobrazeni (viz bod Dozimetrické udaje).

ZpUsob podéni
Intravendzni aplikace, po oznaceni potfebnych krevnich element(. Pfipravek je mozné vyuZit pro vice pacient(.

Pokyny pro znaceni (v ¢as potireby) — viz bod 12.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na IéCivou latku ¢i kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouZiti

Mozné hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce
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V pripadé vyskytu hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce musi byt aplikace radiofarmaka okamzité prerusena a
je-li to nutné, ma byt nasazena intravendzni IéCba takové reakce. Pro zajisténi odpovidajici 1é¢by museji byt
k okamzité dispozici prostfedky pro akutni zasah, napf¥. trachealni trubice ¢i prostfedky pro podporu dychacich
funkci.

IndividudIni zvaZeni poméru pfinosu a rizika
Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vidy odlivodnéné v souvislosti s pfinosem vysetreni. Aplikovana
aktivita musi byt co nejmensi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vysetreni.

Pediatricka populace

Informace tykajici se aplikace pediatrickym pacientlim uvadi bod 4.2.

Efektivni davka vztaZzend na jednotku aplikované aktivity (MBq) je vyssi oproti dospélym (viz bod 11), proto je
v tomto pfipadé nutno zvlast opatrné zvazit podani pripravku.

Obsah lahvicky pfipravku Indium (In111) Oxinate je uréen pouze ke znaceni separovanych krevnich elementd in
vitro a neni mozné ho aplikovat ptfimo pacientovi!

Materidly pouzivané pfi separaci bunék mohou zpUsobit hypersenzitivni reakce. Je dulezité, aby byly buriky
vymyty bez sedimentacnich Cinidel pred tim, nez jsou vstfiknuty zpét pacientovi.

Odkazy odborné literatury ohledné klinického vyuZiti krevnich elementd znadenych lIn se témér vidy tykaji
studii s aplikaci znac¢enych autolognich krevnich elementd. Rizika pfi aplikaci bunék darce jsou ziejma.

Zvlastni upozornéni
Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom mililitru injekéniho roztoku, tj.
v podstaté je , bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Studie lékovych interakci nebyly provedeny.

Byl hlasen vliv kortikoid(l a antibiotik zplsobujici snizeni vychytani znacenych trombocytl v abscesu, ale tento
ucinek neni dosud uspokojivé zdokumentovan. U terapeuticky ucinnych antibiotik je mozné ocekavat snizeni
migrace leukocytl vlivem sniZzené chemotaxe.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku / Kontracepce u 7en a muz{

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam v reprodukénim véku, je nutno vzidy patrat po mozném
téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povaZovana za téhotnou pokud se
neprokaze opak. Kde trva nejistota, radiacni zatéz pacientky musi byt minimalizovana pfi zachovani klinického
prinosu vysSetreni. Je nutno uvazit alternativni metodiky bez ionizujiciho zareni.

Téhotenstvi
Udaje o poutiti krevnich elementl znaéenych In-111 u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Ze studii na zvifatech
jsou k dispozici data o teratogenité india.

Pouziti procedur s radionuklidy u téhotnych Zen znamena také radiacni zatéz pro plod. Béhem téhotenstvi je
proto mozné provést pouze absolutné nezbytna vysetreni, kdy ocekavany prinos prevysi mozna rizika pro matku
a plod.

Kojeni

Pred aplikaci radiofarmaka kojicim Zendam je nutné uvazit, zda je mozné vysetreni odloZit na dobu, kdy bude
kojeni ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do materského mléka dané radiofarmakum vhodné.

Po podani krevnich element( znacenych In-111 neni nutné prerusit kojeni.
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4.7 U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

J¢inek na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyl popsan.

ve

4.8 Nezadouci ucinky

NeZadouci Ucinky jsou sefazeny dle ¢etnosti takto:

Velmi casté (>1/10), c¢asté (>1/100 to < 1/10), méné casté (=1/1000 to < 1/100), vzacné (=1/10 000 to
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) neni zndmo (z dostupnych Gdajl nelze urdit)

Po aplikaci krevnich elementd znacenych In-111 (napf. suspenze pro zpétnou aplikaci znacenych krevnich
element) byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému

neni zndmo (z dostupnych udajud nelze urdit) Hypersenzitivita, anafylaktoidni
reakce.

Bylo hldseno minimalni mnoistvi nezadoucich G¢ink( po aplikaci krevnich elementd znadenych %In, které
zahrnovaly hypersenzitivni reakci spocivajici v koznich projevech a v celkovych ucincich anafylaktické povahy. Je
také nutné upozornit na skute¢nost, Ze hypersenzitivni reakce mohou byt zplsobeny i pomocnymi latkami
pouZzitymi pfi separaci bunék. Pfed zpétnou aplikaci je nutné zabezpecit dikladné promyti bunék pro odstranéni
vsech pomocnych latek pritomnych v sedimentu (viz bod 4.4).

Vystaveni G¢inklm ionizujiciho zareni je vidy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesd a s moznym vznikem
dédicnych vad.

Jelikoz je efektivni davka pro znacené leukocyty 10,8 mSv [7,2 mSv pro znacené trombocyty] po aplikaci
maximalni doporucené aktivity pro znacené leukocyty 30 MBq [18,5 MBq pro znacdené trombocyty], je vyskyt
téchto nezadoucich ucinkd malo pravdépodobny.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezreni na nezadouci ucinky po registraci léCivého pFipravku je dlleZité. UmozZniuje to pokracovat ve
sledovéni pomé&ru piinosd a rizik lé&ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci GcCinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Pfredavkovani

V pfipadé nahodného podani nadmérné davky krevnich element( znaéenych *!In jsou moznosti 1é¢by velmi
omezené, eliminace radionuklidu z téla je zavisla na pfirozeném zaniku bunék.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina radiofarmaka pro detekci zanétl a infekci
ATC kdd: VO9H BO1

V rdmci bézné aplikovanych aktivit nevykazuji krevni elementy znacené indiem (*'!In) zadny farmakologicky
ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Indium vytvafri saturovany komplex (1:3) s oxinem. Komplex je neutralni a jeho lipofilita umoznuje priichod pres
bunéénou membranu. Uvnitf bunky se indium pevné vaze na slozky cytoplasmy a uvolnény hydroxychinolon se
uvolriuje z buriky. Pfedpoklddd se, Ze mechanismus znaceni bunék pomoci indium (**'In) oxinu spociva
pravdépodobné ve vyménné reakci mezi nosiCcovym hydroxychinolonem a subceluldarnimi slozkami, které
vytvareji s indiem pevnéjsi chelatovou vazbu. Tuto teorii potvrzuje i nizka konstanta stability pro komplex india
s oxinem (asi 10%°).

Krevni elementy znacené indiem (!!In) jsou po aplikaci distribuovany v organismu zplsobem shodnym jako
elementy neznacené a tim umoziuji zobrazeni loZisek s akumulaci.

Znacené leukocyty jsou po aplikaci dobrovolnikiim asi z 60 % ihned vychytany v jatrech, sleziné, kostni dieni a
ostatnich tkanich. Akumulace v plicich je pfechodnd a velmi kratka. Zbytek je odstrafiovan z krevniho obéhu
clearance exponencialniho charakteru s polo¢asem 5 - 10 hodin. Kone¢na akumulace je asi 20% v jatrech, 25%
ve sleziné, 30% v kostni dfeni a 25% v ostatnich organech.

Clearance z krevniho obéhu a biodistribuce mize vyznamnym zplisobem kolisat podle daného pacienta, stavu
oznacenych bunék a pouzitych metodach pro znaceni.

Leukocyty znacené indiem (*'!In) se akumuluji v zanétlivych loZiscich a abscesech.

Erytrocyty znadené indiem (*'!In) jsou velké buriky a po aplikaci se chovaji jako neznadené erytrocyty. Zistavaji
v krevnim obéhu a jsou odstranény pouze z didvodu poskozeni nebo vlivem ztraty béhem krvaceni. Indium (*!In)
se pevné vazie na erytrocyty a za normalnich okolnosti prakticky nedochazi k Zadnému uvolfiovani do stfeva a
tim umoznuje zobrazeni krevniho obéhu az do 72 hodin po aplikaci. Znacené erytrocyty zobrazi pfitomnost
a/nebo loZisko okultniho gastrointestinalniho krvaceni.

Po intravendzni aplikaci trombocyt znacenych indiem (**In) je ¢ast rychle vychytana v jatrech a sleziné v
souladu fyziologicky vysokou koncentraci trombocytl. Zbyvajici ¢ast zlstava v krevnim obéhu po dobu danou
Zivotnosti trombocytQ.

Asi 30 % aplikované davky je ihned uloZeno ve sleziné a asi 10 % v jatrech. Zbyvajici aktivita je z krevniho obéhu
odstrafiovana s polo¢asem asi 4dny a je distribuovana s asi 5 % ve sleziné, 20 % v jatrech, 25 % v kostni dreni a
10 % v ostatnich tkanich.

Za normalnich okolnosti je prezivani trombocytl asi 9 dni a déle dochazi k jejich odstranéni v zavislosti na stafi,
zejména ve sleziné a kostni dieni. Kratsi doba prezivani je spojena
s rliznymi onemocnénimi, jako napf. trombocytopenie.

Trombocyty znacené indiem (!In) se také akumuluji v loZiskach aktivni tvorby trombu a pfi pocinajici rejekci po
transplantaci.

Clearance aktivity z jater a sleziny pro znacené leukocyty a trombocyty je velmi pomala. Exkrece aktivity moci i
stolici je velmi nizkd. Eliminace z organismu spociva pravdépodobné zejména v pfeméné radioizotopu na stabilni
kadmium. Pro ucely dozimetrickych vypoctl se vsak predpokladd analogie celotélové clearance s indiem v
iontové formé (polocas 70 dni).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bylo zjisténo, Ze krevni elementy znacené indiem (*'!In) a pfipravované pomoci !In-oxinu jsou po oznaceni
viabilni a jsou fyziologickymi cestami distribuovany v organismu. Byly hlaseny urcité chromozomové aberace pro
leukocyty znacené indiem (*'!In) a pfipravované pomoci !In-oxinu.

Pfedpoklada se, Zze nasledné po oznaceni je 8-hydroxychinolon uvolfiovan z bunék a je spolu s volnym In
odstranén béhem procesu cisténi pred aplikaci.

Na provedenych studiich nebyly nicméné zaznamendny Zadné znamky toxicity v souvislosti s aplikaci indium
(***In) oxinu potkantm v mnozstvi 0,3 mg oxinu/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Radionuklidovy prekursor, roztok: trihydrat octanu sodného, anhydrid kyseliny octové, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova, hexahydrat chloridu Zelezitého, voda na injekci.
pH=2,5-3,5

Tlumivy roztok: Trometamol, kyselina chlorovodikova, voda na injekci.
pH=7,9-8,1

6.2 Inkompatibility

Indium (1'%In) oxin je nespecifickd latka pro znaceni krevnich element(l a v pfitomnosti plné krve rychle vytvari
11n znadeny transferin. Proto je nutné zajistit odstranéni vSech nezadoucich element( a krevnich protein( pfi
procesu separace. Veskeré laboratorni sklo pouzité pfi pfipravé reagencii pro znaceni musi byt dokonale cisté
bez ptitomnosti kovovych necistot.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti pfipravku Indium (*1In) oxinate je 1 den od data a hodiny kalibrace. Datum poufZitelnosti je
uvedeno na obalu kazdé lahvic¢ky a na vnéjsim obalu.
Doba pouZitelnosti tlumivého roztoku je 3 roky od data vyroby.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25° C. Uchovavani musi byt v souladu s pfisluSnymi predpisy pro manipulaci s
radioaktivnim materidlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a) Radionuklidovy prekursor, roztok: injekéni 10 ml lahvicka, uzaviena pryZzovou zatkou a kovovou objimkou,
vloZenda do olovéného stinéni.

b) Tlumivy roztok: injekéni lahvicka uzaviend pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou se Zlutym plastovym
krytem.

6.6 Zvlastni opatreni k likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

VSeobecnd upozornéni

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patfi¢né kvalifikovanymi na pracovistich k
tomu urcenych. Pfi skladovani, pfipravé a aplikaci radiofarmak a likvidaci odpadu je nutno dbat jak zasad
ochrany zdravi pred ionizujicim zarfenim vyplyvajicich z pfislusnych predpis a vyhlasek, tak pokynd mistnich
organ( hygienické sluzby.

Ptiprava radiofarmak musi byt v souladu jak s pfislusnymi predpisy pro ochranu zdravi pred ionizujicim zarenim,
tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace a spravné vyrobni praxe pro
radiofarmaka.

Informace k pripravé radiofarmaka pred aplikaci viz bod 12.

V ptipadé jakéhokoliv poskozeni lahvi¢ky neni mozné pfipravek pouzit!

Postup pfi aplikaci radiofarmaka musi zabezpecit zamezeni kontaminace radiofarmakem a nadbytec¢né ozareni
persondlu. Nutné je pouZivat vhodné ochranné prostredky a stinéni.
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Aplikace radiofarmak predstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace stopami
modi, zvratk( apod. Pfi pouZivani radiofarmak a odstrafiovani odpadu je nutné dodrzovat pfislusné predpisy pro
ochranu zdravi pfed ionizujicim zarenim.

Pokyny pro likvidaci:

Nespotfebovany Indium (**1In) oxinat ma byt ponechan rozkladu tak dlouho, nez jeho aktivita klesne na uroven,
ktera dle mistnich nafizeni jiz neni povazovana za radioaktivni. Poté ma byt zlikvidovan jako neskodny odpad.
Nespotiebované lahvicky s Tris pufrem maji byt zlikvidovany jako neskodny odpad.

Veskery nepoufZity IéCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

88/381/93-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
12.5.1993 / 27.7.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.05.2019

11. DOZIMETRIE

Udaje jsou prevzaty z ICRP 53, International Commission on Radiological protection: "Radiation dose to Patients
from Radiopharmaceuticals", Pergamon Press, 1988, (Annals of ICRP, vol. 18, 1-4, 1987).

Leukocyty znacdené n:

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

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1rok
Nadledviny 3,1E-01 4,0E-01 5,9E-01 8,2E-01 1,4E+00
Sténa moc. méchyre 7,2E-02 1,0E-01 1,6E-01 2,4E-01 4,1E-01
Povrch kosti 3,5E-01 5,0E-01 8,0E-01 1,4E+00 2,9E+00
Prsni zlazy 9,0E-02 9,0E-02 1,5E-01 2,3E-01 3,9E-01
GIT:
sténa zaludku 2,8E-01 3,3E-01 4,9E-01 6,8E-01 1,1E+00
tenké stfevo 1,6E-01 1,9E-01 2,9E-01 4,3E-01 7,1E-01
tlusté strevo
horni &ast 1,6E-01 1,9E-01 3,0E-01 4,7€-01 7,8E-01
dolni ¢ast 1,3E-01 1,6E-01 2,4E-01 3,3E-01 5,4E-01
Srdce 1,7E-01 2,1E-01 3,0E-01 4,3E-01 7,3E-01
Ledviny 3,3E-01 3,9E-01 6,0E-01 8,7E-01 1,4E+00
Jatra 7,1E-01 8,8E-01 1,3E+00 1,8E+00 3,2E+00
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Plice 1,6E-01 2,1E-01 3,1E-01 4,6E-01 8,1E-01

Vajeéniky 1,2E-01 1,7E-01 2,4E-01 3,5E-01 5,6E-01
Slinivka bfi$ni 5,2E-01 6,1E-01 9,1E-01 1,3E+00 2,1E+00
Cervena kostni dien 6,9E-01 8,8E-01 1,3E+00  2,3E+00 4,5E+00
Slezina 5,5E+00 7,6E+00 1,1E+01 1,7E+01 3,0E+01
Varlata 4,5E-02 6,4E-02 9,9E-02 1,5E-01 2,8E-01
Stitna zlaza 6,1E-02 9,0E-02 1,3E-01 2,1E-01 3,8E-01
Déloha 1,2E-01 1,4E-01 2,1E-01 3,0E-01 5,0E-01
Ostatni tkané 1,1E-01 1,4E-01 2,0E-01 3,0E-01 5,3E-01
Efektivni davkovy 5,9E-01 7,9E-01 1,2E+00 1,8E+00 3,2E+00

ekvivalent (mSv/MBq)

Trombocyty znaéené *n:

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

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 3,7E-01 4,7E-01 7,2E-01 1,0E+00 1,8E+00
Sténa moc. méchyre 6,6E-02 9,2E-02 1,4E-01 2,2E-01 3,9E-01
Povrch kosti 2,3E-01 3,2E-01 5,1E-01 8,7E-01 1,8E+00
Prsni zlazy 1,0E-01 1,1E-01 1,8E-01 2,9E-01 4,9E-01
GIT:

sténa zaludku 3,5E-01 4,1E-01 6,0E-01 8,3E-01 1,4E+00

tenké strevo 1,4E-01 1,7E-01 2,7E-01 4,2E-01 7,4E-01

tlusté strevo

horni ¢ast 1,4E-01 1,8E-01 2,9E-01 4,7E-01 8,0E-01
dolni ¢ast 9,7E-02 1,3E-01 2,0E-01 2,9E-01 5,0E-01

Srdce 3,9E-01 4,8E-01 7,1E-01 1,0E+00 1,8E+00
Ledviny 4,1E-01 5,0E-01 7,6E-01 1,1E+00 1,8E+00
Jatra 7,3E-01 9,1E-01 1,3E+00 1,9E+00 3,4E+00
Plice 2,8E-01 3,6E-01 5,5E-01 8,5E-01 1,5E+00
Vajecniky 9,8E-02 1,3E-01 2,0E-01 3,1E-01 5,3E-01
Slinivka bfisni 6,6E-01 7,5E-01 1,1E+00 1,6E+00 2,6E+00
Cervena kostni dien 3,6E-01 4,6E-01 6,8E-01 1,1E+00 2,1E+00
Slezina 7,5E400  1,0E+401  1,5E+01  2,3E+01  4,1E+01
Varlata 4,3E-02 6,0E-02 9,1E-02 1,4E-01 2,7E-01
Stitna 7laza 8,1E-02 1,1E-01 1,8E-01 2,9E-01 5,4E-01
Déloha 9,5E-02 1,2E-01 1,8E-01 2,8E-01 4,9E-01
Ostatni tkané 1,2E-01 1.4E-01 2,1E-01 3,1E-01 5,6E-01
Efektivni davkovy 7,0E-01 9,3E-01 1,4E+00 2,1E+00 3,7E+00

ekvivalent (mSv/MBq)

ICRP 80 poskytuje 3,6E-01 mSv/MBq jako efektivni davku pro dospélé po aplikaci leukocytli znacenych !n.
Efektivni davkovy ekvivalent po aplikaci 30 MBq leukocyt(li znaéenych *!In je v tomto ptipadé 10,8 mSv.
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Déle ICRP 80 poskytuje 3,9E-01 mSv/MBq jako efektivni davku pro dospélé po aplikaci krevnich desticek
znacenych *1n. Efektivni davkovy ekvivalent po aplikaci 18,5 MBq krevnich desti¢ek znacenych In je v tomto
pfipadé 7,2 mSv.

Uvedené efektivni davkové ekvivalenty jsou priblizné stejné jako v pfipadé provedeni béznych radiologickych
vysetreni.

Aplikace 3 MBq znacenych leukocytd velmi malym détem (mladsim neZ 1 rok) zpUsobi absorbovanou davku
pro slezinu 90 mGy a efektivni davkovy ekvivalent 9,6 mSv. Aplikace trombocytt znaéenych !In zpUsobi ve
stejném pripadé absorbovanou davku pro slezinu 76 mGy a efektivni davkovy ekvivalent 6,8 mSv.

Nejsou k dispozici dozimetrické Udaje pro erytrocyty znaéené !In. Pfi pouziti obdobné metodiky je vypoéteny
efektivni davkovy ekvivalent nasledujici:

Efektivni davkovy ekvivalent (mSv/MBq):

dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
4,0E-01 4,0E-01 7,0E-01 1,1E+00 2,0E+00

Po aplikaci 18,5 MBq erytrocyt znaenych indiem (*!!In) je efektivni davkovy ekvivalent 7,4 mSv.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Navod ke znaéeni leukocytt

1. Do 50 ml stfikacky pfidejte 4,5 ml ACD, 30 ml krve a 3 ml hydroxyethylSkrobu.

2. Opatrné promichejte a nechte sedimentovat na stojanku po dobu 45 - 60 minut.

3. Premistéte plasmu bohatou na trombocyty (dale ,,PLRP*) do sterilni zkumavky nebo lahvicky pomoci
trojcestného kohoutu. Je nutné zamezit kontaktu s erytrocyty.

Provedte centrifugaci PLRP pfi 130 - 170 g po dobu 5 - 10 minut.

Pfemistéte veskery supernatant do sterilni zkumavky nebo lahvicky.

Resuspendujte peletku ve 2 ml (v PBS nebo 0,9% roztoku chloridu sodného).

Provedte centrifugaci supernatantu pfi 1000 g po dobu 10 minut.

Pfemistéte supernatant do sterilni lahvicky.

Pridejte 0,4 ml Tris pufru do 1 ml In-oxinatu. Doporucuje se pridat Tris pufr tésné pred aplikaci pfipravku
do krevnich bunék, aby se zabranilo adsorpci na sklenénou lahvi¢ku nebo injekéni stfikacku.

10. Inkubujte 4 - 37 MBq In-oxinatu se suspenzi leukocytl po dobu 15 minut.

11. Provedte Upravu plasmy na pH 6,5 (0,8 ml ACD / 10 ml plasmy).

12. Pridejte 5 ml ACD-plasmy do znacené smési.

13. Provedte centrifugaci pfi 170 g po dobu 5 minut a uschovejte supernatant pro zméreni aktivity (=A).
14. Resuspendujte ve 2 - 5 ml ACD-plasmy a zméfte aktivitu (=B).

15. Vypoctéte ucinnost znaceni (=B/A+B).

LN U A

Navod ke znaéeni trombocytl

K 7,5 ml ACD pridejte 42,5 ml krve a provedte centrifugaci pfi 200 g po dobu 15 minut. Supernatant - plasmu
bohatou na trombocyty (dale ,,PRP“) odeberte pomoci stfikacky a provedte acidifikaci pomoci ACD v mnoZstvi
0,1 ml/ml PRP. Poté provedte centrifugaci pti 640 g.

Odstrante supernatant - plasmu chudou na trombocyty (dale ,,PPP“) a resuspendujte peletku v 3 ml 0,9%
roztoku chloridu sodného.

Pridejte 0,4 ml Tris pufru k 1 ml In-oxinu. Doporucuje se pfidat Tris pufr tésné pred aplikaci ptipravku do
krevnich bunék, aby se zabranilo adsorpci na sklenénou lahvi¢ku nebo injekéni strikacku.

Do suspenze trombocytt pridejte 4 - 37 MBq In-oxinu ke znaceni. Nechte reagovat pti obycejné teploté po
dobu 20 minut. Poté doplrite PPP do objemu 5 ml a urcete aktivitu.
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Volné nenavazané indium(**In) je mozné oddélit jako supernatant centrifugaci pfi 1000 g po dobu 15 minut.
Trombocyty jsou resuspendovany v 3 ml PPP.

Dalsi PPP pridejte do objemu 5 ml a urcete aktivitu pro vypocet Ucinnosti oznaceni. Suspenze oznacenych
trombocytl je poté mozno aplikovat pacientovi.

12 APP 4908 Czech Republic SPC 15052019 _clean 10/10



