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1.  RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LeukoScan 0,31 siistelahuse pulber

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Kit " Tc-margistatud LeukoScan valmistamiseks

Iga 3 ml viaal sisaldab 0,31 mg sulesomabi (IMMU-MN3 muriin Fab’-SH antigranulotsuitsete
monoklonaalsete antikehade fragmente) *™Tc mérgistatud LeukoScan valmistamiseks. Kit ei sisa/da

radioisotoopi.

Abiained:
Sukroos (37,8 mg)

Abiainete téielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sistelahuse pulber.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamisekst

LeukoScan on naidustatud infektsiooni japoietikukollete lokalisatsiooni ja ulatuse visualiseerimiseks
luukoes osteomiieliidi kahtlusega patéieatider, sh diabeetilise jalahaavandiga patsientiel.

LeukoScan’i ei ole kasutatud sisarakulise aneemiaga patsientidel osteomueliidi diagnoosimiseks.
4.2 Annustamine ja mandstamisviis

Radioisotoop-mérgictatud lahus tuleb manustada intravenoosse sustena. Pérast sistet tuleb allesjadnud
valmislahus havitacs

LeukoSean® ei seovitata lastel kasutada.

Ametlikk» uuringuid neeru- ja maksapuudulikkusega patsientidega ei ole 1&bi viidud. Kuid tGendoliselt on
neridnl pawsientidel valgu véikese annuse manustamise ja *"Tc luhikese poolvéartusaja tottu vajalik annust
kuhalgada.

Seda radiofarmatseutikumi tohivad tellida, kasutada ja manustada ainult selleks véljadppe saanud isikud
selleks spetsiaalselt m&aratud osakonnas. Selle vastuvGtmine, séilitamine, kasutamine, llekanne ja
hévitamine kuuluvad kohalike v6imuorganite mééruste ja/voi vajalike litsentside kompetentsi.

Vahetult enne kasutamist tuleb viaali sisu lahustada mitteradioaktiivse vormiga, et valmistada LeukoScan
[®™Tc]. Lahustamata viaalisisu enne radioisotoop-margistust ei tohi otse patsiendile manustada.



Valmistamisjuhis, vt 16ik 6.6.
Korduvmanustamine, vt 16ik 4.4.
4.3 Vastunaidustused

Teadaolevate allergiatega patsiendid voi tlitundlikkus hiirevalgule.
Rasedus.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Ohutust ja diagnostilist tapsust alla 21-aastastel isikutel ei ole uuritud. LeukoScan’i manustamiat.noartele
tohib 1&bi viia ainult pérast riski ja kasu suhte vaga hoolikat kaalumist iga individuaalse patsi:pdi iforral

eraldi.

Soovitatav kujutise esitluse protokoll

Immuunstsintigraafia tuleb teha 1...8 tundi pérast sustimist.

1...2 tunni ja 5...8 tunni ajavahemikus sustimise jargselt ei olnud ostecswieliidi olemasolu vi puudumise
maéaaramises erinevusi. See viitab asjaolule, et kujutis v8ib tekkida misiakes #jal 1 ja 8 tunni vahemikus
sistimise jargselt (nii nagu sobib radioloogia osakonnale ja patSiaiidie).

Tasapinnaline kujutis kdikides vaadetes on vajalik, et adekvaatsernl...8 tunni jooksul visualiseerida
kahjustatud piirkond vahemalt 500 k Uhikuga v6i Uhe 10 miqutitiGe vaate jaoks.
Kujutis on soovitatav saada analoog- ja/voi digitaaltééusena ja vahemalt 128 x 128 maatriksina.

Vdimalik on juhinduda ka tihekordsest footon emissioui ke mpuuter tomograafilisest (SPECT) kujutisest,
mis vGib aidata eristada osteomdieliiti pehmete Kuded 2 infektsioonist. SPECT kujutise saamiseks
soovitatavad parameetrid on: 60 projektsioani 530 vottetehnikas, 30 sekundit tihele vaatele vahemalt 64 x
64 maatriksina. Andmete esitlust soovitgia!sentsoi viia filtreeritult tagasiprojitseerituna ja rekonstrueeritult
kolmemddtmelisena (transaksiaalne, [Auianacine ja sagitaalne).

Kujutise interpreteerimine.

Kui luu kujutis on positiiyiiesa rujutis LeukoScan’iga negatiivne, on infektsiooni olemasolu
ebatBendoline.

Kui luuskaneeririg Ganegatiivne, vBib kujutis LeukoScan’iga harva olla positiivne ning see v@ib viidata
varasele osteomiieliidng

Ulitundbikkes
Mil iganes patsiendile manustatakse hiire valgul pdhinevaid preparaate, voib tekkida anaftlaktiline voi
myayiiliturdlikkusreaktsioon. Karvaltoime ilmnemisel peavad koheseks kasutamiseks olema kéattesaadaval

subiva rkardiopulmonaalse elustamise vahendid koos vastava valjaGppe saanud personaliga.

Hiirevastased humaanantikehad (HAMA)

Kliinilises uuringus, mis kaasas ule 350 patsiendi, ei tdheldatud antigeeni fragmendis hiirevastase
humaanantikeha (HAMA) induktsiooni ega ka HAMA taseme tGusu patsientidel, kellel eelnevalt oli
HAMA olemas.



Eelnevalt nériliste monoklonaalseid antikehi sisaldavaid preparaate saanud patsientidel tdenéoliselt
HAMA ei teki. HAMA-ga isikutel on suurem risk tlitundlikkuse ja véiksema efektiivsusega kujutise
tekkeks.

Korduvmanustamine

Ohutuse kohta pérast korduvmanustamist on senini andmeid véhe. Korduvamanustamist voib kaaluda
ainult patsientidel, kelle vereseerumis fragmentaarsel maaramisel puudub HAMA tBus. Arvesse tuleb
votta ka patsiendi poolt kogu aja jooksul saadavat kiirgusdoosi.

HAMA tiitrid tuleb méé&rata enne LeukoScan’i korduvmanustamist.

Paroksismaalne 6ine hemoglobinuuria

LeukoScan ei seondu paroksiismaalse dise hemoglobinuuriaga patsientide leukotsultidega
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ametlikke ravimite koostoimete uuringuid ei ole labi viidud, kuid praeguseks i oie ravimkoostoimeid
taheldatud, k.a nendel patsientidel, kes kasutavad antibiootikume.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasestumisv@imelises eas naised

Kui radioaktiivset ravimit on vaja manustada rasestumiawvoimeiises eas naisele, peab olema alati teada info
raseduse kohta. lIga naist, kellel on menstruatsicen vchele jianud, peab votma kui rasedat, kuni ei ole
tbestatud vastupidist. Kui tekib kahtlus, on soovituaXiniilise info saamiseks véga oluline kasutada
vadikseimat Kiiritusannust. Kaaluda tuleks Xa a'terqati vseid meetodeid, mille kdigus ei kasutata
ioniseerivat Kiirgust.

Rasedus
LeukoScan on rasedatel vastun#idustatud.

Rasedal labiviidud radioigoioapauringuga kaasneb alati ka loote kiiritus. LeukoScan on raseduse ajal
vastundidustatud. 750 M LrukoScan’i manustamine annab embriio v6i loote varases staadiumis
eeldatavaks imerduiid annuseks 4,1 mGy.

Imetamine

Enne ragicaktivse ravimi manustamist imetavale naisele, tuleb kaaluda asjaolu, kas mitte liikata uuring
edasisseli? ajani, mil imetamisperiood on I18ppenud, ning kas on tehtud kdige mdistlikum
rasifarniatseutikumi valik, arvestades radioisotoobi eritumise aktiivust rinnapiima.

Kui‘miiustamine on siiski vajalik, tuleb imetamine katkestada ja valjallpstud piim ara visata.
Imeiamisega on soovitatav uuesti alustada, kui kiirguse tase rinnapiimas ei tekita kiirituse doosi lapsel tle
1 mSv.

%MTc lihikese, 6-tunnise poolestusaja téttu v8ib annust alla 1 mSv ema rinnapiimas oodata 24 tunni
jooksul pérast LeukoScan [**"Tc] manustamist.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kasitsemise vGimele ei ole uuringuid Iabi viidud.



4.8 Korvaltoimed

Jargmisi kergeid, ilma ravita méoduvaid harvaesinevaid kdrvaltoimeid on kliinilistes uuringutes
taheldatud ja vGimalikult seostatud LeucoScan’iga: eosinofiilia (3); 166ve néol (1). Ukski neist ei olnud
tbsine, ning on moéddus ilma tagajargedeta.

Turustusjargne kogemus sisaldab praeguseks enam kui 70000 mutdud viaali, millega on kaasnenud 2
isemododunud allergilist reaktsiooni.

1. 24 tunni jooksul pérast stistimist tdheldati kontrollitud uuringutes statistiliselt markimisvéaérset
valgevereliblede arvu (WBC) langust, alates keskmisest vaartusest 8,9 kuni keskmise vA#stuseni 8,0
(x 10¥mm?®), mis jai normaalsesse vahemikku, ning taastus jargmise modtmise ajaks 1) aeva
pérast stistimise eelsetele normaalsetele vaartustele. Vastupidiselt tdheldati mittenakawnad isikutel
valgevereliblede sisalduse modduvat tdusu 24 tundi pérast LeucoScan’i manustamist. Fosinofiilide
arv suurenes sistimise eelselt 2,7%-It 24 tundi pérast slstimist vaartuseni 2,8, jakuai 3,9% 10.
péevaks, kusjuures mélema muutuse tdus on statistiliselt oluline. Uurijéesgealiavadratud
eosinofiilide tdus ei osutunud hegi kindla patsiendi puhul KliinilisefvolCliseki.

Ei ole teada, kas valgevereliblede v6i eosinofiilide arvu taheldatiygsmuutused, olgugi et ilma
Kliinilise thtsuseta, on seotud médduva toimega valgeverelibleuediu itsioonile. Siiski ei tohi
jareldada, et laborianaliitiside tulemused on tingitud toimemmehrianiSinist. Siiski ei ndidanud
granulotsiiitide funktsiooni analtils in vitro sulesomabi lsarrise, mingeid mérkimsivaarseid
muutusi.

In vitro on ndidatud 2 kuni 6% positiivset seond@mict Iumfotsudtidega. Toimet limfotstitide
funktsioonile maaratud ei ole.

2. HAMA:
Mitte Uhelgi LeukoScan’i saanud patsiencil el taheldatud fragmendiga reaktiivset hiirevastase
humaanantikeha (HAMA) induktgieons

3. Iga patsiendi jaoks tuleb ioniseqriva’kiirguse kogus kohaldada arvestades kbige tdendilisemat
kasutegurit. Manustatud.a<iivsus peab olema selline, et saadava Kiirguse annus on nii madal kui
vBimalik, arvestades vé aduss saavutada diagnostiline tulemus. loniseeriv Kiirgus on seotud vahi
tekkeriskiga ning kdasasundinud defektiga riskiga. Nukleaarsete diagnostiliste uuringute kohta voib
vdita, et kBryaltoiniate £sinemissagedus on madal, kuna kasutatakse madalat Kiirgusannust.

4, Enamuses utuingyites, kus kasutatakse radioaktiivse maaramise protseduure, on saadava kiirguse
annus (etekiiiviie annus /EDE) alla 20 mSv. Mdningates kliinilistes olukordades on digustatud
swuresdatenannuste kasutamine.

4.9 leanriustamine

E. cie) waaratud LeukoScan’i [*™Tc] maksimaalset kogust, mida saab veel ohutult manustada. Kliinilistes
Lurigutes manustati erinevat tudipi infektsiooni pddevale theteistkiimnele patsiendile tihekordne annus
1,0 mg LeukoScan’i, mis oli margistatud isotoobiga 900 + 200 MBq *™Tc, kdrvaltoimeid selle annusega
ei esinenud.

Kui peaks esinema juhuslik radioaktiivse LeucoSan’i tileannustamise juhtum, saab patsiendi organismi
imendunud annust vahendada suukaudse rohke suukaudse v8i intravenoosse vedeliku manustamisega ja
sellega soodustada isotoobi eritumist.



5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodunaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: diagnostiline radiofarmatseutikum, ATC-kood: VO4D

Diagnostilisteks protseduurides kasutatavates kontsnetratsioonides ja aktiivsusega ei oma LeucoScan
mingeid farmakodunaamilisi toimeid.

Antikeha (IMMU-MN3) tunneb &ra antigeeni struktuuri, mis on osa granulotsiiltide pinna glikop/oteinist
(NCA-90) ja tuumori markerist, kartsinoembriionaalse antigeenist (CEA)

Uhe grupiga, avatud, ilma kontrollita uuringus 53 patsiendiga, kellel oli teadmata paritoly ja%Iatisega dge
vBi krooniline infektsioon, uuriti LeukoScan’i annuseid vahemikus 0,1 mg kuni 1,0 ma. ~nnr uste
vahemikus 0,1 mg kuni 1,0 mg annusest olenevat efekti (sensitiivsust vdi spetsiifilig ust) antiisehale ei
téheldatud.

In vitro uuringud on nédidanud, et LeucoScan ei mdjuta garnulotstdtide aktinygsu:seis inaeid, kuid
LeucoScan seondub suurema afiinsusega aktiveeritud granulotsiittidega kui puhkoiekus olevatega.

Kahe kontrollitud uuringu pdhjal on LeucoScan’i ohutust ja efektiivus. gste smaeliidi diagnoosimisel ja
asukoha maéramisel tGestatud kokku 175 patsiendil, kus Leuko2giin 6nas'88,2% tundlikkust, 65,6%
spetsifilisust, 76,6%a méaaramise tapsust, 70,8% eeldatavat positiivaet. astus ja 85,5% eeldatavat
negatiivset vastust.

Patsientide alagrupis, kus LeucoScan’i vorreldi otseselfsaadacieva " In-mérgistatud (juhuslikult *™Tc-
margistatud) autoloogsete valgevereliblede (WBC) s :aneisimistestiga, néitas LeukoScan statistiliselt
olulist tundlikkuse tdusu vdrreldes sellega, mis saaui,WwisC/skaneerimisel (87,7% vs. 72.6%, p = 0.003
McNemar’s Testi jargi), vaevumargatava spetainilisi’se langusega vorreldes WBC kujutisega (67,1% vs.
69,4%).

Kliinilised tulemused nditavad, et erificvate csteomieliidi tutpide puhul, vdib LeucoScan néidata
erinevaid tulemusi. Preparaat on rohkam tandlik (93,9% vs. 80,6%), kuid vahem spetsiifiline (51.6% vs.
72.9%), kui diagnoosida diabegtilise jalahaavandiga patsienti, vorreldes toruluude ostoemdieliidi teiste
asukohtadega patsientidel sa&''ud wslemustega. Kuid nende kahe esitluse vahel on siiski ekvivalentne
diagnostiline tapsus (vastgivait, 17,5% vs. 75.8%). Seda erinevust vBib seletada vdib-olla diabeetilise jala
osteomueliidi enam komp'itse ‘ritud anatoomilise ja patofuisioloogilise kliinikuga, mis muudab pehmete
kudede ja luude infeltsiooni diferentseerimise raskemaks, vorreldes toruluude teiste osteomieliitidega.

LeucoScani kliinilize w@htsuse hindamise tulemused naitasid, et LeukoScan vdib muuta kliinilist kasitlust
50,2%-levBivharandada Kliinilist valjundit 43,4%-1 175st hinnatud patsiendist, kellel kahtlustati
osteomieliiti. 119,7% patsientidel arvati, et LeucoScaniga saadi paremaid Kliinilisi tulemusi, kui oleks
saadud te'ste kujutist tekitavate diagnostiliste meetoditega, arvestades veel, et seda diagnoosi oleks saanud
pasitn alriuit LeucoScani abil 70,3% patsientidest. Nendele soodsatele teguritele kaasnes fakt, et vahenes
putgier vide arv (85,4%), kes oleks vajanud veel teist diagnostilist protseduuri.

Kuna LeukoScan omab ristuvat toimet kartsinoembriionaalse antigeeniga (CEA), tuleb arvestada, et see
vBib omada koostoimet CEA’d tootvate kasvajatega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Farmakokineetilised uuringud on labi viidud parast ravimi intravenoosset manustamist. Uks tund pérast
infusiooni, oli sisaldus veres 34% algtasemest, 4 tunni parast oli 17%, 24 tunni parast 7%. Jaotumise



poolvéartusaeg on ligikaudu 1, 5 tundi, eritumise tee peamiselt renaalne, esimese 24 tunni jooksul pérast
manustamist eritub uriiniga 41% radioisotoobiga margistatud Ghendist.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Nii mérgistamata kui margistatud tihendiga on labi viidud véhe prekliinilisi uuringuid. Need uuringud ei
ole andud méarkimisvaarseid leide. Nendes uuringutes ei ole siiski ndidatud ravimi genotoksilist,
kartsinogeenset vdi reproduktsioonitoksilist toimet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tinakloriid, dihlidraat Naatriumkloriid
Jaa-aadikhape (jéljed) Vesinikkloriidhape (jéljed)
Naatriumkaaliumtartraattetrahtidraat Naatriumatsetaattrihiidraat
Sukroos Lammastik

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatutywer.dega, mis on loetletud 18igus 6.6.
voi 12.

6.3 Kaolblikkusaeg

Kit - 48 kuud.

Valmistatud ja radiomargistatud materjal -1 turi\i.

6.4 Sailitamise eritingimused

Kit — Hoida killmkapis (2°C...22C). Mitte lasta kiilmuda.

Valmistatud ja radiomargistat'd materjal — Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta killmuda ega
stigavkilmuda.

6.5 Pakendi igzaloamustus ja sisu

Uks viaal valm'stawakse nii, et sisaldab 0,31 mg liiofiliseeritud LeukoScan monoklonaalsete antikehade
fragmente.

Tl0psL kihasist viaal, mis on suletud halli butitlkummist korgiga, mille on roheline flip-off kate.
Pakeniisuurus: viaal mahutis.

6.6 Erinduded havitamiseks

Enne valmistamise protseduuri loe hoolikalt 1&bi kogu juhis.

LeukoScan on steriilne, luofiliseeritud ravimvorm, mis sisaldab thes viaalis 0,31 mg sulesomabi ning 0,22

mg tinakloriiddihidraati, 3,2 mg kaaliumnaatriumtartraat tetrahudraati, 7,4 mg naatriumatsetaat
trihidraati, 5,5 mg naatriumkloriidi, ja&-dadikhapet (jalgedena), vesinikkloriihapet (jalgedena), 37,8 mg



sukroosi, lammastikku (vaakum). Kujutist tekitav aine, tehneetsium-99m LeukoScan [tehneetsium-99m
sulesomab] moodustub LeucoScan viaali sisu lahustamisel 0,5 ml naatriumkloriidi sistelahusega, millele
seejarel lisatakse 1100 MBq [*™Tc] mérgistatud naatriumpertehnetaati 1 milliliitris naatriumkloriidi
sistelahuses. Lopplahuse pH on 4.5...5.5 ja see on méeldud ainult intravenoosseks manustamiseks.

Radiofarmatseutilisi preparaate tuleb kasutaja poolt valmistada sellisel moel, mis vastab nii kiirgusohutuse
kui farmatseutilise kvaliteedi nduetele. Tuleb rakenda vajalikke aseptika nbudeid, mis vastavad ravimite
headele tootmistavadele (GMP).

Valmistatud radiofarmatseutilisi preparaate tuleb kasitseda veekindlate kinnastega, mis adekvaatselt
kaitsevad radioaktiivse Kiirguse eest ning aseptilistes tingimustes. Parast valmistamist tuleb kasutzmaw
jaénud radiofarmatseutikumi ja viaali kaidelda kui radioaktiivseid jadtmeid ja havitada vastava's
kohalikele nduetel.

Koik kasutamata jaanud ained voi jadtmematerjalid tuleb kahjutuks teha vastavalt kohalirale iduetele.

Valmistamisviis

7.

Omandage 900 + 200 MBq *™Tc naatrium pertehnetaasi varske eluaat n¥inest kaubanduslikust
allikast, kus see on elueeritud viimase 24 tunni jooksul Kasutades®iisioloogilist lahust tdiendage
eluaadilahuse mahtu 1,0 milliliitrini.

Puhastage kaikide viaalide kummisulgurid alkoholitupsuga. wiia\iliseeritud pulbri lahustamiseks
lisage LeukoScan’i 3-ml viaali 1abi kaitsekatte steriilséiiihekardse sistlaga 0,50 ml fusioloogilist
lahust.

Pdorake ja raputage viaali selle sisu lahustami<2ks | argelt 30 sekundi jooksul. Radiomargistus
peaks toimuma otsekohe pérast pulbri lanustuist.

Lisage ettevalmistatud eluaat kaetud<zaitsyattega viaali, raputage viaali ja jatke 10 minutit
isotoopreaktsiooni toimumiseks. ¥dalitségumaht on 1,5 ml.

Aktiivsuse kalibraatoriga mooaatud aktiivsusest lahtudes eemaldage piisav kogus lahust, et saada
soovitud aktiivsust (7501100 MBq *™Tc, vt 16ik 4.2). LeukoScan [*™Tc] v&ib kasutada 10 minuti
parast ning Uldse vBib $.da Kesutada 4 tunni jooksul parast valmistamist. LeukoScan [*™Tc] tuleb
parast valmistamistija mpargistamist hoida toatemperatuuril. Parast margistamist mitte lasta kiilmuda.

Enne manustaist tuleb lahust visuaalselt kontrollida voorosakeste ja varvuse muutuse suhtes,
samuti viiaksalaw! kvaliteedi kontroll (vt 16ik 12). Puuduste olemasolul preparaat hdvitatakse.

MUUGH.OA HOIDJA

Ipfiinoniedics GmbH
Cutg-F vhm-Strafle 69
N-6+293 Darmstadt
Saksamaa

8.

MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/97/032/001



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudgiloa véljastamine: 14. veebruar, 1997.

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 20.05.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Viimase muutuse kinnitamise kuupdev: KK/IAAAA

11. DOSIMEETRIA

Selle ravimi jaoks efektiivse annuse ekvivalent, mis saadakse 750 MBqg manustamisel_0rs70,<g isiku
puhul tidpiliselt 7,7 mSv.

Tehneetsium [*™Tc] disintegreerub gammakiirguse emisioonil energiaga 149 k>V j¢ tefineetsium [*Tc]
poolestusajaga 6 tundi, mida v6ib lugeda isna stabiilseks.

Eeldatav imendunud kiirguse annus keskmisel 70 kg kehakaaluga taisiasve wud patsiendil péarast 750 MBq
tehneetsium-99m margistatud LeucoScani intravenoosset manusi2 nisgorioodud tabelis 1. Need on
eeldatavad annused kusepdie tiihjendamisel kahe tunnise intervalliga feed véértused on arvutatud
vastavalt Medical Internal Radiation Dosimetry jargi.

Tabet,

Normaalsete organite dosimeetria sumne Keskrisel taiskasvanud patsiendil (70
kg), mis on saadud 750 MBq tz2hneatsiuir:-99m margistatud LeucoScani
intravenoossel manustamisel 1&ats endile 26 manustamise andmetest

LeukoScan [*™Tc]

Organ Keskmine annus pGy/MBq




Neerud 44.9

Kusepdie sein 21.5

Porn 15.7

Stidame sein 11.8

Kopsud 10.0

Maks 9.0

Luu pindmised kihid 8.0

Neerupealised 7.2

Punane luudidi 7.1

Pankreas 6.8

Kilpnaare 6.7

Sapipdie sein 6.2 i
Emakas 5.9 [
Munasarjad 4.9

Peensool 4.8

Magu 4.8

Jamesoole (laosa sein 4.7

Jamesoole alaosa sein 4.7

Tulmus 45

Kogu organism 4.2

Lihased 3.5

Munandid | 20

Rinnad 2.2

Aju P

Nahk z1

Efektiivse annuse ekvivalent* 10.3

Efektiivne annus* *. L N 8.0

* Efektiivse annuse ekvivalent ia ergktivn. annus on uSv/MBq Uhikutes.

12. RADIOFARMATSEUTILISE PRGPARAADI VALMISTAMISE JUHEND

Kvaliteedi kontroll

LeukoScan lahustatakse 0,5 nihisotvonilises naatriumkloriidi siistelahuses. Parast lahustamist lisatakse 1
ml naatrium pertehnetaat’ [ 7 cj.

Soovitatav annus tiiskasvanutele on 0,25 mg Fab’ fragmendist mérgistatud tehneetsium *™Tc
pertehnetaadigas{!igrsaudu 1,2 ml) 900 £ 200 MBg.

Parast antikeha radioisotoop margistamist ja 10 pl proovi lahjendamist 1,5 ml flsioloogilise lahusega,
maéarake otsakche radiokeemiline puhtus dhukese kihi kromatograafiga ranigeeliga immutatud klaasfiiber
ribadega, - x9 cm, kasutades lahustina atsetooni. Kui lahusti nivoo on vahemikus 1 cm riba tipust,
efimz.dage riba, 18igake see pooleks ja paigutage igatks eraldi klaasviaali. Lugege iga viaali gamma-
stsiats:llatsioonilugejaga, annuse kalibraatoriga voi radiokromatogramm analliisijaga. Vaba tehneetsiumi
pratsent arvutage jargmiselt:

% vaba tehneetsiumi = pooliku riba tipu aktiivsus x 100
Kogu aktiivsus

Radioisotoop-maérgistatud preparaat ei tohi sisaldada rohkem kui 10% vaba tehneetsiumi.

Kdik kasutamata jaanud ained v@i jadtmematerjalid tuleb kahjutuks teha vastavalt kohalikele nGuetele.
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTMISLOA HOIDJA(D), KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Immunomedics, Inc.

300 American Road

Morris Plains, New Jersey 07950,
USA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Immunomedics GmbH
Otto-R6hm-Strafle 69
D-64293 Darmstadt
Saksamaa

B. MUUGILOA TINGIMUSED

. MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUVI/STYNGIMUSED JA -
PIIRANGUD

Retseptiravim.
. MUUD TINGIMUSED

Ei ole kohaldatav.

C. MUUGILOA HOIDJA ERIKQHWS WSSED

Ei ole kohaldatav.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KONTEINERI PAKENDI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LeukoScan 0,31 mg sustelahuse pulber
sulesomabi

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS \

Uks viaal sisaldab 0,31 mg sulesomabi

3. ABIAINED

Viaal sisaldab tinakloriidi, naatriumkloriidi, naatriumkaaliumtartrazti, nfat’iumatsetaati, sukroosi,
lammastikku.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Intravenoosne
Sustelahuse pulber
0,31 mg sulesomabi

[5. MANUSTAMISVIISJA-TEE!

Enne ravimi kasutamist lugege pakenaninfolehte.

6. ERIHOIATUS, Ef RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste ees? kitteaaamatus kohas.

7. _TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Anilediagnostiliseks kasutamiseks.
Parasi segamist Tc, tuleb I8pp-preparaati havitada nagu radioaktiivseid jadtmeid, vastavalt kohalikele
Seadustele.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: KK/AAAA
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2...8°C). Mitte lasta killmuda.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI

JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

ESITATUD NOUETELE B
Parast kasutamist tuleb konteiner havitada kui radioaktiivne jadtmematerjal. KK/AAAA
[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS 0

Immunomedics GmbH
Otto-R6hm-Stralle 69
D-64293 Darmstadt
Saksamaa

Tel: +49-6151- 66 715 66
Faks: +49-6151-66 715 77

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/97/032/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr;

14. RAVIMI VALJASTANISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15.  KASUZWSSYHEND

16. _RH-TWRMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

16



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Viaali etikett

| 1.  RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

LeukoScan 0,31 mg sustelahuse pulber
0,31 mg luofiliseeritud sulesomabi, tinakloriidi ja stabilisaatoreid.
Intravenoosne

[2. MANUSTAMISVIIS \

Intravenoosne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP: 48 kuud

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

[5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHUWOI1 UHIKUTE JARGI

Sisaldab 0,31 mg luofiliseeritud sulesomabi, tinakloriidi ja stabilisaatoreid.

6. MUU

Rehiidreerida sterit!se’nittepiirogeense *™Tc naatriumpertehnetaadiga.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

LeukoScan (0,31 sustelahuse pulber)
sulesomabi

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o See leht ei sisalda kogu infot teie ravimi kohta, mida te peaksite teadma, seega vaadake palun
ravimomaduste kokkuvdtet voi kiisige oma arstilt voi Oelt tdiendavat infot. See infoleht on ainult
LeukoScan’i kohta.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

. Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate ménda kdrvaltoiine’, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile v8i apteekrile.

Infolehes antakse ilevaade:

Mis ravim on LeukoScan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne LeukoScan’i kasutamist
Kuidas LeukoScan’i kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas LeukoScan’i sdilitada

Lisainfo

ogkswhE

1.  MISRAVIM ON LEUCOSCAN JA MILLERSSEDA KASUTATAKSE

Antikeha on looduslik aine, mida organismis toadeta'sse,.s2e seob v6drained, aidates neid teie organismist
eemaldada. Teie organism toodab paljusicrerivaveaiddantikehasid.

LeukoScan (sulesomab) on teatud kindlat witipi'antikeha, mis seondub teatud kindlate vererakkude - mida
nimetatakse leukotsiiutideks — pinnal®. Sada saadakse hiirtelt ja puhastatakse selliselt, et seda kasutada ka
inimestel. Kombineerides radioaktiivsy,tehneetsium isotoobiga siistitakse seda teile veeni, kus ta leiab
ebatavaliselt kuhjunud valgeveiewakud ja kinnitub nendele. 1...8 tundi pérast sustimist pannakse teid
spetsiaalsele lauale ja standarcse tuamakaameraga tehakse pildid. See aitab teie arstil panna teile
diagnoosi ja hinnata haigfse t'awust. Arstil on selleks puhuks abiks spetsiaalne kujutist nditav kaamera,
mis naitab radioak#iivseiapiircondi, kus infektsioon asub. Seda ravimit kasutatakse ainult
diagnoosimiseks.

LeukoScan’ide sutasakse toruluudes oleva infektsiooni tuvastamiseks. Vahetult péarast LeucoScan’i
segamist rat oakdivse tehneetsium isotoobiga, sustib arst teile selle lahuse veeni. 1...8 tundi parast
stistimistpannakse teid spetsiaalsele lauale ja standardse tuumakaameraga tehakse pildid, et ndha, kus
asuvadiheiguse kolded.

Lelkascan on antikeha fragment, mis seondub radioaktiivse ainega, mida nimetatakse tehneetsiumiks.
.arikoScan’i kasutatakse patsientidel, kellele kahtlustatakse luupdletikku, mida nimetatakse
osteomuieliidiks. Antikeha on v@imeline seonduma valgevereliblede - mis infiltreeruvad infektsiooni
koldesse - pinnale. Kui radioaktiivne antikeha seondub valgeverelibledega, saab arst maéarata, kus
infektsioon asub ja kasutab selleks spetsiaalset kujutist tekitavat kaamerat, mis nditab radioaktiivsuse
piirkondi. Arst saab ka seda vaadata, kui palju seda haigust seal on. See aitab arstil méaérata kas luudes on
pbletik ja mis tlupi ravi tuleks kasutada.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LEUCOSCAN’I KASUTAMIST
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Teil ei tohi kasutada LeucoScan 0,31 mg suesemabi, slstelahusepulbrit )

- kui te teate, et olete olete allergiline (ilitundlik) sulesomabi vdi hiirevalgu suhtes. Oelge seda oma
arstile. Sel juhul ei tohi teile LeucoScan’i manustada.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga LeucoScan

o Vaimalik on allergilise reaktsiooni teke LeukoScan’ile. Seetdttu peab teie arst teid tahelepanelikult
mdni aeg parast selle ravimi slistimist jalgima.

) Kui te olete kunagi varem saanud LeukoScan’i vbi mdnda muud preparaati, mis on valmistz uaiire
antikehadest, v@tab teie arst vereproovi, et teha analiilis ja olla kindel, et teil ei ole selle saiatel
allergiat.

. Kui valmistatud LeukoScan-lahus on varvust muutunud voi sisaldab voorosakeat, entotii seda
kasutada.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanug“iijingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Koostoimeid teiste ravimitega ei ole Kirjeldatud.
LeucoScan’i kasutamine koos toidu ja joogiga

Uuringuid koostoimest toidu/joogiga ei ole 1abj «iidud.
Rasedus ja imetamine

Rasedus

o Teile ei tohi LeucoScan’i manugtada, kui te olete rase.
Imetamine

) Kui te imetaie, peatetadinnaga toitmise katkestama vahemalt 24 tunniks pérast LeucoScan’i
manustamist

Radiofarmazs utlidte ainete kasutamine

o Reudicfarinatseutilisi aineid tohib kasutada ainult selleks spetsiaalse véljadppe saanud personal, kes
omab vastavat riiklikku litsentsi radionukleiidide kasutamiseks ja kasitsemiseks.

o Seda radiofarmatseutikumi tohivad tellida, kasutada ja manustada ainult selleks valjaGppe saanud
isikud selleks spetsiaalselt madratud osakonnas. Selle vastuvétmine, séilitamine, kasutamine,
ulekanne ja havitamine kuuluvad kohalike vGimuorganite maaruste ja/vi vajalike litsentside
kompetentsi.

o Radiofarmatseutilisi preparaate tuleb kasutaja poolt valmistada sellisel moel, mis vastab nii

kiirgusohutuse kui farmatseutilise kvaliteedi nduetele. Tuleb rakenda vajalikke aseptika ndudeid,
mis vastavad ravimite headele tootmistavadele (GMP).
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o Parast kasutamist tuleb konteiner havitada kui radioaktiivne jadtmematerjal.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kasitsemise vGimele ei ole uuringuid labi viidud.
Oluline teave mdningate LeucoScan’i koostisainete suhtes

Si su médico la ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomai
este medicamento.

3. KUIDAS LEUCOSCAN’I KASUTADA

Annus

Te saate Uhekordse annuse - 0,25 mg LeukoScan’i. See sisaldab radioaktiivset taiisaewiam isotoopi
koguses, mida nimetatakse 740...1110 MBq.

Manustamise viis ja tee

Teie arst valmistab LeukoScan’i ja radioaktiivse isotoobi tehneews umiymianus 1,5 ml. 0,25 mg
LeukoScan’ist mérgistatakse 740...1110 MBq tehneetsiumiga. Gecisegu sustitakse siis teile veeni. Selline
radioaktiivsuse annus on ohutu ning on teie organismist exitéaud ¢ tunniga.

Manustamissagedus

LeukoScan valmistatakse ette ainult Uhekordseks maausiar:iseks. Kui teie raviarst otsustab seda veelkord
teile manustada, mitme nadala v8i kuu parastanech t7 enne tegema teile vereanaliilisi, et saada teada, ega
te ei ole muutunud LeucoScani’le allergilisaks.

Kui teile tehakse LeucoScan’i rohkeniakui‘ette ndhtud

LeucoScan’i maksimaalset manustatavat annust ei ole méaratud. Patsientidele on manustatud ka neli korda
nii suur annus, kui teie saite jasmil ole kdrvaltoimeid esinenud.

Kui peaks esinema juhuslik redioartiivse LeucoSani Gleannustamise juhtum, saab patsiendi organismi
imendunud annust vahengaaayroinke suukaudse vai intravenoosse vedeliku manustamisega ja sellega
soodustada isotoohi erituiqist

Kui te I6petate | etcolcan’i kasutamise
LeukoScan valniswtakse (ihekordseks siistimiseks.

Kui teil eritisai«tisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arstiga.

4. /OIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka LeucoScan pdhjustada karvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Teatatud on mdnedest kbrvaltoimetest, mis ei ole kiill sageli esinevad. Nende hulka kuulub teatud

verevalgeliblede, mida nimetatakse eosinofiilideks, hulga véhene tdus (kuid sellega ei kaasne mingeid
néhtavaid simptomeid) ja 166ve.
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Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile.

5.  KUIDAS LEUCOSCAN’I SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Kdolblikkusaeq ja sailitustingimused

Kit - 48 kuud. Hoida kilmkapis (2...8°C). Mitte lasta kiilmuda.
Valmistatud ja isotoop-madrgistatud materjal - 4 tundi. Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasi, kilmuda
ega sligavkilmuda.

Pérast kasutamist tuleb konteiner havitada kui radioaktiivne jdéatmematerjal.

6. LISAINFO
Mida LeucoScan sisaldab:
%¥MTc-mérgistatud LeukoScan valmistamise komplekt (Kit).

Kit ei sisalda radioisotoopi.

Toimeaine on: sulesomabi
Iga 3 ml viaal sisaldab 0,31 mg sulesomabi (IM#LJ-EAN3 iauriin Fab’-SH antigranulotsuitsete
monoklonaalsete antikehade fragmente).

Abiaine on:

Tinakloriid, dihldraat Naatriumkloriid
Jaa-aadikhape (jaljed) Vesinikkloriidhape (jéljed)
Naatriumkaaliumtartraattetrahiidraat Naatriumatsetaattrihiidraat
Sukroos Lammastik

Kuidas LeucoScan valjé navh ya pakendi sisu
Sistelahuse pulber.

Uks viaal valas statnkse nii, et sisaldab 0,31 mg liiofiliseeritud LeukoScan monoklonaalsete antikehade
fragmerice.

TulpsKlvasist viaal, mis on suletud halli butGtlkummist korgiga, mille on roheline flip-off kate.
Pakiendn suurus: viaal mahutis.

Midgiloa hoidja ja tootja

Immunomedics GmbH

Otto-R6hm-Strafe 69

D-64293 Darmstadt
Saksamaa
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