


1. NAZEV PRIPRAVKU

NeoSpect 47 mikrogramil, kit pro pfipravu radiofarmaka.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazd4 lahvicka obsahuje 47 mikrogrami depreotidu ve formé trifluorooctanu depreotidu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Uré&eno k rozpusténi injekénim roztokem technecistanu(**™Tc) sodného (neni souéasti kitu). ‘ Q

3. LEKOVA FORMA A a

Kit pro pfipravu radiofarmaka. Bily prasek pro ptipravu injekéniho roztoku. @

4.  KLINICKE UDAJE . 6

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je urCen pouze pro diagnostické pouZziti.
Pro scintigraficka zobrazeni pfi podezieni na maligni tumory poyjefich pocatecnim odhaleni,

v kombinaci s CT zobrazenim nebo rentgenem hrudniku fiemocm§igh se solitarnimi plicnimi uzly.

4.2 Davkovani a zplisob podani Q
Ptipravek je ur€en pouze pro pouziti v nemocnic bo v uréeném zafizeni nuklearni mediciny
osobami se zkuSenostmi v diagnostickém zo omoci radionuklidd.
Navod na pfipravu, manipulaci a p”“’ ije uveden v Casti 12.
Po rozpusténi injekenim roztokeg t ecistanu(*™Tc) sodného se vytvoii *™Tc-depreotid.
L 2
#mTc-depreotid se podava intravéndzig jednou davkou. Pro snadné&j$i podani se roztok mize fedit
injekénim roztokem 0,9% wiv chlo sodného. Pro optimalni interpretaci zobrazeni se pozaduje po

injekci *Tc-depreotidu t obrazy SPECT (jednofotonova emisni poc¢itacova tomografie)
v rozmezi 2 az 4 hodi

Dospéli: Doporuce a je priblizné 47 mikrogramii depreotidu (jedna lahvicka) zna¢eného 555-
740 MBq te 12"99m.
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otoze nejsou k dispozici tdaje pro vékovou skupinu pacientti mladsSich nez 18 let, nedoporucuje se
99my

let)
osti z klinickych zkousek neni potiebné davku upravovat.

Tc-depreotid podavat détem.

Pacienti s onemocnénim ledvin

’

Uprava davkovani neni potfebna. Viz. ¢ast 4.4.

Opakovana podani
#MTc-depreotid je uréen pouze pro jednu davku. Opakovanému podani je tfeba se vyvarovat.



4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na depreotid, jakékoliv pomocné latky v ptipravku NeoSpect, nebo na injekci
technecistanu(**"Tc) sodného v anamnéze. T&hotenstvi a laktace.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Obsah piipravku NeoSpect je uréen pouze pro pouziti k piipravé injekéniho roztoku **™Te-depreotidu
(viz. bod 12). Neznaceny NeoSpect se nesmi podavat pacientovi piimo.

Tak jako u vSech injek¢nich ptipravki, mohou se po podédni vyskytnout anafylaktické nebo 1
anafylaktoidni reakce. Nezbytné jsou dobra znalost praxe a resuscitacni techniky a 1é¢eni anafyla%

Ptislusna lécba a zatizeni musi byt snadno dostupné. :

exkrece pravdépodobné zvysuje radiacni expozice.

Pozornost je tfeba vénovat nemocnym se snizenou funkci jater. \K

L 4
S timto radiofarmakem miZe zachazet pouze opravnéna osoba v urceném klimic zatizeni. Ptijem,

skladovani, pouzivani, manipulace a rozd¢lovani radiofarmak je dano p@ i predpisy mistnich

Je tieba vénovat pozornost pacientim s poruchou funkce ledvin, kdy se vlivem snizené 61

kompetentnich organizaci.

bezpecnosti a farmaceutické kvality. Musi se dodrzovat gfislu epticka opatfeni vyhovujici

UZivatel musi ptipravovat radiofarmaka zpisobem, ktery Vyh@%@davkﬁm radiacni
Sn
pozadavkim Spravné vyrobni praxe (SVP) pro léCiva.

S *™T¢-depreotidem se musi zachéazet s naleZitou opattgost®a musi se zachovavat piisluina
bezpecnostni opatieni, aby se minimalizovalo vy i Zdravotnického personalu radiaci. V souladu
s lécbou pacienta je tfeba vénovat také pozo iptmalizaci jeho radia¢ni expozice.
Pro minimalizaci radiacni davky a‘tE’r ovancimocovym méchyiem je tfeba béhem nékolika prvnich
hodin po injekci podporovat pfirgéf hydrataci jeho Casté vyprazdnovani.

L 2
Lécba octanem octreotidu mize
somatostatinovych analgzicli j
vaze na somatostatinoveé
s insulinomy nebo di

cientll s insulinomy k hypoglykémii, o ostatnich
, ze zhorsuji gluk6zovou toleranci. Protoze depreotid se rovnéz
feba opatrnosti pii podavani tohoto pfipravku nemocnym

NeoSpect se nema pedavat détem ve veku do 18 let, protoze pro tuto vékovou skupinu nejsou
k dispozici Zadn .

&Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provadény zadné metodické studie interakci s jinymi 1éCivy, o téchto interakcich je malo
daju.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Radionuklidova vySetieni thotnych Zen zptisobuji radiaéni zatéz plodu. *’"Tc-depreotid je proto
v t€hotenstvi kontraindikovan. (viz 4.3.).



Je-1i nezbytné podat radioaktivni 1€k Zen¢, ktera miize byt t€¢hotna, je vzdy nutné se o tom piesveédcit.
Kazda Zena, které vynechala menstruace se ma povazovat za t¢hotnou, dokud se neprokaze opak.
Mely by se zvazovat alternativni metody bez ionizujiciho zafeni.

Kojeni
Neni znamo, je-li " Tc-depreotid vyluéovan do matei'ského mléka, proto je b&hem kojeni
kontraindikovan.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na moznost sniZzeni pozornosti pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju nebyl‘
provadény.

4.8 Nezadouci uéinky

nevyskytovaly ¢asto (0,1 — 1 %). Nejcastéji byly popsany bolest hlavy, nevolno
bolest biicha, zavraté, zrudnuti a inava.

Vétsina popsanych nezadoucich reakei byla kratkodoba a mirné intenzity. Zadné z n{@
cenfy prijem,

L 2
Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt na zakladé jeho @obného prinosu
opodstatnéné. Aplikovana aktivita musi byt takova, aby vysledna dav fenbbyla co nejnizsi a
pritom bylo dosazeno pozadovaného diagnostického vysledku. Vys jicimu zareni je
spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych m@y vani v nuklearni
mediciné se ukazuje, Ze tyto nezadouci ucinky se vyskytuji vzhled izkym radia¢nim davkam
ziidka. Pfi vétSin€ diagnostickych vySetfeni v nuklearni gnedicingyje obdrzend radiacni davka
(efektivni davkovy ekvivalent) niz§i nez 20 mSv. Za néktegych klinickych okolnosti mohou byt
opravnéné i vyssi davky.

Zmény pozorované v hodnotach laboratornich p
eosinofild, monocytu a neutrofilt, AST, AL
pocet ¢ervenych krvinek a celkové bilkovi

)

) 4
) 2

Zadny pripad predavkovani nebylpo .
Lécba predavkovani se zamgtuje nafodporu zZivotnich funkci.

jsou: zvySeny pocet bilych krvinek, basofild,
ovy bilirubin a celkové proteiny; snizeny

oM

4.9 Predavkovani

S. FARMA@KE VLASTNOSTI
y

5.1 Farm

Farmo %{é skupina: diagnostické radiofarmakum pro detekci nadort.
.K‘éﬁ“\ 91 A0S

ické vlastnosti

&ni roztok **"Tc-depreotidu je diagnostické radiofarmakum na bazi syntetického peptidu, ktery se
47e ha somatostatinové receptory. Udaje a hodnoty ziskané in vitro u laboratornich zvifat ukazuji, Ze
se *"Tc-depreotid vaze s vysokou afinitou na somatostatinové receptory (SSTR), podtypy 2,3 a 5.
yto receptory jsou v malignich tumorech pfitomny ve velkém mnozZstvi.

Vazebna afinita **"Tc-depreotidu k SSTR byla prokazana ve studiich pankreatickych tumort potkant
Lewis a na membranach lidskych nadord in vitro. Podle t&chto udaji vykazuje **"Tc-depreotid
vysokou vazebnou afinitu k somatostatinovym receptorim. Peptid sdm o sobé ma k témto receptorim
afinitu niz$i. V klinickych studiich zkoumajicich farmakodynamicky a¢inek doporucené davky
peptidu pii peroralnim GTT (toleranéniho glukézového testu) u dobrovolnikit byla pozorovana po
oralnim podani glukézy pouze normalni fyziologicka odpovéed’.



V hlavnich studiich, negativni pfedpovédni hodnota pro NeoSpect ve spojeni s CT pro solitarni plicni
uzly (SPNs) byla 90-96 % pfi prevalenci nemoci 30-50 %. Ve stejném rozsahu prevalence byla
pozitivni predpoveédni hodnota v rozmezi 52-72 %. Odpovidajici negativni predpovédni hodnota byla
96-98 % a pozitivni ptredpoveédni hodnota pro NeoSpect ve spojeni s vySetfenim plic rentgenem byla
61-78 %.

V nedavné klinické studii s prevalenci malignity 49 %, byla pozitivni pfedpovédni hodnota pro

NeoSpect ve spojeni s CT/Rtg vysetfenim plic 84 % (CI 63,1-96,7 %) pro vSechny SPNs a 81,8 % pro
loziska o velikosti 3 cm nebo mensi. Vzorky pro histologii byly pfevazné ziskany aspiraci tenkou

jehlou (FNA) od 5 ze 49 pacienti s otevienou thorakotomii. Z hlediska falesné negativniho podilu

FNA (uvadi se fale$né negativni podil 5-8 %), se thorakotomie povazuje za zlaty standard. Nemgcni Q
s negativni FNA by méli byt klinicky sledovani nebot’ nékteré FNA biopsie mohou davat faleéne@

negativni vysledky :
Radia¢ni davka obdrzena po podani "*FDG-PET (Fluorodeoxyglukosa — Pozitronova emisni
tomografie) je niz$i nez radia¢ni davka po podani NeoSpectu avsak stale se dosahuje
senzitivity a specificity. PET vSak neni v Evropé v plné §ifi dostupna. \{

5.2 Farmakokinetické vlastnosti * 6
WX

Studie u zdravych dobrovolnikt ukazala, ze radionuklid ma tii kompa u farmakokinetiku
s polocasem distribuce méné nez 5 minut a koneénym polocasem a:E E a rovnovazny

distribu¢ni objem 1,5-3 1/kg. Celkova clearance je v priméru 2 az kg. Ledvinova clearance
v pruméru asi 0,3 ml/min/kg. Celotélova gama scintigrafie uka $81 lokalizaci radioaktivity
v abdominalni oblasti. Za 4 hod po injekei je v moci 18 % podangradioaktivity.

Radioaktivita plasmy piislusi pfevazné (>90 %) form iho """ Tc-depreotidu. Vétsina
radioaktivity vylou¢ena moci je v této ptivodni fo

U zdravych dobrovolniki i nemocnych se ° %tld vaze na plasmatické bilkoviny v rozsahu asi
12 %.

5.3 Predklinické udaje vztalulj k bezpecnostl

In vitro Amesovym testem nebo a my$im lymfomu nebyl zji§tén mutagenni u¢inek > Tc-
depreotidu a nebyl zpstes blstogen ucinek in vivo my$im mikronukleovym testem. Toxické ucinky

pozorované pii studiich ch fiebyly pro klinické pouziti u lidi povazovany za zavazné. Studie
zjistujici moznost kar@ ity nebo u¢inku na plodnost nebyly provedeny.

ﬂICKE UDAJE

mocnych latek

i N ridu cinatého 50 pg (hlavni pomocna latka)
1hydrat natrium-glukoheptonatu

detan disodny
Kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (pro upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Pro nedostatek studii inkompatibilit nesmi byt **"Tc-depreotid smichéan s jinymi 1é¢ivy. P¥i podani
musi byt pouzita samostatna kanyla.

6.3 Doba pouZitelnosti

18 mésicu.



Po rekonstituci a oznaceni musi byt pripravek pouzit béhem 5 hodin, nebot’ radiochemicka Cistota a
stabilita byla prokdzana po dobu 5 hodin za uchovavani pii 25 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavé se mraznitce nebo pii teploté nizsi nez —10 °C.
Piipravena injekce se uchovava nejdéle 5 hodin pii teploté 15 — 25 °C ve vhodném stinéni.
Uchovavéni radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi piedpisy pro radioaktivni latky.

6.5 Druh obalu a velikost baleni ‘ Q

Produkt je naplnén v 5ml sklenénych lahvickach typu 1. Obaly jsou uzavieny zatkami z butylk
a prekryty hlinikovou pertli. NeoSpect je dodavan v balenich po 1 a 5 lahvickach, kazda 1a¢

obsahuje 47 pg depreotidu. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. O

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku \

Viz. bod 12. . 6
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ETRIE

ecmm—99m se pfeménuje izomernim piechodem emisi zafeni gama s energii 140 keV a
olocasern 6 hodin na technecium-99, které se povazuje za témef stabilni.

fektivni davka po podani 555-740 MBq tohoto piipravku je pro 70 kg jedince obvykle
8,88-11,84 mSyv.

Na zaklad¢ udaji u lidi jsou radia¢ni davky absorbované jednotlivymi organy primérného dosp€lého
¢loveka (70 kg) po intravendzni injekci tohoto pripravku uvedeny nize. Uvadi se sestupné hodnoty
v mGy/MBq a odhad mo¢ového méchyie vyprazdnéného za 4,8 hod.



Odhadovana absorbovand davka

Cilovy organ MGy/MBq

Ledviny 0,090

Slezina 0,042

Varlata 0,031

Stitna 7laza 0,024

Kostni dfen 0,021

Jatra 0,021

Povrch kosti 0,015

Srdecni sténa 0,014 ‘ Q
Plice 0,014

Nadledvinky 0,012 @
Pankreas 0,010 A
Mocovy méchyt 0,0089

Déloha 0,0084 O

tenké stfevo 0,0050 K

horni ¢ast tlustého stieva 0,0050 \

Vajetniky 0,0042 . 6

dolni ¢ast tlustého stieva 0,0038

0.1 rev., Soc. Nucl.
gamon Press, 1991)
,84 mSv.

Davky byly vypocitany pouzitim standardni metody MIRD (MIRD
Med., 1976). Efektivni davka (ED) vypocitana podle ICRP Public
poskytla po podani 740 MBq hodnotu 0,016 mSv/MBq, odpovidaj

Vzhledem ke kratkému, $estihodinovému polo¢asu pfemé%chnecia—%m, zustava 60 hod po podani
méné nez 0,1 % radioaktivity.

12. NAVOD PRO PRiPRAVU RADIO

Obaly a veskery nepouzitelny matfﬂl usi by po piiprave likvidovan jako radioaktivni odpad podle
platnych mistnich predpist o radiac hrang.

L 2
NeoSpect se pouziva pro piiprav X e depreotidu znaceného techneciem-99m. Pro znaceni se
pouziva injekce technecistanu("”"Tchsodného Ph.Eur.
Navod pro pi"ipravu@- preotidu:
Podéani radiofa\%re stavuje riziko pro ostatni osoby z vné¢j§iho ozafeni nebo kontaminace ze
zbytkti mo¢ accht apod. Pfi manipulaci s radioaktivnim materidlem a jeho odpadem se musi
dodrzovat p o radiacni ochran¢ platné v prislusné zemi.

‘?é

lpdné stinéni pro znaceny ptipravek i pro injek¢ni stiikacky obsahujici radioaktivni latku.

ipravy se pracuje asepticky. Musi se pouzivat vodotésné rukavice a po celou dobu

»
ezprostiedn& pied podanim pacientim se musi zméfit aktivita **"Tc- depreotidu ovéfenym méfidem
aktivity.

1. Ptipravi se vrouci vodni lazen, do které se umisti olovéné stinéni tak, aby bylo pti varu vody

stabilni.

2. Lahvicka kitu se ponecha ohtat na 15 — 30 °C a vloZi se do vhodného stiniciho kontejneru.
Zatka se otfe dezinfekénim tamponem obsahujicim alkohol.

3. Do lahvic¢ky umisténé ve stinicim kontejneru se stinénou stfikackou injikuje pozadovana

aktivita (az 1,8 GBq inj. technecistanu *Tc sodného, ziedéného vhodnym objemem injekéniho
roztoku 0,9% chloridu sodného w/v do 1 ml). Viz poznamky 1 a 2 nize.
Pro vyrovnani tlaku v lahvicce se pfed vytazenim stfikacky do ni natahne objem plynu nad

7



roztokem, shodny s objemem pfidaného technecistanu.
10 sekund se opatrné micha, az se prasek zcela rozpusti.
4. Lahvicka se okamzité pienese do olovéného stinéni ve vrouci vodni 1azni a upevni, aby se
nepievratila. Za téchto podminek se inkubuje 10 minut. Poté se lahvicka pii teploté mistnosti
ochladi na télesnou teplotu (asi 15 minut). Lahvicka se nesmi ochlazovat pod tekouci vodou,
mohlo by to ohrozit znaceni.
Zméti se celkova aktivita, vyplni Stitek a nalepi na lahvicku v olovéném stinéni.
6. Parenteralni 1é¢iva musi byt pfed podanim vizualn€ zkontrolovana na nepiitomnost castic a
nepiipustné zabarveni. Vizualni kontrola pfipraveného roztoku se provadi v dostatecné
vzdalenosti za pouziti olovéného skla. Injekce se nesmi pouzit, jestlize roztok neni ¢iry a Q

W

obsahuje viditelné ¢astice. ‘
7. Injek&ni roztok se uchovava pfi teploté 15-25 °C a pouZije se do 5 hodin od jeho pfipravy.@

Vystrazné poznamky A
1. Objem ziedéného injekéniho roztoku technecistanu(*™Tc) sodného pridany d musi

byt 1 ml.

2. Mnozstvi radioaktivity z generatoru piidané do lahvicky nesmi byt vyssi Bq. Mnozstvi
radioaktivity se vypocita podle doby podani injekce pacientovi tak, aby jegdnofliva a odebrana z
lahvicky byla v ¢ase podani v rozmezi 555-740 MBq.

3. Utinnost *™Tc-depreotidu a jeho bezpednost byla stanovena pod 11"1 z klinické studie,
kdy radiochemicka cCistota stanovena pied podanim pacientim te % Stvou chromatografii
ptipravku byla nejménée 90 %. %\

4, Obsah NeoSpectu v lahvic¢ce neni radioaktivni, avSak poypridanigdhjekcniho roztoku
technecistanu(’*"Tc) sodného se musi pro konecnyjpfipravek pouZivat vhodné stinéni.

5. Reakce pii ptipravé, kdy probihd znageni *Tc-depfeotidu zavisi na udrzeni dvojmocnych
cinatych iontd schopnych redukce. Jakakoliv pfi ost oxidacniho Cinidla v technecistanu

(**Tc) sodném ma za nasledek nezadouci vliv st piipravy. Roztok technecistanu (**"Tc)
sodného, ktery obsahuje oxidacni ¢inidlo @1

ja

ro piipravu pii znaceni pouzit.

6. Pro zfedéni se musi pouzit injekéni ro du sodného 0,9% (w/v). Pro zfedéni
technecistanu sodného se nesmi po injek¢ni roztok chloridu sodného s bakteriostatickym
¢inidlem, protoze to mize m@ tizniv§ vliv na radiochemickou Cistotu a nésledné biologickou
distribuci piipravku. .

7. Obsah lahvicky NeoSpeetu je, st

nezbytné tento navod dodx
Kontrola jakosti

Zkouska radioclx cigfoty ptipravené injekce se provede nasledujicim chromatografickym

. Lahvicka neobsahuje bakteriostaticka ¢inidla. Proto je
¢hem piipravy radiofarmaka dodrzovat aseptickou techniku.

postupem

Zafizeni a 412:%
1. y ITLC-SG Gelman (2 cm x 10 cm)
3 ' ijeci nadoby s vikem
K\ eny roztok chloridu sodného - viz odst.1.) nize

1:1 (v/v) methanol: octan amonny 1mol/l - viz odst. 2.) nize

. Jedna 1ml stfikacka s jehlou (21g)
6. Vhodné méfici zatizeni

1.) Nasyceny roztok chloridu sodného

Ptipravuje se nasypanim asi 5 g chloridu sodného na dno chromatografické nadoby, k pevné latce se
prida asi 10 ml destilované vody a pravideln¢ se béhem 10—15 minut micha. Pevna faze zlstava na
dné vany. Pokud nezbude pevna latka, ptida se vice chloridu sodného a opét se promichava po dobu
10—15 minut. Opakuje se, az pevna latka zbude. (Nasyceny roztok chloridu sodného se miize pouzit
opakovang. Pro nasledujici pouziti se ptida dalsi destilovana voda, nebo chlorid sodny, aby na dn¢
chromatografické nadoby ziistal jeho nerozpustény zbytek).

2.) Methanol : octan amonny (1mol/1) 1:1




Octan amonny 1mol/l: do 50 ml odmérné batiky se navazi 3,9 g + 0,1 g pevného octanu amonného.
Potom se prida se asi 15 ml destilované vody, uzavie zatkou a micha do rozpusténi. Doplni se
destilovanou vodou po znac¢ku a zamicha. Roztok octanu amonného se miize pouzivat 1 mésic, doba
exspirace se oznaci na odmérné barnce.

Methanol: octan amonny (1mol/l) 1:1 — opatrné se smisi 1 dil methanolu a 1 dil octanu amonného

(1 mol/l). Tento roztok se musi pfipravovat denn¢ Cerstvy.

POSTUP

1. Do chromatografickych nadob se do jedné na dno nalije smes octanu amonného s methanolem a
do druhé nasyceny roztok chloridu sodného do vyse asi 0,5 cm. Nadoby se prikryji vikem a
nechaji stat, aby se nasytily.

2. Na dvou chromatografickych prouzcich Gelman ITLC-SG se oznaci lehce tuzkou vzdalen
cm od kazdého spodniho okraje.

3. Hypodermickou jehlou se na kazdy prouzek na start nanese 1 kapka (5-10 pl) 9ngc
Skvrna se nesusi. POZOR: Nedotykat se jehlou prouzku.

4 Nadoby se umisti za olovéné stinéni.
. Prouzky chromatogramt s nanesenou latkou se umisti ve svislé poloze doK&l fickych

9]

nadob tak, aby skvrny byly nad rozpoustédly a horni okraj prouzku se o
6. Rozpoustédlo se nechd vzlinat k hornimu okraji prouzkda.
7. Prouzky se po vyjmuti z nddob umisti za olovéné stinéni a ususi se

8. Prouzky se rozsttihnou takto:

soustava methanol:octan amonny: rozstfihne se v Rf 0,40 (40"? %’ ;

ost od startu k ¢elu)
soustava nasyceny roztok chloridu sodného: rozstiihne se 5% vzdalenost od startu
k celu)

9. Rozstiihané prouzky se zméfi a rozlozeni aktivity ge interpygtuje takto:

Procento nepohyblivé slozky technecia-99m = A Q
Radioaktivita dolni ¢asti pro ethanol/octan sodny (Rf 0,0-0,4)

A=100 x -
Celkova radloaktwlta o u Cagti prouzku methanol/octan sodny

99mT

Procento technecistanu(gngc) koheptonatu a ”"Tc-edetanu = B

Radioaktivita X sti prouzku nas.roztoku chloridu sodného (Rf 0,75-1,0)
B=100x

Celkowg akt1 ita obou ¢asti prouzku nas.roztoku chloridu sodného

10. Procento 99m @wtldu 100 — (A + B). Pro vyhovujici ucinnost znaceni je tfeba dosahnout
hodnoty A = n

Podrobne i o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agent http://www.emea.europa.eu/

J
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
CIS bio international

B.P.32

91192 GIF sur YVETTE cedex

FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE ‘ Q
. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi, KLADENE NA DRZ @
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim (viz Pfiloha I udaji o

pripravku, bod 4.2) xj
. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZREC CINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se. @Q

'
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

NeoSpect 47 mikrogramu, kit pro ptipravu radiofarmaka
depreotid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Kazda lahvicka obsahuje 47 mikrogramu depreotidu ve formé trifluorooctanu depreotidu A

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat chloridu cinatého 50ug (hlavni pomocna latka) * 6
Dihydrat natrium-glukoheptonatu \
Edetan disodny

Kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (pro upravu pH) @

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI ¥

1 lahvicka \
5 lahviéek @

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI < \

Diagnosticky prostiedek pro scifftigfafigkégobrazeni

Rozpustit injekénim roztokem tc isidnu (**"Tc) sodného
Intraven6zni podani

Pred pouzitim si prectét@piibalovou mformaci.

LSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v mrazu pfi teploté nizsi nez -10° C
Po rozpusténi uchovavejte pti teploté 15°C az 25°C a pouzijte béhem 5 hodin

14



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Po pouziti likvidujte jako radioaktivni odpad

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |

CIS bio international '] Q
B.P.32 ®

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCIE
| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA
EU/1/00/154/001 1 lahvicka IS 6
EU/1/00/154/002 5 lahvicek \

| 13.  CISLO SARZE

Batch: ‘

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékaisky

o

[15. NAVOD K POUZITI ¢ ¢ |

| 16.  INFORMACE \@E PISMU |

>

'

JK\
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

{DRUH/TYP}

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI |

NeoSpect 47 mikrogramd, kit pro pfipravu radiofarmaka

Depreotid
Intravendzni podani |

| 2. ZPUSOB PODANI

Rozpustit injekénim roztokem technecistanu (99mTc) sodného K

\

| 3. POUZITELNOST .

EXP:

| 4. CISLO SARZE

J
Lot: \
| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, NEBO POCET DAVEK |
| 6. JINE G ) |
.

L 2

Stitek uréeny k nalepeni po rozp\\

99mTc NeoSpect %
hodlna/datu A y W Y
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

NeoSpect 47 mikrogrami. Kit pro pripravu radiofarmaka.
Depreotid

Piectéte si, prosim, pozorné tuto piibalovou informaci. Informuje Vas o Vasem léku.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich tcinki vyskytne v zadvazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdelte
to svému lékati. '] Q

Co je NeoSpect a k ¢emu se pouziva.

Nez pouzijete NeoSpect.

Jak se NeoSpect pouziva. O
Mozné nezadouci Gcinky. K

Jak NeoSpect uchovavat. . \

Dalsi informace . \6

1.  CO JE NeoSpect A K CEMU SE POUZiVA ?

Typ vyrobku @

NeoSpect je radiofarmakum pouzivané pro diagnostické ficely. nostické radiofarmakum je
produkt, ktery se po injekénim podani docasné hromadi v jednotlivych ¢astech téla (naptiklad

v nadoru). Protoze latka obsahuje malé mnozstvi radi ity® miize se pouzitim specidlnich kamer
detegovat nad povrchem téla a ziska se obraz, kter?' zyva ,,scan®. Toto zobrazeni piesné ukaze

V této pribalové informaci je uvedeno: : %

SNk =

distribuci radioaktivity v téle. Lékafi to da hodn rmaci, napf. o umisténi nadoru.

Proc se NeoSpect pouziva? Q

NeoSpect je urcen pouze pro diagng*i . Pougiva se proto, Ze poskytuje obrazy, které pti podezieni
na zhoubnou rakovinnou tkan (tum: plicich ukazuji jeho lokalizaci. Po injekci se radioaktivné
oznacena sloucenina vaze na zloubmoufrakovinnou tkan. Vas lékat potom ud¢la specialni kamerou
obraz (scan) Vasich plic. Oblast, \ radioaktivni sloucenina hromadi, je na obraze jasné&jsi a dava
informaci o umisténi nadorud Vyhodhgceni ndlezu také zahrnuje zobrazeni pocitacovou tomografii
nebo rtg vysetieni.

NEZ PO@ i :: NeoSpect
NeoSpect n@ve]te
Q alergicky/a (ptecitlivély/a) na depreotid nebo na kteroukoli dalsi slozku.NeoSpectu,

radioaktivni technecium.
je moznost, Ze jste t€hotna.
esthze kojite.

vlastni pozornost pii pouZiti NeoSpectu
jste-li diabetik a trpite-li stavy s tim souvisejicimi.
. mate-li onemocnéni ledvin.
. mate-li onemocnéni jater.

V pripadé, ze se Vas nékteré vySe stavy tykaji, musite informovat VaSeho 1ékare.

NeoSpect se nedoporucuje podavat détem do 18 let, protoze o pouziti u této vékové skupiny nejsou
k dispozici zadné udaje.
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Pti podani NeoSpectu budete vystaveni malému mnozstvi radioaktivniho zafeni, avSak Vas lékar vzdy
pii vybéru tohoto produktu uvazi mozna rizika a prospéch jeho pouziti.

Aby se minimalizovala radiacni davka absorbovana mo¢ovym méchytem, ma se béhem prvnich
né¢kolika hodin po podéni zvysit piijem tekutin, coZ umozni i ¢asté moceni.

Uzivani jinych léki

O interakcich s jinymi léky je k dispozici velmi malo udaji.

Prosim, informujte Vaseho lékate nebo farmaceuta, zda berete, nebo jste nedavno néjakeé jiné léky bral
ato iv pfipad¢, Ze Vam nebyly predepsany.

Téhotenstvi a kojeni ‘

Je-li moznost, Ze jste t€hotnd, anebo kojite-1i, musite o tom informovat Vaseho lékare. %Q

provadény.

Rizeni a obsluha stroji
Studie vlivu na moZnost snizeni pozornosti pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stron
Neocekava se,, ze by NeoSpect mél vliv na Vasi schopnost fidit motorova VOZidK&)

hovat
stroje.

0

3. JAK SE NeoSpect POUZIVA ? Q
Déavkovani a zpisob podani @
NeoSpect je urcen pro pacienty nad 18 let. &

Doporucena davka je 1 lahvicka (asi 47 mikrogrami depfeotidu)%nacena 555-740 MBq technecia-

99m.

Radioaktivné znaceny NeoSpect se podava jednorazo XCI do Zily. Po oznaceni injekénim
roztokem radioaktivniho technecistanu(**"Tc) sodné @bude, pred tim, nez bude ud€lano
zobrazeni, podan radioaktivné zna¢eny NeoSpec

Zobrazeni bude provedeno za 2—4 hodiny po
#mTc-depreotid, ktery ziistane ve Vagem t
Protoze zakony pro pouzivani a zac nisr

oSpectu.
i radioaktivitu pfirozenou cestou béhem 2-3 dnti.
joaktivitou a jejimi odpady jsou ptisné, NeoSpect se

vzdy pouziva pouze v nemocmcgh podobnych, k tomu uréenych zatizenich. Mohou s nim
zachézet a pouZzivat jej pouze zkus lifikované osoby, které bezpecné¢ zachazeji s radioaktivnim
materialem.

Piedavkovani

Pfi podezieni na pred i se pouZzije symptomaticka 1éCba. Lékai Vam mtze doporudit pit hodné

tekutin, aby se u & vylucovani radiofarmaka z Vaseho téla.

Z®EZADOUCI UCINKY

vSechny Iéky, mize mit i NeoSpect nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u

pé

¢
ina popsanych nezadoucich G¢inkd byla mirna a trvala prechodné.
ejcastéji byly popsany:

% Bolest hlavy s nevolnost
% zvraceni ¢ prijem
¢ bolest bficha & zavrat

¢ zrudnuti < Unava

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
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5.  JAK NeoSpect UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Baleni Iéku je oznaceno informaci o pfislusnych podminkach skladovani a datu exspirace produktu.
NeoSpect nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku.

Spravné uchovavani NeoSpectu zajisti Skoleny personal nemocnice.

6. DALSIi INFORMACE
Co NeoSpect obsahuje %Q
o Uginnou latkou je 47 mikrogramil depreotidu ve formé trifluorooctanové soli. A

o Ostatnimi slozkami jsou glukoheptonan sodny dvojvody, chlorid cinaty dvojvody,
dvojsodny a kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny pro upravu pH. K

Jak NeoSpect vypada a co obsahuje toto baleni
Vyrobek je kit pro pfipravu radiofarmaka. NeoSpect je prasek pro ptipravar inje
]e pred pouzmm urceny k rozpustem a oznaceni radloaktlvmm techne01e .

injekénimu podéni do zily.
Velikost baleni @
1 lahvicka, obsahuje 47 mikrogrami depreotidu

5 lahvicek, kazda obsahuje 47 mikrogrami depreotidu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: @Q

CIS bio international

B.P.32 o Q
91192 GIF sur YVETTE cedex ¢ $

0 roztoku ktery
se do lahvicky
oztok je pripraven k

FRANCIE *

Vyrobce odpovédny zwte Sarzi:
CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur T cedex

F RANCIE

K&bgva informace byla naposledy schvalena
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