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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
Datum: 26.10.2021

LEUCO-SCINT; 0,18MG RAD KIT 3+3+3, kit pro radiofarmakum, baleni 3+3+3

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, VaZzeny pane magistre,

spole¢nost Medi-Radiopharma Kft., Erd, Madarsko ve spolupréci se Statnim Gstavem pro
kontrolu Ié¢iv (SUKL) by Vés chtéla informovat o moznosti pouZiti metody centrifugace
odebrané krve pfi nedostatecné rychlosti sedimentace.

Shrnuti problematiky

° Z divodu pomalejsi sedimentace odebrané krve nebylo mozné v nékterych pFipadech
provedeni vySetfeni pripravkem LEUCO-SCINT. Pfi¢ina je v jednom z pomocnych
roztoki — 6% hydroxyethylskrobu (HES), ktery je soudasti baleni. HES pouZity
vyrobcem byl ziskan od jiného dodavatele, spliiuje veskera kritéria na né&j kladena a
vyhovujici jsou také veskera méreni provedena vyrobcem.

Drzitel rozhodnuti o registraci celou situaci fe$i, soudasnd situace na trhu véak
neumoznuje ziskani roztoku HES od jiného dodavatele.

° Dle experimentalnich méreni provedenych na nékolika pracovistich bylo potvrzeno, ze
sedimentace odebrané krve s pouzitim HES uvedené 3arie je opravdu pomalejsi,
nicméné ve vétsiné pfipadu je v souladu s postupem uvedenym v SmPC (Souhrn Gdaji
o pfipravku) (zpracovani krve po 30 - 40 minutové sedimentaci).

Dalsi informace o bezpecnostni otdzce a ndslednd doporuceni

° Popsanou ,zavadou” nedochazi k ohroZeni pacienta, nebot v pfipadé nedostatecné
sedimentace neni ziskdno dostatecné mnozstvi plazmy k dalSimu zpracovani-separaci
leukocytd, jejich naslednému znaceni a aplikaci zpét pacientovi. V pfipadech, kdy bylo
odebrano dostatecné mnoistvi plazmy ke zpracovéni, byly nasledné parametry
pfipraveného radiofarmaka (radiochemicka &istota i U¢innost znaceni) v predepsanych
mezich.

° Nezavadnost pfipravku a jeho bezpecnost pro pacienta je deklarovana prohlagenim
vyrobce.

© Nedostate¢nou rychlost sedimentace je moiné, dle ,guideline” Evropské asociace
nuklearni mediciny (EANM) uvefejnéného v European Journal of Nuclear Medicine
(2010) 37:842-848, urychlit pouZitim centrifugace:



https://www.eanm.org/publications/guidelines/2 EJNMMI Infinf GL WBCLabelling 9
9mTc 04 2010.pdf

Drzitel rozhodnuti o registraci v tomto smyslu pfipravuje zménu registraéni dokumentace.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoli podezfeni na zavainy nebo neocekavany nezadouci Uinek a jiné skutenosti zavazné pro
zdravi |é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance

Srobérova 48, Praha 10, 100 41

email: farmakovigilance@sukl.cz

NeZadouci uUCinky lze také soucasné hlasit spole¢nosti G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.o.
S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na:

Kontaktni osoba
Bc. Tinde Alexandra Vomackova

Tel.: +420 777 569 411
administrace@gandgme.cz
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Bc. Tinde Alexandra Vomackova
jednatelka spolec¢nosti



