VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Scintimun 1 mg samsteeda fyrir geislavirkt lyf

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas af Scintimun inniheldur 1 mg af besilesomabi.

Besilesomab er einstofna métefni med virkni gegn kyrningum (anti-granulocyte monoclonal antibody)
(BW 250/183), framleitt i frumum musa og rotta.

Geislavirka kjarnategundin er ekki hluti af samstaedunni.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert hettuglas af Scintimun inniheldur 2 mg af sorbitdli.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Samsteaeda fyrir geislavirkt lyf

Scintimun: hvitur stofn

Leysir fyrir Scintimun: hvitur stofn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Lyfid er eingdngu atlad til sjukdémsgreiningar

Eftir geislamerkingu med natrium perteknetat (**"Tc) lausn feaest teknetin (™ Tc) besilesomab lausn
sem a&tlud er fullordnum til sindurritunar asamt 6orum videigandi myndunarhattum, til pess ad
dkvarda stadsetningu bolgu/sykingar i beinum atlima hja fullordnum sem grunur leikur & um ad séu
haldnir beinbolgu.

Ekki skal nota Scintimun til sjukdémsgreiningar a sykingu i faeti vegna sykursyki (diabetic foot).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

petta lyf er adeins atlad til notkunar vid tilteknar adsteedur innan geislaleeknisfreedi og skal adeins vera
i umsja starfsolks sem hefur til pess heimild.

Skammtar
Fullordnir
R&d16gd virkni teknetin (*MTc) besilesomabs & ad vera & bilinu 400 MBq til 800 MBg.

petta samsvarar lyfjagjof 0,25 til 1 mg af besilesomab.

Hvad vardar endurtekna notkun, sja kafla 4.4.



Aldragir
Ekki er porf & skammtaadlogun.

Skert nyrnastarfsemi/skert lifrarstarfsemi

Formlegar rannsdknir hafa ekki verid framkvemdar a sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Vegna uppbyggingar sameindarinnar og stutts helmingunartima teknetin (**"Tc)
besilesomabs er ekki porf & skammtaadldgun hja pessum sjuklingum.

Born
EkKki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Scintimun hja bérnum og ungmennum.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Geislamerktu lausnina skal einungis gefa sem stakan skammt i blaaed.

Lyfid skal blanda med medfylgjandi leysi og geislamerkja pad adur en pad er gefid sjuklingi.

Hvad vardar leidbeiningar um blondun og geislamerkingu pessa geislavirka lyfs adur en pad er gefid,
sja kafla 12.

Vardandi undirbuning sjuklings, sjé kafla 4.4.

Myndataka

Myndataka skal hefjast 3 til 6 klst. eftir lyfjagjof. Malt er med frekari myndatdku 24 klst. eftir fyrstu
inndaelingu. Haegt er ad afla mynda med flatmyndun (planar imaging).

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu, fyrir 5drum musa- og rottumétefnum, einhverju hjalparefnanna sem talin
eru upp i kafla 6.1 eda einhverju innihaldsefnanna i merkta geislalyfinu.

Jakveed kembirannsdkn hvad vardar moétefni gegn masum (HAMA).
Medganga (sja kafla 4.6).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Mdguleikar & ofneemi eda bradaofnaemisvidbrégdum

Ef upp koma ofnaemi eda bradaofnaemisvidbrogd verdur ad stodva lyfjagjof pegar i stad og hefja
medferd i &d ef naudsyn krefur. Naudsynleg lyf og bunadur svo sem barkarenna og 6ndunarvél verda
a0 vera tiltek til ad bregdast strax vid neydartilfellum.

Fyrst ekki er haegt ad utiloka ofnaemisvidbrogd vio musaprotini verda ad vera tilteek hjartamedferd,
barksterar og andhistamin medan a lyfjagjof stendur.

Einstaklingsmidad mat & avinningi/aheettu

Hj& hverjum sjuklingi parf avinningur ad vera nagur til ad réttleta geislun.

Raologa virkni til lyfjagjafar skal i hverju tilfelli vera eins litil og mogulegt er til ad n& naudsynlegum
greiningarupplysingum.

Undirbaningur sjuklings

Scintimun skal gefa sjuklingum sem fengio hafa naegilegan vokva. Til pess ad fa fram sem best
myndgadi og draga Ur geislautsetningu pvagblddru skal hvetja sjuklinga til ad drekka nzagilega
mikinn vokva og teema blédruna fyrir og eftir skodun med sindurritun.




Lida skulu minnst 2 dagar fra fyrri sindurritun med 68rum teknetin (**"Tc) merktum efnum og fram ad
lyfjagjof med Scintimun.

Tulkun mynda
Enn sem komid er liggja ekki fyrir neinar vidmidanir hvad vardar greiningu sykingar og bélgu med

Scintimun myndgreiningu. Scintimun myndir skal tulka med tilliti til videigandi myndgreininga
vardandi liffeeri og/eda starfsemi peirra.

Takmorkud gogn liggja fyrir um bindingu teknetin (**Tc) besilesomabs vid @xli sem tja moétefnavaka
krabbameins & fosturstigi (CEA) in vivo. Besilesomab synir vixlverkun vid motefnavaka krabbameins
a fosturstigi in vitro. EKKi er haegt ad Gtiloka falskar jakvaedar nidurstoour hja sjuklingum med axli
sem tja motefnavaka krabbameins & fosturstigi.

Falskar nidurstodur kunna ad koma fram hja sjuklingum med sjukdéma par sem m.a. koma fram gallar
a daufkyrningum og hja sjuklingum med bl6dfraedileg mein, svo sem mergaxli.

Eftir ferli
Takmarka skal nain samskipti vid ungabdrn og pungadar konur fyrstu 12 kist. eftir inndalingu.

Sérstok varnadarord

Fraktdsadpol
Lyfid inniheldur 2 mg sorbitdl i hverju lyfjaglasi af Scintimun.
Sjuklingar med arfgengt fraktésadpol mega ekki fa lyfid nema pad sé mjég naudsynlegt.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Mannamotefni gegn masum (HAMA)

Lyfjagjof einstofna métefnis gegn masum og rottum getur valdido myndun mannamotefnis gegn
musum (HAMA). Sjaklingar sem eru HAMA-jakvadir eiga meiri hattu 4 ad fa ofnaemisvidbrogd.
Athuga skal hugsanlega fyrri Gtsetningu fyrir einstofna métefnum gegn mdsum og rottum og
framkveema HAMA prof fyrir lyfjagjof med Scintimun; jakveed svorun meelir gegn lyfjagjof
Scintimun (sja kafla 4.3).

Endurtekin notkun
Upplysingar um endurtekna skémmtun Scintimun eru mjog takmarkadar. Scintimun mé adeins nota
einu sinni & avi sjuklings.

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd

med skyrum haetti.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Virk efni sem hamla bolgu eda hafa ahrif & myndun bl6dfrumna (svo sem syklalyf og barksterar)
kunna ad valda folskum neikveedum nidurstodum.

pvi skal ekki gefa slik efni samtimis eda stuttu fyrir inndeelingu af Scintimun.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

pegar fyrirhugad er gefa konu & barneignaraldri geislavirk lyf er mikilvaegt ad dkvarda hvort han er
pungud eda ekki. Ef tidablaeding hefur fallid nidur hja konu skal telja hana pungada par til synt hefur
verid fram & annad. Ef vafi leikur & um hugsanlega pungun (ef konan hefur misst ar blaedingar, ef peer
eru mjog dreglulegar o.s.frv.) etti ad bjéoa sjuklingnum adra teekni sem ekki hefur i fér med sér
jénandi geislun (ef han er til).

Medganga
Ekki mé nota besilesomabhja pungudum konum (sja kafla 4.3).

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort lyfid skilst Gt i mjolk hja ménnum. Ekki er haegt ad utiloka ahettu fyrir
brjostmylking.

Adur en geislavirk lyf eru gefin médur med barn & brjosti skal ihuga moguleikann & ad seinka pvi ad
gefa geislavirkt efni par til méairin hzttir ad hafa barnid & brjésti og hver séu akjésanlegustu
geislavirku lyfin med tilliti til seytingar lyfsins i brjéstamjolk. Ef lyfjagjof telst naudsynleg skal hetta
brjéstagjof i prja daga og fleygja mjélkinni sem myndast a peim tima. bessir prir dagar samsvara

10 sinnum helmingunartima teknetins (**Tc) (60 kist.). A peim tima er st virkni sem eftir stendur
u.p.b. 1/1000 af upphaflegri virkni i likamanum.

Einnig skal takmarka nana snertingu vid ungabdrn fyrstu 12 klukkustundirnar eftir inndzlingu.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Scintimun hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

I nyjustu klinisku rannsokninni var 123 sjaklingum gefid Scintimun og st aukaverkun sem oftast var
tilkynnt um var myndun métefna gegn masum (HAMA) hjé allt ad 14 % sjuklinganna i kjolfar stakrar
lyfjagjafar (16 jakvaedir af peim 116 sem profadir voru einum og/eda premur manudum eftir lyfjagjof).

A pessari toflu koma aukaverkanir fram samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerum. Tidni er byggd &
nyjustu kliniskri rannsékn og 6ryggiseftirliti &n inngrips. Par sem einstaklingar tilkynna um
aukaverkanir eftir markadssetningu ad sjalfsdadum og ekki er éruggt um hversu stort pyoi er ad reda
er ekki alltaf haegt ad meta tioni. Pvi er tidni pessara aukaverkana skad sem Opekkt.

Tidnin hér & eftir er skrdd med eftirfarandi heetti:

Mjdg algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mj6g
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



MedDRA flokkun eftir Aukaverkanir Tioni
liffeerum
Onamiskerfi Bradaofnaemisviobrogd/ ofnemislik Mjog sjaldgeefar
vidbrogo
Ofnami, svo sem ofsabjlgur, ofsakl&di |Sjaldgeefar
FEdar Lagprystingur Algengar
Stodkerfi og stodvefur Vodvaverkir, lidverkir Mjo6g sjaldgeefar
Rannsdknanidurstoour Jakvaed mannamétefni gegn musum Mjo6g algengar

Utsetning fyrir jonandi geislun tengist krabbameinsvaldandi ahrifum og moguleika & myndun
arfgengra galla. Hvad vardar geislaleknisfreedilega greiningu er tioni pessara aukaverkana ekki pekkt.
par sem s& skammtur sem skilar arangri er u.p.b. 6,9 mSv pegar gefin er hdmarks radlogd virkni sem
nemur 800 MBq, er buist vid litlum likum & ad pessar aukaverkanir komi upp.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskéommtun
Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

Ef of stor skammtur af teknetin (**"Tc) besilesomabi er gefinn, & ad minnka frasogadan skammt
sjuklings eins mikid og mogulegt er med pvi ad auka brotthvarf geislavirku kjarnategundarinnar ur
likamanum med pvagrasingu og tidri teemingu pvagblodru, auk notkunar haegdalyfja til ad auka
utskilnad med haegdum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk Iyf til sjakdémsgreininga, greining 4 bélgu og sykingu, Teknetin
(®**™Tc) sambdnd, ATC flokkur: VO9HAO3.

Verkunarhattur

Besilesomab er 6naemisglobalin af gerdinni 1IgG1 (1gG1 isotype) Ur misum eda rottum sem binst
sérteekt NCA-95 (6sérteekur, vixlverkandi motefnavaki 95), sem er vakaeining sem er tjad er &
frumuhimnum kyrninga og forefna kyrninga. Besilesomab synir vixlverkun vid axli sem tja
motefnavaka krabbameins & fosturstigi (CEA). Besilesomab hefur engin ahrif & virkjun magna
(activation of complement), starfsemi kyrninga eda bl6oflogur.

Lyfhrif
Vid rédlagda virkni veldur pad engum kliniskt marktekum lyfhrifum.

Verkun og 6ryggi

I slembadri rannsokn med vixlun (cross-over trial) par sem samanburdur var gerdur & blindudum
myndum, annars vegar vardandi Scintimun og hins vegar vardandi *™Tc-hvit blédkorn, hja

119 sjuklingum sem grunur 1ék & ad veeru med bein- og mergbdlgu, var samraemishlutfall (agreement
rate) adferdanna tveggja 83 % (laegri 95 % Oryggismork: 80 %). Samkveemt greiningu rannsakanda
eftir eins ménadar eftirfylgni syndi Scintimun hins vegar fram & orlitid laegra sérteeki (71,8 %) en
¥mTc-hvit blédkorn (79,5 %).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=V09HA
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=V09HA

EKKi liggja fyrir naegileg gégn um Scintimun til sjukdémsgreiningar a sykingu i fati vegna sykursyki.
5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Heildar blodpéttniferlar hvad vardar geislavirkni syna tveggja fasa linu sem skipta ma i fyrri fasa (O-
2 klst.) og seinni fasa (5-24 Kklst.). begar skerding geislavirkrar kjarnategundar hefur verid leidrétt er
reiknadur helmingunartimi fyrri fasans sem nemur 0,5 Kklst. en seinni fasinn synir fram &
helmingunartima brotthvarfs sem nemur 16 Kist.

Upptaka liffeera
Sex klukkustundum eftir inndealingu koma u.p.b. 1,5 % heildar geislavirkni i likamanum fram i lifur

en 3,0 % i milta. Tuttugu og fjorum klukkustundum eftir inndeelingu voru geislavirknihlutféllin 1,6 %
hvad vardar lifrina og 2,3 % hvad vardar miltad.

Vart getur ordid vid 6venjulega uppsoéfnun &n meinsemda i milta (hja allt ad 6 % sjuklinga), i pérmum
(hjé allt ad 4 % sjaklinga), i lifur og beinmerg (hja allt ad 3 % sjuklinga) og i skjaldkirtli og nyrum
(hj& allt ad 2 % sjuklinga).

Brotthvarf

Melingar & geislavirknistigi i pvagi leiddu i 1jés ad allt ad 14 % virkni lyfsins sem gefid var skilst Gt
um pvagblddru & fyrstu 24 klukkustundunum eftir inndaelingu. Litil nyrnaGthreinsun virkninnar

(0,2 l/Klst. fyrir gauklasiun sem nemur u.p.b. 7 1/klst.) gefur til kynna ad nyrun séu ekki helsta
brotthvarfsleid besilesomabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir & eiturverkunum og 6ryggi voru framkvaemdar med markadssettum
samsteedum sem blandad var vid skert teknetin (**™Tc) og pvi hafa ahrif geislunar ekki verid metin.

Forkliniskar upplysingar vardandi efnid sem ekki er geislavirkt benda ekki til neinnar sérstakrar haettu
fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna rannsékna & lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir staka
og endurtekna skammta, pé vart hafi ordid vid motefni gegn misum og rottum hja 6llum
skammtahépum (p.m.t. samanburdarh6pum) i rannsokn a endurteknum skdmmtum hja épum.
Rannséknir & eiturverkunum & erfdaefni sem framkveaemdar voru til pess ad rannsaka moguleg
6hreinindi tengd eiturverkunum & erfdaefni skiludu einnig neikvaedum nidurstédum.
Langtimarannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid framkveemdar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hettuglas med Scintimun

Natrium tvivetnisfosfat, vatnsfritt
Tvinatrium einvetnisfosfat, vatnsfritt
Sorbitél E420

Vio kdfnunarefnisloft

Leysir fyrir hettuglas med Scintimun

1, 1, 3, 3-propan tetrafosfénsyra, tetranatrium salt, tvivetni (PTP)
Tinklorid tvivetni

Natrium hydroxid / Saltsyra (til adlogunar syrustigs)
Kofnunarefni




6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 12.
6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir geislamerkingu: 3 Kist.

Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C eftir geislamerkingu.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrai eftir bléndun og geislamerkingu lyfsins, sja kafla 6.3.

Geyma skal geislavirk lyf samkvaemt reglum viokomandi lands um geislavirk efni.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas med Scintimun

15 ml litlaust hettuglas ar gleri af gerd | sem lokad er med klérébutyl gdimmitappa og prykktri &lhettu
(greenni), sem inniheldur 5,02 mg af stofni.

Hettuglas med leysi fyrir Scintimun
15 ml litlaust hettuglas ar gleri af gerd | sem lokad er med klérébatyl gimmitappa og prykktri alhettu
(gulri) , sem inniheldur 2,82 mg af stofni.

Pakkningasteerdir:
Samsteeda med einu fjdlskammta hettuglasi af Scintimun og einu hettuglasi af leysi.
Samsteeda med tveimur fjdlskammta hettuglésum af Scintimun og tveimur hettuglésum af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhondlun

Almenn varnadarord

Geislavirk lyf skal einungis ad moéttaka, nota og gefa af einstaklingum sem hafa til pess sérstaka

heimild, vid par til beaerar kliniskar adsteedur. Mottaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun pessara
lyfja skulu fara eftir reglum og videigandi hemildum par til baerra yfirvalda.

Undirbua skal geislavirk lyf samkveemt dkvaeedum um 6ryggi vid geislun og lyfjafraedileg geaedi.
Vidhafa skal videigandi varudarradstafanir vardandi smitgat.

Innhald hettuglassins er einungis etlad til notkunar vid undirblning teknetin (**"Tc)-besilesomabs og
skal ekki gefa sjuklingi &n pess ad hann undirgangist undirbiningsadgera.



Hvad vardar leidbeiningar um blondun og geislamerkingu pessa lyfs adur en pad er gefid, sja kafla 12.
Ef heilleika hettuglassins er stofnad i heettu vid undirbdning lyfsins ma ekki nota pad.

Adferdir vid lyfjagjof skulu atid vera med peim hatti ad lagmorkud sé heetta & mengun lyfsins og
geislun fyrir medferdaradila. Skylt er ad nota videigandi varnir.

Innihald settsins fyrir blondun er ekki geislavirkt. En eftir ad natrium perteknetati (*™Tc) hefur verid
beett vid skal vidhalda videigandi vornum vegna lokabléndunnar.

Lyfjagjof geislavirks lyfs skapar aheettu fyrir adra einstaklinga hvad vardar Gtvortis geislun eda
mengun af véldum pvags, uppgangs o.s.frv. bess vegna parf ad gera videigandi vartdarradstafanir til
hlifoar gegn geislun, i samraemi vio reglur landsins.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

TELIX INNOVATIONS

Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Belgiu

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/602/001 — 002/1S

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 11. jantar 2010

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. agust 2014

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

{MM/AAAA}

11. GEISLUNARMAELINGAR

Teknetin (*MTc) er framleitt med (**Mo/**™Tc) geislageit (generator) og sundrun vid losun
gammageislunar sem hefur midgildi orku sem nemur 140 keV og helmingunartimann 6,02 kist par til
han breytist i teknetin (*°Tc), en pad getur talist nokkud stodugt par sem helmingunartimi pess er
2,13 x 10° ér.

Frésogadir skammtar hafa verid reiknadir Gt fyrir hvert liffeeri eda hvern liffeeraflokk med
adferdarfraedi hvad varoar leeknisfraedilegan innvortis geislunarskammt (MIRD, Medical Internal
Radiation Dose).



Virkur skammtur hefur verid reiknadur Ut i samraemi vid frasogada skammta sem dkvardadir voru fyrir
hvert liffeeri, med tilliti til veegipatta (geislun og vefur) sem nota skal samkveemt leidbeiningum
Alpjbédageislavarnaradsins (ICRP, International Commission of Radiological Protection, Gtgafa 103).

Tafla 1: Gildi frasogadra skammta reiknad Ut fyrir karla og konur til vidmidunar.

Liffeeri mSv/MBq
Viomidun, karlar Viomidun, konur
Heili 0,00236 0,00312
Hjarta 0,00495 0,00597
Ristill 0,00450 0,00576
Magi 0,00445 0,00535
Lifur 0,0100 0,0126
Smaparmur 0,00480 0,00575
Beinmergur (raudur) 0,0242 0,0229
Vodvar 0,00317 0,00391
Eggjastokkar 0,00594
Bris 0,00690 0,00826
Huo 0,00178 0,00216
Lungu 0,0125 0,0160
Milta 0,0271 0,0324
Nyra 0,0210 0,0234
Brjost 0,00301
Nyrnahetta 0,00759 0,00937
Eista 0,00182
Héstarkirtill 0,00351 0,00423
Skjaldkirtill 0,00279 0,00321
Bein 0,0177 0,0227
Leg 0,00501
Gallbladra 0,00591 0,00681
pvagbladra 0,00305 0,00380
Likaminn i heild 0,00445 0,00552
Virkur skammtur 0,00863 mSv/ MBq

Virkur skammtur eftir lyfjagjafarvirkni sem nemur 800 MBq fyrir fullordna, sem eru 70 kg ad pyngd,
er 6,9 mSv.

Vardandi lyfjagjafarvirkni 800 MBq er demigerdur geislaskammtur i markbeini liffeeris 14,2 mGy og
demigerdir geislaskammtar i helstu lifferi, beinmerg, milta og nyru eru 19,4 mGy, 21,7 mGy og
16,8 mGy i peirri rod.

12.  LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Scintimun er s&fdur stofn sem inniheldur 1 mg af besilesomab i hverju hettuglasi af Scintimun.
Pegar dregid er upp i sprautu skal smitgat viohofo. Ekki ma opna hettuglésin.

Eftir sétthreinsun tappans, skal draga upp lausnina gegnum tappann med einnota sprautu med

videigandi vorn og daudhreinsadri einnota nal eda nota vidurkennt sjalfvirkt kerfi.
Ef heilleika hettuglassins er stofnad i haettu ma ekki nota lyfid.
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Adferd vio undirbuning

Til ad tryggja sem bestan arangur vid geislamerkingu:

4.
5.

Geislamerking er framkveemd med nyskoludu natrium perteknetati (*™Tc).

Adeins skal nota skolud efni Ur teknetin (**™Tc) geislageit sem hefur verid skolud & sidustu

24 Klst. (p.e. med innan vid 24 klist. raektun).

EKKI ma nota fyrsta skolada efnid ar teknetin (**"Tc) geislageit ef ekki hefur verid skolad heila
helgi.

Takio hettuglasio med leysi fyrir Scintimun (gul, prykkt alhetta) Gr samsteedunni. Sotthreinsid
skilrumid og latid porna. Notid sprautu til ad deela 5 ml af 0,9 % natriumklérid lausn gegnum
gummiinnsiglid. Dragid upp sama magn af lofti til ad fordast aukinn prysting i hettuglasinu, an
pess ad fjarleegja nalina. Hristio varlega.

Pegar efnid hefur leyst algjorlega upp skal sétthreinsa skilrimid og lata porna. Flytjid 1 ml af
lausninni med sprautu yfir i hettuglasid med Scintimun (green, prykkt alhetta). Dragid upp sama
magn af lofti til ad fordast aukinn prysting i hettuglasinu, an pess ad fjarleegja nalina. Sndid
varlega i hringi og innihald hettuglassins med Scintimun mun leysast algjérlega upp a innan vid
minatu (EKKI hrista).

Eftir 1 minGtu skal ganga ar skugga um ad innihald hettuglassins med Scintimun hafi leyst
algjorlega upp. Komid hettuglasinu med Scintimun fyrir i videigandi blyilati sem veitir vorn.
Sétthreinsid skilrimid og latid porna. Notid sprautu til ad dala 2-7 ml af perteknetati (*"Tc)
gegnum gammiinnsiglid (skolada efnid er i samraemi vid krofur gildandi evrépskrar lyfjaskrar).
Dragid upp sama magn af lofti til ad fordast aukinn prysting i hettuglasinu, an pess ad fjarleegja
nalina. Snuid varlega i hringi til ad blanda lausnina vel (EKKI hrista). Virknin parf ad vera &
bilinu 400 til 1800 MBq eftir rammali perteknetats (**™Tc). Heildarrimmalid i hettuglasinu
med Scintimun jafngildir 3 til 8 ml.

Fyllid ut medfylgjandi aletrun og festid & geislamerktu lausnina.

10 minGtum eftir ad perteknetati (°°™Tc) er batt vid er lausnin tilbtin til inndeelingar.

Nokkur ord um leidbeiningarnar:

ALDREI ma byrja & ad geislamerkja leysinn fyrir Scintimun og bata honum svo vid Scintimun.
Verja parf endanlega geislamerkta lausn til inndelingar gegn surefni.

Eftir blondun vié medfylgjandi leysi og geislamerkingu med natrium perteknetat (**™Tc) il
inndzelingar feest teer og litlaus lausn til inndaelingar af teknetin (**™Tc) besilesomabi med pH gildid
6,5-7,5.

Gaedaeftirlit
Profa mé geislaefnafreedilegan hreinleika endanlegs geislamerkts lyfs samkvaemt eftirfarandi ferli:

Adferd
Tafarlaus punnlagsskiljun eda pappir litskiljun

Efni og profefni

Aseyqgt efni: strimlar fyrir punnlagsskiljun (2,5 x 20 cm) med kisilhlauphtd (ITLC-SG ) eda
fyrir litskiljun pappir (RBM-1). Skraid upphafslinu 2,5 cm fra botni pappirsstrimilsins.
Leysir: metyletyl keton (MEK)

[l4t: videigandi ilat, svo sem litskiljunarker eda 1 000 ml keiluflaska.

Annad: tengur, skeri, sprautur, videigandi talningarbinadur.
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Ferli

Latid ekki loft komast i hettuglasid sem & ad profa og geymid 61l hettuglos sem innihalda geislavirka

lausn med blyvorn.

1. Komid leysinum fyrir i litskiljunarkeri sem svarar u.p.b. 2 cm dypt. Breidid yfir kerid og l4tid
efnid na jafnvaegi i minnst 5 minatur.

2. Setjio blett (2 ul) af geislamerktu lausninni & upphafslinu pappirsstrimilsins sem nota skal vid
tafarlausa punnlagsskiljun, med sprautu og nal.

3. Setjid pappirsstrimlana tafarlaust i litskiljunarkerid med téngum til ad fordast myndun
perteknetats (**"Tc) fyrir tilstilli strefnis. Dropinn ma EKKI porna.

4. Pegar leysirinn naer efst upp & strimilinn (eftir u.p.b. 10 minatur) skal nota tengur til ad
fjarlaegja strimilinn og loftpurrka hann. Klippid strimlana i tvo adskilda hluta vid

5. Klippio strimlana i tvo adskilda hluta vid geislatidnina = 0,5.

6. Teljid hvern klipptan hluta strimilsins fyrir sig og skréid pau gildi sem fram koma (notid
videigandi greiningartaeki med fostum talningartima og med pekktri 16gun og bakgrunnshlj6di).

7. Utreikningur

Geislaefnafradilegur hreinleiki samsvarar hlutfalli af bundnu teknetini (*®*™Tc) og er reiknadur Gt &
eftirfarandi hatt samkvamt leidréttingargégnum vardandi bakgrunnshljoa:

% bundid teknetin (**"Tc) = 100 % - % 6bundid teknetin (**"Tc)

Pegar % obundid teknetin (**"Tc) = Virkni klippst strimils frdA Rf 0,5tilRf1,0  x 100
Heildarvirkni strimils
8. Geislaefnafraedilegur hreinleiki (hlutfall bundins teknetins (**™Tc)) parf ad vera meira eda jafnt
0g 95 %.
9. Skoda skal atlit lausnarinnar fyrir notkun. Notid adeins taerar lausnir sem eru lausar vid

sjaanlegar agnir.

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

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

CELONIC DEUTSCHLAND GmbH & Co. KG
Czerny-Ring, 22

69115 HEIDELBERG

PYSKALAND

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstékum takmoérkunum (sja vidauka I: Samantekt a
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheattu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

inniheldur Blue Box

1. HEITILYFS

Scintimun 1 mg Samstada fyrir geislavirkt lyf
besilesomab

| 2. VIRK EFNI

Hvert hettuglas af Scintimun inniheldur 1 mg af besilesomab

3. HJALPAREFNI

Scintimun
Hjalparefni: Vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat, vatnsfritt tvinatrium einvetnisfosfat, sorbitol, vid
kofnunarefnisloft.

Leysir fyrir Scintimun
1, 1, 3, 3-propan tetrafosfonsyra tetranatrium salt tvivetni, tinklorid tvivetni, natrium hydroxid,
saltsyra, kofnunarefni.

Lesid fylgisedilinn til ad fa frekari upplysingar fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Samstaeda fyrir geislavirkt lyf

Inniheldur eitt fjdlskammta hettuglas af Scintimun og eitt hettuglas af leysi fyrir Scintimun
Inniheldur tvo fjélskammta hettuglos af Scintimun og tvd hettuglds af leysi fyrir Scintimun

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed

Blandid fyrst Scintimun vid leysinn og sidan geislamerkta lyfinu vid natrium perteknetat (**™Tc)
lausnina.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

B FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Notid innan 3 klukkustunda eftir geislamerkingu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Geymid ekki blandad og geislamerkt lyf vid herri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIE),F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid geisladrgangi i samraemi vid stadbundnar reglur

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgiu

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/602/001 eitt fjdlskammta hettuglas af Scintimun og eitt hettuglas af leysi fyrir Scintimun
EU/1/09/602/002 tvo fjolskammta hettuglds af Scintimun og tvo hettuglds af leysi fyrir Scintimun

[13. LOTUNUMER

Lotunr.:

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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| 17. EINKVAMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18.  EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS UR GLERI, Scintimun

inniheldur ekki Blue Box

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Scintimun 1 mg samsteeda fyrir geislavirkt lyf
Besilesomab
Til notkunar i blazed

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

Notid innan 3 klukkustunda eftir geislamerkingu.

4. LOTUNUMER

Lotunr.

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1mg

6. ANNAD

CIS BIO INTERNATIONAL
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS UR GLERI, Leysir fyrir Scintimun

inniheldur ekki Blue Box

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Scintimun

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Notist ekki beint & sjuklinga.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

|4 LOTUNUMER

Lotunr.

| S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,82 mg

6. ANNAD

CIS BIO INTERNATIONAL
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Aukaleg aletrun efir blondun og merkingu med natrium perteknetat (**™Tc) lausn.

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

(®*™Tc)- Scintimun

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

| S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

99mTC
MBq
ml
Klst./dagsetning

6.  ANNAP

A

CIS bio international
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Scintimun 1 mg samsteeda fyrir geislavirkt lyf
besilesomab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda geislafreedings sem mun hafa eftirlit med ferlinu, ef porf er & frekari
upplysingum um lyfid.

- Latio geislalekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Scintimun og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Scintimun

Hvernig Scintimun er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig Scintimun er geymt

Pakkningar og adrar upplysingar

ook~ wnE

1. Upplysingar um Scintimun og vid hverju pad er notad

Scintimun er lyf sem inniheldur métefni (besilesomab) gegn tilteknum frumum likamans sem nefnast
kyrningar (tegund blédfrumu sem hafa ahrif & myndun bolgu). Scintimun er notad til ad undirbda
geislavirka lausn til inndzalingar med teknetin (**™Tc) besilesomab. Teknetin (**™Tc) er geislavirkt
frumefni sem gerir liffeeri sem safna i sig besilesomab sjaanleg med notkun sérstakrar myndavélar.

petta lyf er geislavirkt lyf, eingéngu atlad til sjukdémsgreiningar hja fulloronum.

I kjolfar inndaelingar i blaad getur leeknirinn myndad (skannad) liffaeri pin og par med fengid frekari
upplysingar um greiningu bolgu og/eda sykingar. Hins vegar skal ekki nota Scintimun til greiningar &
sykingu i feeti vegna sykursyki.

Notkun Scintimum hefur i for med sér Gtsetningu fyrir litlu magni af geislavirkni. Leeknirinn og
rontgenlaknirinn hafa talid ad kliniskur avinningur pinn af ferlinu med geislavirka lyfinu sé meiri en
sem nemur &hattunni vegna geislunarinnar.

2. Adur en byrjad er ad gefa Scintimun

Scintimun ma ekki nota:

- ef pu ert med ofnaemi fyrir besilesomab, métefnum unnum Gr masum, einhverjum 6drum
métefnum eda natrium perteknetat (**™Tc) lausn eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins sem
(talin upp i kafla 6).

- ef pu synir jakvaeda svorun i préofi sem greinir métefni gegn musum (HAMA préf). Spyrdu
leekninn ef pu ert ekki viss.

- ef pu ert pungud.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid til rontgensérfreedings adur en Scintimum er notad:

- ef pa hefur fengid Scintimun adur, par sem p matt adeins f& Scintimun einu sinni & avinni. Ef pu
ert ekki viss hvort pu hefur fengid lyfid 4dur skaltu lata leekninn vita.

- ef pu hefur gengist undir sindurritun med teknetini a sidustu tveimur dégum.

- ef pa ert med sjukdom sem veldur exlum og hefur i for med sér seytingu motefnavaka krabbameins
a fosturstigi (CEA) sem kann ad trufla pessa rannsokn.

- ef pu ert med bl6dsjukdom.

- ef pa ert med barn & brjésti.

Adur en Scintimum er gefid
Til pess ad fa fram sem best myndgaedi og draga Ur geisladtsetningu pvagblddru skaltu drekka
naegilega mikinn vokva og tema blddruna fyrir og eftir skodun med sindurritun.

Born og unglingar
Lyfid er ekki &tlad sjuklingum yngri en 18 ara par sem ekki hefur verid synt fram & éryggi og verkun
lyfsins.

Notkun annarra lyfja samhlida Scintimun

Latid rontgenlekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils pvi pau gaetu haft ahrif & talkun myndanna.

Lyf sem draga Ur bdlgu og lyf sem hafa ahrif & framleidslu bl6dkorna (svo sem barksterar eda
syklalyf) kunna ad hafa ahrif & nidurstdédur skodunarinnar.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
rontgenlaekninum &dur en pér er gefid lyfid.

Gerdu rontgenleekninum vidvart adur en Scintimun er gefid ef einhver méguleiki er & pvi ad pa sért
punguo, ef tidablaeding hefur fallid nidur eda ef pa ert med barn & brjésti.

Ef pa ert i vafa er mikilvaegt ad leita rdda hja rontgenlaekninum sem hefur umsjon med ferlinu.

Ekki ma gefa pér Scintimun ef pu ert pungud.
Geislaleknisfradilegar rannsoknir kunna ad fela i sér aheettu fyrir 6faedd born.

Ef b0 ert med barn & brjésti verdur p ad heetta brjostagjof 3 dogum eftir inndeelinguna og ad fleygja
mjolk sem fram kemur & peim tima. Pér er frjalst ad mjélka og geyma brjostamjolk fyrir
inndaelinguna. betta verndar barnid gegn geislavirkni sem kann ad vera til stadar i brjéstamjoélkinni.
Leitio til rontgenlaeknisins um hvenzr hefja ma aftur brjostagjof.

Auk pess verdur pu ad fordast nain samskipti vid barnid pitt fyrstu 12 klukkustundirnar eftir
inndaelinguna.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er talid ad Scintimun hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Scintimun inniheldur sorbitdl og natrium

Lyfid inniheldur 2 mg sorbitdl i hverju lyfjaglasi af Scintimun. Sorbitdl breytist i friktdsa. Peir sem
eru med arfgengt fraktdsadpol sem er mjog sjaldgeefur erfoagalli mega ekki nota lyfid. Sjuklingar med
arfgengt fraktdsadpol geta ekki brotid nidur fraktdsa sem getur valdid alvarlegum aukaverkunum.
Adur en lyfid er notad verdur ad segja leekninum fra arfgengu fraktosadpoli.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig Scintimun er gefio

Strong 16g gilda um notkun, medhdndlun og forgun geislavirkra lyfja. Scintimun er eingdngu notad &
svaeoum sem eru undir sérstoku eftirliti. Lyfid er eingdbngu medhondlad og gefid af folki sem er
pjélfad og heeft til ad gera pad med 6ruggum heetti. petta folk mun leggja sig fram um ad nota lyfid
med 6ruggum heetti og upplysa pig um gerdir sinar.

Rontgenleeknirinn sem hefur umsjén med ferlinu mun dkveda pad magn teknetin (*"Tc) besilesomabs
sem notad verdur i pinu tilviki. Pad verdur minnsta magn sem naudsynlegt er til pess ad fa peer
upplysingar sem 6skad er eftir.

Magnid sem venjulega er radlagt ad gefa fullordnum er a bilinu 400 til 800 MBq (megabecquerel,
eining sem notud er til ad syna geislavirkni).

Lyfjagjof Scintimun og adferdafraedi
Scintimun er gefid i blazed.

Ein inndeeling i blaed a handlegg nagir til ad framkveema pau préf sem laeknirinn parf 4 ad halda.

Timinn sem ferlid tekur
Rontgenlaeknirinn upplysir pig um hve langan tima ferlid tekur venjulega.

Eftir lyfjagjof Scintimun

par sem pu kannt ad losa geislun sem er einstaklega skadleg ungum bérnum fyrstu

12 klukkustundirnar eftir inndzalinguna verdur pa ad fordast nain samskipti vid ung bérn og pungadar
konur pennan tima.

Rontgenlaeknirinn mun upplysa pig um hvort gripa purfi til sérstakra vartdarradstafana eftir ad pu
hefur fengid lyfid. Leitadu til rontgenlaknisins ef einhverjar spurningar vakna.

Ef staerri skammtur en meelt er fyrir um af Scintimun hefur verid gefinn

Ofskdmmtun er élikleg par sem starfsmenn sjukrahuss undirbla inndeelinguna sem stakan skammt
undir strongu eftirliti. Ef ofskdmmtun verdur hins vegar, verdur pd bedin/n um ad drekka mikid af
vatni og taka hagdalyf til ad auka brotthvarf lyfsins ar likamanum.

Leitid til rontgenlaeknisins, sem hefur umsjon med ferlinu, ef porf er & frekari upplysingum um notkun
Scintimun.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Geislavirka lyfio skilar litlu magni af jonandi geislun med hlidsjon af minnstu &hzettu & krabbameini
og erfoagollum.

I 1j6s hefur komid ad u.p.b. 14 af hverjum 100 sjiklingum sem f& inndaelingu med lyfinu hafa framleitt
motefni i blodinu gegn motefninu sem fyrir er i Scintimun. Petta kann ad auka heattuna &
ofnaemisvidbrogdum vid endurtekna lyfjagjof med Scintimun. pess vegna ttir pa ekki ad fa
Scintimun aftur.

Ef vart verdur vid ofnaemisvidbrogd feerdu videigandi medferd hja leekninum.

Hugsanlegar aukaverkanir koma fram hér & eftir samkveaemt tidni:
Mjdg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Myndun jakveedra mannamoétefna gegn mdsum sem vinna gegn métefnum Scintimun (motefni ar
musafrumum) sem hefur i for med sér haettu & ofnemisvidbrogoum.
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Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Lagur bléaprystingur

Sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Ofnamisvidbrogd, p.m.t. proti i andliti, ofsakladi

Mjog sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e Alvarleg ofnemisvidbrogd sem valda éndunarerfidleikum eda svima
e Verkir i vddvum eda lidum

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda geislafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig Scintimun er geymt

P parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid verdur geymt & abyrgd sérfraeedinga i videigandi hisakynnum.
Geymsla geislavirkra lyfja er i samkvamt reglum vidkomandi lands um geislavirk efni.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Scintimun inniheldur

- Virka innihaldsefnid er besilesomab (einstofna métefni Gr misum med virkni gegn kyrningum).
Eitt hettuglas af Scintimun inniheldur 1 mg af besilesomab.

- Onnur innihaldsefni eru (Sja kafla 2 “Scintimun inniheldur sorbit6l og natrium<)

Scintimun
Natrium tvivetnisfosfat, vatnsfritt
Tvinatrium einvetnisfosfat, vatnsfritt
Sorbitél E420
Vid kdfnunarefnisloft

Leysir fyrir Scintimun
1, 1, 3, 3-propan tetrafosfonsyra, tetranatrium salt, tvivetni (PTP)
Tinklorid tvivetni
Natrium hydroxid / Saltsyra
Kéfnunarefni

Lysing & atliti Scintimun og pakkningastaerdir
Scintimun er samstaeda fyrir geislavirkt Iyf.
Hettuglasid af Scintimun inniheldur hvitan stofn.

Hettuglasid af leysi fyrir Scintimun inniheldur hvitan stofn.

Samsteedan inniheldur eitt eda tvo fjdlskammta hettuglds af Scintimun asamt einu eda tveimur
hettugldsum med leysi.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgiu

Framleidandi

CIS BIO INTERNATIONAL
B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Frakkland

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Samantekt & eiginleikum lyfs fylgir pessum fylgisedli sem afrifanlegur hluti aftast & fylgisedlinum i
lyfjapakkningunni i peim tilgangi ad veita heilbrigdisstarfsfolki frekari visindalegar og hagnytar
upplysingar um lyfjagjof og notkun pessa geislavirka lyfs.

Vinsamlegast sjd Samantekt a eiginleikum lyfs.
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