


1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

NeoSpect 47 mikrogramm, készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik injekcios liveg 47 mikrogramm depreotidot (depreotid-trifluoroacetat formajaban)
tartalmaz. , Q’\'
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. ‘Q

A készitményt natrium-pertechnetat (" Tc) injekcios oldattal jelezni kell. (A készlet a natrium- Qg
pertechnetat (*”"Tc) injekcios oldatot nem tartalmazza.) @@

3.  GYOGYSZERFORMA \*Q)

Készlet radioaktiv gyodgyszerkészitményhez. Fehér por oldatos injekcidhoz. b@

%
O

4. KLINIKAI JELLEMZOK @
4.1 Terapias javallatok \'@\\
Ez a gyogyszerkészitmény kizarolag diagnosztikai célra alkal ato.

Az elézdleg kimutatott feltételezett rosszindulati tiidoda @k szcintigrafias leképezéséhez,
CT scan-nel vagy mellkasrontgennel kombinalva, olyan bétegek esetén, akiknél szoliter pulmonalis
nodulusokat észleltek.

4.2 Adagolas és alkalmazas @

A gyogyszerkészitményt kizarolag korha lmenyek kozott vagy erre kijeldlt nuklearis medicina
osztalyokon lehet felhasznalni, olyan sz&@yek altal, akik a radioizotopos diagnosztikai leképezésben
jératosak.

A készitmény felhasznalasara, @esere és megsemmisitésére vonatkozo utmutatasok a 12. pontban
vannak megadva.
A *™Tc-depreotid a na@ertechnetat (*™Tc) injekcids oldattal valo jelzés utan képzodik.

/lwenasan ¢s egyszeri dozisban adhato be. Az oldat higithat6 0,9 tomeg %-os

10s oldattal a kdnnyebb beadas érdekében. A leképezés optimalis értékeléséhez a
oton Emission Computed Tomography) leképezéseket a *™Tc-depreotid injekcio
-4 oraval kell elvégezni.

A "™ Tc- depreotld i
natrium-klorid if

q% felnéttek szamara
olt dozis kb. 47 mikrogramm depreotid (egy injekcids liveg), amelyet 555 — 740 MBq
tasu technécium-99m-mel jeleznek.

Adagolas idések szamara (65 év felett)
Klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint d6zismodositas nem sziikséges.

Gyermekek
A ”™Tc-depreotid nem ajanlott 18 éven aluli betegeknek, mivel nincs rendelkezésre 4116 adat erre a
korcsoportra.

Vesekarosodas
Nem sziikséges dozismodositas. Lasd a 4.4 pontot.



Ismételt adagolas
A ”™Tc-depreotid csak egyszeri hasznalatra javallott. Ismételt beadasat el kell keriilni.

4.3 Ellenjavallatok

Anamnézisben szerepld tilérzékenységi reakcid depreotidra, a NeoSpect barmely segédanyagara vagy
a natrium-pertechnetat (" Tc) injekcios oldatra. Terhesség és szoptatds. \

{
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések ‘QQ

A NeoSpect csak *™Tc-depreotid injekcios oldat elkészitésére hasznalhato fel (Iasd a 12. pontot). AQ%
nem jelzett NeoSpect-et nem szabad a betegnek kozvetleniil beadni. @
id

Mint minden injektalhatd gyogyszerkészitménynél, a beadas utan anaphylaxias vagy anapga 0
reakciok léphetnek fel. Nélkiilozhetetlen az ujraélesztési gyakorlat és technikak, vala m%
anaphylaxia kezelésének ismerete. A megfeleld kezelésnek és eszkdzoknek konny n‘%h toknek kell
lenniiik. 66

El6vigyazatossag sziikséges a vesekarosodott betegeknél, az alacsonyabb Vf@élasztés ésa
radioaktiv sugarterhelés valdszinli novekedése miatt.

Elévigyazatossagra van sziikség a csokkent majmiikddésii betege@en.
Ezt a radiogyogyszert kizardlag kijeldlt klinikai kornyezetben €trg“telhatalmazott személyek

kezelhetik. Atvétele, tarolasa, felhasznélasa, széllitasa és mmisitése szabalyozott és/vagy a helyi
illetékes hatosagok megfeleld engedélyéhez kotott.

mindségi eldirasokat be kell tartania. Megfeleld ptikus kortilményeket kell biztositani a helyes

gyogyszergyartasi gyakorlat (GMP) elc’iirés?b. egfelelden.

A radiogyogyszer elkészitésekor a felhasznalonak ?Q a sugarvédelmi, mind a gyogyszerészeti

A ”™Tc-depreotidot gondosan kell kez s megfeleld biztonsagi intézkedéseket kall alkalmazni,
hogy a korhazi személyzetet érd sué@zist a leheto legalacsonyabb szinten tartsuk. Szintén
elovigyazatossag sziikséges, hog«b teget éré sugardozis a lehetd legkisebb legyen a beteg helyes

kezelésével. ) Q

A hugyholyag sugérte‘r e@mk minimalizalasa érdekében, serkenteni kell a megfeleld hidrataciot,
ezzel elOsegitve az iy\/ 10 beadasa utani néhany oraban a gyakori vizeletiiritést.

Oktreotid-aceta; 1és sulyos hypoglykaemiat okozhat inzulinomas betegeknél, és mas
szomatoszta alogokrol ismert, hogy csokkentik a gliikoztoleranciat. Mivel a depreotid szintén
kotodik a atosztatin receptorokhoz, koriiltekintéen kell alkalmazni inzulinomas vagy diabetes

melli‘u@l}oetegek esetében.

A%ﬁpect-et nem szabad 18 éven aluli gyermekek esetében hasznalni, mert nem allnak
@ kezésre erre a korcsoportra vonatkozo6 adatok.

Ismételt beadas:
Q Az injekcio ismételt beadasanak biztonsagossagara és hatasossadgara vonatkozo6 klinikai adatok csak 13
beteg esetében ismeretesek, ezért az ismételt beadast el kell kertilni.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Célzott gyodgyszerkolcsonhatési vizsgalatok nem késziiltek, és mas gydgyszerekkel vald
kolesonhatasokrol kevés adat all rendelkezésiinkre.



4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes n6kon végzett radioizotdpos vizsgalatok alkalmaval a magzatot sugarzasnak teszik ki. Emiatt a
#"Tc-depreotid hasznalata ellenjavallt a terhesség alatt. (Lasd a 4.3 pontot)

Ha fogamzoképes ndknek radiofarmakont kell adni, a terhességre vonatkoz6 informacidkat be kell

gytjteni. Terhesnek tekintend6 az a nd, akinek kimaradt a havi vérzése, mindaddig ameddig be nem
bizonyosodik az ellenkezdje. [lyenkor mas, ionizald sugarzast nem hasznalé vizsgalati modszerek . Qs\'
alkalmazasat kell megfontolni. ‘Q

Szoptatas Q%
Nem ismert hogy a = "Tc-depreotid kivalasztodik-e az anyatejbe, ezért alkalmazasa ellenjavallt @

szoptatas alatt.

99m,

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziiks{g%@
képességekre ‘@

A készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képe @e et befolyasold

hatasait nem vizsgaltak. QQ

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok ‘\\

fordultak eld. Leggyakrabban fejfajast, hanyingert, hanyast, h ést, hasi fajdalmat, szédiilést,
kipirulast és faradsagot jelentettek. \Q

Minden egyes beteg esetében ionizalo sugarzason al @m()dszer hasznalatat a valoszintisithetd
haszon alapjan kell indokolni. A beadott aktivitas yannak kell lennie, hogy a keletkezd
sugardozis a lehetd legalacsonyabb legyen, a varhdiagnosztikai eredmény fiiggvényében.

Az ionizal6 sugarzas alkalmazésa 6sszefiig van a rakos megbetegedések indukcidjaval és az
orokletes rendellenességek kialakulasana toségével. A jelenlegi adatok azt mutatjak, hogy a
nukledris diagnosztikai vizsgalatoknal ivanatos hatasok kis gyakorisaggal fordulnak el6 az
alkalmazott alacsony sugarddzis mi

A nuklearis medicinaban alkalmazptt legtobb diagnosztikai vizsgalat alkalmaval az elnyelt sugardozis
(az effektiv dozis ekvivaleng) ]@eﬁ;, mint 20 mSv. Nagyobb dozisok alkalmazasa csak egyes klinikai
esetekben lehet indokolt. @

A legtobb jelentett mellékhatas atmeneti €s enyhe erdsségi VOi@’@lem gyakran (0,1% - 1%)

A kovetkez6 laboratg Iz@m értékek valtozasait figyelték meg: megnovekedett fehérvérsejtszam,
basophil, eosino‘p i nocyta és neutrophil szam, ASAT, ALAT, LDH, 6sszbilirubin és 0sszprotein ;
csokkent vorosy tszam és Gsszprotein.

4.9 Tlil@ggés

Neq@kttek olyan esett, ahol tuladagolas tortént.

‘6@ agolas kezelése a vitalis funkciok tdmogatasanak iranyaba torténik.
?“Q 5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diagnosztikus radiogyogyszer tumorok kimutatasara.

ATC kod: V09I A0S

99m,

Technetium (" "Tc) depreotid injekcids oldat diagnosztikus radiogyogyszer, melynek alapja egy



szomatosztatin receptorokhoz k6t6dé szintetikus fehérje. In vitro adatok és laboratériumi allatokon
vald vizsgalatok kimutattdk, hogy a **™Tc-depreotid nagy affinitassal kotddik a 2, 3 és 5 altipusu
szomatosztatin receptorokhoz (SSTR). Ezeket a receptorokat a rosszindulatii daganatok jelentds
mértékben expresszaljak.

A ”™Te-depreotid kotddést az SSTR-hez kimutattak pankreasdaganatos Lewis patkanyoknal, és in
vitro koériilmények kozott emberi daganat membréanjain. Az adatok azt mutatjék, hogy a *™Tc-
depreotid nagy affinitassal kotodik a szomatosztatin receptorokhoz. Maganak a peptidnek alacsonyabb
az affinitasa ezekhez a receptorokhoz. Klinikai vizsgalaton, amelyben a javasolt peptiddozis Qs\'
farmakodinamids hatasait vizsgaltak onkénteseken oralis GTT (gliik6z tolerancia teszt) soran az oralis Q
gliikoz altal kivaltott normal fiziologiai valaszon kiviil mas hatast nem figyeltek meg. %/\/
Pivotal vizsgalatokban a NeoSpect negativ prediktiv értéke a CT-vel végzett vizsgalatok soran a Q
szoliter pulmonalis nodulusok kimutatasanal 90-96% volt, a betegség 30-50%-o0s prevalen01a
esetében. Ugyanezen prevalencia aranynal a pozitiv prediktiv érték 52-72%-os volt. AN @

1-78% -

negativ, ill. pozitiv prediktiv értéke a mellkasrontgennel végzett vizsgalatokban 96- 98
ak voltak.

Kozelmultban végzett klinikai vizsgalatban, melyben a rosszindulati daganato @tvalenmaja 49%
volt, a NeoSpect pozitiv prediktiv értéke a CT/mellkasrontgen viszonylatab o volt (CI 63,1 —
94,7%) az 6sszes szoliter pulmonalis nodulus esetén, és 81,8% a 3 cm Va@ebb elvaltozasoknal. A
negativ prediktiv érték 87,5% (CI 66,5 — 96,7%) az Gsszes elvéltozésa%é yés 87,5% a 3 cm-es vagy
ennél kisebb elvaltozasoknal. A szovettani vizsgalat dontd tobbsé ckonytli biopszia (FNA- fine
needle aspiration) segitségével tortént 49 betegbdl 5 kivételével, ¢l nyilt thoracotomiat végeztek.
Az FNA fals negativitasat figyelembe véve (5-8% fals negativitast’jelentettek) a thoracotomiat
alapveto standard eljarasnak tekintik. A negativ FNA bete tovabb kell kdvetni klinikailag, mivel
néhdny FNA szovettani vizsgalat fals negativ eredményt h

mint ami a NeoSpect-t6l szarmazik, mikdzben s szenzitivitast és specificitast ér el. A PET
vizsgalatok viszont Eurépaban széles korbe \ terjedek el.

5.2 Farmakokinetikai tulajdons 6®

Egészséges onkénteseken valo vizggalatok kimutattak, hogy a diagnosztikum harom rekeszes

farmakokinetikai tulaj donsago@lﬁbat kevesebb, mint 5 perces megoszlasi és 20 oras terminalis

felezési idovel, és 1,5-3 1/ @yyensulyl megoszlasi térfogattal. A teljes clearance atlag 2 és

4 ml/min/kg, a vese cle\%@l atlaga kb. 0,3 ml/min/kg. A kiilso teljestest gammaszcintigrafia a
W

A sugarterhelés "*FDG-PET (ﬂuorodeoxyglﬁkc’gﬁ@tron emisszios tomografia) esetében kisebb,

[)

legmagasabb radioakgiwitas helyét a hasban mutatta ki. Az injekcid utani 4 6raval a vizeletben
megjelent az 1n] ek dioaktivitas 1-18%-a
A plazma ra Vltas talnyomo részben (tobb mint 90%) véltozatlan formaban (*™Tc-

depreohdk@ van jelen. A radioaktivitas nagy része valtozatlan formaban iiriil a vizelettel.

% -depreotid kb. 12%-kal kotddik a plazma proteinekhez mind betegekben, mind egészséges
‘o sekben.

®§.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

v

A P Tc-depreotid in vitro vizsgalatban nem volt mutagen az Ames tesztben vagy az egér lymphoma
tesztben, és nem volt clastogen in vivo egér micronucleus tesztben. Az allatkisérletekben megfigyelt
toxikus hatasokat nem tekintették relevansnak a human klinikai alkalmazasban. Nem végeztek
vizsgalatokat carcinogen €s a potencialis fertilitasi hatasok felmérésére.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

On(1)-klorid-dihidrat 50 mikrogramm (alapveté segédanyag)
Natrium-edetat

Natrium-a-D-glukoheptonat-dihidrat

Sosav/natrium-hidroxid, (pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Mivel nincsenek inkompatibilitas vizsgalatok, ezért a *™Tc-depreotidot nem szabad mas gyégyszet&

keverni. Kiilon kaniilt kell hasznalni alkalmazasa soran. @@
R

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

18 honap b

A feloldas és radiojelzést kovetden a radiogyogyszert 5 dran beliil fel kell hasz @1, mivel
radiokémiai tisztasag és stabilitas 25 °C -on 5 oraig igazolt. QQ

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok ‘\\Q

Az eredeti csomagolasban, mélyhiitdben (legfeljebb —10 °C foko, %ﬁ&roland().

A jelzett injekcidt 15-25 °C-on legfeljebb 5 oraig lehet megfeleld,4rnyékolot hasznalva tarolni.

A radiogyogyszerek tarolasanak 6sszhangban kell lenniﬁké@waktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti
hat6sagi eléirasokkal. @

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése \Q

A készitményt szintelen, 5 ml-es I-es tipusu cios livegbe toltik. Az injekcids liveget klorobutil

gumidugoval és aluminium kupakkal zarjak d¢"
A NeoSpect készletben 1 vagy 5 injekci eg van, mindegyik injekcios tiveg 47 mikrogramm
depreotidot tartalmaz. Nem feltétleﬁ@mdegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre Yo@zé kiilonleges ovintézkedések

Lasda 12 tb
asd a 12. pontban. @
'
N

/1/

7. AF ORG@%MBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CIS bio in@&tional
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Q) 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
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EU/1/00/154/002



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

2000. 11.29/2006. 01. 31
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

. , . , '
11. VARHATO SUGARTERHELES /\‘/QQ
A technécium-99m 6 6ras felezési idével kvazi stabil technécium-99 izotoppa bomlik izomer Qg
atalakulassal, gamma sugarzassal, melynek az energiaja 140 keV. @

Ezen gyogyszer esetén az effektiv dozis 70 kg-os ember esetében jellemzden 8,88-11,84 n@/ﬁely

555-740 MBq beadott aktivitasbol szarmazik. *
'

Human adatok alapjan, az adszorbealt sugardézis egy atlagos felndtt ember szervei a gyogyszer
intravénas beadasa utan, az alabbi tiblazatban talalhato meg. Az értékek cskkef@sorrendben
mGy/MBg-ban, és 4,8 6ras hugyholyag iiriilésen alapulnak. QQ

Célszerv mGy/MBq ‘\\Q

Vese 0,090 &

Lép 0,042 /\,

Here 0,031 A

Pajzsmirigy 0,024 . )

Voroscsontveld 0,021 -

Maj 0,021 AW

Csontfeliilet OQOA\

Szivfal

Tiido U014

Mellékvese | L0012

Hasnyalmirigy Sg\\) 0,010

Hugyholyag A\ 00089

Méh RO 0,0084

Vékonybél A 0,0050

Vastagbél felsc’j‘sxéﬁg}s‘za 0,0050

Petefészek AN 0,0042

Vastagb¢l, aléé)$7akasza 0,0038

A dbzissza \kkat a MIRD standard eljaras alapjan végezték (MIRD Pamphlet No.1- rev. Soc.Nucl.
Med, 19 z effektiv dozis (ED), amelyet az ICRP Publication 60 (Pergamon Press, 1991) szerint
szam 70,016 mSv/MBgq értéket adott, amely 11,84 mSv-nek felel meg a 740 MBq beadasa utan.

g écium-99m rdvid, 6 oras felezési idejének kdszonhetben a radioaktivitas kevesebb, mint 0,1%-
® arad meg 60 oraval a beadas utan.
E 12. RADIOFARMAKONOK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Hasznalat utdn az injekcios iliveget és a fel nem hasznalt hulladékokat meg kell semmisiteni mint
radioaktiv anyagot, a helyi eléirasoknak megfelelden.

A NeoSpect készletet technécium (*”™Tc)-depreotid injekcios oldat készitésére szolgal. A jelzéshez
natrium-pertechnetat (" Tc)- injekcios oldatot (Ph.Eur.) hasznalnak.



A (**™Tc¢)-depreotid elkészitési médja

A radioaktiv gyogyszerek beadasa veszélyt jelent masok szamara, a kiils6 sugarzas vagy a
vizeletiirités, hanyas stb. Okozta szennyezés miatt. A helyi hatésagok radioaktiv anyagokra vonatkozo
eloirasait kell figyelembe venni a sugarzasi ovintézkedésekkel és a hulladékok megsemmisitésével

kapcsolatban.

Aszeptikus technikéat kell alkalmazni. A felhasznalonak mindig vizhatlan kesztylt és sugarvédelemmel

ellatott eszkdzoket kell hasznalnia, amikor a radioaktiv anyagot tartalmazo jelzett injekcios liveggel . Qs\'
vagy fecskenddvel jar. ‘Q

A betegnek beadando " Tc-depreotid aktivitasat kozvetleniil a beadas elétt ellendrizni kell Q%

megfelelden kalibralt doziskalibratorban. @

1. Készitsen el6 egy forrasban 1évo vizfiirdot, amelyben egy allé 6lom iivegvédot hely, 61
A hasznalni kivant injekcios tiveget melegitse fel 15 °C — 30 °C fokra majd tegy\.§ y
megfelelé 6lom tokba, majd a gumidugdt alkoholos tamponnal sterilizalja.

3. Olommal arnyékolt fecskendét hasznalva fecskendezze be a sziikséges akti max. 1,8 GBq
natrium-pertechnetat (**"Tc) injekcios oldatot (0,9%-o0s w/v natrium-klo '@m ekcios oldattal 1
ml &ssztérfogatra higitva) a lezart injekcios iivegbe. Lasd az 1. és 2. agi megjegyzést.
Miel6tt a fecskend6t kihtzna az injekcios tivegbdl, szivjon ki a pe etat térfogataval
egyenld térfogatnyi gazt, az injekciods iivegben levé nyomas nogmalizalasa miatt. Ovatosan
razza az injekcios iiveget 10 masodpercig a por teljes felolda

4. Oldodas utan azonnal tegye be a jelzett injekcios liveget a
vizflirdobe és hagyja 10 percig allni a forrasban 1évo vizflicdoben. Hagyja, amig az injekcios
iiveg lehiil testhdmérsékletre (kb.15 perc) majd szgb @nérsékletre. Az injekcios liveget nem
szabad folyoviz alatt hiiteni mivel ez a jelzés hatdstokdt rontja!

5. Mérje meg a készitmény aktivitast, jegyezze \fé@a sugarveszElyt jelzo cimkére, €s helyezze
6lom arnyékol6 tokba.

6. A parenteralis gyogyszereket vizualisan ell vizsgalni, hogy nem tartalmaznak-e idegen
anyagot és nem szinez6dtek-¢ el. Olo iivegen keresztiil, biztonsagos tavolsagbodl vizsgalja
meg a jelzett oldatot. Ne hasznalja nem tiszta, illetve ha lathato részecskéket tartalmaz!

7. A jelzett injekcids oldatot 15 oC QC fokon allitva kell tarolni és az elkészitéstol szamitva 5
oran beliil fel kell hasznalni. $\

Ovatossagi megjegyzések ) &

adunk, 1 ml kell\hegy legyen.

2. A higitott g ator eluatum aktivitasa nem lehet tobb mint 1,8 GBq. A beteg dozisat ugy
szémitjuk‘ i, Hogy 555-740 MBq aktivitasu legyen egy injekcids liveg, vagyis nem szabad az
injekciostiveg tartalmat tobb betegre osztani. Egy injekcios liveget csak egy betegnek lehet
bea i,'az nem oszthato!

ai vizsgalatokon a *™Tc-depreotid biztonsaga és hatékonysaga akkor megfeleld, ha a
das elétt radiokémiai tisztasdga legalabb 90%, kromatografias gyorsmodszer szerint ITLC
Stegen vizsgalva.
* A NeoSpect injekcids iliveg tartalma nem radioaktiv, ennek ellenére a natrium-pertechnetat

1. Ahigitott nétﬂgh'@eChnetét (*™Tc) injekcids oldat térfogata, amelyet az injekcids iiveghez

(**™Tc¢) injekcids oldat hozzaadasa utan, a végsd jelzett vegyiilet radioaktiv és azt megfeleléen
olom védelemmel kell ellatni.

v 5. A "™Tc-depreotid készitése soran a jelzési reakcié az on redukcids készségétol fiigg. A natrium-
pertechnetat ("’ Tc) injekcids oldatban levd oxigén az elkészités minéségét hatranyosan
befolyasolhatja. Oxigént tartalmazé natrium-pertechnetat (**"Tc) oldatot nem szabad a jelzett
termék elkészitésére hasznalni, azt el6zetesen nitrogén gaz ataramoltatasaval oxigén mentesiteni
kell.

6. A 0,9% natrium-klorid injekcids oldatot higitoként kell hasznalni. Ne hasznéaljon
bakteriosztatikus natrium-klorid injekcids oldatot higitoként a pertechnetathoz, mert az
hatranyosan befolyasolja a radiokémiai tisztasagot és ezaltal a jelzett termék biodisztribucidjat.



7. A NeoSpect injekcios liveg tartalma steril. Nem tartalmaz bakteriosztatikus tartositot. Alapveto,
hogy a hasznal6 a radiogyogyszer elkészitése soran szorosan kdvesse az utmutatast és
ragaszkodjon az aszeptikus eljarasokhoz.

Minoségellenorzés

A kovetkez6 kromatografias eljarassal ellendrizhetjiik az elkészitett injekcid radiokémiai tisztasagat.

1

Felszerelés és anyagok ‘Qos\'

1. Gelman ITLC-SG kromatografias réteg 2 db (2 cm x 10 cm) /\/
2. Két kifejleszto tartaly és fedo Q%

3. Telitett natrium-klorid oldat (SSCS") ('1asd a 1. részt lent) @

4, 1:1 (v/v) metanol / 1 M ammonium-acetat (MAM?) (*lasd 2. részt lent) @

5. Egy 1 ml-es fecskendd és 21-es méretil ti

6.

Megfelelo kiértékeld és mérérendszer &
2

1.) Telitett natrium-klorid oldat (SSCS)
Kovetkezéképpen késziil: kb. 5 gramm nétrium-kloridhoz adjon hozza kE@ ml desztillalt vizet

és 10-15 percen keresztiil idonként razza fel. Az oldat aljan szilard n3 -kloridnak kell
maradnia. Ha nincs tiledék, akkor adjon hozza tobb natrium-kloridets ¥dzza megint 10-15
percig. Addig adjunk natrium-kloridot az oldathoz, amig az neinoldddik tovabb, és az oldat
aljan oldhatatlan formaban marad a s6. (A telitett nétrium—l@ ujra lehet hasznalni). Adjon
hozza desztillalt vizet vagy natrium-kloridot sziikség szer'\fb ovetkezo hasznalatkor, ugy
hogy az oldat aljan mindig maradjon oldhatatlan s6.) /\/

2.) 1:1 Metanol / 1 M Ammoénium Acetat (MAM) \Q
1M amménium acetat: 50 ml-es mérélombik jen be 3,9 + 0,1 gramm szilard ammonium-
acetatot. Adjon hozza kb. 15 ml desztillalt vige#, iivegdugoval zarja le, és razza meg, hogy
feloldodjon a szilard anyag. Desztillalt vi az 50 ml-es jelig toltse fel. Az ammonium-acetat
oldatot egy honapig lehet hasznalni. n az oldatra egy egyhonapos lejarati cimkét.
1:1 Metanol / 1 M amménium-acetat’ (MAM)- gondosan keverjen egy rész metanolt egy rész
1 M ammonium-acetattal. A M naponta frissen kell késziteni.

N

, «O
MODSZER *
'

1. Ontse a MAM-ot és
tartalyokat, hog
2. Két Gelman IT

S-t két kiilon kromatografias kadba kb.0,5 cm magassagig. Fedje be a

elitédjenek az oldoszer gbzével.
G kromatografias réteget (1x10 cm) jel6ljon meg a kovetkezOképpen:
3. a, a réteg alja cm-re puha grafit ceruzaval hlizzon egy vonalat (startvonal)

b, a réte %ﬁt(’il 0,5 cm-re filctollal huzza meg a kromatogram frontvonalat (hasznaljon a

metila os fejlesztd (MAM) szamara egy alkoholban o0ldodo, a szaturalt natrium-klorid
old CYS) fejlesztd szamara egy vizben oldodo festékkel toltott filctollat).

entsen egy cseppnyi (kb. 5-10 mikroliter) [**™Tc]-depreotid oldatot mindkét rétegre a
@nél. Ne hagyja a cseppeket beszaradni. FIGYELEM: A tii ne érjen a réteghez.
A.Q elyezze a kifejleszté tartalyokat 6lom védelem mogé.
Helyezze az egyik ITLC-SG réteget a MAM kifejlesztdbe, a masikat a SSCS kifejlesztobe. A

® rétegeket a megfeleld kifejlesztd edénybe allo helyzetbe, olyan modon helyezze el, hogy a

v

csepp az olddszer vonal f6l6tt legyen és a rétegek teteje a tartaly oldalanak tamaszkodjanak.
FIGYELEM: A rétegek oldala ne érjen a tartaly oldalahoz. Zarja le a kifejlesztd tartalyokat.
6. Hagyja, hogy a kifejleszto szer felfusson a réteg tetejére.
7. Ezutan vegye ki a réteget a tartalybdl és hagyja megszaradni 6lom védelem mogott.
8. Vagja el a rétegeket a kovetkezdképpen:
ITLC-SG MAM: vagja el a réteget Rf 0,40-nél. (az oldoészer front €s a felcseppentés
tavolsaganak 40%-a)
ITLC-SG SSCS: vagja el a réteget Rf 0,75 (az oldoszer front és a felcseppentés tavolsaganak
75%-a)



9. Dozis kalibratorban mérje meg mindegyik rétegrész aktivitasat és értékelje a kovetkezdképpen:

M _technécium = A

Nem vandorlo
Radioaktivitas az ITLC-SG MAM réteg aljanal (Rf = 0-0,40)
A =100x
Teljes radioaktivitds mindkét ITLC-SG MAM rétegen

\'
¢ Q
O

&

Radioaktivitas az ITLC-SG SSCS szalag tetejénél (Rf = 0,75-1,0) q

Pertechnetét -(*""™Tc) %, **"Tc- glukoheptonat % és **"Tc-edetat %: = B

B=100x
Teljes radioaktivitds mindkét ITLC-SG SSCS rétegen @

\Z

10. A vizsgalt minta radiokémiai tisztasagnak kiszamitasara a kovetkezo képletet @1 ljuk:

O

#MTe-depreotid% = 100 - (A+B). @

Megfeleld radiokémiai tisztasag esetén legalabb 90%-os értéket kell kapr@
AN

A készitményrdl részletes informacio az Eurdpai Gyégyszerﬁqugseg (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato.
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A GYARTASI TETELEK VEGFE ADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELYJOGOSULTJA

&

A FORGALOMBA HOZA]@ENGEDELYBEN FOGLALT

FELTETELEK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd neve és cime

CIS bio international

B.P.32

91192 GIF sur YVETTE cedex

FRANCIAORSZAG ‘ Q\'
O

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK gg

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOT 7.0
FORGALMAZASI ES KIADHATOSAGI FELTETELEK ILLETVE %
KORLATOZASOK *

AN
(/

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszerkészitmény (Lasd I. let:

Alkalmazasi el8iras, 4.2) Q@

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTET'BF{I‘%GY(')GYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA ,@

Nem értelmezhet6 O/\/®
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETE
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

NeoSpect 47 mikrogramm, készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez

Depreotid

V
S
&Q)

HATOANYAG MEGNEVEZESE N |

Mindegyik injekcios tiveg 47 mikrogramm depreotidot tartalmaz depreotid- Hlﬂuog@ﬁsformaj aban

Fa\

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA D |

AY
Natrium-a-D-glukoheptonat-dihidrat, én(11)-klorid-dihidrat, natrium- b@at sosav és/vagy natrium-

hidroxid q.s.
4
\9/

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

o

1 injekcios liveg \Q®

5 injekcios iiveg @
A

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOFEA¥0OS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(D)|

N
Diagnosztikus készitmény szcintigr: képalkotas szamara.
A készitményt nétrium—pertechneag (*™Tc) injekcioval jelezni kell.
Intravénas alkalmazasra. ¢
Hasznalat el6tt olvassa e}&lékelt betegtajékoztatot!

‘

KULON FIGsaykMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

X~
A gyég}y@gyermekektél elzarva tartando.

©

A
7. ‘OQ@VABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES \

?\ 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato:

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Mélyhiitdben (legfeljebb—10 °C fokon) tarolando.
Az elkészités utan 15 °C és 25 °C kozott kell tarolni és 5 oran beliil fel kell hasznalni.

15
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT
HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG

VAN
Hasznalat utan radioaktiv hulladékként kell megsemmisiteni. \
t‘\)Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ~
\
CIS bio international @

B.P.32 (Q

91192 GIF sur YVETTE cedex @
FRANCIAORSZAG *
2
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) N2
EU/1/00/154/001 1 injekcids iiveg @Q
EU/1/00/154/002 5 injekcids iiveg \\
N
13. GYARTASI TETEL SZAMA A

O"
Gy.sz.: \Q

14. KIADHATOSAG A"
O
Orvosi rendelvényre kiadhato gy(’)gyszer&
15. ALKALMAZASRA VONAIKOZO UTASITASOK
NN

N

‘ N .o Id 4
16. BRAILLE iRA %FELTUNTETETT INFORMACIOK

16



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

NeoSpect, 47 mikrogramm, készlet radioaktiv gyogyszerkészitményekhez

N
Depreotid /{/‘QQ
9
O

Intravénas alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK KN
N

Natrium-pertechnetat (**Tc) injekcioval kell elkésziteni. . &
3. LEJARATIIDO <

EXP @Q

>
4. A GYARTASI TETEL SZAMA O
Vv
Lot: \QO
_— o0 ,
5. A TARTALOM MEGADASA SULYRA, T GATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA A
<O

6. EGYEBINFORMACIOK %/
Ny

ONTAPADOS CIMK‘E\I'@LZES UTANI HASZNALATRA:

*"Tc NeoSpect, 6/1/
%)

.......MBqA(‘t
mlA <&

g
S w

N @

-

99m-|-c

17



B. BETEGTAJEKOZTAT, G

18

%)
O

@
>



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

NeoSpect 47 mikrogramm, készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez

Depreotid
Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot. Az on gydgyszerérdl tajékoztat. . Qs\'
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége ‘Q
lehet. /\/
- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz. Q%
- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt @
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat. @
<
A betegtajékoztaté tartalma: y \*
1. Milyen tipusu gyogyszer NeoSpect és milyen betegségek esetén alkalmazh
2. Tudnivalok a NeoSpect alkalmazasa el6tt. %)
3. Hogyan kell alkalmazni a NeoSpect injekciot? Q
4, Lehetséges mellékhatasok. @Q
5. Hogyan kell a NeoSpect-et tarolni? ‘\\
6. Tovabbi informaciok \®

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A NEOSPE S MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A készitmény tipusa @
O

A NeoSpect egy radioaktiv gyogyszer, a @t diagnosztikus célra hasznalnak fel. A diagnosztikus
radioaktiv gyogyszer olyan készitmén {%Qly intravénas injekcioként valo beadas utan bizonyos
testrészekben (példaul daganatban)ﬁé? enesen Osszegyllik. A kis mennyiségili radioaktiv izotop
tartalom miatt ez a testrész specialis detektorokkal megjelenithetd, és felvétel - “szken” - készithetd. A
felvétel pontosan megmutatja @g a radioaktivitas hogyan oszlik el a testben. Ezaltal az orvos fontos

informacidhoz jut a daga‘r&@)elyezkedésérél.

Mire hasznaljak a @pect injekciot?

A NeoSpect injekeidt csak diagnosztikus célra hasznaljak. A NeoSpect segitségével képeket
készitenek, '& a tiidében levo feltételezett rosszindulath rakos szovet (a daganat) elhelyezkedését
mutatja m¢@,Az injekcid utan a radioaktiv készitmény a rosszindulata rakos szovethez kotddik.
Owos&vetéen egy felvételt (szken) készit egy specidlis detektor segitségével. Az a teriilet, ahol
a radipaktiv készitmény Osszegyllt, megjelenik a felvételen, és informacidt ad a daganat

el kedésérdl. A vizsgalat értékeléséhez hozza tartozik CT vagy mellkasi rontgen vizsgalat

& se 1s.
? ¥ 2.  TUDNIVALOK A NEOSPECT ALKALMAZASA ELOTT

A NeoSpect injekcié nem alkalmazhaté

1 ha allergias (tilérzékeny) a depreotidra, vagy a NeoSpect barmely egy¢b dsszetevdjére, vagy a
radioaktiv technéciumra.

2 Ha terhes, vagy ha terhesség gyanuja all fenn.

3 Ha szoptat.
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NeoSpect injekcio fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

1 Ha cukorbetegségben vagy mas ehhez kapcsolddo betegségben szenved.
2 Ha vesebetegsége van.
3 Ha majbetegsége van.

Ha Onnél a fent felsorolt barmelyik eset fennall, tijékoztatnia kell orvosat.

A NeoSpect injekci6 hasznalata gyermekek és 18 éven aluli fiatalok esetén nem javallott, mivel erre a \
korcsoportra vonatkozoan nem all rendelkezésre. . Q
O

A NeoSpect alkalmazésakor a beteget kis sugardozis éri, azonban orvosa mindig figyelembe veszi a /\/
vizsgalat lehetséges kockazatat és elonyét, miel6tt ezt a készitményt alkalmazna. Q%

Azért, hogy a hugyholyag altal elnyelt dozist a lehetd legkisebbre csokkentsék, a betegnek so@
folyadékot kell innia az injekcio beadasa utan a gyakori vizeletiirités eldsegitésére.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek ®

Mas gyogyszerekkel vald kdlecsonhatasra kevés adat all rendelkezésiinkre. @

Feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett e% yogyszereirol,
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is. @

Terhesség és szoptatas \'@\\

Tajékoztatnia kell orvosat, ha terhesség gyanuja all fenn, ha 6#\&:5, vagy szoptat.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek &neltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek iize téséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.
Nem valo6szinii, hogy a NeoSpect hatdssal l?gg) gépjarmiivezetéshez vagy a gépek lizemeltetéséhez

sziikséges képességekre. Q

O

3.  HOGYANKELL ALK@ZNI A NEOSPECT INJEKCIOT?
o
NeoSpect injekcio c@en feliili betegnek adhato be.

Adagolas és alkalmazas

A javasolt ada, :@&mj ekcios iiveg (kb. 47 mikrogramm depreotid), amelyet 555 — 740 MBq
technécium- 1zotoppal jeleztek.

%)

tt NeoSpect készitményt egyszeri intravénas injekcidban adjak be. Radioaktiv natrium-
pert tat —(**Tc)- injekcidval valo jelzés utan a radiojelzett NeoSpect-et a felvétel készitése elott

k dni.
B

@A NeoSpect injekcid beadasa utani 2 — 4 o6raban készitik el a felvételt.

Q Az 6n testében marad6 **"Tc-depreotid 2 — 3 nap alatt magatol elveszti radioaktivitasat.

A torvény szigoruan szabalyozza a radioaktiv gyogyszerek alkalmazasat, kezelését és
megsemmisitését, ezért a NeoSpect-et csak korhazban vagy hasonld intézményben lehet hasznalni.
Csak olyan emberek alkalmazhatjak ¢és adhatjak be, akiknek megfeleld képesitése van radioaktiv
anyagok biztonsagos kezelésével kapcsolatban.
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Ha taladagolas tortént:

Ha tuladagolas gyanuja all fenn, tiineti kezelést kell alkalmazni. Az orvos eléirhatja, hogy sok
folyadékot igyon, hogy meggyorsitsa a radioaktiv gyogyszer nyomainak kiiiriilését a szervezetébol.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK x_
'

Mint minden gyogyszer, igy a NeoSpect is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem ‘QQ

mindenkinél jelentkeznek. 6/\/

A legtobb jelentett mellékhatas atmeneti és enyhe volt. @q

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok: @

ol fejfajas 2 hanyinger &

o3 hanyas o4 hasmenés
o5 hasi fijdalom o6 szédiilés 66
o7 Kkipirulés o8 faradsag Q@

Ha barmely mellekhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban fe@t mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat. @\\

5.  HOGYAN KELL A NeoSpect-et TAROLNI? O’\/@
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! @\Q

A gyogyszer dobozan feltiintették a megfeleld té@feltételeket ¢s a lejarati idot. A cimkén
feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmaz® eoSpect-et.

A NeoSpect tarolasarol képzett korhazi s&]yzemek kell gondoskodnia.

«O

6. TOVABBI INFORMACLQK
QO
Mit tartalmaz a NeoSpe @

\
- A készitmény h S}?aga 47 mikrogramm depreotid, depreotid-trifluoroacetat formajaban.
- Egy¢b 6sszgted®k? natrium-glukoheptonat-dihidrat, on(Il)-klorid-dihidrat, natrium-edetat, sosav
és/vagy r@l-hidroxid a pH beallitasara.

Milyen al/@v%tmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A %%ény radioaktiv gyogyszerkészitmény eléallitasahoz szolgalo készlet.
\ pec egy poralaku készitmény, amit az alkalmazas el6tt fel kell oldani, és radioaktiv
hnéciummal kell jelezni. Amikor az injekcios iiveg tartalmahoz hozzaadjuk a radioktiv natrium-
@ertechnetét (*™Tc) injekciot, (*"Tc)-depreotid keletkezik. Ez az oldat intravénas beadasra alkalmas.

E Csomagolas
1 injekcids liveg, ami 47 mikrogramm depreotidot tartalmaz.

5 injekcios liveg, ami 47 mikrogramm depreotidot tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCIAORSZAG

A gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyarto:

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCIAORSZAG

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma
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