|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

SomaKit TOC 40 mikrogramm készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
40 mikrogramm edotreotid port tartalmaz injekcios Uivegenként.
A radioaktiv izotop nem része a készletnek.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

A készlet radioaktiv gydgyszerkészitményekhez az alabbiakat tartalmazza:
- Por oldatos injekciéhoz: az injekcids liveg fehér, liofilizalt port tartalmaz.
- Reakcids puffer: az injekcios lveg atlatszo, szintelen oldatot tartalmaz.

Gallium (%8Ga)-klorid oldattal torténd izotdpjel6léshez.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Teréapias javallatok
Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A gallium (%8Ga)-klorid oldattal térténd radioaktiv jeldlést kdvetéen a kapott gallium (®3Ga)-edotreotid
oldat a szomatosztatin-receptor fokozott expresszidjanak pozitronemisszios tomogréafias (PET)
képalkotassal torténd kimutatasara szolgal felnéttek igazolt gastro-entero-pancreaticus neuroendokrin
tumorai (GEP-NET) vagy azok gyan(ja esetén a primer tumorok és metasztazisaik lokalizalasa
érdekében.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A gyobgyszert kizarolag képzett, a nuklearis medicina diagnosztikus hatdanyagainak alkalmazasaban és
kezelésében jartas, és technikai szakértelemmel rendelkez6 egészségiigyi szakember adhatja be, erre
szolgald, nuklearis medicinaval foglalkozo intézményben.

Adagolés

A 70 kg-os felnéttek szamara javasolt aktivitas 100-200 MBq, amit kdzvetlenil, lassu intravénas
injekcioban kell beadni.

Az aktivitast a beteg jellemzdinek, a hasznalt PET-kameranak és a felvételkészitési modnak
megfeleléen kell meghatarozni.

lddsek
Id6s betegeknél nincs szlikség specialis adagolasi sémara.

Vese-/majkarosodés
A gallium (%8Ga)-edotreotid biztonsagossagat és hatasossagat vese-, illetve majkarosodasban szenvedd
betegeknél nem igazoltak.



Gyermekek és serdiilok

A gallium (%8Ga)-edotreotid biztonsagossagat és hatisossagat olyan gyermekek és serdiil8k esetében
nem igazoltak, ahol az effektiv dézis eltérd lehet a felnéttekét6l. A SomaKit TOC gyermek- és
serdiil6koru betegeknél torténé alkalmazaséara vonatkozo javaslat nem all rendelkezeésre.

Az alkalmazas médija

A SomaKit TOC intravénas alkalmazéasra szolgal, és kizardlag egyszer hasznalhatd.
Ezt a gyogyszert a betegnek torténd beadas el6tt radioaktiv izotoppal kell jeldlni.

A gallium (%8Ga)-edotreotid aktivitasat kozvetlenil az injekci6 beadasa el6tt meg kell mérni egy
aktivitasmérd késziilékkel.

A gallium (%8Ga)-edotreotid injekciot mindenképpen intravénasan kell beadni a helyi extravasatio altal
a beteg szamara okozott véletlen sugarterhelés, valamint a képalkotasi miitermékek elkerulése
érdekében.

A gyogyszer alkalmazas el6tti elGiras szerinti el6készitésére vonatkozo utasitdsokat lasd a 6.6 és a
12. pontban.

A beteg elokészitésére vonatkozo informaciokat 1asd a 4.4 pontban.

Felvétel készitése

A radioaktiv izotdppal jelolt SomaKit TOC alkalmas PET orvosi képalkotasra. A felvételkészités
soran koponyatdl combkdzépig tartd teljestest-felvételt kell késziteni. A képalkotas javasolt ideje az
injekcid beadasat koveté 40-90 perc. A lehet6 legjobb képmindség érdekében a képalkotas kezdetét és
id6tartamat a hasznalt berendezésnek, a betegnek és a tumor jellemzdinek fiiggvényében kell
meghatarozni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval, illetve a jel6lt
radioaktiv gyogyszerkészitmény barmely alkotdéelemével szembeni tllérzékenység.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxiés reakcidok kockézata

Amennyiben talérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok fordulnak el6, a gyogyszer beadasat
haladéktalanul meg kell szakitani, és szilkség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. Annak
érdekében, hogy siirgdsségi helyzetekben az azonnali kezelés lehetséges legyen, a sziikséges
gyogyszereknek és eszkdzoknek, példaul endotrachealis tubusnak azonnal rendelkezésre kell allniuk.

Az elony/kockazat egyéni igazolasa

Ionizal6 sugarzast minden betegnél csak akkor szabad alkalmazni, ha az a valdszinii eldny alapjan
indokolt. A beadandé aktivitas dozisat minden esetben ugy kell meghatarozni, hogy az — szem el6tt
tartva a diagnosztikus informacio eléréséhez szilkséges dozist — az észszerliség hatarain beliil a lehetd
legalacsonyabb legyen.

Vese-/majkéarosodéas

Az eldny/kockézat aranyt koriiltekintéen kell meghatarozni, mivel ilyen betegeknél fokozott
sugarexpozici6 fordulhat eld.



Gyermekek és serdill0k

A gyermekeknél torténd alkalmazasra vonatkozo informaciokat lasd a 4.2 pontban.

A beteg elokészitése

A betegnek a vizsgalat megkezdése el6tt jol hidraltnak kell lennie, és 6sztonozni kell arra, hogy a
sugérzas csokkentése érdekében a lehetd leggyakrabban {iritsen vizeletet a vizsgalatot kovetd
els6 Orakban.

A gallium (%3Ga)-edotreotid segitségével késziilt felvételek értékelésének hibai

A gallium (%8Ga)-edotreotiddal készitett PET-képeken lathatok a szévetekben jelen 1évo
szomatosztatin-receptorok.

A gallium (*®Ga)-edotreotid fiziol6gias felhalmozasa nagymértékii a 1épben, a vesékben, a majban, a
hypophysisben, a pajzsmirigyben és a mellékvesékben. A gallium (*8Ga)-edotreotid nagymértékii
fiziologias felvétele a pancreas processus uncinatusaban is megfigyelheto.

A fokozott gallium (%8Ga)-edotreotid-halmozas nem specifikus a GEP-NET-re. Az egészségugyi
szakembereknek figyelembe kell vennilik, hogy a diagnozis felallitaséhoz tovabbi képalkoté eljarés
végzésére, illetve szdvettani és/vagy egyéb relevans kivizsgalasra lehet sziikség.

A gallium (%8Ga)-edotreotid fiziologias felvétele kovetkeztében esetlegesen splenosis vagy jarulékos
intrapancreaticus 1ép detektalhat6 a szomatosztatin-receptorra iranyuld diagnosztikus eljarasokkal.
Beszamoltak olyan esetekrdl, amelyekben az ilyen felvételt tévesen neuroendokrin tumorként
diagnosztizaltak, emiatt pedig szlikségtelen beavatkozasra ker(lt sor. Ennél fogva a szomatosztatin-
receptorra iranyul6 diagnosztikus eljarasok eredményének értékelésekor relevans tényezoként fontos
tekintetbe venni a 1ép rendellenességeit (példaul a splenectomiat, a splenosist és a jarulékos
intrapancreaticus Iépet).

Pozitiv eredmeny esetén tovabba meg kell vizsgalni mas olyan betegség fennallasanak lehetéségét,
amelyre jellemz6 a nagy helyi szomatosztatin-receptor-koncentracio. Fokozott szomatosztatin-
receptor-denzitas tobbek kozott példaul az alabbi koéros allapotokban is eléfordulhat: szubakut
gyulladasok (jelentés lymphocyta-koncentracidval rendelkez6 teruletek, beleértve a reaktiv
nyirokcsomokat, példaul véddoltas beadasa utan); pajzsmirigybetegségek (pl. pajzsmirigy-autonémia
és Hashimoto-kar); hypophysis-tumorok; a tiidé neoplasiai (kissejtes karcindbma); meningiomak;
eml6karcindbmak; lymphoproliferativ betegség (pl. Hodgkin-kér és non-Hodgkin lymphomék) és az
embrionalis veldcs6bol szarmazo szdvetek tumorai (pl. paragangliomak, medulléris pajzsmirigy-
karcindmak, neuroblastoméak, phaeochromocytomak).

Cushing-szindréma esetén a hossz( tavu endogén hypercortisolismus csokkentheti a
szomatosztatin-receptor-expressziot, és negativ hatassal lehet a szomatosztatin-receptor

gallium (%®Ga)-edotreotiddal végzett képalkot6 vizsgalatainak eredményére. Ezért a GEP-NET-ben és
Cushing-szindromaban szenvedé betegeknél a gallium (*®Ga)-edotreotiddal végzett PET-vizsgalat
elott javasolt a hypercortisolismus korrigalasa.

A gallium (%3Ga)-edotreotid segitségével végzett képalkotas korlatai

GEP-NET esetén a gallium (*®Ga)-edotreotid normal hattérhalmozéasanal nagyobb mértékii halmozas
tekinthet6 relevans leletnek. A szomatosztatin-receptort elégtelen denzitassal expresszald
GEP-NET-elvéltozasok azonban a gallium (®Ga)-edotreotiddal nem tehet6k lathatova. A

gallium (%®Ga)-edotreotiddal készilt PET-felvételeket vizualisan kell értékelni; a

gallium (%8Ga)-edotreotid-felvétel szemikvantitativ mérése nem hasznalhat a felvételek klinikai
értékeléséhez.



A gallium (%8Ga)-edotreotidnak a peptidreceptor-radioterapiara (PRRT-re) adott terapias valasz
elérejelzésében és monitorozasdban mutatott hatasossagat alatimaszt6 adatok szdvettanilag igazolt
metasztatikus NET-ben korlatozottak (lasd 5.1 pont).

Szomatosztatin-analogok egyidejii alkalmazésa

A gallium (%8Ga)-edotreotiddal végzett képalkotast javasolt a szomatosztatin-analég kovetkezd
adagolasa el6tti napo(ko)n végezni. Lasd 4.5 pont.

Az eljarés utan

Az injekci6 beadasat kovetd 12 Ora soran korlatozni kell a csecsemokkel és a terhes ndkkel valo szoros
érintkezeést.

Kildnleges figyelmeztetések

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A radioaktivan jel6lt gallium (%Ga)-edotreotid-oldat savas pH-értéke miatt a véletlen extravasatio
helyi irritaciét okozhat. Extravasatio esetén az injekcioét le kell allitani, a beadas helyét meg kell
véltoztatni, és az érintett tertiletet at kell obliteni natrium-klorid-oldattal.

A kornyezetvédelmi kockéazatokra vonatkozo ovintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A szomatosztatin és analogjai feltehetden azonos szomatosztatin-receptorokért versengenek. Ezért a
szomatosztatin-analégokkal kezelt betegeknél javasolt a gallium (®3Ga)-edotreotiddal végzett
képalkotést a szomatosztatin-analog kovetkezd beadasa el6tti napo(ko)n végezni.

A hosszu tava endogén hypercortisolismus csokkentheti a szomatosztatin-receptor expresszidjat, és
negativ iranyba befolyasolhatja a szomatosztatin-receptor gallium (®3Ga)-edotreotiddal végzett
képalkoté vizsgalatainak eredményét. Cushing-szindromas betegeknél a SomaKit TOC-vel végzett
PET-képalkotas el6tt megfontoland6 a hypercortisolismus korrekcidja.

Létezik néhany arra vonatkozo bizonyiték, hogy a kortikoszteroidok a 2-es tipusi szomatosztatin-
receptorok (SSTR2) downregulaciéjat idézhetik eld. Gallium (°8Ga)-edotreotid beadésa el6tt nagy
dozisu glukokortikoszteroidok ismételt alkalmazasa kovetkeztében eléfordulhat, hogy az
SSTR2-expresszio elégtelen mértékii lesz a szomatosztatin-receptorra pozitiv NET-ek megfeleld
lathatova tételéhez.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes ndk

Radioaktiv gyogyszer fogamzoképes ndnél tervezett alkalmazasa esetén fontos a terhesség kizarasa.
Minden nét, akinek kimaradt egy menstruacioja, terhesnek kell tekinteni, amig ennek ellenkezdje be
nem bizonyosodik. Ha a potencialis terhességével kapcsolatban bizonytalan (ha a nének kimaradt egy
menstrudcioja vagy a ciklusai nagyon rendszertelenek stb.), ionizald sugarzast nem hasznalo alternativ
technikat kell javasolni a betegnek (ha ilyen technika létezik).

Terhesség

A gyobgyszerkészitmény terhesség alatti alkalmazasardl nem allnak rendelkezésre adatok. Terhes
ndkon radioaktiv izotopokkal végzett eljards sordn a magzatot is sugarterhelés éri. Ezért terhesség alatt
csak feltétleniil sziikséges vizsgalat végezhetd el, amikor a varhaté elony meghaladja a magzat és az
anya kockazatat.



Szoptatas

Radioaktiv gyogyszerek szoptatd anyanak torténé beadasa el6tt fontolora kell venni a radioaktiv
izotdp alkalmazésanak esetleges elhalasztasat a szoptatas befejezéséig, illetve azt, hogy mely
radioaktiv gydgyszer a legjobb véalasztas, tekintettel arra, hogy az aktivitas kivalasztodik az anyatejbe.
Ha az alkalmazast sziiksegesnek itélik, a szoptatast 12 6rara meg kell szakitani, és a lefejt tejet ki kell
onteni.

Az injekci6 beadasat kovet6 12 Ora soran korlatozni kell a csecsemdkkel valo szoros érintkezést.
Termékenység

A termékenységre gyakorolt hatdsokat nem vizsgaltak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gallium (%3Ga)-edotreotid nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az ionizal6 sugarzassal torténd expozicié daganatos megbetegedések eldidézésével és drokletes
karosodasok kialakulasanak lehet6ségével fligg 6ssze. Mivel az effektiv ddzis kortlbelul 4,5 mSy, a
200 MBq maximalis ajanlott aktivitas alkalmazasakor, ezek a mellékhatasok varhatdan alacsony
valosziniiséggel fordulnak eld.

A mellékhatasok a MedDRA gyakorisagi kategoriai alapjan vannak csoportositva: nagyon gyakori
(>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1 000 — <1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1 000),
nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &l16 adatokbol nem éllapithato
meg).

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcick
Nem ismert: fajdalom az injekcidé beadasanak helyén

Kivélasztott mellékhatasok ismertetése

Beszamoltak olyan esetekrdl, amelyekben a gallium (®Ga)-edotreotid lépszovet altali fiziologias
felvételét tévesen neuroendokrin tumorként diagnosztizaltak, emiatt pedig sziikségtelen beavatkozasra
ker(lt sor (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
A sugardozis tiladagolasa esetén a beteg szervezetébe felszivodo dozist lehetdleg csokkenteni kell, a

radioaktiv izotop szervezetbdl valé kitiriilésének — fokozott hidralassal és gyakori vizeletiritéssel
torténd — serkentésével. Segithet az alkalmazott effektiv ddzis megbecslése.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: radioaktiv diagnosztikumok; egyéb daganat-diagnosztikaban hasznalt
radioaktiv diagnosztikumok. ATC kdd: V091X09.

Hatasmechanizmus

A gallium

(°*®Ga)-edotreotid kotédik a szomatosztatin-receptorokhoz. In vitro, ez a radiofarmakon nagy
affinitassal kotddik féként az SSTR2-h0z, azonban kisebb mértékben az SSTR5-hoz is.

In vivo a szemikvantitativ korrelaciot nem értékelték a gallium (®®Ga)-edotreotid tumor altali felvétele
és az SSTR denzitasa kodzott hisztopatoldgiai mintdkon, sem GEP-NET-ben, sem egészséges szervek
esetén. Ezen kivil a gallium (%8Ga)-edotreotid in vivo kotédése az SSTR-en kivil egyéb képletekhez,
illetve receptorokhoz, tovabbra is ismeretlen.

Farmakodindmias hatasok

A diagnosztikus vizsgalatokhoz hasznalt koncentracioban a gallium (%3Ga)-edotreotid feltehetéleg nem
okoz semmilyen klinikailag relevans farmakodindmiés hatést.

Az edotreotid egy szomatosztatin-anal6g. A szomatosztatin a kdzponti idegrendszerben jelen 1évé
neurotranszmitter, illetve egy hormon is, amely neuroendokrin eredetii sejtekhez kotodik, és
megakadalyozza a ndvekedési hormon, az inzulin, a glukagon és a gasztrin felszabadulasat. Arra
vonatkozo6an nem allnak rendelkezésre adatok, hogy az edotreotid intravénas alkalmazasa a szérum
gasztrin-, illetve glukagonszintjének megvaltozéasat eredményezi-e.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Gabriel és munkatéarsai altal 2007-ben végzett prospektiv vizsgélatban egy relevans biokémiai
tumormarker szintjének emelkedése vagy bizonyitott NET-metasztazis esetén a primer
GEP-NET-elvaltozas helyének detektalasara a gallium (¢3Ga)-edotreotiddal végzett PET betegre
vonatkoztatott szenzitivitasa és specificitasa 100% (4/4), illetve 89% (8/9) volt. Egy Frilling és
munkatarsai altal 2010-ben végzett prospektiv vizsgalatban ismeretlen lokalizacioju primer tumoros
betegek alcsoportjaban az elvaltozas észlelésének aranya 75% (3/4) volt. Schreiter és munkatarsai altal
2014-ben kozzétett retrospektiv vizsgalatban egy 20 f6s betegecsoporton kimutattak, hogy

gallium (%3Ga)-edotreotiddal a primer tumor 20 betegbdl 9 esetben volt azonosithatd (45%), mig
indium (***In)-pentetreotiddal csak 2 esetben (10%).

Egy prospektiv, intraindividudlis 6sszehasonlitas szerint a gallium (®3Ga)-edotreotid megbizhatébban
kimutatja az elvaltozasokat, mint az indium (***In)-pentetreotid. Hofmann és munkatarsai altal
2001-ben végzett vizsgalatban szdvettanilag igazolt bronchialis (n = 2) vagy kozépbél eredetii (n = 6)
NET-ben szenvedd betegeknél a gallium (®3Ga)-edotreotiddal az elvéltozas kimutatasanak aranya
100% (40/40), indium (**1In)-pentetreotid esetén ez az arany 85% (34/40) volt. Buchmann és
munkatarsai altal 2007-ben, 27, f6ként GEP-NET-ben (59%), ismeretlen primer lokaliz&cioju
NET-ben (30%) szenvedd betegen végzett vizsgalatban a gallium (*®Ga)-edotreotiddal 279 elvaltozast
azonositottak, mig indium (*!!In)-pentetreotiddal 157-et. Van Binnebeek és munkatarsai altal 2015-ben
végzett vizsgalatban 53, metasztatikus GEP-NET-ben szenved6 [foként GEP-NET (n=39), ismeretlen
primer lokaliz&ciéju NET (n=6)] betegnél a kontrollvizsgalati felvételek alapjan a gallium
(%3Ga)-edotreotid az elvaltozasok 99,9%-at (1098/1099), mig az indium (*''In)-pentetreotid csak az
elvaltozasok 60%-at (660/1099) mutatta ki. Lee és munkatéarsai altal 2015-ben, 13 GEP-NET-ben
szenvedo betegen végzett vizsgalatban 10 betegen Gsszesen 35 pozitiv elvaltozast mutattak ki

gallium (%8Ga)-edotreotidos PET/CT vagy indium (}**In)-pentetreotidos SPECT/CT segitségével, ahol
3 betegnél nem volt kimutathatd semmilyen pozitiv elvaltozés egyik képalkotasi moddal sem.



Gallium (%3Ga)-edotreotiddal 35/35 (100%) elvaltozast mutattak ki, mig indium (**!In)-pentetreotidos
SPECT/CT-vel 19/35 (54%) elvaltozast. Kowalski és munkatarsai altal 2003-ban végzett vizsgalatban
4 GEP-NET-ben szenvedd betegnél a gallium (®8Ga)-edotreotid jobb betegalapl kimutatasi aranyat
talaltak (100%), mint az indium (*'*In)-pentetreotid (50%) esetében.

A gallium (%8Ga)-edotreotidnak a peptidreceptor-radioterapiara (PRRT-re) adott terapias valasz
elérejelzésében és monitorozasdban mutatott hatasossagat aldtamaszto adatok szovettanilag igazolt
metasztatikus NET-ben korlatozottak. Ot vizsgalatot végeztek, koziiliik egy prospektiv (Gabriel és
mtsai. 2009) és négy retrospektiv (Kroiss és mtsai. 2013, Ezziddin és mtsai. 2012, Kratochwil és
mtsai. 2015 és Luboldt és mtsai. 2010a) volt. A Gabriel és munkatarsai altal 2009-ben végzett
vizsgalathban a PRRT-kezelés elétt adott gallium (®3Ga)-edotreotid hatasossagat CT-, illetve
MR-vizsgalattal hasonlitottak 6ssze a RECIST kritériumok (Response Evaluation Criteria in Solid
Tumors, szolid tumorokra vonatkozé valaszadés értékelési kritériumok) alapjan. A

gallium (%8Ga)-edotreotidos PET és a CT-vizsgalat azonos eredményt adott 32 beteg (72%) esetében,
és eltérd eredményt 14 beteg (30%) esetében, akik koziil 9 progressziv betegsegben szenvedett, 5
pedig remisszidban volt.

A Kroiss és mtsai. altal 2013-ban végzett retrospektiv vizsgalatban 249, NET-ben szenved6 betegnél
kimutattak, hogy a PRRT nem befolyasolja jelentSsen a gallium (*®Ga)-edotreotidnak a PET-felvétel
soran lathat6 szemikvantitativ felvételét, kivéve NET-ben szenved6 beteg majmetasztazisa eseten,
azonban a vizsgalat soran szdvettani igazold vizsgalatot nem végeztek. A tovabbi harom retrospektiv
vizsgalatban kis mintdkon (20-28 GEP-NET-ben szenved6 beteggel vagy ismeretlen eredetii
daganatos beteggel) dolgoztak, és ugy talaltak, hogy a PRRT-kezelés elétti,

gallium (%®Ga)-edotreotidos PET-felvételen lathatd szemikvantitativ felvétel korrelalt a kovetkezd,
elsd kezelési ciklusban a tumor altal — a beadott aktivitasra vonatkoztatott — felvett dézissal, eltérd volt
a harom PRRT-ciklus soran reagaldnak és nem reagalonak osztalyozott elvaltozasok kdzott, és
segitette a majmetasztazisok elkiilonitését a normal majszovettol.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Eloszlas

Intravénas injekciot kovetden a gallium (8Ga)-edotreotid az aktivitas biexponencialis eliminécitjaval,
sorrendben 2,0 + 0,3 perces, valamint 48 + 7 perces felezési idovel gyorsan kiiiriil a vérbol.

A szervek altali felvétel

A gallium (%®Ga)-edotreotidot fizioldgidsan legjobban felhalmozé szerv a Iép, ezt kovetik a vesék. A
maj, a hypophysis, a pajzsmirigy és a mellékvesék felvétele alacsonyabb. A gallium (®3Ga)-edotreotid
nagymértéki fizioldgias felhalmozasa megfigyelheté még a pancreas processus uncinatusaban is. Az
intravénas alkalmazas utan kortlbeltl 50 perccel a gallium (®Ga)-edotreotid akkumulacidja
platészintet ér el minden szervben.

A normal felnétt szOvetekben a felhalmozas fliggetlen az életkortol, és nagyrészt a nemtdl is (kivéve a
pajzsmirigyet és a pancreas feji részét).

Eliminéacid

Az intravénas gallium (%®Ga)-edotreotid-injekcié beadasa utan 4 éraval a szérumban nem mutathato ki
radioaktiv metabolit.

A vizelettel a gallium (®Ga)-edotreotid aktivitasanak koruilbelil 16%-a tavozik a szervezetbdl 2-4 6ran
belll. A peptid a veséken keresztiil valtozatlan formaban valasztodik ki.

Felezési id6
Mivel az eliminacid sebessége jelentdsen lassabb a gallium (%®Ga) fizikai felezési idejénél (68 perc), a

biologiai felezési id6 kismértékii befolyassal bir a gyogyszer effektiv felezési idejére, amely ennek
megfeleléen, varhatéan valamivel kevesebb mint 68 perc.



Vese-/majkarosodas

A gydgyszer farmakokinetikajat vese-, illetve majkarosodasban szenvedd betegeknél nem irték le.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a gallium (®Ga)-edotreotid
alkalmazésakor human vonatkozasban kilénleges kockézat nem véarhatd.

A helyi toleranciavizsgalatok soran enyhe és kozepes mértékii gyulladasos jeleket tapasztaltak
bizonyos allatoknal a perivascularis teriileteken, amely az oldat savas pH-értékével hozhatd
Osszefuiggéshbe.

Reprodukciora- és fejlodésre kifejtett toxicitasi, mutagenitasi vagy hosszu tavi karcinogenitasi
vizsgalatokat nem végeztek.

Az U segédanyag (az 1,10-fenantrolin) tekintetében a human dézis 400-szorosanak megfeleld
mennyiségl 1,10-fenantrolin-tartalmi SomakKit TOC kittel végzett toxicitasi vizsgalatok soran nem
figyeltek meg toxicitasra utald jeleket.

A szakirodalomban fellelhetd, 1,10-fenantrolinnal kapcsolatos genotoxicitasi vizsgalatok eredménye
negativ volt a bakterialis mutacids proba (Ames-teszt) esetén, mig az egér lymphoma assay soran a
betegek vérében elérheté maximalis 1,10-fenantrolin-koncentréacié 750-szerese esetén esetleges
genotoxicitasra utal6 jeleket tapasztaltak. A SomaKit TOC készitményben nyomokban talalhaté
1,10-fenantrolin elhanyagolhatonak tekinthet6 a betegeknek beadott dozis szempontjabol, még
legmagasabb genotoxicitasi és karcinogenitasi szennyezettségi értékek alapjan is: az
1,10-fenantrolin-expozicid (5 mikrogramm/adag) 24-szer alacsonyabb, mint a genotoxicitasi
szennyezettség napi elfogadhat6 értéke (120 mikrogramm/nap <1 hénapig).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

1,10-fenantrolin

Gentizinsav

Mannit (E421)

Puffer

Hangyasav

Natrium-hidroxid (E524)

Injekcidhoz valé viz

A radioaktiv izotopos jel6lés utan az oldat segédanyagként a generator-eluatumbol szarmazé sésavat is
tartalmaz.

6.2 Inkompatibilitasok
A gallium (%8Ga)-kloriddal jel6lt hordozémolekulak nagyon érzékenyek a nyomokban talalhaté
fémszennyezddés jelenlétére. Kizarolag a fémszennyez6dés szintjének minimalizalasara alkalmas

fecskenddk és tiik (pl. nem fém vagy szilikon bevonattal rendelkez6 tiik) hasznalhatok.

Ez a gyogyszer kizérolag a 12. pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.



6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Kereskedelmi kiszerelést készlet:

2 év.

A radioaktiv jel6lést kovetden:

4 Ora.

Radioaktiv izotoppal torténd jelolés utan legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Mikrobiologiai szempontok miatt a gydgyszert azonnal fel kell hasznalni. Ha a gydgyszer nem kerdil
azonnal felhasznalasra, az alkalmazas el6tti tarolas idejéért és annak korulményeiért a felhasznal6 a
felelGs.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gydgyszer radioaktiv izotoppal torténd jelolése utani tarolasara vonatkozé eldirasokat lasd a
6.3 pontban.

A radioaktiv gyégyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti hat6séagi eléirasoknak
megfelelen kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése és specialis eszkdzok a hasznalathoz

A csomagolas tartalma:

o 1 db oldatos injekciéhoz val6 port tartalmazdé injekcids tveg: 10 ml-es, I-es tipust injekcids
tiveg brémbutil gumidugoval és lepattinthatd kupakkal lezarva. 40 mikrogramm edotreotidot
tartalmaz injekcids Uvegenkent.

o 1 db reakcids puffert tartalmazo injekcios iveg: 10 ml-es, ciklikus olefin polimerb6l késziilt
injekcios Uveg teflondugoval és lepattinthatd kupakkal lezarva. 1 ml reakcios puffert tartalmaz
injekcios Uvegenkeént.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges tarolasi eléirasok és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Altalanos figyelmeztetések

A radioaktiv gyogyszereket kizarélag arra felhatalmazott személyek vehetik at, alkalmazhatjak és
adhatjak be, erre a célra kijel6lt klinikai korilmények kozott. Az anyagok kézhezvétele, tarolasa,
felhasznalasa, szallitasa és artalmatlanitasa az illetékes hivatalos szerv altal kiadott szabalyok szerint
és/vagy a megfeleld engedélyek birtokaban kell, hogy torténjen.

A radioaktiv gyogyszereket a sugarbiztonsagi és a gydgyszerészeti mindségi kovetelményeknek
megfeleléen kell elkésziteni. Megfeleld aszeptikus 6vintézkedéseket kell tenni.

Az injekcios ivegek tartalma kizarélag a gallium (°8Ga)-edotreotid oldatos injekci6 elkészitésére
hasznalhato, és nem adhato be kozvetleniil a betegnek anélkiil, hogy el6zdleg at ne esett volna az
elokészitd eljarason.

A 40 mikrogrammos injekcios livegek felesleget is tartalmaznak a gy6gyszerbél. Javasolt azonban az
injekcids tivegek utmutatdsoknak megfeleld elkészitése, és egy betegnek egyszeri adagként, a
beadando aktivitas alapjan torténé elokészitése és felhasznélasa. A megmaradt anyagot a radioaktiv
izotdpos jeldlés és a felhasznalas utan meg kell semmisiteni.

10



Ovintézkedések a gyogyszer kezelése vagy alkalmazdsa el6tt

A gyogyszer alkalmazas el6tti radioaktiv izotdpos jeldlésére vonatkozo utasitasokat lasd a
12. pontban.

Ha az injekcios livegek az el6készités soran barmikor megsériilnek, akkor a gyogyszer nem
hasznalhatd fel.

Az alkalmazasi folyamat soran ligyelni kell arra, hogy a gyogyszer szennyezddésének ¢€s a kezeldket
ér6 sugarzasnak a kockazata minimalis legyen. A megfeleld sugarvédelem kotelezo.

A készlet tartalma az izotopos jeldlés elétt nem radioaktiv. A gallium (*®Ga)-klorid-oldat hozzaadasa
utan azonban a kapott gydgyszert megfelelé modon le kell arnyékolni.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa mas személyek szdméra a sugarzasbol eredo, illetve vizelet,

hanyadék, vér stb. kifroccsenésébdl szarmazo kontaminacid révén kockézattal jar. Ennek megfeleléen

a nemzeti szabalyozassal 6sszhangban allé sugarvédelmi 6vintézkedések betartasa kotelezo.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Franciaorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1141/001

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. december 8.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2021. november 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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11. VARHATO SUGARTERHELES

A gallium-68 68 perces felezési idével bomlik stabil cink-68-ra, 89%-ban 836 keV atlagos energiaju
pozitronemisszidval, amit 511 keV (178%) energiéju annihilacids fotonsugarzés kovet, 10%-ban
orbitalis elektronbefogassal (rontgen vagy Auger-emisszidval) és 3%-ban 13-gamma-bomléssal

5. gerjesztési szintrol.

A gallium (%®Ga)-edotreotid dozimetriajat Sandstrom és munkatarsai (2013) szamitottak ki, az
OLINDA/EXM 1.1 szoftver segitségével (1. tablazat).

1. tablazat: A radioaktiv gallium (®®Ga)-edotreotid dozimetriaja

Az elnyelt dézis az adott szervben mGy/MBq
Szerv Atlag
Mellékvese 0,077
Agy 0,010
Emlé 0,010
Epehdlyagfal 0,015
A vastagbél als6 szakaszanak fala 0,015
Vékonybél 0,023
Gyomorfal 0,013
A vastagbél felso szakaszanak fala 0,020
Szivfal 0,020
Vese 0,082
Maj 0,041
Tiid6 0,007
Izom 0,012
Petefészek 0,015
Hasnyalmirigy 0,015
Voros csontveld 0,016
Osteogen sejtek 0,021
Bor 0,010
Lép 0,108
Here 0,011
CsecsemOmirigy 0,011
Pajzsmirigy 0,011
Hugyholyagfal 0,119
Méh 0,015
Teljes test 0,014
Effektiv dozis

mSv/MBq 0,021

Egy 70 kg testtomegii feln6ttnél 200 MBq aktivitas alkalmazasa korilbell 4,2 mSv effektiv dézist
eredményez.

200 MBq beadott aktivitas esetén a kritikus szerveket ér6 jellemzo sugardozis megkozelitdleg a
kovetkez6: hugyholyagfal: 24 mGy; 1ép: 22 mGy; vesék: 16 mGy; mellékvesék: 15 mGy.
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12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Sugarbiztonsdg — A gyoégyszer kezelése

A betegek, a dolgozdk, a klinika munkatarsai és mas személyek felesleges sugarterhelésének
elkeriilése érdekében a radioaktivan jel6lt SomaKit TOC-vel végzett munka soran hasznaljon vizallo
kesztytit, alkalmazzon hatasos sugarvédelmet és megfeleld biztonsagi intézkedéseket.

A radiofarmakonokat azok biztonsagos hasznalataban és kezelésében jartas, valamint megfeleléen
képzett olyan egészségugyi szakembereknek vagy azok felligyelete alatt kell felhasznalni, akik
tapasztalatat és képzettségét jovahagyta a radioaktiv izotopok hasznalatanak engedélyezésére jogosult
illetékes hatdsag.

A gallium (%8Ga)-edotreotid-oldatot a sugarvédelmi és gydgyszerészeti min8ségi szabvanyoknak
megfelelden kell elkésziteni, kiillonds tekintettel az aszeptikus technikara. Ha az injekcios iivegek a
gyogyszer elékészitése soran barmikor megsérilnek, akkor a gyogyszer nem hasznalhato fel.

Az el6készités soran kis holttérrel rendelkezd, 1 ml-es miianyag fecskendével kell pontosan kimeérni a
hozzéadando reakcids puffer megfeleld mennyiségét. Uvegfecskendd nem hasznalhato.

A beadaskor az oldatot a dugon keresztill, egy megfelel6 védéarnyékolassal ellatott, egy dozis
befogadasara alkalmas fecskendo és egy egyszer haszndlatos steril tii vagy egy jovahagyott automata

adagolorendszer segitségével kell felszivni.

Az elkészités modja

A SomaKit TOC készlet két injekcios liveget tartalmaz. A gyogyszert meg kell jeléIni az Eurdpai
Gyogyszerkonyv 2462. Gallium (*Ga)-klorid-oldat radioaktiv izotopos jeldléshez cimii cikkelyének
megfeleld steril €s a SomaKit TOC készitménnyel kompatibilisként meghatdrozott

gallium (%8Ga)-klorid-oldattal. Erre a célra kizarélag az EU-ban gydgyszerként torzskonyvezett
generatorok hasznalhatok. Tovabbi informéaciGért olvassa el az adott generator alkalmazasi elGirasat.

Az alabbi torzskdnyvezett generatorokrél mutattak ki, hogy kompatibilisek a SomaKit TOC készlettel:

o GalliaPharm, 0,74-1,85 GBq, radioaktiv izotop generator (Eckert & Ziegler Radiopharma
GmbH),

o Galli Ad, 0,74-1,85 GBq, radionuklid generéator (IRE-Elit).

A gallium (%Ga)-edotreotid intravénas oldatos injekciot aszeptikus eljarassal, a helyi eldirasoknak és
az alabbi utmutatasoknak megfelelden kell elkésziteni.
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Feloldas a GalliaPharm generatorral:

a. A SomaKit TOC kényelmesebb radioaktiv izotopos jel6lése érdekében, ha lehetséges, a
melegitélapot helyezze kozvetleniil a generator mellé.

b. Az arnyékolt, 25 mm atmér6jii lyukakkal ellatott szarazfiirdd hdmérsékletét allitsa 95°C-ra. A
feloldasi eljaras megkezdése el6tt hdmérével ellendrizze, hogy a hdmérséklet eléri-e a bedllitott
érteket, és azon stabilizalodik-e.

c. A port tartalmazo injekcids Uveg (1. injekcios Uveg) kupakijat pattintsa le, és az injekcids lveg
zarOelemének tetejét — a felszine fert6tlenitése érdekében — tordlje le egy megfeleld
fertotlenitdszerrel, majd hagyja megszaradni.

d. Az injekcios tivegben 1év6 atmoszférikus nyomasnak a radioaktiv izotopos jel6lési eljaras alatt
torténd fenntartisa érdekében az 1. injekcios Uveg (a port tartalmazo injekcids liveg)
membrénjat szdrja &t egy 0,2 mikrométeres steril sziir6s szeleppel. A fémszennyezédés
elkeriilése érdekében a 0,2 mikrométeres steril sziirés szelep tlije semmikor sem érintkezhet az
eluatummal.

e. A 2. injekcios Uveg (reakcids puffert tartalmazo) kupakijat pattintsa le, és az injekcids liveg
zarGelemének tetejét — a felszine fert6tlenitése érdekében — torolje le egy megfeleld
fert6tlenitészerrel, majd hagyja megszaradni. Egy kis holtterti, 1 ml-es steril fecskendével
Ovatosan szivjon fel 0,5 ml reakcios puffert és az ,,i” 1épésig tartsa a reakcios puffert a
fecskenddben.

f. Csatlakoztassa a 8Ge/®®Ga-generator kivezetd csdvének ,,apa” végli Luer-csatlakozojat egy
steril (szilikonnal vagy fémszennyezddést csokkentd mas, megfelel anyaggal bevont) tiihoz.

g.  Azellcibs tiit a gumimembranon keresztiilnyomva csatlakoztassa az 1. injekcios liveget a
generator kimend csovéhez. Az eltcids tii maradjon a 0,2 mikrométeres steril sz{irds szelep tiije
alatt. Ellenérizze, hogy a tlik ne érintkezzenek egymassal, €s hogy semmikor se meriiljenek bele
az eluatumba.

h.  Juttassa a generatort kdzvetlenul az 1. injekcios tivegbe (a tiin keresztiil) a generator gyartdjanak
Utmutatasai szerint annak érdekében, hogy az eluatummal a port feloldja. Az eluci6 kézzel vagy
pumpa segitségével is végezheto.

i. Az ellci6 végeztével vegye le a generatort az 1. injekcios tivegrdl ugy, hogy a tiit kihtizza a
gumimembranbdl, majd azonnal adja hozza a korabban az 1 ml-es steril fecskendébe kiadagolt
reakcios puffert. Vegye le a fecskendét és a 0,2 mikrométeres steril sziirds szelepet, és helyezze
az injekcios Uveget a 95°C-os szarazfiirdé nyilasaba csipesz segitségével. Hagyja az injekcios
liveget 95°C-on legalabb 7 percig (ne hagyja benne 10 percnél tovabb) mozgatas, illetve keverés
nélkal.

J. 7 perc utan vegye ki a szarazfiirdbol, helyezze egy megfeleléen felcimkézett Olomarnyékoloba,
és — korulbelul 10 percig — hagyja lehiilni szobahémérsékletiire.

K. Egy megfelel6 aktivitaskalibrator-rendszer segitségével mérje meg az injekcios liveg
radioaktivitasat, és jegyezze fel az eredményt. Jegyezze fel az aktivitast, a kalibralas idejét, a
gyartasi tétel szamat és a lejarati id6t a csomagolasban talalhato cimkére, amelyet a radioaktiv
izotdpos jeldlés utan az 6lomarnyékolora kell ragasztani.

l. A specifikaciok betartasanak ellendrzése érdekében a javasolt modszerek szerint végezze el a
mindségellendrzést (lasd a ,,Mindségellendrzés” cimii részt).

m. Az oldatot az alkalmazas el6tt meg kell tekinteni. Csak tiszta, lathato részecskéktél mentes oldat
hasznalhatd fel. A megtekintést sugarvédelmi arnyékolas mellett kell elvégezni.

n. A felhasznalasig a gallium (%8Ga)-edotreotid-oldat legfeljebb 25°C-on tarolandé. Az
alkalmazaskor a gyogyszert aszeptikus technikaval kell felszivni, és a sugarvédelmi
szabvanyeloirasokat be kell tartani. A betegnek beadott dozist a beadas el6tt kdzvetleniil meg
kell mérni egy alkalmas aktivitaskalibrator-rendszerrel. A gy6gyszer beadasi adatait szintén
rogziteni kell.

A radioaktiv izotopos jel6lési eljaras sematikus abraja az 1. bran lathato.
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1. abra: Az izotopos jel6lési eljaras a GalliaPharm generatorral

HCI
%8Ga HCl-ben
'y
Reakcios
“Ge /*Ga U pufferoldat
generator

(2.injekcios \
liveg)

95°C
7 percig

Por
(1.injekcios tveq )

%Ga-edotreotid
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Feloldas a Galli Ad generatorral:

a. A SomaKit TOC kényelmesebb radioaktiv izotopos jel6lése érdekében, ha lehetséges, a
melegitélapot helyezze kozvetleniil a generator mellé.

b. Az arnyékolt, 25 mm atmérdjii lyukakkal ellatott szarazfiirdd hdmérsékletét allitsa 95°C-ra. A
feloldasi eljaras megkezdése el6tt hdmérével ellendrizze, hogy a hdmérséklet eléri-e a bedllitott
érteket, és azon stabilizalodik-e.

c. A port tartalmazo injekcids tUveg (1. injekcios Uveg) kupakjat pattintsa le, és az injekcids liveg
zarOelemének tetejét — a felszine fert6tlenitése érdekében — tordlje le egy megfeleld
fertotlenitdszerrel, majd hagyja megszaradni.

d. Az injekcids tivegben 1év6 atmoszférikus nyomasnak a radioaktiv izotopos jel6lési eljaras alatt
torténé fenntartisa érdekében az 1. injekcios Uveg (a port tartalmazo injekcids liveg) membranjat
szUrja &t egy 0,2 mikrométeres steril, szlirés szeleppel. A fémszennyezddés elkeriilése érdekében a
0,2 mikrométeres steril sziirds szelep tiije semmikor sem érintkezhet az eludtummal.

e. A 2. injekcios Uveg (reakcids puffert tartalmazd) kupakjat pattintsa le, az injekcios tveg
zarOelemének tetejét — a felszine fert6tlenitése érdekében — torédlje le egy megfeleld
fert6tlenitészerrel, majd hagyja a dugot megszaradni. Egy kis holtterti, 1 ml-es steril
fecskendével Gvatosan szivjon fel 100 mikrolitert, és a ,,g” 1épésig tartsa a reakcios puffert a
fecskendében.

f. Egy steril 5 ml-es fecskend6vel és egy steril tiivel (szilikonnal vagy fémszennyez6dést
csokkenté mas, megfelel$ anyaggal bevont) tiivel Gvatosan szivjon fel 4 ml injekcidhoz val6
vizet, és oldja fel vele az 1. injekcids tivegben 1év6 port.

g.  Adjahozza a kordbban az 1 ml-es steril fecskend6be kiadagolt reakcios puffert.

h.  Csatlakoztassa a ®3Ge/%®Ga-generator kivezetdcsovének ,,apa” végli Luer-csatlakozojat egy steril
(szilikonnal vagy fémszennyezddést csokkentd mas, megfelelé anyaggal bevont) tiihoz.

i. Az ellciods tit a gumimembranon keresztiilnyomva csatlakoztassa az 1. injekcios tiveget a
generator kimend csovéhez. Az eltcids tii maradjon a 0,2 mikrométeres steril sziirds szelep tiije
alatt. Ellen6rizze, hogy a tlik ne érintkezzenek egymassal, és hogy semmikor se mertiljenek bele
az eludtumba. Forditsa el a gombot 90°-kal a betslté pozicioba, majd 10 mésodperc malva ismét
allitsa kiindulasi helyzetbe a generator gyartdjanak Utmutatasai szerint.

J- Az elucio megkezdéséhez csatlakoztassa az 1. injekcids iveget a 0,2 mikrométeres steril sz{irds
szelep segitségével egy vakuumos injekcios liveghez vagy egy pumpéhoz. Juttassa a generatort
kdzvetlenul az 1. injekciods Uivegbe (a tiin keresztiil).

K.  Azelucio végeztével elészor hiizza ki a tiit a vakuumos injekcios tivegbdl, hogy az 1. injekcids
livegben visszaalljon az atmoszférikus nyomas, majd vegye le a generatort az 1. injekcios
tivegrdl ugy, hogy a tiit kihtizza a gumimembranbol. Véguil vegye le a 0,2 mikrométeres steril
szlrds szelepet, és helyezze az injekcios liveget a 95°C-os szarazfiird6 nyilasaba csipesz
segitségével. Hagyja az injekcios iveget 95°C-on legalabb 7 percig (ne hagyja benne 10 percnél
tovabb) mozgatas, illetve keverés nélkiil.

l. 7 perc utan vegye ki a szarazfiirdobol, helyezze egy megfelelden felcimkézett 6lomarnyékoloba,
és — korulbelul 10 percig — hagyja lehiilni szobahémérsékletiire.

m.  Egy megfelel6 aktivitaskalibrator-rendszer segitsegével mérje meg az injekcios liveg
radioaktivitasat, és jegyezze fel az eredményt. Jegyezze fel az aktivitast, a kalibralas idejét, a
gyartasi tétel szamat és a lejarati id6t a csomagolasban talalhato cimkére, amelyet a radioaktiv
izotdpos jeldlés utan az 6lomarnyékolora kell ragasztani.

n. A specifikaciok betartasanak ellendrzése érdekében a javasolt modszerek szerint végezze el a
mindségellendrzést (1asd a ,,Mindségellendrzés” cimii részt).

0. Az oldatot az alkalmazas el6tt meg kell tekinteni. Csak tiszta, lathato részecskéktél mentes oldat
hasznalhatd fel. A megtekintést sugarvédelmi arnyékolas mellett kell elvégezni.

p. A felhasznélasig a gallium (°®Ga)-edotreotid-oldat legfeljebb 25°C-on tarolandd. Az
alkalmazéskor a gyogyszert aszeptikus technikaval kell felszivni, és a sugarvédelmi
szabvanyeloirasokat be kell tartani. A betegnek beadott dozist a beadas el6tt kdzvetleniil meg
kell mérni egy alkalmas aktivitaskalibrator-rendszerrel. A gy6gyszer beadasi adatait szintén
rogziteni kell.

A radioaktiv izotdpos jel6lési eljaras sematikus abraja a 2. dbran lathato.
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2. bra: Az izotdpos jeldlési eljaras Galli Ad generatorral

Reakcios
) pufferoldat
Hz0 (2. injekcids
liveg)

Por
(1. injekcids tveq)

#Ge/*Ga
generator

%Ga HCl-ben

e

95°C
7 percig

@

“Ga-edotreotid
Vakuumos
injekcios
tveg

A H_O-t és reakcios pufferoldatot

tartalmazo 1. injekcids tveg

A gallium (%®Ga)-edotreotid-oldat az elkészitéstdl szamitott legfeljebb 4 éran keresztiil stabil. Ezért az
izotoppal megjeldlt oldatot az elkészités utan 4 6ran belll lehet felhasznalni, a beadashoz sziikséges

radioaktivitas fliggvényében.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eldirasok szerint kell végrehajtani.

A megfelelé mennyiségii reakcids pufferrel és generator-eludtummal térténd radioaktiv izotopos
jelolést kovetden semmilyen tovabbi higitas nem engedélyezett.

Minbségellenbrzés

2. tAblazat: A gallium (%®Ga)-edotreotid adatai

Az elfogadhatdsag

% szabad gallium-68

Teszt Kritéri - Modszer
ritériumai
Tiszta, lathatd
Kinézet részecskékt6l mentes | Megtekintés
oldatok
pH 3,2-3,8 pH-indikatorcsik
1 ) . Vékonyréteg-kromatografia
Jelolés hatekonysaga <3% (ITLCL, a részleteket lasd
kolloid gallium-68 izotép .
alabb)
1 ) . Vékonyréteg kromatografia
Jelolés hatekonysaga < 2% (ITLC2, a részleteket lasd

alabb)

A mindségellendrzést sugarvédelmi arnyékolas mellett kell elvégezni.
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A gallium (%8Ga)-edotreotiddal térténd izotopos jeldlés hatékonysaganak meghatarozasara javasolt
modszer:

ITLC1:

Anyagok

o Uvegszalas ITLC-papir (pl. Agilent ITLC SGI001) 1 cm x 12 cm-es csikokra felvagva
o Mobil fazis: 77 g/l ammoénium-acetét vizes/metanolos oldata 50:50 V/V

. ElShivotank

o Radiometrikus ITLC-szkenner

Mintaelemzés

a. Készitse el6 a TLC-el6hivotankot Gigy, hogy a mobil fazist belednti gy, hogy 3—4 mm-es
mélységl réteget nyerjen. Fedje be az el6hivdtankot és hagyja ugy, amig beall az egyensuly.

b. Cseppentsen egy csepp gallium (®3Ga)-edotreotidot az ITLC-tesztcsik aljatél 1 cm-re hiizott
ceruzavonalra.

C. Helyezze az ITLC-tesztcsikot az el6hivotankra, és hagyja Gigy, amig a folyadék 9 cm-re nem
kuszik fel a cseppentés helyétol.

d. A radiometrikus ITLC-szkennerrel olvassa le az ITLC-t.

e. A retencios faktor (Rf) meghatarozasai az alabbiak:
Nem komplex formaja gallium (¥3Ga) = 0-0,1
Gallium (%3Ga)-edotreotid = 0,8-1

A jel6lés hatasossdgét a csucs Rf = 0-0,1 intervallumon torténé integralasaval kell kiszamitani,
amelynek értéke < 3% kell legyen.

ITLC2:

Anyagok

o Uvegszalas ITLC-papir (pl. Agilent ITLC SGI001) 1 cm x 12 cm-es csikokra felvagva
o Mobil fazis: natrium-citrat 0,1 M (pH=5) vizes oldata

° El6hivotank

o Radiometrikus ITLC-szkenner

Mintaelemzés

a. Készitse elé a TLC-el6hivotankot ugy, hogy a mobil fazist belednti ugy, hogy 3-4 mm-es
mélységl réteget nyerjen. Fedje be az el6hivotankot és hagyja ugy, amig beall az egyensuly.

b. Cseppentsen egy csepp gallium (®3Ga)-edotreotidot az ITLC-tesztcsik aljatél 1 cm-re hizott
ceruzavonalra.

C. Helyezze az ITLC-tesztcsikot az eléhivotankra, és hagyja tigy, amig a folyadék 9 cm-re nem
kuszik fel a cseppentés helyétol.

d. A radiometrikus ITLC-szkennerrel olvassa le az ITLC-t.
A retencids faktor (Rf) meghatarozasai az alabbiak: (®®Ga) edotreotid = 0,1-0,2
Szabad gallium-68 = 0,9-1

A jel6lés hatasossagat a csucs Rf = 0,9-1,0 intervallumon torténd integralasaval kell kiszamitani,
amelynek értéke < 2% kell legyen.

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER ,
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

Olaszorszég

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D.  FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalombahozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

SomakKit TOC 40 mikrogramm készlet radioaktiv gydgyszerkészitményekhez
edotreotid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden injekcios tiveg 40 mikrogramm edotreotid port tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
Por: 1,10-fenantrolin, gentizinsav, mannitol (E421)
Puffer: formiat, natrium-hidroxid (E524), injekciéhoz val6 viz

Tovabbi informacioért kérjuk, olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez.

Minden doboz tartalma:
- 1 db oldatos injekciohoz vald port tartalmazo injekcios liveg
- 1 db reakcids puffert tartalmaz6 injekcios liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A készitményt a reakcios puffer és germanium (8Ge)/gallium (¥3Ga) generatorban szallitott gallium-68
(®8Ga) HCI oldat segitségével radioaktiv izotoppal kell megjeldini.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Radioaktiv izotoppal tortént jelolést kovetden intravénas alkalmazasra.
Kizérolag egyszeri alkalmazésra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A gyogyszer a radioaktiv izotdppal végzett jel6lés utan radioaktiv.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

A radioaktiv izotopos jelolést kovetden 4 oran belil.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A radioaktiv izotopos jelolést kovetden legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatdlyos eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison
Franciaorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1141/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltintetése alol felmentve.
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

SomaKit TOC 40 mikrogramm por oldatos injekciéhoz
edotreotid
Radioiaktiv izotoppal végzett jel6lés utan i.v. alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

40 mikrogramm

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PUFFERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

SomakKit TOC
reakcios puffer

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A RADIOAKTIV 1ZOTOPOS JELOLEST KOVETO ARNYEKOLO CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

SomaKit TOC 40 mikrogramm oldatos injekcio
gallium (%8Ga)-edotreotid
Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

A radioaktiv izotopos jelolést kovetden 4 oran belul fel kell hasznalni.

Felh.: Id6pont/Datum

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Teljes aktivitas: MBq
Teljes térfogat: ml
Kalibralas ideje: Idépont/Datum

6. EGYEB INFORMACIOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

SomakKit TOC 40 mikrogramm keészlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez
edotreotid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel nuklearis medicina kezeléorvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl nukledris medicina
kezel6orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyégyszer a SomaKit TOC és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a SomaKit TOC alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a SomaKit TOC-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a SomaKit TOC-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a SomaKit TOC és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai alkalmazasra szolgalé radioaktiv gydgyszer. Hatéanyaga az
edotreotid. A felhasznalés el6tt az injekcids iivegben 16v6 port egy gallium (%3Ga)-klorid nevii
radioaktiv anyaggal kell sszekeverni annak érdekében, hogy a gallium (%8Ga)-edotreotid elkészljon
(ezt az eljaréast radioaktiv izotopos jeldlésnek hivjak).

A gallium (%8Ga)-edotreotid kis mértékben radioaktiv. A vénaba fecskendezve a szervezet bizonyos
részei lathatdva valnak az orvosok szamara egy orvosi képalkoto eljaras, a pozitronemisszids
tomografia (PET) segitségével. Az ilyen orvosi eljaras soran felvételeket készitenek az On belsd
szerveirdl, amelynek segitségével meg tudjak hatarozni a koros sejtek vagy daganatok helyét, és
értékes informéciokat nyerhetnek az On betegségérél.

A SomaKit TOC alkalmazésa kis mennyiségii radioaktiv sugarzassal jar. Az On kezelSorvosa és a

nukledris medicina szakorvos gy itélte meg, hogy a radioaktiv gyogyszerrel végzett eljarasbol
szarmazo klinikai elény meghaladja a sugarzasbol adodo kockazatot.
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2. Tudnivalok a SomaKit TOC alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a SomaKit TOC-t
- ha allergias az edotreotidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A SomaKit TOC alkalmazasa elétt beszéljen nuklearis medicina kezeldorvosaval, ha:

- a SomakKit TOC korébbi alkalmazasa utan barmilyen allergias reakciora utal6 jelet tapasztalt
(lasd 4. pont);

- ha vese- vagy majproblémai vannak (vesebeteg vagy majbeteg);

- ha nem malt el 18 éves;

- ha a vizsgalat el6tt és azt kovetden a kiszaradas jeleit tapasztalja;

- ha més, olyan betegsége van, amelyet a vizsgalat lathatova tehet és amely befolyasolhatja a
felvételek értékelését, példaul a szervezetében magas a kortizol szintje (Cushing-szindroma),
gyulladas van a szervezetében, pajzsmirigybetegségben szenved, mas tipusl daganatos
betegsége van (agyalapi mirigy, tiidd, agy, emld, immunrendszer, pajzsmirigy, mellékvese vagy
mas szerv daganata) vagy Iépbetegsége van (beleértve a 1épet érintd korabbi traumat vagy
miitétet). Emiatt kezelGorvosa tovabbi felvételeket készithet és vizsgalatokat végezhet annak
érdekében, hogy a gallium (®3Ga)-edotreotiddal végzett képalkotd vizsgalat eredményeit
megerdsitse;

- ha a kdzelmultban véddoltast kapott. Lehetséges, hogy a védboltas miatt megnagyobbodott
nyirokcsomoék valnak lathatéva a gallium (8Ga)-edotreotiddal végzett képalkot eljaras soran;

- ha olyan gyogyszereket szed, példaul szomatosztatin-analdgokat és glukokortikoidokat,
amelyek kdlcsdnhatasba léphetnek a SomaKit TOC-vel,

- ha On terhes, vagy gy gondolja, hogy terhes lehet;

- ha On szoptat.

Nukledris medicina kezeldorvosa tdjékoztatni fogja Ont arrél, ha a SomaKit TOC beadését kdvetden
be kell tartania valamilyen tovabbi kiilonleges évintézkedést.

A SomaKit TOC beadasa elétt

A vizsgalat megkezdése el6tt igyon sok vizet annak érdekében, hogy a vizsgalat utani elsé néhany
Oraban a lehetd leggyakrabban tudjon vizeletet iiriteni, mivel igy biztosithato, hogy a SomaKit TOC a
lehetd leggyorsabban kiliriiljon a szervezetébdl.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer 18 évesnél fiatalabb betegek szamara nem javasolt, mivel biztonsagossagat és
hatasossagat ebben a betegcsoportban nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a SomaKit TOC

Feltétleniil tajékoztassa nuklearis medicina kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, példaul a szomatosztatin-anal6gokrol, vagy
glukokortikoidokrél (kortikoszteroidokrol), mivel ezek befolyasolhatjak a felvételek értelmezését. Ha
On szomatosztatin-analdgokat szed, akkor lehetséges, hogy megkérik, hogy egy révid idére fiiggessze
fel a kezelést.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen nuklearis medicina kezelGorvosaval.

Tajékoztatnia kell nuklearis medicina kezel6orvosat a SomaKit TOC beadasa el6tt, ha fennall a
lehet6sége annak, hogy On terhes lehet, ha kimaradt a menstruacioja, vagy ha szoptat.
Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyeld nuklearis medicina kezelGorvosaval.

A gydgyszer terhesség alatt alkalmazott biztonsdgossagara és hatdsossagara vonatkoz6 adatok nem

allnak rendelkezésre. Terhesség alatt kizarolag feltétleniil sziikséges vizsgalat végezheto el, amikor a
varhaté elény messze meghaladja a magzat és az anya kockazatat.
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Amennyiben szoptat, akkor lehetséges, hogy nuklearis medicina szakorvosa elhalasztja az eljarast a
szoptatasi idészak utdnra, vagy megkéri Ont, hogy fiiggessze fel a szoptatast — és az akkor lefejt tejet
Ontse ki —addig, amig mar nem lesz jelen a radioaktivitas a szervezetében (a SomaKit TOC beadasat
kovet6 12 6ra malva).

Kérdezze meg nuklearis medicina kezeldorvosat, hogy mikor folytathatja a szoptatést.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a SomaKit TOC befolyésolja a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A SomaKit TOC natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolési egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a SomaKit TOC-t?

A radioaktiv gyogyszerek felhasznalasara, kezelésére és megsemmisitésére szigord jogszabalyok
vonatkoznak. A SomaKit TOC kizarélag kiilonlegesen ellenérzott teriileteken kertil alkalmazasra. Ezt
a gyogyszert csak olyan személyzet kezeli és adja be Onnek, akik a biztonsagos hasznalatara
vonatkozo képzésben vettek részt, és abban jaratosak. Ezek a személyek kiilonds gondossaggal
biztositjak a gydgyszer biztonsagos alkalmazasat, és tevékenységiikrol tajékoztatni fogjak Ont.

Az eljarést feliigyeld nuklearis medicina szakorvos dont az On esetében alkalmazandé SomaKit TOC
mennyiségérol. Ez a mennyiség a kivant informacié megszerzéséhez sziikséges legkisebb mennyiség
lesz.

Az altalaban egy felndttnek javasolt beadando mennyiség 100-200 MBq (megabekverel, a
radioaktivitas kifejezésére hasznalt egység).

A SomaKit TOC alkalmazésa és az eljaras menete

A radioaktiv izotopos jel6lést kovetden a SomaKit TOC gyogyszert intravénas injekcidban adjak be.
Egyetlen injekcio elegend6 az orvos altal szikségesnek itélt teszt elvégzésehez.

Az injekcio beadasa utan megkinaljak innivaloval, és megkérik arra, hogy a kézvetlenil a vizsgalat
el6tt tritsen vizeletet.

Az eljaras idétartama
Nuklearis medicina kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont az eljaras szokasos idotartamarol.

A SomaKit TOC beadasa utan:

- az injekcio beadasatol szamitott 12 éran at kerilnie kell minden, kisgyermekekkel és terhes
noékkel torténd szoros kontaktust,

- gyakran kell vizeletet Uritenie, hogy a gyégyszer tavozzon a szervezetébol.

Nuklearis medicina kezel6orvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, ha a gyogyszer beadasat kovetden be
kell tartania valamilyen kilonleges dvintézkedést. Ha kérdései vannak, forduljon nukleéris medicina
kezeldorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb SomaKit TOC-t kapott

A tuladagolas nem valoszinii, mivel csupan egyetlen adag SomaKit TOC-t fog kapni, amelyet az
eljarast feliigyel6 nuklearis medicina szakorvos pontosan ellendriz. Tuladagolas esetén azonban
megfeleld kezelésben fogjak részesiteni. Az ivas és a gyakori vizeletiirités segit, hogy a radioaktiv
anyag gyorsabban tdvozzon a szervezetébol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése lenne a SomaKit TOC alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg az
eljarast feliigyeld nuklearis medicina szakorvost.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Bar mellékhatasokrél nem szamoltak be, a SomaKit TOC alkalmazasa esetén fennall az allergias
reakcio (tulérzékenység) kockazata. Ennek tiinetei a kdvetkezok lehetnek: héhullam, bérpir, duzzanat,
viszketés, hanyinger és nehézlégzés. Allergias reakcid fellépésenél az egészsegligyi személyzet
megfeleld kezelésben fogja részesiteni.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meq):
- Az injekcio beadasanak helyénél jelentkez6 szhrd érzés.

A 1ép a hastirben elhelyezked6 szerv. Vannak, akik egy tovabbi léppel (Ggynevezett jarulékos 1éppel)
szlletnek. Emellett tovabbi 1épszovet kertilhet a hastirbe miitét vagy a Iépet ér6 traumas sériilés utan is
(ezt orvosi szakkifejezéssel szplendzisnak nevezik). A gallium (®3Ga)-edotreotid hatasara orvosi
képalkoto vizsgalat sorén lathatova valhat az esetlegesen fennallé jarulékos 1ép vagy szplendzis.
Beszamoltak olyan esetekrdl, amikor ezeket tévesen daganatnak hitték — emiatt kezeldorvosa tovabbi
felvételeket készithet és vizsgalatokat végezhet annak érdekében, hogy a gallium (%Ga)-edotreotiddal
végzett képalkoto vizsgalat eredményeit megerdsitse (lasd 2. pont).

Ez a radioaktiv gyogyszer kis mennyiségii ionizalo sugarzast bocsat ki, amely daganatos betegségek és
orokletes rendellenességek nagyon alacsony kockézatéaval tarsul.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl nukledris medicina kezel8orvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a SomaKit TOC-t tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gyogyszert. A gyogyszer megfelel koriillmények kozotti tarolasa a
szakszemélyzet feleldssége. A radioaktiv gyogyszert a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti
hatosagi eléirasoknak megfelelden kell tarolni.

Az aldbbi informéaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A radioaktiv izotopos jel6lés utan a SomaKit TOC-t 4 dran belll fel kell hasznalni. Radioaktiv
izotoppal torténd jelolés utan legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a bomlas lathato jeleit észleli rajta.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. A radioaktiv készitmény

kidobasa el6tt varja meg, amig az megfelelden lebomlik. Ezek az intézkedések elosegitik a kornyezet
védelmét.

33



6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a SomaKit TOC?

- A készitmény hatbanyaga az edotreotid. Mindegyik oldatos injekciohoz valé port tartalmazo

injekcios Uveg 40 mikrogramm edotreotidot tartalmaz.
- Egyéb osszetevok: 1,10-fenantrolin, gentizinsav, mannit, hangyasav, natrium-hidroxid,

injekciohoz valo viz.

A radioaktiv izotopos jelolést kovetden nyert oldat sosavat is tartalmaz.

Milyen a SomaKit TOC kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

SomaKit TOC egy radioaktiv gyogyszerkészitmények eléallitasahoz valo készlet, amely az alabbiakat

tartalmazza:

- Fehér port tartalmazo, fekete, lepattinthaté kupakkal rendelkez6 injekcids tiveg.

- Tiszta, szintelen oldatot tartalmazd, sérga, lepattinthaté kupakkal rendelkez6 ciklikus olefin

polimerbdl allo injekcids lveg.

A radioaktiv anyag nem része a készletnek, és az injekcid beadasa el6tt az elkészités soran kell

hozzaadni.

A forgalombahozatali engedély jogosultja

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison
Franciaorszag

Gyarté

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l.

Via Crescentino snc,
13040 Saluggia (VC),
Olaszorszéag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

I.D.B. Holland B.V.
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tél/Tel: +31 13 5079 558

Buarapus

Advanced Accelerator Applications
OpaHuus

Tem: +33 15547 63 00

Ceska republika
M.G.P. spol. sr.0.
Tel: +420 602 303 094

Danmark

SAM Nordic
Sverige

Tel: +46 8 720 58 22

Deutschland
Novartis Radiopharmaceuticals GmbH
Tel: +49 911 2730
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Lietuva

SAM Nordic
Svedija

Tel: +46 8 720 58 22

Luxembourg/Luxemburg
I.D.B. Holland B.V.
Pays-Bas/Niederlande
Tél/Tel: +31 13 5079 558

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta

Advanced Accelerator Applications
Franza

Tel: +33 15547 63 00

Nederland
I1.D.B. Holland B.V.
Tel: +31 13 5079 558



Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

E\rada
BIOKOXMOZX AEBE
TnA: +30 22920 63900

Espafia

Advanced Accelerator Applications Ibérica,
S.L.U.

Tel: +34 97 6600 126

France
Advanced Accelerator Applications
Tél: +33 15547 63 00

Hrvatska

Advanced Accelerator Applications
Francuska

Tel. +33 15547 63 00

Ireland

Advanced Accelerator Applications
France

Tel: +44 207 25 85 200

island

SAM Nordic

Svipj6d

Simi: +46 8 720 58 22

Italia
Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l
Tel: +39 0125 561211

Kvbmpog
BIOKOXMOX AEBE
EAL G0

TnA: +30 22920 63900

Latvija

SAM Nordic
Zviedrija

Tel: +46 8 720 58 22

Norge

SAM Nordic
Sverige

TIf: +46 8 720 58 22

Osterreich

Novartis Radiopharmaceuticals GmbH
Deutschland

Tel: +49 911 2730

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z
0.0.

Tel.: +48 22 275 56 47

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romaénia

Advanced Accelerator Applications
Franta

Tel: +33 155 47 63 00

Slovenija

Advanced Accelerator Applications
Francija

Tel: +33 15547 63 00

Slovenska republika
MGP, spol. sr.0.
Tel: +421 254 654 841

Suomi/Finland

SAM Nordic
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +46 8 720 58 22

Sverige
SAM Nordic
Tel: +46 8 720 58 22

United Kingdom (Northern Ireland)
Advanced Accelerator Applications
France

Tel: +44 207 25 85 200

A betegtajékoztat6 legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan:

http://www.ema.europa.eu talalhato.




Az aldbbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek sz6lnak:

A SomaKit TOC teljes alkalmazasi el6irasa kiilon dokumentumként mellékelve van, hogy az

egészsegugyi szakembereket tovabbi tudomanyos és gyakorlati informéaciokkal l&ssa el a radioaktiv
gyogyszer alkalmazéaséara és felhasznalasara vonatkozéan.

Kérjik, olvassa el az alkalmazasi el6irast.
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