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1. LAGEMIDLETS NAVN

NeoSpect 47 mikrogram, radiofarmaceutisk preeparationsseet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert heetteglas indeholder 47 mikrogram depreotid som depreotidtrifluoroacetat.
En liste over alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

Skal rekonstitueres med natriumpertechnetat (*"Tc) injektionsvaske (ikke inkluderet i dette
preeparationsseet). 6%

3. LAGEMIDDELFORM \
Radiofarmaceutisk preeparationsseet. Hvidt pulver til injektionsvaeske &@
4. KLINISKE OPLYSNINGER \

4.1 Terapeutiske indikationer

Dette legemiddel er udelukkende til diagnostisk anvendelse. @.
Til scintigrafisk billedfremstilling ved mistanke om maligne tumorer i lungen efter initial pavisning,
i kombination med CT-scanning eller rgntgen af thorax ho& ienter med isolerede lungeknuder.

4.2 Dosering og indgivelsesmade @

Laegemidlet er kun til brug pa hospitaler eller ed nuklearmedicinske faciliteter af personer
med erfaring i diagnostisk radioisotopisk _bi mstilling.

Instruktioner om rekonstitution, héndterirbﬂ ortskaffelse er anfart under punkt 12.

Efter rekonstitution med natriumperte(@tat (*™Tc) injektionsvaske, dannes *"Tc-depreotid.

%M Tc-depreotid administreres.iﬂ@bst i en enkelt dosis. Oplgsningen kan fortyndes med
natriumklorid 0,9% w/v injekti a@ske, oplgsning for at opna en mere bekvem injektion.

SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography) billeder opnaet mellem 2 og 4 timer efter
%M Tc-depreotid injektior@ dvendig for optimal billedtydning.

Dosis til voksn

Den anbefaled er cirka 47 mikrogram depreotid (et heetteglas) market med 555 - 740 MBq
technetium-

Dosis ti re (> 65 ar)
Erf: fra kliniske studier viser, at dosisjustering ikke er ngdvendig.

(&c-depreotid anbefales ikke anvendt til patienter under 18 ar, da der ikke foreligger data for denne

aldersgruppe.

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig. Se punkt 4.4.

Gentagen administration
%MTc-depreotid er kun til enkelt administration. Gentagen administration skal undgas.



4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for depreotid eller over for et eller flere af hjelpestofferne i NeoSpect eller
natriumpertechnetat (**"Tc) injektionsvaske. Graviditet og amning.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Indholdet af NeoSpect er udelukkende beregnet til fremstilling af **™Tc-depreotid injektionsvaeske,
oplasning (se punkt 12). Ikke-merket NeoSpect ma ikke administreres direkte til patienten.

Som med alle injektionspreeparater kan anafylaktiske og anafylaktoide reaktioner forekomme efter \é
administrationen. Kendskab til procedurer og teknik ved genoplivning og behandling af anafylaksi (b

ngdvendig. Egnede praeparater og udstyr bar veere umiddelbart tilgeengelige. ’\
Forsigtighed bar udvises hos patienter med nedsat nyrefunktion, pa grund af nedsat renaludskilelse
og mulig stigning i eksponeringen for radioaktivitet. @
Forsigtighed bgr udvises hos patienter med nedsat leverfunktion. é

>
Dette radioaktive leegemiddel ma kun handteres af autoriseret personale i d %rettede lokaler.
Modtagelse, opbevaring, brug, transport og bortskaffelse skal udfares i h til regulativer og/eller
licenser udstedt af offentlige myndigheder.

Radioaktive leegemidler bar behandles af brugeren pa en made, s@edsstiller bade stralehygiejne
og farmaceutiske kvalitetskrav. Tilfredsstillende aseptiske fogholdsregler bar tages i henhold til
kravene for Good Manufacturing Practice (GMP) for laege .

%MTc-depreotid bar behandles med forsigtighed, og ti stillende sikkerhedsforanstaltninger skal
anvendes for at minimere stralingseksponering af le. Forsigtighed skal ogsa udvises for at
formindske stralingseksponering af patienten, j Id til korrekt patientbehandling.

For at formindske stralingsdosis absorber?&( &ren, bar tilstreekkelig hydrering anbefales for at sikre
hyppig vandladning af bleren gennem@fzrste timer efter injektionen.

Behandling med octreotidaceta*&kedfﬂre alvorlig hypoglykaemi hos patienter med insulinomer, og
andre somatostatin analoger er?ﬁ t for at nedsztte glucose tolerance. Eftersom depreotid ogsa binder
til somatostatin receptorer ﬂforsigtighed udvises, nar produktet administreres til patienter med
insulinomer eller diabete itus.

NeoSpect anbef Ie@z(\!anvendt til bgrn under 18 ar, da der ikke foreligger data for denne
aldersgruppe. \
*

Gentage inistration: Kliniske data vedrgrende sikkerhed og effektivitet ved gentagne
injekti , &r kun tilgengelige for 13 patienter. Gentagen administration skal undgas.

4.Qnteraktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

er er ikke foretaget specifikke interaktionsstudier med andre laegemidler, og der er meget fa data
tilgeengelige om sadanne interaktioner.

4.6  Graviditet og amning

Graviditet

Isotop undersggelser udfgrt pa gravide kvinder medfarer ogsa straledoser til fosteret.
%MTc-depreotid er derfor kontraindiceret ved graviditet. (Se punkt 4.3)

Nar det er ngdvendigt at administrere radioaktive laegemidler til kvinder i den fadedygtige alder, skal
information om eventuel graviditet altid indhentes. Hvis en menstruation er udeblevet, skal kvinden



anses for at veere gravid, indtil andet er bevist. Alternative teknikker, der ikke involverer ioniserende
straling, skal overvejes.

Amning
Det vides ikke, hvorvidt *™Tc-depreotid udskilles i human brystmalk. *™Tc-depreotid er derfor
kontraindiceret under amning.

4.7  Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Der er ikke lavet undersggelser vedragrende pavirkningen af evnen til at fore bil eller betjene maskiner.\g

4.8  Bivirkninger 6(0

De fleste af de rapporterede bivirkninger var forbigaende og af mild intensitet. Alle var sjaelg@
(0,1% - 1%) forekomne. De hyppigst rapporterede var hovedpine, kvalme, opkastning, diarré,\smerter
i abdomen, svimmelhed, radmen og treethed. é.

fordel. Den indgivne aktivitet skal resultere i en stralingsdosis, der er sa lav so gt, men samtidig

For hver patient, skal eksponeringen for ioniserende straling retfeerdiggeres pé@ forventet
stor nok til, at det gnskede diagnostiske resultat kan opnas. \(
d& i

Udsettelse for ioniserende straling er forbundet med induktion af cancer iko for udvikling af
arvelige defekter. For diagnostiske nuklearmedicinske undersggelser nuveerende beviser pa, at
disse bivirkninger vil opstd med lav hyppighed, pa grund af den lave stialingsdosis, patienterne
udszttes for. @.

Ved de fleste diagnostiske undersggelser, hvor nuklearmedicinske'procedurer anvendes, er den givne
straledosis (effektiv dosis &kvivalent) mindre end 20 mSv@re doser kan vare berettigede i nogle

Kliniske situationer. @
Observerede forandringer i laboratorievardier er sii i leukocytter, basofile, eosinofile,
monocytter og neutrofile, ASAT, ALAT, LD ilirubin og total protein; fald i erythrocytter og

total protein.

A

4.9 Overdosering @

Der er ingen meddelelser om u’&}bf overdosering.

Behandling af overdosering sk tes mod opretholdelse af vitale funktioner.

5. FARMAKOL%@E EGENSKABER

5.1 Farma iske egenskaber

*
Farmako \tisk klassifikation: Diagnostisk radioaktivt legemiddel til brug ved pavisning af
tumor

ATCABde’ Vool A0

(? tium (*™Tc) depreotid injektionsvaske, oplasning er et diagnostisk radioaktivt leegemiddel

aseret pa et syntetisk peptid, der binder sig til somatostatin receptorer. In vitro data og studier pa

forsagsdyr viser, at *Tc-depreotid binder med hgj affinitet til somatostatin receptorerne (SSTR)
subtyperne 2, 3 og 5. Disse receptorer er overeksprimerede ved maligne tumorer.

%MTc-depreotids bindings affinitet til SSTR er pévist i studier af pancreastumorer pa Lewis rotter og in
vitro i humane tumormembraner. Data indikerer, at *™Tc-depreotid viser hgj affinitets binding til
somatostatin receptorer. Selve peptidet har en lavere affinitet for disse receptorer. | et klinisk studie,
der undersggte den farmakodynamiske effekt af den anbefalede dosis af peptidet hos frivillige
personer under oral GTT (Glukose Tolerance Test), observeredes ingen andre pavirkninger end det
normale fysiologiske respons pa oral glucosebelastning.



I de tilgrundleeggende studier var den negative praediktiv veerdi for NeoSpect i forbindelse med CT for
isolerede lungeknuder (SPN- Solitary Pulmonary Nodules) 90-96% ved en sygdomspravalens pa 30-
50%. | samme preevalens omrade var positiv praediktiv veerdi (PPV)i omradet 52-72%. De tilsvarende
NPV og PPV for NeoSpect i forbindelse med thorax rgntgen var henholdsvis 96-98% og 61-78%.

I et nyligt studie med en malignitetspraevalens pa 49% var positiv preediktiv veerdi for NeoSpect i

forbindelse med CT/thorax rantgen 84% (konfidensinterval 63,1-94,7%) for alle SPN og 81,8% for

leesioner af starrelse 3 cm eller mindre. Negativ praediktiv veerdi var 87,5% (konfidensinterval 66,5-

96,7%) for alle lzesioner, og 87,5% for laesioner af starrelsen 3 cm eller mindre. Imidlertid udfartes

histologi ved hjeelp af finnalsaspiration (FNA) med 5 af 49 patienter, som undergik aben thoracotomi. Q
I lyset af den falsk negative procent i forbindelse med FNA (rapporter om 5-8% falsk negative) anses \
thoracotomi som guldstandard. Patienter med negativ FNA bgar falges op klinisk, idet nogle FNA %
biopsier kan give falsk negative resultater. ‘\6

Stralingsdosis fra *®FDG-PET (Fluorodeoxyglucose — Positron Emission Tomography) es{ac\b/}\aend
fra NeoSpect , med opnaelse af hgj sensitivitet og specificitet. Imidlertid er PET ikke ligt
tilgeengeligt i Europa.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber . %Q

Studier pa raske frivillige har med tracer vist en tre-kompartment farma@tiske karakteristika med
en fordelings halveringstid pa mindre end 5 minutter og en eliminatio ringstid pa omkring 20
timer, samt et steady-state fordelingsvolume pa 1,5 til 3 I/kg. Total ce er gennemsnitlig 2 til 4
ml/min/kg. Renale clearance er gennemsnitlig omkring 0,3 ml/mij . Ydre helkrops gamma
scintigrafi viste starst lokalisation af radioaktivitet i abdomen.En tif 18% af den injicerede radioaktive

dosis viste sig i urinen 4 timer efter injektionen. K
Plasma radioaktiviteten er overvejende (>90%) i de elig form, d.v.s. som *™Tc-depreotid.
Sterstedelen af radioaktiviteten udskilles i urinen j rindelige form.

Graden af plasma proteinbinding for gng@tid er cirka 12% hos patienter og raske frivillige.
5.3  Pra&kliniske sikkerhedsdata @
%MTc-depreotid var ikke mut@g%kwtro i Ames test eller i muselymfom test, og det var ikke
clastogent in vivo i muse microhysleus testen. Toksiske pavirkninger set i dyreforsggene anses ikke
for at veere relevante for klinisk anvendelse til mennesker. Studier er ikke blevet udfert for at
kortlegge carcinogenisk@ iale eller effekt pa fertilitet.
6. FAR UTISKE OPLYSNINGER
>
6.1 Fo e\lse over hjelpestoffer
Sta oriddihydrat 50 mikrogram (essentielt hjelpestof)
a-D-glucoheptonatdihydrat
atriumedetat
altsyre og/eller natriumhydroxid, (pH justering)
6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar *™Tc-depreotid ikke
blandes med andre leegemidler. En separat kanyle skal anvendes.

6.3  Opbevaringstid

18 méneder.



Efter rekonstitution og radioaktiv maerkning, skal materialet anvendes inden 5 timer, idet radiokemisk
renhed og stabilitet er pavist i 5 timer ved 25 °C.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i dybfryser ved -10°C eller derunder.

Opbevar ikke den fremstillede injektionsveeske, oplagsning i mere end 5 timer ved 15°C - 25°C bag

passende stralingsafskaermning.

Opbevaring af radioaktive leegemidler skal ske i overensstemmelse med nationale krav for radioaktivt \Q
materiale.

6.5 Emballage (art og indhold) \
Produktet er fyldt pa 5 ml haetteglas, type I. Haetteglassene er lukket med butylgummi pr qgl?‘e
forseglet med aluminiumslag. NeoSpect kan fas i pakninger af 1 og 5 hatteglas, som h@ holder

47 mikrogram depreotid. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse \%Q

\
Se punkt 12. O
S

7. INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTILLADELS@»
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8. MARKEDSF@RINGSTILLADE&&UMMER

EU/1/00/154/001 \@
EU/1/00/154/002 .&

9. DATO FOR FQF@X:TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

29.11.2000/ 3@

*
10. @ FOR ZANDRING AF TEKSTEN
(g@OSIMETRI
€

chnetium-99m disintegrerer ved isomerisk transition under emission af gammastraling med en
energ| pa 140 keV og en halveringstid pa 6 timer til technetium-99, som kan anses for at veere kvasi-
stabil.

For dette produkt, er den effektive dosis efter administration af en aktivitet pa 555 - 740 MBq typisk
8,88-11,84 mSv for en person pa 70 kg.

Baseret pa humane data er den absorberede straledosis, i de enkelte organer hos en gennemsnits
voksen (70 kg) fra en intravengs injektion af stoffet fremstillet i nedenstaende tabel. Vardierne er
opstillet efter faldende veerdier af mGy/MBq, og antaget blaeretgmning efter 4,8 timer.

6



Estimerede absorberede radioaktive doser

Mal organ mGy/MBq

Nyrer 0,090

Milt 0,042

Testikler 0,031

Skjoldbruskkirtlen 0,024

Knoglemarv 0,021

Lever 0,021 \q
Knogleoverfladen 0,015 %
Hjerte vaeggen 0,014 6
Lunger 0,014 0\
Binyrer 0,012 AN
Bugspytkirtel 0,010 \

Urinblaren 0,0089 @

Uterus 0,0084 &

Tyndtarmen 0,0050 @

@vre del af tyktarmen 0,0050 * %

Ovarier 0,0042 K\

Nedre del af tyktarmsvaeggen 0,0038 ,\'O

Dosis beregninger blev udfart efter standard MIRD metoden (Ml phlet No. 1 rev., Soc. Nucl.
Med., 1976). Effektiv dosis (ED) udregnet i henhold til ICRP Pu tion 60, Pergamon Press, 1991
gav en veerdi pa 0,016 mSv/MBgq, svarende til 11,84 mSv ef@dgiﬂ af 740 MBaq.

Pa grund af den korte, seks timers halveringstid af tec @1 -99m, findes mindre en 0,1% af
radioaktiviteten 60 timer efter administrationen.

12. INSTRUKTIONER FOR FRE@JNG AF RADIOAKTIVE LAEGEMIDLER

Efter brug skal beholderen og alt ub n@ materiale bortskaffes som radioaktivt affald i
overensstemmelse med lokale l@

*
NeoSpect anvendes til frem ilm af technetium (**"Tc) depreotid injektionsvaske, oplgsning.
Natriumpertechnetat (**" jektionsveeske (Ph.Eur) anvendes til rekonstitution.

Instruktioner for @;edning af *™Tc-depreotid:

Administratio \f radioaktive legemidler skaber risiko for andre personer ved ekstern bestraling
eller ved ki ering fra spildt urin, opkastning o.lign. Beskyttelse mod straling og bortskaffelse af
affald b& overensstemmelse med lokale krav for radioaktivt materiale.

A septisk teknik gennem hele proceduren. Brugeren bgr hele tiden anvende vandteette handsker
(gt nde afskeermning under handtering af heetteglas og sprgjter indeholdende den radioaktive
gsning.

\/ ¥MTc-depreotid aktivitet administreret til patienten bar méles ved anvendelse af egnet kalibreret
dosiskalibrator umiddelbart fgr administration til patienten.

1. Forbered et kogende vandbad indeholdende en blyafskeermning staende i og kalibreret med det
kogende vandbad.

2. Lad heetteglas settet opvarme til 15°C - 30°C, anbring det i en passende afskaermningsbeholder
og renggr gummiproppen med en spritholdig renseserviet.

3. Ved brug af en skeermet sprgjte injicéres den gnskede mangde radioaktivitet op til 1,8 GBq af
natriumpertechnetat (**"Tc) injektionsveeske (passende fortyndet med natriumklorid 0,9% wi/v
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injektionsvaske, oplgsning til i alt 1 ml) i det afskeermede hatteglas. Se nedenstaende
advarselsbemerkninger punkt 1 og 2.
For sprgjten fjernes fra heetteglasset udtraekkes et volumen luft over blandingen tilsvarende det
volumen pertechnetat, der er tilfgrt, for at udligne trykket i hatteglasset.
Bland forsigtigt i 10 sekunder for at sikre fuldsteendig oplgsning af pulveret.
4, Overfor straks heetteglasset til en blybeholder i det kogende vandbad, heetteglasset skal forblive
opretstaende. Inkubér under disse betingelser i 10 min. Afkal derefter haetteglasset til
kropstemperatur (i cirka 15 minutter) far proceduren fortseettes. Heetteglasset bar ikke afkales
under rindende vand, da dette kan hindre den radioaktive markning.
5. Mal den totale radioaktivitet, udfyld bruger stralingsetiketten og anbring den pa \Q

blyafskeermningsbeholderen.

6. Parenterale leegemidler bar undersgges visuelt for partikler og misfarvning fer administratio, ®
nar oplgsning og beholder tillader det: Undersgg visuelt den fremstillede oplgsning i en ikl%
afstand bag blyholdigt glas. Brug ikke oplgsningen, hvis den er uklar eller, hvis den i@der

synlige partikler.
7. Opbevar den fremstillede injektionsvaske, oplgsning opretstaende ved 15°C - 2%09 anvend
den i lgbet af 5 timer efter tilberedning.

%)
Advarselsbemarkninger . %

1. Maengden af den fortyndede natriumpertechnetat (*"Tc) injektionéke som tilfgjes
heetteglasset skal veere 1 ml.

2. Den radioaktive mangde i det fortyndede generatoreluat ma ikk&overstige 1,8 GBq, nar det
tilseettes haetteglasset. Mangden af radioaktivitet beregnes ion til det planlagte tidspunkt
for injektion, for at opna en enkelt patientdosis pa 555 _740"MBq fra det rekonstituerede

heetteglas.
3. Sikkerhed og effektivitet af *"Tc-depreotid blev aet ved at bruge undersggelsesmateriale
med en stralingskemisk renhed pa mindst 90% LC for administrationen til patienter i

kliniske studier.

4, Indholdet af NeoSpect hztteglasset er i %oaktivt, men efter tilseetning af natrium-
pertechnetat (*"Tc) injektionsvaske ssende afskeermning af oplgsningen opretholdes.

5. Merkningsreaktionen involveret i f llingen af *™Tc-depreotid er afhengig af
opretholdelse af tin i divalent (r eret) form. Enhver oxidant tilstede i natriumpertechnetat
(*™Tc) injektionsvaske kar% kvaliteten af oplgsningen negativt. Natriumpertechnetat
(*™Tc) injektionsvaeskas@ eholder oxidanter, bar ikke anvendes til tilberedning af det
maerkede produkt.

Natriumklorid 0,9% wAy injektionsvaske, oplgsning skal anvendes som fortyndingsmiddel.
Anvend ikke bakt tatisk natriumklorid injektionsveeske, oplgsning som fortynder til
pertechnetat, et kan have en negativ pavirkning pa den stralekemiske renhed og dermed den

biologiske.d tion af traceren.

Indholdeté pect hatteglasset er sterilt og pyrogenfrit. Heetteglasset indeholder intet
baktei sk konserveringsmiddel. Det er vigtigt, at brugeren fglger instruktionerne

0 '%Iigt og falger aseptiske procedurer under fremstilling af det radioaktive leegemiddel.

1S

~

Kv kontrol

undersggelse af den stralingskemiske renhed af den ferdigblandede injektionsveeske kan udfares
\/ ed fglgende kromatografiske procedurer.

Udstyr og materiale

To Gelman ITLC-SG strips (2 cm x 10 cm)

To udviklingskar og lag

Maettet natriumklorid oplgsning (MNO)* (Se afsnit 1. nedenfor)

1:1 (v/v) metanol / 1M ammonium acetat (MAM)? (Se afsnit 2. nedenfor)
En 1 ml sprajte og 21-gauge kanyle

Passende malingsudstyr

oarLNE



1) Mattet natriumklorid oplgsning (MNO)
Kan fremstilles ved, at tilsatte cirka fem gram natriumklorid til bunden af det ene
kromatografikar; tilseet cirka 10 milliliter destilleret vand til det faste natriumklorid og ryst
periodisk i 10 til 15 minutter. Fast natriumklorid bar forblive pa bunden af karret, hvis der ikke
er nogen rest tilbage, tilseet mere fast natriumklorid og ryst igen i 10 til 15 minutter. Fortsaet
indtil der forbliver fast stof tilbage. (Den meettede natriumklorid oplgsning kan genbruges.
Tilsat efter behov mere destilleret vand eller natriumklorid ved senere anvendelse for altid at
have noget uoplgst natriumklorid pa bunden af karret.)

2) 1:1 metanol / 1M ammonium acetat (MAM) Q
1M ammonium acetat. Tilsat 3,9 + 0,1 gram af fast ammonium acetat til et 50 ml malekolbe. \
Tilset cirka 15 ml destilleret vand til malekolben, prop til og sving rundt for at oplgse det f
stof. Tilseet destilleret vand op til 50 ml market, bland godt. Ammonium acetat oplﬂsnl a%
anvendes i op til en maned. Mark oplgsningen med en maneds udlgbsdato. %

1:1 metanol / 1M ammonium acetat (MAM). Bland forsigtigt én del metanol med &
ammonium acetat. MAM bgr vaere frisk fremstillet dagligt. é&.

METODE @

1. Haeld MAM og MNO i hvert sit udviklingskar til en dybde pa ca. 0,5 h\ deek karrene og
tillad &kvilibrering med oplgsningsdampe.
Markér to Gelman ITLC-SG strips med en blyant 1 cm fra b& ver strip.

o

3. Afset en drébe (ca. 5-10 microliter) af *Tc-depreotid med utan kanyle i begyndelsen
af hver strip. Draben ma ikke indtarre.
ADVARSEL: Nalen ma ikke rare strippen.
Anbring udviklingskarene bag en blyafskaermning.
Anbring en ITLC-SG strip i karret med MAM so
karret med MNO, som udviklingsvaske. Anbi
udviklingsvaesker, sa pletten er over veaskeli

@

iklingsvaeske. Anbring den anden strip i
ippene i opret position i de respektive
g toppen af hver strip laener sig op ad siden

o ks

af karret.
ADVARSEL.: Siderne af strippene q@komme i bergring med karrene. Lag lag pa karrene.
6. Tillad vaeskefronten at lgbe til topp trippen
Fjern strippen fra karret og lad grre bag en blyafskaermning.
8. Klip strippene som beskrev\g under:

ITLC-SG MAM: Klip q% ved Rf 0,40 (40% afstand fra starten af vaeskefronten).

ITLC-SG MNO: Klip st n ved Rf 0,75 (75% afstand fra starten af veeskefronten).
9. Teel hver sektion i en%sis alibrator og fortolk resultaterne som falger:

~

Procenttechnawn- m ikke-mobil materiale = A

@ Radioaktivitet i bunden af stykket af ITLC-SG MAM strippen (Rf 0 - 0,40)

Total radioaktivitet i begge stykker af ITLC-SG MAM strippen

@cent technetium (**™Tc) pertechnetat, technetium-99m market glucoheptonat og technetium-
@9m market edetat = B

B = 100x

\/ Radioaktivitet i toppen af stykket af ITLC-SG MNO strippen (Rf 0,75 - 1,0)
Total radioaktivitet i begge stykker af ITLC-SG MNO strippen

10.  Procent ®™Tc-depreotid: 100 - (A + B). En verdi p& mindst 90% bar opnés i en tilfredsstillende
oplasning.

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det europaeiske Laegemiddelagenturs
(EMEAS) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/
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ANSVARLIG FOR BATCHFRI SE

B. BETINGELSER FOR MA@QRINGSTILLADELSEN



A. INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse
CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex

FRANKRIG

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN 6{0

o BETINGELSER ELLER BEGR/ZAENSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF,&
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRJRENDE UDLEVERING O

Laegemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept (jf. bilag I: Produktresumé; pk@

o BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN %%I SIKKER OG
VIRKNINGSFULD ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

Ikke relevant. 0
o

KQ
Q@
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BILAG Il

ETIKETTERING OG IND

I&SEDDEL



A. ETlKETTERlNG(b,



| OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE |

| 1. LAGEMIDLETS NAVN |

NeoSpect 47 mikrogram, radiofarmaceutisk praeparationssat

Depreotid

AN
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER P

Hvert haetteglas indeholder: 47 mikrogram depreotid som depreotidtrifluoroacetat S&

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER (@ |

N
Natrium- a-D-glucoheptonatdihydrat, stannochloriddihydrat, dinatriumedetat, &e ogl/eller

natriumhydroxid g.s. K\
2O

| 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZAENGDE (PWNGSSTQRRELSE)
‘

1 heetteglas

<
5 hatteglas
%)

| 5. ANVENDELSESMADE OG |NDG|VE¢(5®EJ(E)
-

Diagnostisk praeparat til scintigrafisk biII?@stilling.
Oplgs i natriumpertechnetat (**"Tc) injgktiofsveeske.
Intravengs anvendelse.

Lees indlaegssedlen inden brug. %

*
¢ \k
6. ADVARSEL OM AGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BJRN

X,
N
Opbevares utiI@@gt for barn.
*

|7 ,Eé?TUELLE ANDRE S/ERLIGE ADVARSLER |
)

- 4
( UDL@BSDATO |

V EXP:

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i dybfryser ved -10°C eller derunder.
Efter rekonstitution, opbevaring ved 15°C - 25°C og anvendelse indenfor 5 timer.

14



10. EVENTUELLE S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Efter brug, bortskaffelse som radioaktivt affald.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

CIS bio international \Q

B.P. 32 (b.
91192 GIF sur YVETTE cedex 6

FRANKRIG ;\3\

12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE KQ |
EU/1/00/154/0011 hatteglas . @
EU/1/00/154/002 5 haetteglas K\%
xO
13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER \v"

Batch: @

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UD&ING
Receptpligtigt legemiddel. @

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZHRENDE ANVENDELSEN |

R

| 16.  INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |
N
\
W@
&
Z)

O
N2

15



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E) |

NeoSpect 47 mikrogram, radiofarmaceutisk praeparationssset
Depreotid
Intravengs anvendelse. \

| 2. ANVENDELSESMADE ’

Oplgs i natriumpertechnetat (**"Tc) injektionsveeske

o)
3. UDL@BSDATO . O
EXP: K\VJ
®
4. BATCHNUMMER (£

Batch: K@

| 5.  INDHOLDSM/AENGDE ANGIVET SOI@%T, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

&

| 6. ANDET ~ " |

Klabeetiket til pasaetning efte?%stitution:

%MTc NeoSpect é

MBq

16



B. INDLAGSSEDDEL @,

<
S
O



INDLAGSSEDDEL
NeoSpect 47 mikrogram. Radiofarmaceutisk praeparationssat
Depreotid

Laes hele denne indleegsseddel omhyggeligt. Den fortaller dig om din medicin.

- Gem indlaegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

- Kontakte Deres leege, hvis De har yderligere spgrgsmal.

- Huvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er q
naevnt i denne indlaegsseddel, bar De forteelle det til Deres lege. (&

Denne indleegsseddel forteeller: ;\3\

Hvad NeoSpect er, og hvad det anvendes til.

Hvad du skal gare, far NeoSpect anvendes. \
Hvordan anvendes NeoSpect. &@
Hvilke mulige bivirkninger NeoSpect har. @
Hvordan De opbevarer NeoSpect. . \%

ouprwNE

Yderligere oplysninger

1. HVAD NeoSpect ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL 0

Produkttype

Ise. Et radioaktivt leegemiddel til

NeoSpect er et radioaktivt leegemiddel til diagnostisk a
grés¢ midlertidigt samler sig i en bestemte del af

diagnostisk anvendelse er et produkt, der, nar det injj
kroppen (for eksempel i en tumor). Da leegemidlesi Ider en lille meengde radioaktivitet, kan det
registreres udvendigt pa kroppen ved anvende specielle kameraer, og der kan fremstilles et
scanningsbillede. Dette scanningsbillede vil t vise, fordelingen af radioaktiviteten i kroppen.
Dette kan give legen verdifuld informatio for eksempel lokalisering af kreeftveev.

Hvad NeoSpect anvendes til ~ «, l @

NeoSpect er alene til anvendel‘\% diagnostiske formal. NeoSpect anvendes til at fremstille billeder,
som viser lokalisationen af misteenkt kraeftveev i lungen. Ved injektion vil det radioaktivt markede stof
binde til kreftvaev. Ved af et specielt kamera vil leegen tage et billede af dine lunger. Det
omrade, hvor radioalw‘i‘tf en har samlet sig, vil lyse op pa billedet og give information om

lokalisering af u@ urderingen inkluderer ogsa undersggelse med CT-scanner eller rgntgen af
brystkassen. Sé\

N

2. H U SKAL GYRE, FOR NeoSpect ANVENDES

D%ikke anvende NeoSpect:
vis du er allergisk (overfalsom) over for depreotid eller et af de gvrige indholdsstofferne i

\/ NeoSpect eller overfor radioaktivt technetium.

Hvis der er mulighed for at du er gravid.
- Hvis du ammer.

Veer sarlig forsigtig med at anvende NeoSpect:

- Hvis du lider af sukkersyge eller andre lignende sygdomme.
- Hvis du har en nyresygdom.

- Hvis du har en leversygdom.
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Hvis nogen af de ovennavnte tilstande passer pa dig, skal du informere din laege.

NeoSpect anbefales ikke til barn under 18 ar, da det ikke foreligger data for denne aldersgruppe.

Brugen af NeoSpect medfgrer at man udsettes for en lille mangde radioaktivitet. Din leege vil altid
overveje mulige fordele og ulemper ved anvendelsen af dette produkt.

For at mindske straledosis til urinblaeren, skal man drikke rigeligt i de farste timer efter
indsprgjtningen for at sikre hyppig vandladning.

Indtagelse af andre leegemidler \q
Der er kun begraensede data til radighed omhandlende interaktioner med andre leegemidler. %
Hvis du tager eller for nylig har taget andre leegemidler, ber du oplyse din laege eller apotekegw)

0gsa hvis der er tale om ikke-receptpligtige leegemidler. \3

Graviditet og amning \
Du skal fortzelle din laege, hvis der er en mulighed for, at du er gravid eller hvis du a@

Bilkarsel og betjening af maskiner . %?
Der er ikke lavet undersggelser vedrgrende pavirkningen af evnen til at fm% r betjene maskiner.
Det anses dog ikke for sandsynligt at NeoSpect vil have indvirkning pa di e til at kare eller

betjene maskiner.” 0’\

3. HVORDAN ANVENDES NeoSpect @

4

Dosering og indgivelsesvej @
NeoSpect er til anvendelse hos patienter over 18 3 q

Den anbefalede dosis er et heetteglas (cirka Zf@krogram depreotid) market med 555 - 740 MBq
Tecnetium-99m.

Radioaktivt meerket NeoSpect gives som-€n enkelt indsprgjtning i en vene. Efter maerkningen med det
radioaktive natriumpertechneta injektionsvaeske, oplgsning injicéres radioaktivt meerket
NeoSpect inden scanningen fo es.

Scanningen kan foretage@x timer efter indsprgjtningen med NeoSpect.
Det ggmTc-depre{@ forbliver i din krop, vil af sig selv miste sin radioaktivitet indenfor 2-3 dage.

Da der er st ve vedrgrende anvendelse, handtering og bortskaffelse af radioaktivitet, anvendes
id%un pa hospitaler eller i tilsvarende omgivelser. Det vil kun blive anvendt og
af personer, som er uddannet og kvalificeret i sikker handtering af radioaktivt materiale.

O@sering

vis der er mistanke om overdosering, vil behandlingen rette sig efter symptomerne. Din leege kan
anbefale, at du drikker meget veeske for at gge den hastighed, hvormed rester af radioaktivitet
udskilles fra kroppen.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER NeoSpect HAR
Som alle andre lzegemidler kan NeoSpect have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

De fleste rapporterede bivirkninger er forbigaende og af mild intensitet.
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De oftest rapporterede bivirkninger er

* hovedpine * kvalme

* opkastning * diarré

* mavesmerter * svimmelhed
* rgdmen * treethed

Huvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indleegsseddel, bar De fortelle det til Deres leege.

O

5. HVORDAN DE OPBEVARER NeoSpect 6@'

Opbevares utilgengeligt for barn. 5&

Produktets etiket indeholder de hensigtsmassige opbevarlngsforhold og udlgbsdatoen @ emidlet.
Anvend ikke efter udlgbsdatoen, som er angivet pa etiketten.

Traenet hospitalspersonale vil sgrge for at NeoSpect bliver opbevaret korrekt. %Q

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad NeoSpect indeholder @.0

- Det aktive stof er 47 mikrogram depreotid som depreotidtriftioroacetat.

- De gvrige indholdsstoffer er natrlumglucoheptonat i t, stannochlorid-dihydrat,
dinatriumedetat og saltsyre og/eller natriumhydr il justering af pH.

Produktets udseende og pakningsterrelse
Produktet er et radiofarmaceutisk preeparation
NeoSpect er et pulver til injektionsvaeske, s I oplgses i og maerkes med radioaktivt technetium
for anvendelse. N&r en oplgsning af den ralidaktive substans natriumpertechnetat (**"Tc) tilsettes
hatteglasset, dannes *™Tc-depreotid. @ne oplasning er klar til injektion i en vene.

Pakningstarrelser o\ l *

1 heetteglas som mdeholderxdml rogram depreotid.
5 heetteglas, hvert heatteg eholder 47 mikrogram depreotid

Ikke alle paknir&&ﬁer er ngdvendigvis markedsfart.

Indehav arkedsfgringstilladelsen:
Cl international
B.
IF sur YVETTE cedex
ANKRIG

A%

Fremstiller og ansvarlig for batchfrigivelse:
CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex

FRANKRIG

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den
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