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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NeoSpect 47 mikrogrammaa, valmisteyhdistelma radioaktiivista 1adketta varten.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen injektiopullo sisdltda 47 mikrogrammaa depreotidia depreotiditrifluoroasetaattina.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

Tehdaan kayttdvalmiiksi natriumperteknetaatti (**"Tc) injektionesteen kanssa (ei sisélly tdhan @
valmisteyhdistelmaan). Q

3.  LAAKEMUOTO \0
Valmisteyhdistelma radioaktiivista laakettd varten. Valkoinen injektiokuiva-aine li rten

4, KLIINISET TIEDOT @

4.1 Kayttbaiheet *

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kay;
Pahanlaatuisiksi epdiltyjen kasvainten isotooppikuvantamise
yhdessé tietokonetomografian — tai natiivi keuhkokuvaukse@
keuhkonoduluksia.

oissa alkututkimuksen jalkeen,
sa potilailla, joilla on yksittéisia

4.2 Annostus ja antotapa @\

Ladkevalmiste on tarkoitettu kaytettavaksi sairaaloissa tai isotooppidiagnostiikkaan
erikoistuneissa yksikoissa, jolloin sita %’[ vain radiofarmaseuttisilla tuotteilla kuvantamiseen
perehtyneet henkil6t.

Ohjeet rekonstituoinnista, kasittel t@évittémisesta on annettu kohdassa 12.

Natrium perteknetaatti-injekti eé’a (®™Tc) rekonstituoinnin jalkeen muodostuu **™Tc-depreotidi.

9MTc-depreotidi annetaaﬂ onsisdisena kerta-annoksena. Liuos voidaan laimentaa 0.9 %:lla w/v
natriumkloridiliuoksell tdvamman injektion aikaansaamiseksi. Optimaalisen kuvan
aikaansaamiseksi S@uvaus (yksifotoniemissiotomografia) tapahtuu 2-4 tunnin kuluttua *™ Tc-
depreotidi-injektio

Aikuiset \AS
Annostul%_rI on noin 47 mikrogrammaa depreotidia (1 injektiopullo) leimattuna 555-740 MBq

tekneti -84,
’0
o M set (> 65 vuotiaat)

’@L sten tutkimusten perusteella ei edellytetd annoksen sovittamista.

Lapset
¥MmTc-depreotidia ei suositella kdytettavaksi alle 18-vuotiailla, koska tasta ikdryhmasta ei ole tutkittua
tietoa.

Munuaisten vajatoiminta
Annoksen sovittaminen ei ole aiheellista. Katso 4.4

Toistuva-annostelu
¥MmTc-depreotidi on tarkoitettu vain kerta-annosteluun. Toistuvaa annostusta on véltettava.



4.3 Vasta-aiheet

Potilaat, jotka ovat aiemmin reagoineet depreotidille, jollekin NeoSpect in aineosalle tai
natriumperteknetaatti (**"Tc)-injektionesteelle. Raskaus ja imetys.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

NeoSpectin sisaltd on tarkoitettu ainoastaan " Tc-depreotidi-injektionnesteen valmistamiseen (katso
kohta 12). NeoSpectia ei ole tarkoitettu sellaisenaan suoraan potilaaseen annettavaksi.

Kuten muidenkin injisoitavien ladkevalmisteiden jalkeen anafylaktiset tai anafylaktisen reaktion Q@'

kaltaiset reaktiot voivat olla mahdollisia. Elvytyskdytannon ja —tekniikan ja anafylaksihoidon
tuntemus on valttaméatontd. Asianmukaisten la&kkeiden ja valineiden on oltava heti saata\" aQ

Varovaisuutta on syytd noudattaa potilailla, jotka kérsivat munuaisten vajaatoiminnast %ritys
munuaisten kautta voi hidastua ja samalla altistus sateilylle kohota. Q

Varovaisuutta on noudatettava maksan vajaatoiminnasta karsivilla potilailla.

Taté radiofarmaseuttista valmistetta saa kasitell vain siihen valtuutetut il0t nimettyjen
tutkimusten yhteydessa. Sen vastaanoton, sdilytyksen, kayton, siirgé'misen hévittdmisen tulee
tapahtua saantéjen mukaan ja/tai toimivaltaisen viranomaisen aptandigfyasianmukaisten lupien
mukaisesti. .

Radiofarmaseuttiset valmisteet tulee saattaa kayttovalmii s@attaen sateilyturvallisuutta ja
farmaseuttisia laatuvaatimuksia. Asianmukaiset aseptise%) imenpiteet on otettava huomioon
farmaseuttisten valmisteiden hyvii valmistustapoja®(Good*¥Manufacturing Practice, GMP) noudattaen.
¥MTc-leimattua depreotidia tulee kasitella asiann'@’sia varotoimenpiteitd noudattaen
hoitohenkil6kunnan sateilyaltistuksen véhe iseksi. Potilaiden asianmukaiseen hoitokéaytantdon
nojaten on pyrittdva mahdollisimman pi 'mlaiden séteilyaltistuksiin.

Potilaita tulisi rohkaista riittavén v d@uttimiseen injektiota seuraavien ensimmadisten tuntien
kuluessa, jotta jatkuva erittymine mistettaisiin ja virtsarakkoon imeytyvan sateilyannoksen méaraa
vahennettéisiin.

muiden somatostatii ien tiedetd&n huonontavan glukoositoleranssia. Koska mydskin
depreotidi sitoutuu tostatiinin reseptoreihin, on syyté olla varovainen annettaessa tata
ladkevalmistettd(i omasta tai diabetes mellituksesta karsiville potilaille.

*
Hoito oktreotidiasetaatigN?Slheuttaa vakavan hypoglykemian insulinomasta kérsivilla potilailla ja

NeoSpec@ﬂositella kéytettavéksi alle 18-vuotiaille, koska tasta ikaryhmasté ei ole tutkittua tietoa.
Toj nnostelu:

. an perattdisen injektion turvallisuudesta ja tehokkuudesta on saatavana kliinistéa

¢ usaineistoa ainoastaan 13 potilaasta. Toistuvaa annostusta on valtettava.

V4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muodollisia interaktiotutkimuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei ole suoritettu, ja téllaisista
interaktioista on hyvin vahan tietoa kaytettavissa.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus
Raskaana olevilla suoritetut radionukliditutkimukset altistavat myds sikion sateilylle. *™Tc-depreotidi



on siten kontraindisoitu raskauden aikana (kts kohta 4.3).

Kun radioaktiivisia lddkevalmisteita annostellaan lisdédntymisidssa oleville naisille on raskauden
mahdollisuus selvitettdvd. Mikali kuukautiset ovat jadneet pois tai ovat myohassé oletetaan etta
kyseessa on raskaus, kunnes asiasta voidaan varmistua. Vaihtoehtoisten teknikoiden kayttod, jotka
eivét edellytd ionisoivan séteilyn kayttoa, on harkittava.

Imetys
%MTc-leimatun depreotidin erittymisesté didinmaitoon ei ole tietoja, joten *™Tc-depreotidi on
kontraindisoitu imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn %
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty. QQ

4.8 Haittavaikutukset 5&

Useimmat haittavaikutukset ovat olleet luonteeltaan lievia ja ohimenevia. Kaikkia
harvinaisina (0,1% - 1%). Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat p&dansa
oksentelu, ripuli, vatsakivut, huimaus, punotus ja uupumus.

hoinvointi,

Jokaisen potilaan kohdalla séteilyaltistus on oltava puolustettavissa tode@n hyodyn
perusteella. Potilaan annoksen on oltava pienin mahdollinen, jolla katsotaan saatavan tarvittava
diagnostinen tulos. Altistuminen ionisoivalle sateilylle on sidokgiss
vaurioiden kehittymiseen. Tamanhetkisen tutkimustiedon peru$
esiintyy harvoin haittavaikutuksia alhaisen séteilyaltistukse%

gvan syntyyn ja perinnollisten
tooppikuvantamisessa

Suurimmassa osassa isotooppikuvantamistekniikkaa kaytettayisté tutkimuksista sateilyannos

(efektiivinen annos) on pienempi kuin 20 mSv. Joissaki
*

annoksia. \

Havaitut muutokset laboratorioarvoissa sisaltavat® onnut valkosolujen, basofiilien, eosinofiilien,
monosyyttien ja neutrofiilien maéra, AST- T-, LDH-, bilirubiini- ja kokonaisproteiinitason nousu,
kokonaispunasolumaaran ja kokonaisprotei aaran lasku.

4.9 Yliannostus @

Yliannostustapauksia ei ole r.
Yliannostuksen hoidon t& ottua elintoimintojen tukemiseen.

5. FARMA @SETOMINAISUUDET
51 Farn@miikka

@euttinen ryhmé: Diagnostinen radiofarmaseuttinen tuote tuumoreiden havaitsemiseen.
i: V09I A05

issa saatetaan tarvita suurempiakin

uperaltdan synteettinen peptidi, joka sitoutuu somatostatiinireseptoreihin. In vitro —kokeet ja koe-

Veléimillétehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd *™ Tc-depreotidi sitoutuu lujasti

somatostatiinireseptori (SSTR) alatyyppeihin 2, 3 ja 5. Néitd reseptoreita on runsaasti pahanlaatuisissa
tuumoreissa.

¥MTc-depreotidin sitoutumisaffiniteetti SSTR:44n osoitettiin Lewis-rotilla haimasydpatutkimuksissa
ja in vitro ihmisen tuumorikudoksissa. Tutkimuksissa saadun tiedon mukaan *™Tc-depreotidi sitoutuu
lujasti somatostatiinireseptoreihin. Peptidilla itselldén on vahaisempi affiniteetti ndihin reseptoreihin.
Vapaaehtoisilla koehenkil@illa tendyssa kliinisessé tutkimuksessa tutkittiin peptidin
farmakodynaamisia vaikutuksia suositelluilla annoksilla oraalisen sokerirasituskokeen aikana. Silla



havaittiin vain normaali fysiologinen vaikutus oraalisessa sokerirasituksessa.

Keskeisissé tutkimuksissa NeoSpectin negatiivinen ennustearvo yhdessa tietokonetomografian kanssa
yksittaisiin pulmonaarisiin noduleihin (SPN) oli 90-96 %, 30-50 % tautiesiintyvyydell&. Samalla
esiintyvyysvaihtelulla positiivinen ennustearvo oli vélilla 52-72 %. Negatiivinen ennustearvon ja
positiivinen ennustearvon vastaavuus NeoSpectilla yhdessa thorax-rontgenkuvauksen kanssa olivat
96-98% ja vastaavasti 61-78 %.

Tuoreessa Kliinisessa tutkimuksessa jossa kasvaimista pahanlaatuisia oli 49%, NeoSpectin positiivinen
ennustearvo yhdessé tietokonetomografian / thoraxréntgenkuvauksen kanssa oli 84 % (Cl 63,1 — 94,7

%) kaikille SPN:lle ja 81,8 % 3 cm kokoisille tai pienemmille leesioille. Negatiivinen ennustearvo oli

87,5 % (Cl 66,5 — 96,7 %) kaikille leesioille ja 87,5 % 3 cm kokoisille tai pienemmille leesioille.
Kuitenkin histologia oli etupé&éssé hankittu ohutneulandytteella potilailta, joilla 5:1la 49:sta tehtiin @'
avoin torakotomia. Ottaen huomioon ohutneulandytteen vééaran negatiivisen tuloksen (véaria tu
raportoitu 5-8 %), torakotomia on luotettava diagnostinen menetelma. Potilaiden, joilla oh n% e
on negatiivinen, kliinisté tilaa tulee seurata, koska ohutneulabiopsiat voivat antaa véaara se
tuloksen.

n

BEDG-PET:n (fluorodeoksiglukoosi-positroniemissiotomografia) séteilytaso on lampi kuin
NeoSpectin; NeoSpectilld saavutetaan kuitenkin suuri herkkyys ja spesifisyys, Kuiteftkaan PET ei ole

Euroopassa yleisesti saatavilla. @
5.2 Farmakokinetiikka R
*
Tutkimukset terveilld vapaaehtoisilla ovat osoittaneet merkkia @aattavan kolmi-tila -mallin

farmakokinetiikkaa. Sen jakaantumisen puoliintumisaika on inuuttia ja lopullinen
puoliintumisaika noin 20 tuntia. Vakaatilan tilavuus on 1;§ . Kokonaispuhdistuma oli

keskimadarin 2 - 4 ml/min/kg ja munuaispuhdistuma keskipnaarin 0,3 ml/min/kg. Koko kehon ulkoinen
gammakuvaus on osoittanut korkeimmat radioaktii¥isuudef pitoisuudet vatsan alueella. 1-18%
annetusta radioaktiivisuudesta oli erittynyt 4 tunr@ ttua virtsaan.

Plasman radioaktiivisuus on paasaantoisestig$90%) emonuklidimuodossa, siis *"Tc-depreotidina.
Suurin osa virtsaan erittyvasta radioaktiivisuddesta on emonuklidimuodossa.

Patilailla ja terveilld vapaaehtoisill @vaittu ¥MTc-depreotidin sitoutumisasteen plasman
proteiineihin olevan 12 %. \fé

5.3 Prekliinisettiedot\@lsuudesta

%¥MTc-depreotidi ej tageeninen in vitro Ames- tai lymfoomatestin perusteella eika
klastogeeninen in Wiyhiirelld suoritetuissa mikronukleustesteissa. Eldinkokeissa havaittujen toksisten
vaikutusten ei ofe ttu olevan suoraan verrannollisia kliiniseen kayttéon ihmisilla. Karsinogeenista

vaikutusta tai Viaikettuksia lisd&ntymiseen ei ole tutkittu.

g* %MASEUTTISET TIEDOT

*
¢ Apuaineet

Vinaklorididihydraatti 50 mikrogrammaa (valttdmaton apuaine)
Natrium-a-D-glukoheptonaattidihydraatti
Natriumedetaatti
Suolahappo ja/tai natriumhydroksidi (pH:n séato).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Y hteensopimattomuustutkimusten puuttuessa **™Tc-leimattua depreotidia ei saa sekoittaa suoraan
muiden ladkkeiden kanssa. Annosteltava erilliselld kanyylilla.



6.3 Kestoaika
18 kuukautta.

Kéayttévalmiiksi saattamisen ja radioaktiivisen leimauksen jalkeen materiaali on kdytettdva 5 tunnin
kuluessa, koska radiokemiallinen puhtaus ja sdilyvyys on osoitettu 5 tunnin séilytyksesséa 25 °C:ssa.

6.4  Sailytys

Sailytd pakasteessa tai alle —10 °C:ssa. @@'
Kayttovalmiiksi saatettua injektioliuosta ei saa sdilyttda 5 tuntia pidempaén 15 °C - 25 °C:ssa
tarkoituksenmukaista séteilysuojausta kayttaen.

Radiofarmaseuttisten tuotteiden sailytyksessa on noudatettava niita koskevia kansallisia m r@a

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko \
%ﬂitulpalla ja

Tuote on pakattu 5 ml:n tyyppi | lasia olevaan injektiopulloon, joka on suljettu
sinetoity alumiinikapselilla. NeoSpect toimitetaan yhden ja viiden injektiopul
kukin siséltavat 47 mikrogrammaa depreotidia. Kaikkia pakkauskokoja m&q

akKauksissa, jotka
ta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle R

Ks. kohta 12. ’&.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

%,
RANSKA @\\@'
8. MYYNTILUVAN NU@T

EU/1/00/154/001 ¢ %

EU/1/00/154/002 @

MYYN AN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

9.
29.11.20@01.2006
R,

10 KSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

\/11. DOSIMETRIA

Teknetium-99m:n puoliintumisaika on 6 tuntia. Se hajoaa isomeerisen transition kautta teknetium-
99:ksi lahettamélla gammasateilya, jonka energia on 140 keV. Syntynytté teknetium-99:44 voidaan
pitad kaytanndllisesti katsoen stabiilina ytimena.

Taman tuotteen efektiivinen annos 70-kiloisella ihmiselld , 555-740 MBq:n annoksen jalkeen on
tyypillisesti 8,88 — 11,84 mSv.



Ihmisilla suoritettuihin tutkimuksiin perustuen alla olevassa taulukossa on esitetty absorboituneen
sateilyn maara yksittaisissa elimissa normaalilla aikuisella (70 kg) laskimonsisaisen injektion jélkeen.
Arvot on esitetty alenevassa jarjestyksessd mGy/MBq olettaen virtsarakon tyhjentyvén 4,8 tunnissa.

Arvioitu absorboitunut sateilyannos

Kohde-elin mGy/MBq
Munuaiset 0,090
Perna 0,042

Kivekset 0,031 @.
Kilpirauhanen 0,024 @0
Luuydin 0,021

Maksa 0,021 Q

Luun pinta 0,015 0

Sydamen seinamé 0,014 ’%
Keuhkot 0,014 \
Lisdmunuainen 0,012 Q

Haima 0,010

Virtsarakko 0,0089

Kohtu 0,0084

Suolisto 0,0050 @

Ylempi suolisto 0,0050 R

Munasarjat 0,0042 .

Alempi suolisto 0,0038 ¢
Annosten laskemiseen on kaytetty standardoitua MIRD- elmaa (MIRD Pamphlet No.1 rev., Soc.
Nucl. Med., 1976.) Efektiivinen annos (ED) on laskettu ublication 60:n mukaan (Pergamon

Press, 1991) ja saatu arvo 0,016 mSv/MBq, vastaten 1,84’ mSv sateilyannosta 740 MBq annoksen
jalkeen. @
Lyhyen puoliintumisaikansa ansiosta (6 tuntia), alfes@,1% teknetium-99m:sta pysyy elimistdssa 60

tunnin kuluttua injektiosta. \®,

12, RADIOFARMASEUTT VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET
Kéyton jalkeen pakkaus ja kaikKijaljelle jaanyt liuos taytyy havittaa radioaktiiviselle jatteelle
*

séadetylla tavalla.

NeoSpect on tarkaijteffutekfietium (*™Tc) depreotidi-injektionesteen valmistamiseen. Kayttévalmiiksi
saattamiseen kéyé arwatriumperteknetaatti (*°"Tc) —injektionestetta (Ph.Eur).

Ohjeet gngl atun depreotidin valmistamiseksi:

Radi r@uttisten tuotteiden kaytto voi altistaa muut henkildt ulkoiselle sateilylle tai saastumiselle
i isista virtsa- tai oksennusroiskeista jne. Sateilysuojausta ja radioaktiivisten jatteiden

a koskevaa paikallista lainsdéddantda on noudatettava.

ista tekniikkaa on noudatettava koko kasittelyn ajan. Valmistetta késittelevén henkilon tulee
yttad vedenpitévié késineitd ja sateilysuojaimia késitellessadén radioaktiivista ainetta siséltavia
kayttovalmiita pulloja tai ruiskuja.

Potilaaseen injisoitavan " Tc-depreotidin teho tulee mitata radioaktivisuustason mittaukseen
kalibroitua mittalaitetta kdyttden vélittdmasti ennen annostelua potilaalle.

1. Saata kayttovalmiiksi kierukkavastuksella varustettu vesihaude, joka siséltaa pullolle sopivan
lyijystd valmistetun séteilysuojan kayttélampdétilaan tasapainotettuna.

2. Anna tarvikepakkauksen injektiopullon l&mmetd 15 °C - 30 C° -lampétilaan ja aseta se
sopivaan séteilysuojaimeen seké desinfioi kumiseptumi alkoholipyyhkeella.

7



3. Injisoi tarvittava aktivisuus 1,8 GBq asti natriumperteknetaatti-injektionestetta (**"Tc)
(laimennettuna 1 ml:aan saakka tarvittavalla maaralla 0.9 % wi/v natriumkloridi-
injektionestettd) sateilysuojattua injektioruiskua kéyttéen sateilysuojattuun pulloon. Katso alla
mainitut huomautukset 1 ja 2 varotoimenpiteistd. Paineen tasaamiseksi pullossa veda
perteknetaatin tilavuutta vastaava méaré kaasua injektioruiskuun ennen injektioruiskun
poistamista pullosta. Sekoita varovasti 10 sekunnin ajan jauheen taydellisen liukenemisen
varmistamiseksi.
4, Siirra valittémasti reaktioastia pystyasennossa lyijyiseen sateilysuojaan vesihauteeseen. Inkuboi
10 minuuttia t&ss& asennossa. Anna pullon jadhtya n.15 minuuttia huoneenlammadssa ennen
jatkotoimenpiteitéd. Pulloa ei saa jaahdyttaa juoksevan veden alla, koska tdma voi ehkaista @,

varten ja kiinnitd se lyijysuojaan.

6. Parenteraaliset valmisteet on tarkastettava silmamaéaraisesti hiukkasten ja varinmuut
suhteen ennen kayttod, mikéli liuos ja séilytysastia sen mahdollistavat. Rekonstit it NiUos on
tarkastettava silméamaéardéisesti turvallisen etdisyyden péésté lyijylasin Iapi. Liuo i kéyttaa
mikali siind on vieraita hiukkasia.

7. Sailyta kayttdvalmis injektioneste pystyasennossa 15 °C - 25 C° -l1amp6ti on kéytettava
5 tunnin aikana valmiiksi saattamisesta.

leimauksen.
5. Madrit& kokonaisradioaktiivisuus, tdydennd radioaktiivisuudesta kertova nimilippu kéyttéj@

Varoitusohjeet
*

1. Pulloon lisattavan laimennetun natrlumperteknetaattl-lnjddu%en (*™Tc) tilavuuden pitaa

ollal ml. ¢

2. Laimennetun generaattori-eluentin radioaktiivisuuspitgi @saa ylittdd 1,8 GBg kun se

lisataén pulloon. Jotta leimatusta pullosta saadaan % MBQ:n yksittdinen potilasannos,
lasketaan radioaktiivisuus suhteessa suunniteltuur@ ointiajankohtaan.

3. %M Tc-leimatun depreotidin turvallisuus ja tefflakkuU§on varmistettu kliinisen tutkimusaineiston
perusteella, jolloin potilaille annetun valmi diokemiallinen puhtaus oli vahintdan 90 %
ITLC:lI& ennen annostelua. @

4. Vaikka NeoSpect -pullon sisélto ei o ioaktiivinen tulee valmiin tuotteen riittavésté
séteilysuojauksesta huolehtia na @knetaatti—injektionesteen (*™Tc) lisdamisen jalkeen.

5. %MTc-leimatun depreotidin valpai en tarvittava leimausreaktio on riippuvainen tinan

ssd) tilassa. Minké tahansa antioksidantin lasnéolo

steessd (*°"'Tc) saattaa vaikuttaa valmisteen laatuun. Leimatun

ei saa kayttaa antioksidantteja siséltavaa natriumperteknetaatti-

pysymisesta divalentissa (p
natriumperteknetaatti-inj
lopputuotteen valmist
injektionestetts (*°%

6. 0.9 % w/v natriu idi-injektionestetts taytyy kdyttaa laimentimena. Perteknetaatin
laimentime a&éyttaé bakteriostaattista natriumkloridi-injektionestettd, koska se voi
vaikuttaa rx iiviseen puhtauteen ja tastd johtuen merkkiaineen biologiseen jakautumiseen.

7. NeoSpect - n siséltd on steriili ja pyrogeenitdn. Pullo ei sisalld bakteriostaattisia
séily@ a. Kéyttajan on noudatettava huolellisesti annettuja ohjeita ja aseptista tekniikkaa
radiofarmaseuttisen valmisteen kayttovalmiiksi saattamisessa.

L Ivonta
‘0
% Istetun injektion radiokemiallisen puhtauden maé&rittdminen voidaan suorittaa seuraavia
matografisia menetelmid noudattaen.

Laitteet ja materiaalit

Kaksi Gelman ITLC-SG liuskaa (2 cm x 10 cm).

Kaksi ajokammiota ja kantta.

Kyllastetty natiumkloridiliuos * (kts kohta 1, alla).

1:1 (v/v) metanoli/ 1M ammoniumasetaatti (MAM)? (kts kohta 2, alla)
Yksi 1 ml:n injektioruisku ja yksi injektioneula nro 21.

Sopivat laskentavélineet.

oarLNE



1) Kyllastetty natriumkloridiliuos
Voidaan valmistaa lisaédmall& n. 5 g NaCl:ia kromatografia-kammioon. Lisaa n. 10 ml tislattua
vettd kiintedn NaCl:n péélle ja sekoita aika ajoin 10-15 minuutin aikana. Kiinted4 NaCl:ia
pitéisi jaada kammion pohjalle; ellei jaanyt, lisad NaCl:ia ja sekoita uudelleen 10-15 minuutin
kuluessa. Jatka, kunnes liukenematonta ainetta ja4 pohjalle. (Kyllastetty natriumkloridi-liuos
voidaan kayttad uudelleen. Lis&a tislattua vetta tai kiintedd NaCl:ia tarpeen mukaan, pitden
kuitenkin aina jonkin verran kiintedd NaCl:ia kehitysastian pohjalla.)

2) 1:1 Metanoli / 1 M ammoniumasetaattiliuos (MAM)
I M ammoniumasetaatti. Lisdé 3,9 + 0,1 g kiintedd ammoniumasetaattia 50 ml:n mittalasiin. @,

Lis&a n. 15 ml tislattua vettd, sulje korkilla ja sekoita kiintedn aineen liuottamiseksi. Lisaa
tislattua vettd 50 ml:n merkkiin saakka, sekoita huolellisesti. Ammoniumasetaattiliuosta voi
kayttda enimmilladn kuukauden ajan. Merkitse liuos yhden kuukauden kayttdajalla.

1:1 Metanoli/ I M ammoniumasetaatti (MAM). Varovasti sekoita 1 osa metanolia yf 0
ammoniumasetaattia. Tuore MAM-liuos on valmistettava paivittéin. {&\

g verran.

:n korkeudelta

MENETELMA
1. Kaada MAM ja kyllastettyd natriumkloridiliuosta erillisiin kammioihin noi
Peitd kammiot ja anna tasapainottua liuotinhoyryilla.

2. Merkitse kaksi Gelman ITLC-SG liuskaa kevyella Iyijykynémerkir:j&

alareunasta lukien.

3. Aplisoi yksi tippa (noin 5-10 mikrolitraa) *™Tc-leimattua depreotidia kummallekin liuskalle
hypodermista neulaa kayttaen. Ala anna taplien kuivua. \(A S: Neula ei saa koskettaa
ITLC-SG liuskan pintaa. ¢

4, Aseta kammio lyijyseinan taakse.

5. Kéyta toisen ITLC-SG liuskan kehittamiseen kyllai @iumkloridiliuostaja toisen MAM-
liuosta. Aseta kumpainenkin liuska pystysuoraan %@ n siten ettd ajoliuoksen pinta on
naytetaplan alapuolella ja liuskan ylapaa noj&akamfiion ylareunaa vasten. VAROITUS: Ala
anna ITLC-SG liuskan reunan koskettaa ki sivuja. Sulje kammiot kannella.

6. Anna liuotinrintaman edeta liuskan yléareu

7.

Poista liuska kammiosta ja anna sen %a lyijysuojan takana.
8. Leikkaa liuskat alla mainitun ku ukaan:

ITLC-SG MAM-liuoksessa: lej ska Rf-arvon 0,40 kohdalta (40 % liuotinrintaman
lahtokohdasta lukien). @

ITLC-SG kyll&isessa natri ridiliuoksessa: leikkaa liuska Rf-arvon 0,75 kohdalta (75 %
liuotinrintaman 1&hto ukien).
9. Laske jokainen lius annoskalibraattorilla ja tulkitse tulokset seuraavasti:

Teknetium@osuus lilkkumattomassa materiaalissa = A

ﬂ AM-liuoksessa kehitetyn ITLC-SG liuskan alaosan radioaktiivisuus (Rf 0-0,40)

s
MAM-liuoksessa kehitetyn ITLC-SG liuskan ala- ja yldosan

L 2
*
R @k;konaisradioaktiivisuus

V Teknetium (*"Tc) perteknetaatin, teknetiumilla (*"Tc)- leimatun glukoheptonaatin ja edetaatin
% -osuus=B

Kylldisessé natriumkloridiliuoksessa kehitetyn ITLC-SG liuskan ylaosan radioaktiivisuus (Rf 0,75-
1,0)
B=100 x

Kylldisessé natriumkloridiliuoksessa kehitetyn ITLC-SG liuskan ala- ja yldosan
kokonaisradioaktiivisuus



10.  *™Tc-leima prosentteina depreotidissa : 100 - (A+B). Hyvéksytyssa tuotteessa pitéisi saavuttaa
vahint&dan 90 % taso.

Lisétietoa tasta lddkevalmisteen sdilytys on saatavilla Euroopan ldékeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu/
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.

B. MYYNTILUPAAN LIITTY&HDOT



A ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex

RANSKA

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT ®

o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON @
LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET Q

Rajoitettu ladkemaarays (ks. Liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2) ’@

o EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAA @\l
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Ei oleellinen. ‘ @*
>
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| ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT: |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI |

NeoSpect 47 mikrogrammaa, valmisteyhdistelma radioaktiivista laékettd varten.

Depreotidi

2. VAIKUTTAVA AINE (VAIKUTTAVAT AINEET) ‘
Kukin pullo siséltaé: 0

47 mikrogrammaa depreotidia depreotiditrifluoroasetaattina ’%

3. LUETTELO APUAINEISTA Q |

4

Natrium-a-D-glukoheptonaattidihydraatti, tinaklorididihydraatti, natriume ﬂ suolahappo ja/tai
natriumhydroksidi g.s.

’0
'0
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA o N |
7/
1 injektiopullo Q
5 injektiopulloa . @
o
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
[
Valmiste isotooppidiagnostiikkaan. \
Kéyttovalmista natriumperteknetaatt@ ) injektion kanssa.
Laskimoon. @
Lue pakkausseloste ennen kéﬁ&
<

6. ERITYISVA VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN

ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN |

>
L 4

\}Y VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyté pakastettuna tai alle -10 °C :ssa.
Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen sdilytd 15 °C - 25 °C:ssa ja kdyté 5 tunnin kuluessa

15



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kéyton jalkeen hévité radioaktiivisena jatteend.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 2 %

CIS bio international

B.P. 32 Q
91192 GIF sur YVETTE cedex 0\
RANSKA 5\\

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT | |

EU/1/00/154/001 1 injektiopullo @
*

EU/1/00/154/002 5 injektiopulloa

13. ERANUMERO °

Era: @
o)

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTENY

Reseptilaake (b'
>

15. KAYTTOOHJEET X® |

.\%"

16. TIEDOTPIS JOITUKSELLA |

*

A%

e

&
O

N2

>
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| PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT: |

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

NeoSpect 47 mikrogrammaa, valmisteyhdistelmé radioaktiivista ladketta varten
Depreotidi

Laskimoon @»

2. ANTOTAPA

Kayttovalmista natriumperteknetaatti (**"Tc)-injektion kanssa ’%

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA $ |
Kéyt. viim. @
>

4. ERANUMERO .

&
g

Era: @
oS

&

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, T|LA\@(ENA TAI YKSIKKOINA |

6.  MUUTA R (b' |
N

)
Valmiin tuotteen siséltamaa n kiinnitettava nimilippu.
<
sa &

G %
¢ MBq
. mi
@' tunti/pvm

gngC
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PAKKAUSSELOSTE
NeoSpect 47 mikrogrammaa. Valmisteyhdistelma radioaktiivista ladketta varten
Depreotidi

Lue tama seloste huolellisesti. Se kertoo saamastasi ladkkeesta.

o Sailyta tdma seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kdanny laakarisi puoleen.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkarillesi.

Tassa selosteessa esitetaan: Q
. Mitd NeoSpect on ja mihin sitd kaytetaan. \0

Ennen kuin kaytetd&dn NeoSpectia. \

Miten NeoSpectia kdytetdan.

Mahdolliset haittavaikutukset. Q
NeoSpectin sdilyttdminen. @

oaprwNE

Muuta tietoa

1. MITA NeoSpect ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN ¢ @

Valmisteen tyyppi ¢

NeoSpect on radiofarmaseuttinen valmiste diagnostiseen ka %

Diagnostinen radiofarmaseuttinen valmiste kerdantyy inj Jalkeen valiaikaisesti johonkin
elimiston osaan (esim. kasvaimeen). Koska se sisaltaa p%’ méaéran radioaktiivisuutta, on
mahdollista ett4 se voidaan havaita kehon quopuoI’ erityisella kameralla, jolla saadaan kuva eli ns.
kartta. TAma kartta kertoo tarkasti minne ja kuin@n ainetta on keraantynyt. Se antaa laékarille
arvokasta tietoa mm. kasvaimen sijainnista.

Mihin NeoSpectia kaytetaan \@b

NeoSpect on tarkoitettu ainoastaan di \ een kayttoon.

NeoSpectin avulla saatavissa kuvi %aén epdillyn pahanlaatuisen syopakudoksen (kasvaimen)
paikantuminen keuhkoissa. In@élkeen radioaktiivinen yhdiste sitoutuu pahanlaatuiseen

syopakudokseen. Laakérisi aman jalkeen kuvan keuhkoistasi erityiselld kameralla. Alue, johon
radioaktiivinen aine on rottuu kuvassa ja antaa tietoa kasvaimen sijainnista. Selvittely
sisdltdd myos tietokone afia- tai keuhkokuvauksen.

2. ENNEN Ii AYTETAAN NeoSpectia

Ala kayt&MeoSpectia

) 0 allerginen (yliherkkd) depreotidi aineelle tai jollekin NeoSpectin aineosalle tai
Ny oaktiiviselle teknetiumille
] 0s on mahdollista ettd olet raskaana.

‘ -
@. Jos imetat.

Ole erityisen varovainen NeoSpectin suhteen

) Jos kérsit sokeritaudista tai jostain muusta vastaavasta sairaudesta.
o Jos karsit munuaissairaudesta.

o Jos sinulla on maksasairaus.

Mikali sinulla on jokin yllamainituista tiloista, kerro laakarillesi.

NeoSpectia ei suositella kdytettavéksi alle 18 -vuotiaille, koska télle ikdryhmalle ei ole kdytettévissa
tietoja.
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NeoSpectin kayttoon liittyy pieni sateilyaltistis. Laakarisi harkitsee kuitenkin aina riskin ja hyédyn
suhdetta.

Potilaita tulisi rohkaista riittdvain veden nauttimiseen injektiota seuraavien ensimmaisten tuntien
kuluessa, jotta jatkuva erittyminen varmistettaisiin ja virtsarakkoon imeytyvan sateilyannoksen maaraa
vahennettaisiin.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen otto
Kaytettavissa on vain rajoitetusti tietoa yhteisvaikutuksista muiden ladkkeiden kanssa. Kerro @,
laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt muita ladkkeitd, myds @

laékkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.
Raskaus ja imetys . 0 2
Kerro la4kérillesi, jos epdilet olevasi raskaana tai imetat. \§

Ajaminen ja koneiden kéaytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei Q\leoSpect ei
kuitenkaan todenndkdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita.

3. MITEN NeoSpectia KAYTETAAN . @

*
L 2
Annostus ja antoreitti ’%@'

Annossuositus on yksi injektiopullollinen (47 mikrd an%l depreotidia) merkattuna 555-740
MBq:lla teknetium-99m —liuosta. @

NeoSpect on tarkoitettu kdytettavéksi yli 18—vuotiaille.

Leimattu NeoSpect annetaan kertainjektion imoon. Radioaktiivisella (*""Tc)
natriumperteknetaatiliuoksella merkka een radioaktiivinen NeoSpect injisoidaan ennen
kuvantamista.

Kuvaus voidaan tehda 2-4 tun% tiua injektiosta.

Mahdollisesti kehoosi jéﬂ@c—depreotidi menettad radioaktiivisuutensa 2-3 vuorokaudessa.
Radiofarmaseuttiste iden kayttoa, késittelyd ja annostelua séételevat tarkat lait. NeoSpectia
kaytetdan ainoast%' aalassa tai vastaavassa laitoksessa. Sitd késittelevét ja antavat radioaktiivisen

materiaalin kés%, ikoisesti koulutetut henkilot.

Ylianno
Jos gpail liannostusta, ryhdytéén oireiden mukaiseen hoitoon. L&&karisi saattaa kehottaa sinua
jw%mnsaasti , jotta jaljell& oleva radiofarmaseuttinen tuote poistuu hopeammin kehostasi.
O
%’ MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ld8kkeet, NeoSpectilld voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Suurin osa haittavaikutuksista oli ohimenevia ja lievid.
Useimmin raportoituja olivat
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* paénsarky * pahoinvointi

* oksentelu * ripuli
* vatsakivut * huimaus
* punakkuus * uupumus

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi.

5. NeoSpectin SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tuotteessa olevat merkinnat kertovat oikeat sailytyslosuhteet ja viimeisen kayttopawamaa@ 2

Al4 kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. ,\\

Koulutettu sairaalahenkilokunta tuntee NeoSpectin oikean sailytystavan.

6. MUUTA TIETOA @
Mita NeoSpect sisaltaa R

*
) Vaikuttava aine on 47 mikrogrammaa depreotidia depreb?&%roasetaattina.

) Muut aineet ovat: natrium glukoheptonaattidihydraattigstingklorididihydraatti,
natriumedetaatti ja suolahappo ja/tai natriumhydr(@' :n S&atoon.

*

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko \

Valmiste on yhdistelmavalmiste radioaktiivista Ia a varten.

NeoSpect on injektiokuiva-aine, liuosta ar oka liuotetaan ja merkitéan radioaktiivisella
teknetiumilla ennen kaytt6d. Kun radi natrlumperteknetaattl (*™Tc) —liuos lisataan
injektiopulloon, muodostuu (99'“Tc) d ia. Tama liuos on valmis injektioneste laskimonsisaiseen
kayttoon.

Pakkauskoot %\'

4

1 injektiopullo on 47 mj &ammaa depreotidia
5 injektiopulloa, jQi alsessa on 47 mikrogrammaa depreotidia

Kaikkia pakkaus 1 valttdmattd ole myynnissa.
Myyntlluv z a:

atlonal

IF sur YVETTE cedex
KA

VErien vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
RANSKA

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi
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