


1. HEITI LYFS

Leukoscan 0.31 mg duft fyrir stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Pakki til ad tbGa *™Tc-merkt LeukoScan.

Hvert 3 ml hettuglas inniheldur 0.31 mg stlesémab (IMMU-MN3-mUsa- Fab’-SH einstofna métefnal |
gegn hvitkirningum) til ad Gtbta *™Tc-merkt LeukoScan. Pakkinn inniheldur ekki geislasamsetuna

Hjalparefni:
Sukrosi (37,8 mg)

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Duft fyrir stungulyf, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
petta lyf er eingdngu @tlad til sjikdémsgreiningar.

Leukoscan er &tlad til myndgreiningar til ad A'«varda stadsetningu og Utbreidslu sykingar eda bélgu i beini
hja sjuklingum sem grunadir eru um beinbdlau, ar med taldir eru sjuklingar med fotasar vegna sykursyki.

LeukoScan hefur verid notad til ad greinaheinbdlgu hja sjiklingum med sigdkornablddleysi.
4.2  Skammtar og lyfjagjéf

Geislamerktu lausnina skal g :ta®med innspytingu i blazed. Eftir innspytinguna skal farga pvi sem eftir er af
lausninni.

LeokoScan er ekki &dad til notkunar hja bérnum.

Formlegar riansisdknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum med nyrna- eda lifrarskemmd. Vegna hins
laga skammtseai prétini, sem gefinn er, og hins stutta helmingunartima *™Tc, atti ekki ad purfa ad breyta
skdmiehtum hja slikum sjuklingum.

CGenlavirk lyf &ttu peir starfsmenn einir ad nota sem hafa réttindi og videigandi leyfi stjérnvalda til ad
acta og medhondla geislasamsatur.

pessu geislalyfi mega einungis peir veita vidtoku, nota og gefa, sem hafa til pess heimild vid tilgreindar
Kliniskar adstaedur. Mottaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun eru had reglum og/eda videigandi
leyfum til pess beerra opinberra stofnana & hverjum stad.

Rétt fyrir notkun er innihald hettuglassins leyst upp a omerktu formi til ad Utbda LeukoScan [#™Tc].
Ouppleyst innihald hettuglassins an geislamerkingar ma ekki gefa sjuklingum beint.



Sja kafla 6.6 vardandi leidbeiningar um blondun.

Sja kafla 4.4 vardandi endurgjof.

4.3 Frabendingar

Sjuklingar med pekkt ofnaemi fyrir musaprétini.

Pungun.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid/um notkun

EkKi hefur verio synt fram & 6ryggi og nakveemni greiningar hja einstaklingum undir 21 Aas ald.
Ungmennum skyldi ekki gefid LeukoScan fyrr en kénnud hefur verid hugsanleg hatta ogecstir fyrir

vidkomandi einstakling.

R&610go adferd vid myndgreiningu.

Onamissindurritun tti ad gera einni til atta klukkustundum eftir innspyzingu.

Enginn grundvallarmunur var & greiningu pess ad beinbolga veeri §0a zeri ekki til stadar & timabilunum 1-
2 klst. og 5-8 klst. eftir innspytingu. betta gefur til kynna ad greinirig“ma gera hvenar sem er milli einnar
og atta klukkustunda eftir innspytingu (pegar best hentar geisle!@&k’iisfreedideild og sjuklingnum).

Sneidmyndun tti ad gera 1-8 klst. eftir innspytingu mecydllitm naudsynlegum snidum, med ad minnsta
kosti 500 k talningu eda i 10 mindtur & sjénarhorn, tit ad syna sjuka svadid nagilega vel. Malt er med
myndatoku med flaumraenum og/eda stafreenum ord-Hetti og ad minnsta kosti 128 x 128 punkta fylki.

Tolvusneidmyndun med Gtgeislun einnar ljéseinyar (SPECT) ma einnig gera og getur hdn hjalpad vid ad
greina beinbdlgu fra mjukvefjasykingu. srevtui. sem melt er med vid SPECT-myndatoku, eru: 60 snid i
360° prepa- og tokuteekni, 30 sekiindxma wnid i ad minnsta kosti 60 x 60 punkta fylki. Melt er med
gagnadrvinnslu med siadri bakvowuz/oc endurbyggingu i prem skurdflétum (6xulskurdi, krénuskurdi og
pykktarskurdi).

Tulkun myndanna

Pegar beinaskann ergarvatt og myndgreining med LeukoScan neikveaed er syking dlikleg.
Pegar beinaskann er i:aikvatt synir myndgreining med LeukoScan stoku sinnum jakvaed vidbrégd og getur
pad bent til byrjandi beinbdlgu.

Ofnaemi
ErACacfnemis- og 6nnur ofneemisvidbrogo geta alltaf att sér stad pegar sjuklingum er gefid musaprotin.
Wicrigandi adstada til hjarta- og lungnaendurlifgunar og pjalfad starfsfélk eetti ad vera til stadar i

ekyndingu ef aukaverkun & sér stad.

Mannam@étefni gegn mdsum (HAMA)

I kliniskum préfunum hja meira en 350 sjiklingum hefur ekki komid i 1jos nein myndun mannamétefna
gegn brotum af masamétefnum (HAMA), né hefur ordid heekkun a HAMA-gildum hja sjaklingum med
aour myndudum musamétefnum (HAMA).



Sjuklingar, sem hafa fengid einstofna musamotefnavorur, eru liklegri til ad hafa musamotefni (HAMA).
Hjé einstaklingum med musamotefni (HAMA) eru meiri likur & ofnaemisvidbrogdum og minnkadri virkni
vid myndgreiningu.

Endurgjof

Sem stendur eru gégn um 6ryggi vid endurtekna notkun 6fullnagjandi. Endurgjof atti adeins ad hugleida
hja sjuklingum sem ekki hafa haekkun & mannamétefni gegn masum (HAMA) i sermi vid greiningu
métefnabrota. Einnig etti ad taka tillit til heildargeislaskammts sem sjaklingurinn fer & timanum.

HAMA-titra &tti ad dkvarda fyrir endurtekna gjof af LeukoScan.

Neeturkdstott blédraudamiga

Ekki er gert rad fyrir ad LeukoScan bindist hvitum blédkornum sjuklinga med naeturkiscite
bl6draudamigu.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Formlegar rannsdknir & milliverkunum hafa ekki verid gerdar en engum/miitiverkunum hefur verio lyst
fram til pessa, ad medtoldum sjuklingum sem fa syklalyf.

4.6 Medganga og brjostagjof

Konur & frjésemisskeidi

Pegar naudsynlegt er ad gefa konum a frjosemisskeilsi geisiavirk lyfjaefni skyldi alltaf leitad eftir
upplysingum um pungun. Sérhver kona, sem ekkinetur fengid tidir, atti ad teljast pungud par til annad
hefur sannast. Pegar 6vissa er fyrir hendi er mikiiveejt ad geislaskammturinn sé i pvi lagmarki sem
samraemist 6flun peirra klinisku upplysinga ‘em'eitad er. Hugleida etti adrar adferdir sem ekki hafa i for
med sér jonandi geislun.

Pungun

Ekki méa nota LeukoScan & meogingu.

Adferdir, sem nota geisia drkar samsetur hja pungudum konum, hafa einnig i for med sér ad fostur fai
geislaskammta. Leuloscarrhefur frabendingu vid pungun. Séu gefin 750 MBq af LeukoScan hefur pad i
for med sér upptiku cwslammti sem nemur 4.1 mGy hja fosturvisi eda fostri & snemmstigi.

Brjostagjof

Adur'en Geislavirk lyf eru gefin konu, sem hefur barn & brjosti, @tti ad athuga, hvort seinka megi
repfisoweinni haefilega par til modirin er haett brjostagjof, og eins hvort valid hafi verid pad geislavirka efni
gannbest & vio ao teknu tilliti til seytingar i brjostamjélk. Ef gjofin er alitin naudsynleg skal stodva
hiigstagjofina og farga peirri mjolk sem kreist er Gt. Venja er ad radleggja ad brjéstagjof megi hefja pegar
maynid i mjolkinni leidir ekki til heerri geislaskammts hja barninu en 1 mSv. Vegna hins skamma sex tima
helmingunartima **™Tc mé vanta minni skammts en 1 mSv { brjéstamjolk 24 klst. eftir ad LeukoScan
[®™Tc] hefur verid gefid.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla



Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins a haefni til aksturs eda notkunar véla. Ekki er
vitad um nein ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Greint hefur verid fra eftirtéldum vegum, mjdg sjaldgaefum aukaverkunum er gengu sjalfkrafa til baka, i
kliniskum rannséknum og peer taldar mogulega tengjast LeukoScan: raudkornafjold (3); og Gtbrot i andliti
(2). Engin pessara aukaverkana var talin alvarleg og pear gengu i 6llum tilvikum til baka an eftirmala.

Reynsla af notkun lyfsins eftir ad pad kom & markad byggir i dag a s6lu a yfir 70.000 hettuglésum, og
hefur i 2 tilvikum verio greint frd ofnemisvidbrégdum sem gengu til baka af sjalfsdaoum.

1. Tolfreedilega marktaek faekkun 4 fjélda hvitra bléokorna fannst i samanburdarrannsokriuriwriveftir 24
klst. fra innspytingu, fra medalgildinu 8,9 nidur i medalgildid 8,0 (x 10%/mm®), en kélskinian
edlilegra marka og hafdi nad aftur sému gildum og fyrir innspytinguna vid naestu ‘meaelingu eftir 10
daga. bar & méti komu i 1jés hja 6syktum einstaklingum timabundnar haekkanix &fioida hvitra
bl6dkorna 24 Klst. eftir LeukoScan-gjof. Fjoldi raudkyrninga jokst ar 2,7%Syririnnspytingu i 2,9%
24 Klst. eftir innspytingu og i 3,9% eftir 10 daga og var aukningin i baduim ¢lvikum tolfreedilega
marktek. Magn aukningar var metid af rannsakendum og ekki talid !iafa hainar kliniskar afleidingar
fyrir einstaka sjuklinga.

Ekki er vitad hvort peer breytingar, sem fundust & fjolda hvitfa t!6dkorna eda raudkyrninga, p6 an
bess ad hafa kliniska pydingu, séu af véldum timabundipmgaiasita & starfsemi hvitra blodkorna. Sé
um pad ad raeda er ekki haegt ad draga neina alyktun af Kifurn klinisku rannséknanidurstéoum
vardandi pad sem til grundvallar geetu legid. P sypcu swrfraen prof & starfsemi kirninga i
tilraunaglasi (in vitro) ekki marktaekar breytingar pagar silesémab var bztt vid.

I tilraunaglasi hefur fundist jakvaed binding“oitilfrumur allt ad 2-6%. Anrif & starfsemi
eitilfrumna hafa ekki verid akvoroud.

2. Mannamotefni gegn masum (HAMIA)
Ekki kom fram nein myndun &smarmamotefnum gegn masum (HAMA), sem bregdast gegn
motefnabroti, hja neinum §;akifial sem fékk LeukoScan.

3. Hja sérhverjum sjaklingierdur beiting jonandi geislunar ad vera réttleetanleg & grundvelli
veentanlegrar gagnsers -wiagnid, sem gefid er, verdur ad vera pannig ad geislaskammturinn, sem
fram kemur, sé ewm!=!4aur og & edlilegan hatt er haegt ad nd honum midad vid porfina & ad na peim
greiningarnidurs:doum sem stefnt er ad. Pad ad verda fyrir jonandi geislun tengist
krabbameinsni;naun og moguleika @ myndun erfoagalla. Hvad vardar greiningarrannsoknir i
geislaleekisfraedi benda fyrirliggjandi upplysingar til pess ad aukaverkanir hafi laga tioni vegna
hinnallagu geislaskammta sem notadir eru.

4, VIiGflestar greiningarrannséknir, par sem beitt er einhverri adferd geislaleknisfreedinnar, er
geislaskammturinn (virkur skammtur/EDE) laegri en 20 mSv. Haerri skammtar geta verid
réttleetanlegir vid sumar Kkliniskar adsteedur.

4.9 Ofskdmmtun

Hamarksskammtur LeukoScan [*™Tc], sem gefa ma med 6ryggi, hefur ekki verid akvardadur. I kliniskum
préfunum voru stakir skammtar med 1,0 mg af LeukoScan, sem geislamerkt var med 900 + 200 MBq af
9mT ¢, gefnir 11 sjuklingum med ymsar tegundir sykinga og ekki komu fyrir neinar aukaverkanir af
pessum skammiti.



Ef svo 6liklega vill til ad of stér geislaskammtur af LeukoScan [*™Tc] sé gefinn ma draga Gr uppsogudum
skammti sjuklings med aukinni vokvagjof um munn eda i blazd til ad auka Utskilnad hins geislamerkta
efnis.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk sjukdémsgreiningarefni, ATC flokkur: VO4D

Vid pé péttni og virkni, sem notud er vid greiningaradgerdir, virdist LeukoScan ekki hafa nein I.fif.

Motefnid (IMMU-MN3) pekkir byggingu motefnavaka sem er s sama hja yfirbordsglykéarétini (NCA-
90) & kirningum og axlismétefnavakanum, krabbameinsfésturvisis-métefnavaka (CEA).

I eins hdps rannsokn, med réttri merkingu en an samanburdar, hja 53 sjaklingum v\ed tradar eda
langvarandi sykingar af opekktum uppruna eda Utbreidslu, voru kannadir skanfmiex af LeukoScan & bilinu
0,1 mg til 1,0 mg. Ekki fundust skammtatengd ahrif mead tilliti til myndgreiitagosvirkni (nemi eda
sérteeki) motefnaskammta & bilinu 0,1 mg til 1,0 mg.

Rannsoknir i tilraunagldsum (in vitro) hafa synt ad LeukoScan hetdr eagin hrif & virknistyringu
hvitkyrninga, hvorki upp né nidur, en LeukoScan virdist bindageiii<ixoum kyrningum betur en
kyrningum i hvild.

A grundvelli tveggja kliniskra samanburdarpréfana & LeukoScan til ad syna éryggi og virkni pessarar véru
til ad afmarka beinbdlgu og stadsetningu hennar hjésamtals 175 sjaklingum, sem haegt var ad meta, kom i
1jés ad LeukoScan hafdi neemid 88,2%, sérteekid 63,6%, ndkveemnina 76,6%, jakveett forspargildi 70,8%
og neikveett forspargildi 85,5%.

Hj& undirhépi sjuklinga, par sem LeukoJCan, var Lorid beint saman vid *!In-merkt (stundum *™Tc-merkt)
skonnunarprof med eigin hvitum blo#karnum syndi LeukoScan t6lfraedilega marktaeka aukningu & neemi
pad sem fékkst med hvitblodkorriaskafini (87,7% & moti 72,6%, p = 0,003 med McNemars-proéfi), &n
greinanlegrar leekkunar & sérteeki samanborid vio myndgerd med hvitum bl6dkornum (67,1% & moti
69.4%).

Hinar klinisku nidurstody =harida til pess ad vid mismunandi birtingarmyndir beinb6lgu geti LeukoScan
gefid mismunandi niourstodur. bessi vara er nemari (93,9% a moti 80,6%), en ekki eins sértek (51,6% a
moti 72,9%), til ad graina beinbolgu hja sjuklingum med fotasér af véldum sykursyki heldur en hja
sjuklingum me€ beinbdlgu & 6drum stéoum i 16ngum beinum. Samt sem adur er greiningarndkveemnin
sambarileg(viz hessar tvaer birtingarmyndir sem nefndar eru (77,5% a méti 75,8%). bennan mun ma ef til
vill Gtskyra rived floknari kliniskum adstedum, liffeerafredilega og meinedlisfraedilega, i feeti sjuklings
med SyKuisyki, sem gerir adgreiningu sykinga i mjukvefjum og beini erfidari en vid adrar birtingarmyndir
Kairiaoige 1 16ngum beinum.

Mat a mogulegum kliniskum &hrifum LeukoScan syndi ad LeukoScan gat breytt kliniskri medferd hja
50.2% eda beett kliniskan &rangur hja 43,4% af peim 175 sjuklingum sem grunadir voru um beinb6lgu og
heegt var ad meta. Hja 49.7% sjuklinganna var gert rad fyrir ad LeukoScan mundi gefa kliniskan arangur
sem ekki nadist med 6drum tiltekum myndgreiningaradferdum, og peim moguleika ad LeukoScan eitt
hefdi gefid greininguna hja 70,3% sjuklinganna. Pessum arangri fylgdi einnig veruleg laekkun (85,4%) &
fjolda peirra sjuklinga sem pyrftu & 6drum greiningaradgeroum ad halda.



par ed LeukoScan vixlverkar vid krabbameinsfosturvisis-motefnavaka (CEA) verdur ad gera rao fyrir ad
pad geti bundist e&xlum sem framleida krabbameinsfosturvisis-métefnavaka.

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvarfarannsoknir voru gerdar eftir ad efnid hafdi verio gefid i blaaed. Einni klst. eftir inngjof var
bl6dgildi 34% af grunngildi, 17% eftir 4 kist. og 7% af grunngildi eftir 24 klst. Helmingunartimi
dreifingar var um 1,5 Kklst.; tskilnadur var einkum um nyru, pannig ad 41% af geislavirkninni utskildist i
pvagi & fyrstu 24 kist. eftir gjof.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Adeins mjog takmarkadar rannsoknir adrar en kliniskar hafa verid gerdar, hvort heldur er meo 1erktu eda
Oomerktu efninu. peer leiddu ekki i 1joés neinar markverdar nidurstddur. Samt skal tekid framad.ipessum
rannsoknum var ekki lagt mat & genaskemmdir, krabbameinsmyndunargetu eda a&xlunarskerimdir.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tinklério-dihydrat, natriumklorid,
edikssyra, isedik (snefilmagn), klorsyra (snefilmagn)
natrium-kalium-tartrat, tetrahydrat, natrium-asetat, trinyzdie,
sukrési, koéfnunarefni.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur ly£.en bzt sem nefnd eru i kafla 6.6 eda 12.

6.3 Geymslupol

Pakki: 48 manuadir

Blandad og geislamerkt efni:(4 w!st.

6.4  Sérstakar varuoai zaglur vio geymslu

Pakki: Geymid i_keli£2"C-8°C). M4 ekki frjosa.

Blandad og/jesstarnerkt efni: Geymid ekki vid haerrai hitastig en 25°C. Ma hvorki geyma i kaeli né frysti.
6.5 ‘/Geud ilats og innihald

Eitehettuglas inniheldur 0,31 mg af frostpurrkudu LeukoScan einstofna métefnishluta.

Hetuglasinu, sem er ur gleri af tegund I, er lokad med graum batyl-gimmitappa med granni alhettu sem
rifa ma af med flipa.

Pakkasteero: eitt hettuglas i pappadskju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun



Lesio allar leidbeiningarnar vandlega adur en bléndunin hefst.

LeukoSkan er s&fd, frostburrkud blanda sem inniheldur 0,31 mg af sulesémabi i hverju hettuglasi auk
0,22 mg af tinklériodihydrati, 3,2 mg af kalium natrium tartrat tetrahydrati, 7,4 mg af natriumasetat
trihydrati, 5,5 mg af natriumkléridi, isedik (snefilmagn), saltsyru (snefilmagn), 37,8 mg af sukrdsa,
kdfnunarefni (loftteemi). Skuggaefnid teknetin-99m LeukoScan [teknetin-99m stlesémab] er myndad med
pvi ad leysa innihald LeukoScan hettuglassins upp med 0,5 ml af natriumklorid stungulyfi og bata sidan
1100 MBq af natrium perteknetati [**"Tc] i 1 ml af natriumkl6rid stungulyfi saman vid. Lausnin sem fast
hefur pH sem er 4,5-5,5 og er &tlud eingdngu til notkunar i blaad.

Geislalyf skal notandinn Gtbda a pann hatt sem baedi fullnagir kréfum um 6ryggi gagnvart geislun ¢g
gedakrofum gagnvart lyfjum. Vidhafa skal videigandi smitgat i samraemi vid goda framleidsluti=ts
(GMP) vardandi lyf.

BIondud geislavirk efni skal medhondla i vatnspéttum hdonskum, med fullnaegjandi geisiayorii og med
smitgat. Eftir blondun skal fara med énotad geislavirkt efni og hettuglas sem geislavir «@a,urgang og farga
samkveaemt peim kréfum sem gerdar eru & hverjum stad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur

Adferd vio blondun

1. Utvegid fra vidskiptaadila 900 + 200 MBq af nyskoladri, T resiatrium-perteknetati skollausn, sem
atbuin hefur verid innan 24 klst. Sprautid i hana saltvatriidil /a0 na heildarmagni skollausnarinnar
upp i 1,0 ml.

2. Hreinsid gimmitappa hvers hettuglass, til daetiis med alkéhol-blautpurrku. Batid 0,50 ml af
saltvatni i varid 3 ml LeukoScan hettuglasiovmed daudhreinsadri, einnota sprautu til ad blanda
frostpurrkad duftid.

3. Hringsnuid hettuglasinu og hristidfiniiriaidio varlega i 30 sekundur til ad tryggja upplausn.
Geislamerking verdur ad fara fram‘etrax eftir blondun efnisins.

4, Batio uppleysta efninwi varichettuglasio, hristio og leyfid geislamerkingunni ad halda afram i tiu
minutur. Heildarmagnid i"aettuglasinu er pa ordid 1.5 ml.

5. I samraemi vid pawiznr sem meelist i virknimaelinum, dragid Ut naegilegt magn af efninu til ad na
beirri virkni s¢mXsiad er eftir (750-1100 MBq af *™Tc, sja Skammtar og lyfjagjof). LeukoScan
[*°™Tc] ma not&eitir 10 minGtur og atti ad nota innan fjdgurra klst. eftir blondun. LeukoScan
[*°™Tc] '3 geyma vid herbergishita eftir bléndun. Ekki setja i keeli eftir bléndun.

6. Fyrir ;27 skal skoda lausnina med tilliti til agna og upplitunar og framkvaema geedaeftirlit (sja kafla
12,y Ef annad hvort finnst skal farga efninu.

Z HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Immunomedics GmbH
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8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/97/032/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu: 14. febriar 1997.

Dagsetning sidustu endurnyjunar: 20.05.2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Dagsetning sampykktar sidustu breytingar eda flutnings: MM/AAAA

11. GEISLUNARMAELINGAR

Virkt skammtajafngildi pessa lyf, sem kemur fram eftir ad gefin hefur veria geislavirkni sem svarar til 750
MBq, er demigert 7,7 mSv hja 70 kg einstaklingi.

Teknetium [**™Tc] brotnar nidur, og gefur fra sér gammageislawies orkunni 140 keV og helmingunartima
6 klst., f teknetium [*Tc], sem mé telja halfstodugt.

Aztladir, uppteknir geislaskammtar hja fullordnum.fhedalsjiklingi (70 kg) eftir gjéf LeukoScan, merktu
med 750 MBq af teknetium-99m, eru gefnir upp i¥itiw 1. | pessu mati & skdmmtum er gert rad fyrir ad
pvagbladra sé temd med tveggja Klist. millibili, Pass ‘gildi voru reiknud Gt samkveemt leeknisfraedilegri
geislafraedi innri skammta (MIRD).

Tafla 1.

Samantekt & geislun Iézra hja fulloronum medalsjuklingi (70 kg) eftir gjof af
LeukoSean{skammti i blaed, merktum med 750 MBq af teknetium-99m
[skemititamat hja 13 einstaklingum sem fengu 26 gjafir)]

LeukoScan [*™Tc]

Liffeeri Medalskammtur, pGy/MBq




Nyru 44,9
pvagblédruveggur 21,5

Milti 15,7
Hjartaveggur 11,8
Lungu 10,0

Lifur 9,0
Yfirbord beina 8,0
Nyrnahettur 7,2
Raudur beinmergur 7,1
Briskirtill 6,8
Skjaldkirtill 6,7
Gallblédruveggur 6,2 l'
Leg 59 "
Eggjastokkar 4,9
Smagirni 4,8

Magi 4,8
Veggur efri hluta digurgirnis 4.7
Veggur nedri hluta digurgirnis 17
Hostakirtill 4,5
Likaminn allur 4.2
Voovar 3,5

Eistu 3,0

Brjost | 2,8

Heili 2,4

HUS ' 2.1
Jafngildi virks skammts* 10,3
Virkur skammtur* 8,0

* Jafngildi virks skammts og virkur skamiatur eru birt i uSv/MBg-einingum.

12. LEIDPBEININGAR UM BLONDUN S=ISLAVIRKRA LYFJA
Gadaeftirlit

LeukoScan er leyst upp mad ),5 Wl af jafnprystnu natriumklorid stungulyfi. Eftir upplausn er 1 ml af
natriumperteknetati [*2"T¢] L=ttt i.

Radlagour skammtu: fyrir fullorona er 0.25 mg af Fab’-hluta sem merktur er med 900 + 200 MBq af
teknetium *™Tegpertexiietati (um 1,2 ml).

Eftir ad motafhii hefur verid geislamerkt skal pynna 10 pl synishorn med 1,5 ml af saltvatni og dkvarda
strax-;;aislaefnishreinleika med skyndi-punnlagslitskiljun & glerpradastrimlum veettum med kislhlaupi, 1 x
9,9m, ‘meo asetdni sem upplausnarefni. Pegar upplausnarefnid er innan vid 1 sm fra efri enda strimilsins &
ai'iskaranann i tvo helminga og setja hvorn helming i glerpipu. Teljid i hvorri glerpipu i gamma-
sinaurteljara, skammtastilli eda geislalitskiljumeli. Reiknid hundradshlutfall 6bundins teknetiums &
evirfarandi hatt:

% 6bundid teknetium = virkni & efri enda strimils x 100
heildarvirkni

Hio geislavirka efni atti ekki ad innihalda meira en 10% 6bundid teknetium.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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VIDAUKI I
FRAMLEIDANDI LIFFREDILEGS/-BEGRA VIRKS/VIRKRA
EFNIS/EFNA OG FRAMLEIDANDIERAMLEIDENDUR SEM
ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR YRR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR MARKADZ!_E*FIS

SERSTOK SKILYR2! 3Eiv) MARKADSLEYFISHAFI PARF
AD UPPFYLLA
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A. FRAMLEIDPANDI/FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGS/-LEGRA VIRKS/VIRKRA
EFNIS/EFNA OG FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U)
ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR LOKASAMbPYKKT

Heiti og heimilisfang/-fong framleidanda/framleidenda liffreedilegs/-legra virks/virkra efnis/efna

Immunomedics, Inc.
300 American Road
Morris Plains, New Jersey 07950, Bandarikin.

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrqur fyrir lokasampykkt

Immunomedics GmbH

Otto-R6hm-Stralle 69

D-64293 Darmstadt

pyskaland.

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

o SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM WARDA BIRGDAHALD OG
NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.
. ONNUR SKILYRDI

A ekki vid.

C. SERSTOK SKILYRDBI SEM MARKADSLEYFISHAFI PARF AD UPPFYLLA

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

(MIB1 A UMBUBUM)

| 1. HEITI LYFSINS 1 ¥
LeukoScan 0,31 mg duft fyrir stungulyf, lausn.
stlesomab

[2. VIRK(T) EFNI A

Eitt hettuglas inniheldur 0,31 mg af stlesémabi.

3. HJALPAREFNI

Hvert hettuglas inniheldur tinklI6rid, natriumklorio, natriuni”kaligi tartrat, natriumasetat, sukrésa,
kéfnunarefni.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn.
0,31 mg stlesémab

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad.

Lesio fylgisedilinn 1¢ir/ hotkun.

6. SERSLOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
TPNORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

=

77. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

Eingdngu atlad til sjukdémsgreiningar.
Eftir blondun med Tc skal lokaafurdinni fargad sem geislavirkum drgangi i samrami vid gildandi reglur.
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP MM/AAAA

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA N\
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A o & J

Eftir notkun skal farga ilatinu sem geislavirkum drgangi.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Immunomedics GmbH
Otto-R6hm-Stralle 69

D-64293 Darmstadt

pyskaland.

Simi: +49-6151-66 715 66

Fax: +49-6151-66 715 77

Netfang: europe@immunomedics.com

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/97/032/001

13. LOTUNUMER

Lot#

[14. AFGREIDSLLIT: HOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

| 15. 7HQTKUNARLEIDBEININGAR |

[15. * UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

(MID1 A HETTUGLASI)

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

LeukoScan 0,31 mg stungulyfsstofn, lausn
0,31 mg frostpurrkad stlesémab, tinkl6rio og vardveisluefni.
Til notkunar i blaad.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF M

Til notkunar i blaad.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP MM/AAAA

| 4. LOTUNUMER

Lot #

5. INNIHALD TILGREINT SEM P YNGD, RUMMAL EDA FIOLDI EININGA

Inniheldur 0,31 mg af frostpuri<udu stlesémabi, tinkléridi og vardveisluefni.

6. ANNAD

Leysid upp med sefdu, °"Tc Na perteknetati 4n sétthitavalda.
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

LeukoScan (0,31 mg stungulyfsstofn, lausn)
(sulesémab)

Vinsamlega lestu allan fylgisedilinn adur en byrjad er ad nota lyfid.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Hann inniheldur ekki allar paer upplysingar um lyfid sem pa geetir purft a ad halda, lesid pvi
samantekt & eiginleikum lyfsins eda leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er a frerars
upplysingum. bessi fylgisedill & eingéngu vid LeukoScan.

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Latid lekninn vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum fylgisedlinaza ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:
Hvad er LeukoScan og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota LeukoScan
Hvernig a ad nota LeukoScan
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig & ad geyma LeukoScan
Adrar upplysingar

SoarONE—

1. HVAD ER LEUKOSCAN OG VID HVERJU ER FAD ER NOTAD

Motefni er nattarlegt efni sem likaminn myndar ogibindur vid framandi efni til ad hjalpa til vid ad
fjarleegja pau ur likama pinum. Likaminn myndasmirgar gerdir métefna.

LeukoScan (sulesémab) er sérstok gerd &r imowern. sem binst yfirbordi tiltekinna blodfrumna sem nefnast
hvit bl6dkorn. bad er myndad i misuswoghreinsad svo haegt sé ad nota pad handa ménnum. Pegar pad
hefur verid sameinad geislasamsaatuiil t:knetium, og pvi sprautad inn i &0 hja pér, finnur pad éedlilega
uppsofnun hvitra bl6dkorna eg binstbeim. Einni til atta klukkustundum seinna, eftir innsprautun, verour
pu sett(ur) & sérstakt bord,ogmyadir teknar med hefdbundnum kjarnamyndavélum. betta hjalpar
leekninum vid ad gera sjukaé risgreiningu og meta Utbreidslu veikinda pinna. Laknirinn gerir petta med
pvi ad nota sérstaka mywcgaroarvél sem synir svaedi med geislavirkni til ad stadsetja sykingarnar. petta lyf
er eingdngu atlad til’'srikadmsgreiningar.

LeukoScan er rictad til ad finna sykingar i I16ngum beinum. Stuttu eftir ad LeukoScan hefur verid blandad
geislasamsa/tusini teknetium sprautar leeknirinn pvi i blazd hja pér. Einni til atta kist. sioar attu ad leggjast
a sérstakt bor&og myndir eru teknar med stadladri geislamyndavél til ad finna hvar sykingarnar eru
stadseitar:

keu<o3can er matefnishluti bundinn geislavirku efni sem nefnist teknetium. LeukoScan er notad hja
sidiklingum par sem leikur & um sykingu i beini sem nefnist beinbdlga (osteomyelitis). Métefnid binst
vfirbordi hvitu bléokornanna sem hafa radist inn a bdlgustadinn. begar geislavirka métefnid binst hvitu
blodkornunum getur laeknirinn metid Gtbreidslu sjukdomsins med pvi ad nota sérstaka myndgerdarvél sem
synir sveedi med geislavirkni. Laknirinn getur einnig metid hversu miklar sjukdémsbreytingarnar eru.
petta hjalpar honum til ad akveda hvort syking sé til stadar i beininu og hvada medferd eigi ad nota.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA LEUKOSCAN
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Ekki ma nota LeukoScan 0,31 mg, stungulyfsstofn, lausn

o  Ef p0 veist ad pu hefur ofneemi fyrir stlesémabi eda einhverju masapratini skaltu segja leekninum fré
pvi. P4 ma ekki gefa pér lyfi.

Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun LeukoScan

e  Maoguleiki er a alvarlegum ofnemisvidbrogdum gegn LeukoScan. bess vegna etti leeknirinnad
fylgjast vel med pér i stuttan tima eftir ad hann gefur pér petta Iyf.

e  Ef pa hefur einhvern tima fengid LeukoScan eda annad efni, sem gert er ir misamotefrn, atti
leeknirinn ad taka hja pér blddsyni til rannsoknar til ad fullvissa sig um ad pu hafir ek rvyhdad
ofnami gegn pvi.

e Ef blandada LeukoScan-lausnin virdist upplitud eda inniheldur agnir etti ekki'ad riota hana.

Notkun annarra lyfja:

Til pessa hefur engum milliverkunum vié 6nnur lyf verid lyst.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef énnur lyf eru notud eda/1a-a. verid notud nyverid, einnig pau sem
fengin eru an lyfsedils.

Ef LeukoScan er notad med mat eda drykk

Engar rannséknir hafa verid gerdar & ahrifum matan'drykkjar.

Medganga og brjostagjof

Medganga

e  Ef pu ert pungud skal ekki gefa pér LeukoScan.

Brjostagjof

e Efpuert med kari { brjosti attirdu ad heetta brjéstagjofinni i ad minnsta kosti 24 Klst. eftir ad pér
hefur verio@efio CeukoScan.

Notkun geiclavirkra lyfjaefna

D Gel lavirk lyfjaefni skal eingdngu notad af heefu starfsfolki med videigandi leyfi stjornvalda til ad
nota og medhondla geislasamsestur.

o pessu geislavirka lyfjaefni mega einungis peir veita viotoku, nota og gefa efnid sem til pess hafa
heimild og vid tilgreindar kliniskar adsteedur. Méttaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun eru
had reglum og/eda videigandi leyfum til pess beerra opinberra stofnana & hverjum stad.

o Geislavirk efni skal Gtbda af notandanum & pann hatt sem fullneaegir baedi 6éryggi gagnvart geislun og

gaedakrofum gagnvart lyfjum. Vidhafa skal videigandi smitgét i samraemi vid gedakrofur (GMP)
vardandi lyfjaefni.
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o Eftir notkun skal farga ilatinu sem geislavirkum Grgangi.

Akstur og notkun véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrif & haefni til aksturs og stjérnunar véla.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni LeukoScan

Ef dpol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en Iyfid er tekid inn

3. HVERNIG A AD NOTA LEUKOSCAN
Skammtar

pér mun verda gefinn einn skammtur, 0.25 mg, af LeukoScan. bad inniheldur geislasamsé:turia teknetium
i magni sem nefnist 740-1110 MBgq.

Lyfjagjof og ikomuleid

Leeknirinn pinn mun blanda LeukoScan og geislasamsetunni teknetiums! rusamali sem nemur 1.5 ml. 0.25
mg af LeukoScan munu verda merkt med 740-1110 MBq af teknetium. bessu efni verdur sidan sprautad i
blaad hja pér. bessi geislaskammtur er 6ruggur og mun verda horfinn¥ir likamanum eftir um pad bil 24
Klst.

Tioni gjafa

LeukoScan er blandad fyrir eina innspytingu. Ef lae!irinn pinn dkvedur ad gefa pér pad aftur eftir nokkrar
vikur eda manudi etti adur ad gera blédrannsokn ti,ad,athuga hvort pd hafir myndad ofnaemi gegn
LeukoScan.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir :/mar tekinn

Hémarksmagn af LeukoScan sem gefesmahefur ekki verid dkvardad. Sjuklingar, sem fengid hafa fjérum
sinnum meira magn en pa munt 1, bizia Lkki fengid neinar aukaverkanir.

Ef svo bliklega vill til ad of stdr geistaskammtur af LeukoScan er gefinn mé draga Gr uppsoguéum
skammti hja sjuklingi med pyi ad auka vokvainntoku um munn eda i blaeed, til ad auka & utskilnad
geislamerkta efnisins.

Ef haett er ad nota !_eLikoScan
LeukoScan er Gtbuic#i¥ stakrar innspytingar.

Leitid til leenzsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4 "2GSANLEGAR AUKAVERKANIR
&ias og vid a um oOll lyf getur LeukoScan valdid aukaverkunum, pé ekki hja éllum.

Nokkrar aukaverkanir hafa verid tilgreindar, en paer eru ekki algengar. peer felast i vaegri fjdlgun vissra
hvitra blodkorna, sem nefnast raudkyrningar (en an nokkurra synilegra einkenna), og Gtbrotum.

Latid lekninn vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.
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5. HVERNIG A AD GEYMSEA LEUKOSCAN
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymslupol og geymsluadstedur

Pakki: 48 manudir. Geymid vid 2°C-8°C (i keeli). M4 ekKi frjosa.
Blandad og geislamerkt efni: Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C. Kelid hvorki né frystid.

Eftir notkun skal farga ilatinu sem geislavirkum Grgangi.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur LeukoScan
Pakka til ad Gtbta *™Tc-merkt LeukoScan.

Pakkinn inniheldur ekki geislasamsestuna.

Virka innihaldsefnid er: sulesomab
Hvert 3 ml hettuglas (glerilat) inniheldur 0.31 mg af stlesomabi={\NiMU-MN3 misa Fab'-SH einstofna
motefnahluta gegn hvitkyrningum).

Onnur innihaldsefni eru:

Tinkl6rio-dihydrat, natriumkléiio,
edikssyra, isedik (snefilmagn), Klorsyra (anesilmagn),
natrium-kalium-tartrat, tetrahydrat, natrigmaseiat, trihydrat,
sukrosi, kofaunazefni.

Utlit LeukoScan og pakkningasteer?
Duft fyrir stungulyf, lausn.

Hvert hettuglas er Gtbuid bar Tigrad pad inniheldur 0,31 mg af frostpurrkudu LeukoScan einstofna
motefnishluta.

Hettuglasinu Ur geri@ar.gerd | er lokad med graum tappa Gr batylgdmmii med greenu innsigli sem smella
ma af.

Pakkningasteerd:,Eitt hettuglas i hverri pappadskju.

Markadsley:ictiafi og framleidandi
Itoiriesiedics GmbH
Qtite-kShm-Strale 69

0164293 Darmstadt
by<kaland
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