


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neospect, 47 mikrogrammi, radiofarmatseutiline komplekt.
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga pudel sisaldab 47 mikrogrammi depreotiidi depreotiidtrifluoratsetaadina.
Abiainete taielik loetelu vt I5ik 6.1. 6

Manustamiskélblikuks muudetakse naatriumpertehnetaadi (**"Tc) siistelahusega (ei sisaldu selles 0

komplektis). Q

3. RAVIMVORM

Radiofarmatseutiline komplekt. Valge pulber siistelahuse valmistamiseks. QQ
4. KLIINILISED ANDMED \O

4.1 Naidustused %

Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

Kopsu arvatava pahaloomulise kasvaja stsintigraafiline uug% smast avastamist
Uksikud sdlmed.

kombinatsioonis kompuutertomograafia voi rindkere’r\iu vOttega patsientidel, kellel on kopsus
4.2 Annustamine ja manustamisviis ‘o

Ravim on mdeldud kasutamiseks ainult{ﬁi aswoisSpetsiaalses nukleaarmeditsiiniga tegelevas
asutuses. Kasutajad peavad olema radioisgtoopdiagnostikas kogenud.

Juhend rekonstitutsiooni, kaitlemi asSutamise kohta vt. Loik 12.
Pérast rekonstitueerimist naatriumperteRnetaadi (**"Tc) lahusega tekib *™Tc-depreotiid.

9MTc-depreotiid manustatak avenoosselt ihe annusena. Lahust v8ib lahjendada naatriumkloriidi
0,9% sustelahusega muga@amaks manustamiseks. Optimaalseks hindamiseks tuleb SPECT kujutised

salvestada kahe kuni n nni moéddumisel parast " Tc-depreotiidi manustamist.
.
Annustamine t& vanutele

ligikaudu 47 mikrogrammi depreotiidi ((iks pudel), mérgistatud 555-740 MBq

A@ine eakatele (>65 aasta)

@ est uuringutest saadud kogemus nditab, et annuse korrigeerimine ei ole vajalik.

sed
lla 18 aastastel patsientidel ei ole *™Tc-depreotiidi kasutamine soovitatav, sest selle vanusegrupi
kohta puuduvad andmed.

Neerukahjustus
Annuse korrigeerimine ei ole vajalik. Vt 16ik 4.4.

Korduv manustamine
%MTc-depreotiid on ihekordseks kasutamiseks. Korduvaid manustamisi tuleb véltida



4.3  Vastunaidustused

Anamneesis allergiline reaktsioon depreotiidi kasutamise jargselt, tksk&ik millise Neospecti abiaine
vOi naatriumpertehnetaadi (**"Tc) siistelahuse kasutamise jargselt. Rasedus ja imetamine.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Neospect on méeldud ainult ™ Tc-depreotiidi siistelahuse valmistamiseks (vt 12). Margistamta
Neospect’i ei tohi patsiendile manustada.

Nagu kdikide sustitavate ravimite manustamisel vivad parast manustamist tekkida anaftlaktilised Vi
anafiilaktoidsed reaktsioonid. Vajalik on oskus ravida anaftilaksiat ja olla kursis elustamisvGtete
Vajalikud ravimid ja vahendid peavad olema kasutusvalmis. b

Neerukahjustusega patsientidel puhul on vajalik ettevaatus, , sest eritumine on aeglasem ninggeetottu
ekspositsioon radioaktiivsusele tdusnud.

Radiofarmatseutikum on ette nahtud kasutmiseks ainult selleks loa saanud pegsont It Viastavates
kliinilistes tingimustes. Radionukliidide vastuvdtmine, séilitamine, kasutam

nimetatud tegevusteksloa andmine toimub vastavalt kohalikele seadusan

Radiofarmatseutikume tohib valmistada viisil, mis rahuldab nii KiirgusKaitse kui ka farmatseutilise
kvaliteedi ndudeid. Tuleb tarvitusele votta ettevaatusabindud, mis taga @ adiofarmatseutikumide
kasutamise hea tava jargimise.

¥MTc-depreotiidi tuleb késitleda ettevaatlikult ja tarvitdselépealad olema vietud ettevaatusabindud,
mis minimiseerivad td6tajate ekspositsiooni radioakti} usele. Tuleb ka jalgida, et patsiendi
ekspositsioon radioaktiivsele kiirgusele oleks mini x

*
Et vdhendada pdies neeldunud kiirgusdoosi, j kvaatse hiidratatsiooni tagamine; seel&bi
kindlustatakse sage urineerimine esime$?t§ e Jooksul peale manustamist.

Depreotiidatsetaadi kasutamine vGib j
teised somatostatiini analoogid voi
somatostatiini retseptoritega, peab
manustamisega ettevaatlik.

Neospect’i ei tohi kasu@Qalla 18 aasta, sest selles vanusegrupis kasutamise kohta andmeid ei

iga patsientidel pdhjustada tdsise hiipoglikeemia, ka
Iukoositaluvust muuta. Kuna depreotiid seondub ka
ultnoomi vai | tlupi diabeediga patsientidel olema selle ravimi

ole.

*
Korduv manus e: korduvate manustamiste ohutuse ja efektiivsuse kohta on kliinilised andmed
vaid 13 juhul. vat manustamist tuleb valtida.

.
4.5 \ imed teiste ravimitega ja muud koostoimed

isi koostoimeid teiste ravimitega ei ole uuritud , koostoimete kohta on véhe andmeid.

Rasedus ja imetamine
Rasedatele naistele radiofarmatseutikumi manustamisel saab radioaktiivset kiirgust ka loode.

Seeparast on *™Tc-depreotiid rasedatel vastundidustatud (vt 1ik 4.3).

Reproduktiivses eas naistele radioaktiivseid aineid manustades tuleb alati uurida raseduse véimalust.
Kui menstruatsioon on vahele ja&nud, tuleb naine lugeda rasedaks kuni vastupidine pole tdestatud.
Tuleb kasutada alternatiivseid uuringumeetodeid, mis ei kasuta radioaktiivset Kiirgust.

Imetamine

Pole teada, kas ™ Tc-depreotiid eritub rinnapiimaga. Seepérast on *™Tc-depreotiid imetamise ajal
vastundidustatud.



4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kasitsemise vGimele ei ole uuringuid labi viidud.
4.8 Korvaltoimed

Enamik kirjeldatud reaktsioone on olnud médduvad ja médduka raskusega. K&ik nad esinesid harva

(0,1%-1%). Sagedamini on kirjeldatud peavalu, iiveldust, oksendamist, k6hulahtisust, kGhuvalu,
pearinglust , punetust ja ndrgust.

Ravimist saadav t6endoline kasu peab Gigustama ioniseeriva Kiirguse kasutamist igal tiksikul ju@

Manustatud radioaktiivsus peab olema koguses, et saavutadtaksdiagnostilise eesmargi taitumin
vahima vdimaliku kiirgusdoosi juures. @

)

Ekspositsioon radioaktiivsele Kiirgusele on seotud véhi tekkega ja parilike defektide tek
vBimalusega. Nukleaarmeditsiiniliste uuringute puhul naitab kaasaegne tdendusmatesj
toimed esinevad harva, kuna kasutatavad kiirgusdoosid on véikesed. Enamil?
patsiendi kiirgusdoos (efektiivdoosi ekvivalent) alla 20mSv, mdnedes Kliini

uu g
dades vodivad
olla digustatud ka suuremad doosid. \

Kirjeldatud laboratoorsete uuringute vaartuste muutused: IeukotsUUW tous, basofiilide,

eosinofiilide, monotsiutide ja neutrofiilide arvu téus; AST, ALT, frubiini ja tldvalgu
vadrtuste tdus, vahenenud erltrotsultide arv ja Uldvalgu vaart

4.9  Uleannustamine ’\0

Qleannustamist ei ole kirjeldatud.
Uleannustamise raviks on eluliste funktsioorlide to .

<

<
5. FARMAKOLOOGILISED OM@

5.1 Farmakodinaamilised om e

Farmakoterapeutiline grupp:d¢asvajaté avastamiseks mdeldud diagnostiline radiofarmatseutikum.
ATC kood: V09I A05 Q

Tehneetsium(gngc)dedi stistelahus on diagnostiline radiofarmatseutikum, mille toime aluseks
on somatostatigniNgtseptoritega seonduv sunteetiline peptiid. In vitro andmed ja laboratoorsed
uuringud katsel el nditavad, et *™Tc-depreotiidi afiinsus somatostatiini retseptorite subtiiipide 2
ja 3 suhtes » Nende retseptorite Ule-ekspressioon esineb pahaloomulistel kasvajatel.

ngTc‘ tiidi afiinsust somatostatiini retseptoritele on naidatud pankrease kasvajaga Lewisi
ro%a vitro inimese kasvajate membraanidel. Andmet naitavad, et **™Tc-depreotiidi afiinsus
atiini retseptorite suhtes on kdrge. Peptiidi enda afiinsus retseptorite suhtes on madalam.
%Iises uuringus, mis vaatles peptiidi soovitatava annuse toimet glukoosi tolerantsuse testi suhtes
tahtlikel, ei leitud peale fiisioloogilise toime muid reaktsioone suukaudsele glikoosi
anustamisele.

Peamistes uuringutes oli Neospect’i negatiivne ettelitlev vaartus lksikute kopsusdlmede suhtes koos
kompuutertomograafiaga 90-96% haiguse 30-50%-lise levimuse juures. Sama levimuse juures oli
positiivne ettettlev vaartus vahemikus 52-75%. Vastavad negatiivsed ja positiivsed etteiitlevad
vadrtused Neospect’i ja rindkere rontgenililesvétte kombineerimisel olid vahemikus 96-98% ja 61-
78%.

Hiljutises kliinilises uuringus, kus pahaloomulisuse levimus oli 49%, oli Neospect’i positiivne



etteutlev vaartus koos kompuuteromograafia/rindkere rontgenitilesvottega 84% (CI 63,1-94,7%)
s6lmede suhtes, mille 18bim&a&t oli 3 cm ja vahem. Negatiivne ettelitlev vaartus oli 87,5% (CI 66,5-
96,7%) kdikide s6lmede suhtes ja 87,5% s6lmede suhtes, mille 1dbimd6t oli 3 cm ja vdhem.
Histoloogiline materjal saadi enamikel juhtudest peenndelaaspiratsioonil, 5 patsiendil 49st tehti
torakotoomia. Arvestades peenndelaaspiratsiooni valenegatiivset protsenti (kirjeldatud on 5-8%),
tuleks torakotoomiat pidada kuldstandardiks. Negatiivse peenndelaaspiratsiooniga patsiente tuleks
jalgida Kliiniliselt, sest osa peenndelaaspiratsioone vdivad anda valenegatiivse tulemuse.

Kiirgusdoos, mis saadakse **FCG-PET (fluorodeoksiigliikoospositronemissioontomograafia) kaigus,
on madalam kui Neospect’i kasutamisel, samas saavutatakse kdrge sensitiivsus ja spetsiifilisus.

Euroopas ei ole PET siiski laialt levinud. 0
5.2 Farmakokineetilised omadused Q

Uuringud tervetel vabatahtlikel on ndidanud, et ainel on kolmeosaline farmakokineetline a%stik,
jaotumise poolestusaeg on alla viie minuti, 16plik poolestusaeg on umbes 20 tundi ja . § @ maht
on 1,5-3 I/kg. Renaalne Kliirens on keskmiselt 0,3 ml/min/kg. Véline gammastsinti .

suurimat radioaktiivsust kdhu kohal. 4 tundi parast ststimist oli manustatud?ﬁ

18%.

=

Plasma radioaktiivsus on enamuses (lile 90%) parentses vormis, seega 99rTNpreotiidina. Enamik

uriinis 1-

radioaktiivsusest eritub uriiniga parentses vormis. %
9MTc-depreotiid seondub tervetel vabatahtlikel ja patsientide@ udega umbes 12% ulatuses.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed .
%MTc-depreotiid ei olnud mutageenne in vitro Amesidtestihe8a hiirte limfoomi testil ega olnud

klastogeenne in vivo hiirte mikronukleuse testil. Ta @ ad toimed loomkatsetes loeti Kliinilisel
kasutamisel inimestel ebaolulisteks. Kartsindgee tsiaali ja fertiilsustvdimet mojutavate
toimete kohta uuringud puuduvad. ¢

O
0. FARMATSEUTILISED

6.1  Abiainete loetelu
Tinakloriiddihidraat 5 Qmmi (toimeaine).

pp—
Naatrium @-Daadi dihidraat.

Dinaatriumedeta

Soolhape ja/véiﬁ

6.2 ¢S us

iumhudroksiid (pH korrigeerimiseks).

Sobiv Nngute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
ebasutada eraldi kanddli.

Kdlblikkusaeg
18 kuud.

Kuna 25 kraadi juures on viie tunni jooksul ndidatud lahuse radiokeemilist puhtust ja stabiilsust, tuleb
peale rekonstitutsiooni ja margistamist vahend viie tunni jooksul dra kasutada.

6.4  Sailitamise eritingimused

Séilitada kilmkapis —10 °C juures vdi sellest madalamal temperatuuril.



Rekonstitueeritud siistelahust v8ib sailitada 15...25 °C juures kuni viis tundi, kasutades seejuures
sobivat kiirguskaitset.
Radiofarmatseutikumide sdilitamisel tuleb jérgida vastavaid seadusandlikke akte.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Ravim on 5 ml | tadbi klaaspudelites. Pudelid on suletud butitlkummist korkidega, korgid on

kinnitatud alumiiniumribadega. Neospect’i pakendis v6ib olla ks pudel v6i viis pudelit, iga pudel
sisaldab 47 mikrogrammi depreotiidi. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil. 6

6.6 Erinduded havitamiseks 0
Vt. Loik 12 Q

7. MUUGILOA HOIDJA Q
CIS bio international ‘)

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex

PRANTSUSMAA

8.  MUUGILOA NUMBRID Qa

EU/1/00/154/001

EU/1/00/154/002 ¢

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMIS JGYLOA UUENDAMISE KUUPAEV
L 2

29.11.2000/ 31.01.2006 ’0
’%)
10. TEKSTI LABIVAATAMIS AEV

11. DOSIMEETRIA

Tehneetsium-99m lag is@peerselt, tekib gammakiirgus energiaga 140 keV ja poolestusaeg
tehneetsium-99 on ku i, seda vdib pidada kvaasistabiilseks.

*
Selle toote puh anustatud 555-740 MBq manustatud aktiivsusest tulenev Kiirgusdoos 70 kg

ahemikus 8,88-11,84 mSv.

0s ravimi intravenoossel manustamisel organite kaupa keskmiselt 70 kg kaaluval
téiskaSvanud inimesel (andmed pdhinevad uuringutel inimestega) on jargnevas tabelis. Vaartused on
d mGy/MBq suhtes alanevas jérjekorras, vaartused eeldavad pdie tihjendamist 4,8 tunni

i
misel.

eskmised neeldunud kiirgudoosid

Organ mGy/MBq
Neerud 0,090
Porn 0,042
Munandid 0,031
Kilpnéare 0,024
Luuidi 0,021
Maks 0,021




Luu pind 0,015
Stidame sein 0,014
Kopsud 0,014
Neerupealised 0,012
Pankreas 0,010
Kusepdis 0,0089
Emakas 0,0084
Peensool 0,0050
Proksimaalne jamesool 0,0050
Munasarjad 0,0042
Distaalne jamesool 0,0038 0

Dooside arvestamiseks kasutati standardset MIRD meetodit (MIRD Pamphlet No.1 rev.,
Soc.Nucl.Med. 1976). Efektiivne doos (ED) arvutati vastavuses IRCP publikatsiooniga 60 @T\Oﬂ
Press 1991) ja tulemuseks oli 0,016 mSv pérast 740 MBq manustamist.

Tehneetsium-99m lihikese kuuetunnilise poolestusaja téttu sdilub manustat:}ra i ' est 60
tunni méddumisel 0,1%.

12. RADIOFARMATSEUTILISE PREPARAADI VALMISTA ﬁEND

Parast kasutamist tuleb pudelit ja kasutamata lahust kasitleda

@valmistamiseks. Rekonstitutsiooniks

vastavalt kohalikele seadustele.

Neospect’i kasutatakse tehneetsium(**™Tc)depreotiid
kasutatakse naatriumpertehnetaadi (*°"Tc) sustelahu

T . A
Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb Havi

.
®mT¢ depreotiidi valmistamise juhend

Radiofarmatseutikumide manustami
kiirgusallikast v&i saastumine uri
kéasitusel tuleb jargida kohalikke seadusandlikke akte.

O

livset materjali ja hoida

r.

alt kohalikele seadustele

asneb risk teistele isikutele: on véimalik saada kiirgust
vORpksemassidega. Kiirguskaitse nuete taitmiseks ja jaadtmete

gu valmistamisprotseduuri jooksul. Valmistaja peab kandma

Kasutage aseptilist meetegi
veekindlaid kindaid ja situtueeritud materjaliga pudelite voi siistaldega todtamisel kasutama

kiirguskaitsevg deid.

1. Valpi

%pudelikomplektil soojeneda kuni 15...30 °C ja paigutage pudel sobivasse kaitsekonteinerisse
n uhastage kork alkoholiga immutatud puhastuslapiga.

asutades varjestatud siistalt, stistige vajalik kogus (kuni 1,8 MBgq) naatriumpertehnetaadi (**"Tc)

Ustelahust varjestatud pudelisse. Naatriumpertehnetaadi (**"Tc) siistelahus peab olema lahjendatud
0,9% naatriumkloriidi ststelahusega kuni 1 milliliitrini. (Vt. mérkused 1 ja 2 allpool). Enne siistla
eemaldamist pudelilt eemaldage pudelisse sustitud vedelikukogusega vBrdne kogus gaasi lahuse
kohalt, et rohk pudelis normaliseeruks. Loksutage Grnalt 10 sekundi jooksul, kuni pulber lahustub

taielikult.

4. Viivitamatult paigutage pudel kaitsekonteinerisse vesivannis, séilitage pudeli plstiasend. Laske
seista vesivannis 10 minutit. Laske pudel jahtuda kehatemperatuurini (umbes 15 minutit) enne
jatkamist. Pudelit ei tohi jahutada voolava vee all, see vdib margistamist takistada.

5. Hinnake radioaktiivsust, téitke etikett ja kinnitage see tinaga varjestatud pudelile.



6. Parenteraalselt kasutatavaid ravimeid tuleb, kui lahus ja pudel seda v8imaldavad, enne manustamist
hinnata visuaalselt ja jalgida, et ei oleks hdljuvaid osakesi ega varvuse muutusi, seeparast vaadelge
lahust ohutust kaugusest labi tinaklaasi. Arge kasutage lahust, kui ta pole selge vdi sisaldab héljuvaid
osakesi.

7. Séilitage rekonstitueeritud lahust pustiasendis temperatuuril 15...25 °C juures ja kasutage viie tunni
jooksul pérast valmistamist.

Markused

1. Pudelisse lisatud naatriumpertehnetaadi (**"Tc) maht peab olema 1 ml.

2. Pudelisse lisatava lahjendatud generaatori radioaktiivsuse kogus ei tohi olla tle 1,8 MBg.
Radioaktiivsust arvutatakse l&htudes planeeritud manustamise ajast, tervest rekonstitueerit
pudelist peab tekkima patsiendi doos vahemikus 555-740 MBg. b

3. 9MT¢ depreotiidi ohutus ja efektiivsus on kinnitatud kliinilistes uuringutes, kus kasut
materjali, mille radiokeemiline puhtus enne patsientidele manustamist oli vahemal 9@

4. Neospect’i pudeli sisu ei ole radioaktiivne. Parast naatriumpertehnetaadi (**"Tc iS
lahusele tuleb kasutada sobivat kiirguskaitsevahendit.

5. %MT¢ depreotiidi mérgistamisreaktsioon séltub tina hoidmisest divalen ?
Suvaline oksiidant, naatriumpertehnetaadi (**"Tc) lahuses v8ib valmi
halvasti mdjuda. Oksiidante sisaldavaid naatriumpertehnetaadi (*°
margistatud Uhendi valmistamisel kasutada.

6. Naatriumkloriidi 0,9% lahust tuleb kasutada lahustina. Perteh i lahjendamiseks ei tohi
kasutada bakteriostaatilist naatriumkloriidi lahust, sest see v0 %dada Uhendi
radikoeemilist puhtust ja seega bioloogilist jaotumist.

7. Neospect’i lahus on pudelites steriilsena. Pudelis ei % staatilist sailitusainet. Juhendi

m

jalgimine ja aseptilise protseduuri reeglitest k|n ine on véga oluline.
Kvaliteedi kontroll

Valmistatud lahuse radiokeemilist puhtust oﬁvo ifnata jargneva kromatograafilise
protseduuriga.

Varustus ja vahendid

Kaks Gelman ITLC-SG riba (
Kaks kaantega ilmutusanum
Killastatud naatriumklorii (vt punkt 1 allpool).

1:1 metanool/1M ar@um setaat (MAM) (vt 18ik 2 allpool).

m)

Uks 1 ml siistal ja 2 l.

oML E

Sobiv Ioendusa;@
1). Killast aatriumkloriidi lahus

Selle vdi istada jargnevalt: lisage umbes viis grammi naatriumkloriidi Ghe
0 takambri pdhja. Lisage naatriumkloriidile umbes 10 ml destilleeritud vett ja
vaheaegadega umbes 10...15 minuti jooksul. Tahke naatriumkloriid jadb pdhja; kui

i ole, lisage veel naatriumkloriidi ja loksutage uuest 10...15 minuti jooksul, kuni pohja
&jéﬁk. Killastatud lahust v8ib kasutada mitu korda. Lisage vastavalt vajadusele destilleeritud
t

t vBi naatriumkloriidi, alati peab kambri pdhja jadma véaike kogus lahustumata
@ naatriumkloriidi
)

. 1:1 metanool/1M ammooniumatsetaat (MAM)
1M ammooniumatsetaat. Lisage 3,94-0,1 grammi tahket ammoniumatsetaati volumeetrilisse
pudelisse. Lisage umbes 15 ml destilleeritud vett ja podrake, et tahked osad lahustuksid. Lisage
destilleeritud vett kuni 50 ml margini. Lahust vdib kasutada Ghe kuu jooksul. Margistage pudel
sildiga, millel on kuupéev ja aegumistéhtaeg.
1:1 metanool/1M ammooniumatsetaat. Ettevaatlikult segage 1 osa metanooli 1 osa 1M
ammooniumatsetaadiga. Lahus peab olema valmistatud samal paeval.




Meetod

1. Valage MAM ja kiillastatud naatriumkloriidi lahus eraldi ilmutusndudesse umbes 0,5 cm kihina.

Katke anumad ja laske tekkida lahuse aurude tasakaalul.

Markige kaks Gelman ITLC-SG riba pliitasiga 1 cm kaugusel servast.

3. Tilgutage 1 tilk (umbes 5...10 mikroliitrit) *™Tc depreotiidi lahust hiipodermilist ndela
kasutades kummagi riba algusesse. Arge laske tilkadel kuivada. ETTEVAATUST: arge

puudutage ndelaga riba.
Paigutage ilmutusanumad tinavarjestuse taha.
Paigutage Uks ITLC-SG riba MAM lahusesse, teine riba killastatud naatriumkloriidi Iahusessde.0

o

S

Paigutage ribad lahuse suhtes pusti nii, et tilk oleks lahuse pinnast kérgemal ja ribad toetuksi

vastu anuma seina. Katke ilmutusanumad
6. Laske lahusel tBusta riba tipuni.
. Votke ribad lahusest vélja ja laske nad tinakaitse varjus kuivada. @

-~

8. Loigake ribad jarmiselt:

ITLC-SG MAM: 16igake Rf 0,4 juurest (40% pdhjast lahusti tasemeni)

ITLC-SG kullastatud naatriumkloriid: 18igake Rf 0,75 juurest (75% pdhjast meni).
9. Loendage riba iga osa radioaktiivsus doosikalibraatoris ja interpreteeri; t jargnevalt

Tehneetsium-99m protsent mittemobiilses materjalis=A \O

Radioaktiivsus ITLC-SG MAM alumises osas (Rf 0@

A=100 x
Kogu ITLC-SG MAM radioaktiivsus

Tehneetsium (99mTc), tehneetsium-99m margls u@heptonaadi ja tehneetsium-99m
edetaadi protsent=B

Radioaktiivsus ITLC-SG kull¢s |umklor||d| lahus alumises osas (Rf 0,75-
1,0)

B=100 x
Kogu ITLC-SG kuIIasta@numklorudl lahus

10. *™Tc depreotiidi protsent=100 B)MRahuldavas materjalis peab see protsent olema vahemalt
90%.

Tépne informatsioon selle «@vi ohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.euro






A.  TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

CIS bio international
B.P. 32
91192 GIF sur YVETTE cedex

PRANTSUSMAA E
B. MUUGILOA TINGIMUSED

o MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED@

PIIRANGUD @

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt lisa I: Ravimi omaduste kokkuvdte, I

o TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RA QH uT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

Ei ole kohaldatav. @
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

[1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS |
Neospect 47 mikrogrammi, radiofarmatseutiline komplekt
Depreotiid 0

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS &

Iga pudel sisaldab 47 mikrogrammi depreotiidi depreotiidtrifluoratsetaadina.

Vel

3. ABIAINED ) |

Naatrium S5-D-gllikoheptonaadi dihlidraat, tinakloriiddihiidraat, dinaattiumedetaat soolhape ja/v0i
naatriumhudroksiid g.s. %

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS
L 2

1 pudel \
5 pudelit
‘0
*

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE ",

Diagnostiline preparaat stsintigraafi
Rekonstitueerida naatriumpertehri®aading*™Tc) siistelahusega.

Intravenoosseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lug€ge Pakendi infolehte.

QAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS

ISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

KOLBLIKKUSAEG

EXP:

[ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis alla -10 °C.
Pdrast rekonstitutsiooni hoida temperatuuril 15...25 °C ja kasutada viie tunni jooksul.

14



10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI

ESITATUD NOUETELE

JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

Pérast kasutamist tuleb kasitleda kui radioaktiivseid jaatmeid.

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
PRANTSUSMAA

[ 12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/00/154/001 1 pudel \
EU/1/00/154/002 5 pudelit

o)

[ 13.  PARTII NUMBER

Lot: .%

[14. RAVIMI VALJASTAMISTINGI

<

Retseptiravim. ’0

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSI ILLE” KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

15



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D) |
Neospect 47 mikrogrammi, radiofarmatseutiline komplekt
Depreotiid 0
Intravenoosseks manustamiseks.

[2. MANUSTAMISVIIS % |
Rekonstitueerida naatriumpertehnetaadi (**"Tc) siistelahusega. p QQi

[3. KOLBLIKKUSAEG |

EXP: @

4. PARTII NUMBER
L 2

Lot: \

<
| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHY TE JARGI |

6. MUU e |
Sticker label to be applied@constitution:
*

Bqg
ml

Tund / Kuupéev
99mTC
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Neospect, 47 mikrogrammi. Radiofarmatseutiline komplekt.
Depreotiid.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisaklisimusi, pidage ndu oma arsti.

. Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te markate ménda kdrvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile. 0

Infolehes antakse Ulevaade: Q
. Mis ravim on Neospect ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Neospect’i kasutamist

Kuidas kasutada Neospect’i

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Neospect’i séilitada ‘) Q

Lisainfo

o wNE

1. MIS RAVIM ON NEOSPECT JA MILLEKS SEDA KASWAKSE

Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

Toote tuup * Q
Neospect on radiofarmatseutikum ja teda kasutatakse di stikas. Diagnostiline radiofarmatseutikum

on niisugune hend, mis manustamise jargselt kog isuguses kehaosas (néiteks
kasvajakoldes). Kuna aine on véahesel mééral fadio @ e, saab seda kogunemist hinnata spetsiaalsete
i ing saab tekitada kujutise. See kujutis naitab
tépselt, missugune on radioaktiivse ainey ehas. See v6ib anda arstile, kes soovib nditeks
kasvaja ulatust hinnata, vaartuslikku inf

Milleks Neospect’i kasutatakse

Neospect on ainult diagnostiliseks kasutamiseks. Neospect’i abil saadakse kujutisi, mis nditavad

pahaloomulise kasvaja (vahigmasukohta kopsus. Parast sustimist koguneb radioaktiivse ainega

maérgistatud Neospect pah@ise kasvaja koes. Siis tehakse spetsiaalse kaamera abil teie kehast

pilt. Piirkond, kus on d radioaktiivne aine, on pildil teistsuguse vérviga méargitud ja see
hta informatsiooni. Lisaks sellele on vaja teha veel rindkere

annab kasvaja paikne
réntgeniﬂlesv&&nd ere kompuutertomograafia.

2. o A@QN VAJA TEADA ENNE NEOSPECT’I| KASUTAMIST

radioaktiivse tehneetsiumi vastu
on vdimalus, et olete rase
o te toidate last rinnaga

Aﬁs age Neospect
® i te olete allergiline (ulitundlik) depreotiid vGi Neospect’i mdne koostisosa suhtes voi
[ J

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Neospect
o teil on diabeet

o teie neerud on haiged

o teie maks on haige
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Kui teil on moni Ulalnimetatud probleemidest, radkige sellest kindlasti raviarstile

Neospect’i ei soovitata kasutada alla 18 aastastel, sest nendel kasutamise kohta ei ole uuringuid tehtud.

Neospect’i kasutamisega kaasneb vahene radioaktiivne kiirgus. Teie arst selgitab teile, missugused
vBimalikud riskid on sellega seotud. Ta selgitab teile ka, miks Neospect on teile vajalik.

Et véhendada pdies neeldunud kiirgusdoosi, on oluline, et te jooksite palju esimeste tundide jooksul
parast manustamist. Seeldbi tiihjendate te pdit sagedamini.

Kasutamine koos teiste ravimitega:
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid@

arvatud retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus 2
Kui on olemas vBimalus, et te olete rase raakige sellest kindlasti arstile.
Imetamine a Q

Kui te toidate last rinnaga pidage ndu arstiga. \

Autojuhtimine ja masinatega téotamine:
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimel @~ uringuid labi viidud.

On ebatdenéoline, et Neospect mdjutaks autojuhtimise voi m Gotamise vdimet.

3. KUIDAS KASUTADA NEOSPECT’I ’@
Annustamine ja manustamine ‘o g

Neospect’i kasutatakse patsientidel, ke kui 18 aastat.
Soovitatav annus on (ks pudel (ligik ikrogrammi depreotiidi), mis on mérgistatud 555-740

MB(g tehneetsium-99m.

Margistatud Neospect manugiatakse Uhe sstina veeni. Parast margistamist radioaktiivse
naatriumpertehnetaadiga(®*3Tc)Wpanustatakse margistatud Neospect enne skaneerimist.

Skaneerimine tojmub ndi pérast Neospect’i manustamist.
.

Kogu *™Tc de \
iivsete materjalide kasutamise, késitluse ja hoidmise kohta on ranged seadused,

kasut &e eospect’i alati haiglas v6i muudes haiglale vastavates tingimustes. Sellega tegelevad
in@, s on saanud vastava koolituse ja tunnistuse.

%e kasutate Neospect’i rohkem kui ette nédhtud:
kahtlustatakse Uleannustamist, tehakse simptomaatilist ravi. Teie arst v8ib soovitada suurte

edelikuhulkade tarvitamist, et radiofarmatseutikumi teie kehast eemaldada.

kaotab oma radioaktiivsed omadused kahe-kolme péeva jooksul.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vOib ka Neospect pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Enamik kirjeldatud k&rvaltoimetest olid tagasihoidlikud ja médduvad. Kdige sagedamini on

kirjeldatud:

* peavalu * fiveldust

* oksendamist *kdhulahtisust
* kBhuvalu *pearinglust
*punetust *norkust

Kui tkskoik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile. 6

5. KUIDAS NEOSPECT’I SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. @Q
Ravimi karbil on kirjeldatud sobivad sailitustingimused ja on margitud aegumiskuupéQ
Arge kasutage Neospect’i parast kblblikkusaega, mis on margitud sildil.
Haiglapersonal hoolitseb Neospect’i korrektse sailitamise eest. ‘)OQ
N
6. LISAINFO @
Mida Neospect sisaldab: Q
- toimeaineks on 47 mikrokgrammi depreotiidi depreotii %a setaadina.

- teised koostisosad on naatriumglikohepronaadi dihdidga oriiddihlidraat, dinaatriumedetaat ja
soolhape/naatriumhidroksiid pH korrigeerimiseks.
*
Kuidas Neospect valja naeb ja pakendi sis
*
2 2
Neospect on radiofarmatseutiline kompl@
Neospect on pulber, millest valmista istelahus. Enne kasutamist see pulber lahustatakse ja

maérgistatakse radioaktiivse tehnee ig® Kui pudelisse lisatakse radioaktiivse **™Tc lahust, tekib
%MTc depreotiid. See lahus on veeRisiiStimiseks.

Pakendi suurus

1 pudel on 47 m'krogr@depreotiidi.

5 pudelit, igas¢putielis on"47 mikrogrammi depreotiidi.
K&ik pakendi sx\ ei pruugi olla muugil.

Miuja

C@maﬂonal

@ GIF sur YVETTE cedex
NTSUSMAA

Tootja

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
PRANTSUSMAA

Infoleht on viimati kooskélastatud
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