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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LeukoScan 0,31 mg milteliai injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Rinkinys *™T¢ Zyméto Leukoscan paruo$imui.

Viename 3 ml buteliuke yra 0,31 mg sulesomabo (IMMU-MN3 murine peliy Fab'-SH antigranulocity
monokloniniy antikiiny fragmenty) *™Tc Zyméto Leukoscan paruo$imui. Rinkinyje néra radioizotoput

Pagalbinés medziagos: cukrus (37,8 mg).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai injekciniam tirpalui.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

LeucoScan yra skirtas infekcijos ir (arba) uzdegimo #i¢ostir laipsnio kaule vaizdo diagnostikai
pacientams, kuriems itariamas osteomielitas, tarp ji plicientams, kuriems yra ,,diabetinés pédos‘ opos.

Osteomielito diagnozavimui LeukoScan negalima skirti pacientams, sergantiems pjautuvine anemija.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metedas

Radionuklidais pazymétas tirpalas turi biti skiriamas { vena. Po injekcijos, visi paruosto tirpalo
likuciai turi buti sunaikinti.

LeukoScan vaikams vartotinerekomenduojama.

Formaliy tyrimy szipasientais, kuriy inksty ar kepeny funkcija pazeista, neatlikta. Taciau, kadangi

skiriama proteiny\do & maza ir **"Tc pusinio skilimo trukmé trumpa, tokiems pacientams dozés keisti
greiciausiai_nrciliias

Radiof{rniacinius preparatus gali skirti tik kvalifikuoti asmenys, turintys atitinkama valstybinés
gty o8 leidima naudoti radionuklidus.

Pladlofarmacinius preparatus gali gauti, naudoti ir skirti tik jgalioti asmenys ir tik tam skirtose
medicinos istaigy vietose. Ju gavima, laikyma, naudojima, pervezima ir sunaikinima reguliuoja ir
(arba) licencijuoja vietinés oficialios organizacijos, turin¢ios atitinkama kompetencija.

Prie§ pat vartojima buteliuko turinys istirpinamas nezymétu pavidalu ir ruosiamas LeukoScan [*™Tc].
Neistirpintas ir radionuklidais nepazymétas buteliuko turinys tiosiogiai negali bti skiriamas
pacientams.

Apie preparato paruoSima zr. 6.6 skyriuje.

Apie kartotinj skyrima Zr. 4.4 skyriuje.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas peliy baltymams.

Neéstumas.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Duomeny apie sauguma ir diagnostini tiksluma jaunesniems nei 21 mety asmenims néra.
Jauniems pacientams LeukoScan galima skirti tik individualiai jvertinus galima rizika ir nauda.

Rekomenduojamas vaizdo gavimo protokolas

Imunoscintigrafija turi bati atlickama po injekcijos praéjus 1 - 8 valandoms.

Sis tyrimas osteomielitui nustatyti buvo atlickamas po injekcijos pragjus 1 - 2 val. ir 5 ~.8 val, jokiy
esminiy tyrimo tikslumo skirtumy nebuvo. Tai reiskia, kad vaizdui gauti tinka bet kui's la'kas po
injekcijos praéjus nuo vienos iki astuoniu valandy (kaip patogiau branduolinés m¢di<incs skyriaus
personalui ir pacientui).

Pazeidimo zonai tinkamai vizualizuoti reikalingas visu projekciju plokStumniisévaizdas po injekcijos
praéjus 1 - 8 val., esant maziausiai 500 k impulsy skaiciui arba 10 minaciz ekspozicija projekcijai.
Rekomenduojamas vaizdo kaupimas analoginiu ir (arba) skaitmeniniy, bi4u Zodiniu reZimu ir su bent
128x128 dydzio matrica.

Vieno fotono emisijos kompiuterinés tomografijos (Singleqphoren computed tomography — SPECT)
biudu gautas vaizdas taip pat gali padéti atskirti osteomielitg 710 minkstyjy audiniy infekcijos.
Rekomenduojami tokie SPECT vaizdo gavimo paranic:ai»60 projekeiju 360° zingsniniu biidu,
skiriant 30 sekundZziy vienam vaizdui su bent 64x6- n{arica. Rekomenduojamas duomeny
apdorojimas filtruota atgaline projekcija ir rekonse kcija trijose plokStumose (transasingje,
koronalinéje ir strélinéje).

Vaizdy interpretavimas

Jei skenuojant kaula gaunamas teiyian as rezultatas, o gaunant vaizda su LeukoScan — neigiamas,
infekcija yra netikétina.

Kai skenuojant kaula gawndinas wcigiamas rezultatas, su LeukoScan gaunamas vaizdas retai gali buti
teigiamas ir gali rodyti heprasidedanti osteomielita.

Padidéjgs jautrumsat

Kai pacientarhg/shiriatnos pelés baltymy turinc¢ios medziagos, gali pasireiksti anafilaksinés ir kitokios
padidéjusiciiautiumo reakcijos. Todé¢l butina tinkama gaivinimo jranga ir apmokytas personalas,
galintis'nzdelsiant imtis priemoniy, jei pasireiksty nepageidaujama reakcija.

Zmoniy antikiinai pries pelés baltymus (Human Anti-mouse Antibody — HAMA)

K linikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 350 pacienty, nepastebéta, jog antikiiny fragmentai biity
sukéle zmoniy antikiiny pries peliy proteinus (HAMA) indukcija; taip pat nenustatyta, kad HAMA
kiekis buty padidéjgs pacientams, kuriems jau buvo aptikta HAMA.

HAMA labiau tikétina nustatyti tiems pacientams, kuriems anksc¢iau buvo skirta murine peliu
monokloniniy antikiny preparaty. Tiriamiesiems, kuriy organizme rasta HAMA, padidéjusio jautrumo

reakcijos tikimybé gali biiti didesné, o vaizdo gavimo efektyvumas gali sumazéti.

Pakartotinis skyrimas



Apie pakartotinio skyrimo sauguma kol kas duomeny turima nedaug. Apie pakartotinj skyrima reikéty
galvoti tik tiems pacientams, kuriy serume nenustatyta zmoniy antikiiny prie$ peliy proteinus (HAMA)
padid¢jimo. Reikia turéti omenyje ir bendraja jonizuojancios spinduliuotés doze, kurig pacientas
gauna per tam tikra laikotarpi.

Prie§ pakartotinai skiriant LeukoScan, bitina nustatyti HAMA titrus.
Paroksizminé naktiné hemoglobinurija

Nesitikima, jog pacienty, kuriems yra paroksizminé naktiné hemoglobinurija, organizme LeukoScan
prisijungty prie leukocity.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Formaliy vaisty saveikos tyrimy neatlikta, taciau iki Siol neaprasSyta jokios vaisty saveikogs mkaitant
antibiotikais gydomus pacientus.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys

Kai radioaktyviy vaistiniy preparaty reikia skirti vaisingoms moterimg; visada reikia iSsiaiskinti, ar
moteris néra néscia. Kiekviena moteris, kuriai véluoja ménesinés, tui,biti vertinama kaip pastojusi,
kol nejsitikinama, jog taip néra. Jei abejojama, labai svarbu, kad«reinalingai klinikinei informacijai
gauti bty parinkta minimali spinduliuotés doz¢. Bitina apsVarsiythalternatyvius tyrimo metodus,
kuriuose nenaudojama jonizuojanti spinduliuoté.

Néstumas
LeukoScan néStumo metu vartoti draudziama.

Néscioms moterims atlickamuy procediirusau radionuklidais metu vaisius taip pat gauna jonizuojan¢ios
spinduliuotés dozg. LeukoScan néstumc riie u vartoti draudziama. Skiriant 750 MBq LeukoScan dozg,
apskaiciuota, jog embrionas ir vaisizg ankstyvojoje vystymosi stadijoje bus paveiktas 4,1 mGy
absorbcinés dozés.

Laktacija

Pries skiriant radiofariaaCing preparatg zindyvei, reikia apsvarstyti, ar nebuity tikslinga tyrima atidéti,
kol moteris nutraplis zindyma, o taip pat apgalvoti, ar pasirinktas tinkamiausias radiofarmacinis
preparatas, turint'amenyje tai, jog radioaktyviy medziagy patenka i motinos piena. Jei nusprendziama,
jog Sias medziagas siwrti butina, moteris turi laikinai nezindyti, o susidariusi piena nusitraukti ir i$pilti.
Paprastai rckonienduojama veél pradéti zindyti tuomet, kai piene nustatoma ir kiidikio gaunama
spindul{ustas'dozé yra ne didesné kaip 1 mSv. Kadangi **Tc pusinio skilimo trukmé yra 6 valandos,
tilsériite, jog dozé, maZesné nei 1 mSv, motinos piene bus po LeukoScan [**Tc] injekcijos pragjus 24
yalandems.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu pastebéti reti nepageidaujami reiskiniai, laikomi bet jau galimai susijusiais su

LeukoScan, yra $ie: eozinofilija (3) ir veido bérimas (1). N¢& vienas $iy poveikiy nebuvo sunkus ir
pranyko be pasekmiy.



Vaistui patekus i rinka, kai jau buvo parduota 70 000 buteliuky, buvo gauti tik du praneSimai apie
nesunkias alergines reakcijas.

1. Kontroliuotais tyrimais nustatyta, jog po injekcijos praéjus 24 valandoms, statistiSkai reikSmingai
sumazéjo baltyjy kraujo lasteliy skai¢ius, vidutiniskai nuo 8,9 iki 8,0 (x10°>/mm°), bet jis iliko normos
ribose ir po 10 dieny kito matavimo metu $is rodiklis tapo toks pat, koks buvo pries$ injekcija.
PrieSingai, buvo pastebéta, kad neinfekuoty asmeny baltyjy kraujo Iasteliy skaicius laikinai padidéjo
po LeukoScan injekcijos pragjus 24 valandoms. Eozinofily skai¢ius padidéjo nuo 2,7 % pries injekcija
iki 2,9 % po jos pra¢jus 24 valandoms, ir iki 3,9 % po 10 dieny; abu Sie padidé¢jimai buvo statistiSkai
reikSmingi, ta¢iau tyréjy nuomone, individualiai jvertinus kiekvieng pacienta, nesukélé jokiy klinikiniy
pasekmiy.

Nezinoma, ar kliniskai nereikSminga leukocity ir eozinofily skaiciaus padidéjima salygojo laikirfas
negalima nustatyti jokio trikdancio poveikio, sukélusio §iuos pokycius.

Vis délto in vitro granuliocity funkcijos tyrimais nustatyta, jog pridéjus sulesomabo, reiksniingu
poky¢iy nebuvo.

Tyrimuose in vitro pastebéta, jog prie limfocity prisijungia iki 2 — 6 % medziag)s, w<iau jokio
poveikio limfocity funkcijai nenustatyta.

2.  HAMA:
Nei vienam pacientui, kuriam buvo suleista LeukoScan, nenustatyta jokiet suaktyvéjusios Zmoniy
antiktiny reakcijos pries peliy baltymus (HAMA) ir preparatesesancios antikiiny fragmentus.

3. Kiekvieno paciento apsvita jonizuojancia spinduliugte turisbiiti pagrista tikétina nauda. Skiriamy
radioaktyviy medziagy kiekis turi biiti toks, kad numatomg dis.gnostinj rezultata biity pasiekti taip, kad
pacientas gauty maziausia spinduliuotés doze. JonizrO1mcios spinduliuotés poveikis siejamas su vézio
bei paveldimy defekty atsiradimu. Dabar turimi dugyminys apie diagnostinius branduolinés medicinos
tyrimus rodo, jog kuo mazesné gaunama jonizuojan<ios spinduliuotés doz¢, tuo re¢iau pasitaiko
nepageidaujamas poveikis.

4.  Atliekant dauguma diagnostiniwntyrimy, kuriose naudojamos branduolinés medicinos
procediiros, pacientas apSvitinamags«etektyvioji dozé/EDE) maziau nei 20 mSv doze. Kai kuriomis
klinikinémis aplinkybémis gali hiiii pa eisinamos ir didesnés dozés.

4.9 Perdozavimas

DidZiausias saugus‘l.ea0 can [**Tc] kiekis, kuri galima suleisti, nenustatytas.
Klinikiniuosetyripadose, Il pacienty, kuriems nustatyta jvairaus pobiidzio infekcija, buvo suleista
vienkartiné 1,0.mg LitkoScan, Zyméto 900 + 200 MBq *™Tc, dozé ir §i dozé nesukélé jokio
nepageidauialng poveikio.

Mazai {ikitint atveju, jei suleidZiant LeukoScan [*™Tc] vir§ijama spinduliuotés dozé,
paci€itorezorbuojama doze galima sumazinti, duodant gerti arba | vena suleidziant daugiau skysciy ir
sleatinarit radionuklidais pazymétos Zymétos medziagos ekskrecija.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, ATC kodas — VO4D

Diagnostikos procediiroms vartojamomis koncentracijomis bei aktyvumu, LeukoScan jokiu
farmakodinaminiu poveikiu nepasizymi.



Antiktinai (IMMU-MN3) atpazjsta antigenines struktiiras - granuliocity pavirsiaus glikoproteina
(NCA-90) ir vézio zymeni, karcinoembrioninj antigena (CEA).

Vienos grupés, atvirame ir nekontroliuotame tyrime, kuriame dalyvavo 53 nezinomos kilmés arba
sunkumo timiomis ar létinémis infekcijomis sergantys pacientai, buvo tiriamos LeukoScan nuo 0,1 mg
iki 1,0 mg dozes. Nustatyta, jog skiriant 0,1 mg - 1,0 mg antiktiny dozes, vaizdo gavimo efektyvumas
(jautrumas ir specifiSkumas) nuo dozés nepriklausé.

Tyrimais in vitro nustatyta, jog LeukoScan neturi poveikio nei granulocity aktyvinimui, nei
slopinimui, bet Zymiai daugiau jo prisijungia prie aktyvinty, o ne ramybés stadijoje esanciy
granulocity.

Remiantis dvieju kontroliuoty klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo nustatin¢jama, ar LeukoScan yrg
saugus ir veiksmingas preparatas osteomielito diagnozei ir lokalizacijai nustatyti, ir kuriuoseialyvavo
175 pacientai, rezultatais, LeukoScan jautrumas yra 88,2 %, specifiskumas — 65,6 %, tiksldinase
76,6 %, teigiama prognozuojamoji verté¢ — 70,8 % ir neigiama prognozuojamoji verté =856 %.

Pogrupyje, kuriame pacientams LeukoScan buvo tiesiogiai lygintas su dabar esanfiu'tintoje ''In
zyméto (kartais **"Tc Zyméto) baltyjy kraujo lasteliy (WBC) skenavimo tyrimu! iSiy¥kéjo statistiskai
reikSmingai didesnis LeukoScan jautrumas, palyginti su gautuoju WBC skefiavinio biidu (atitinkamai
87.7 % ir 72,6 %, p = 0,003 pagal McNemar Testa), be jokio pastebimo spedifiskumo sumazéjimo,
palyginti su WBC vaizdo gavimu (atitinkamai 67,1 % ir 69,4 %).

skirtingus rezultatus. Preparatas yra jautresnis (atitinkamai 92:5'% ir 80,6 %), bet maZziau specifiskas
(atitinkamai 51,6 % ir 72,9 %) diagnozuojant osteomielitaspacientams, kuriems yra diabetinés pédos
opy, nei pacientams, kuriems yra kitos lokalizacijos ilgyiukarly osteomielitas. TaCiau abiem minétais
atvejais diagnostinis tikslumas yra toks pats (atitinkatna%,77,5 % ir 75,8 %). Galbiit §j skirtuma galima
paaiskinti tuo, kad anatominiu ir patofiziologiniu paziiiriu diabetinés pédos osteomielitas yra kliniskai
sudétingesné situacija, kadangi infekuotus minksteeiius audinius ir kaulus atskirti yra zymiau sunkiau,
nei kitokios lokalizacijos ilguju kauly osteoriielita.

Ivertinus galima kliniking LeukoScay«cilist i paaskejo, kad, remiantis su LeukoScan gautais
rezultatais, buvo galima pakoreguotingydyyma 50,2 % atvejy arba pagerinti klinikinius rezultatus

43,4 % atveju i§ 175 pacienty, kuriems buvo jtartas osteomielitas. Buvo padaryta prielaida, jog 49,7 %
pacienty vartojant LeukoScamygaua tokia klinikiné nauda, kokios nebiity pavyke pasiekti kitais
imanomais diagnostiniaig y¢izdo*gavimo bidais, o 70,3 % atvejy diagnozg buty buvg galima nustatyti
vien tik vartojant LeukeScan. Be to, reikSmingai sumazéjo (85,4 %) pacienty, kuriems biity teke atlikti
kitas diagnostines Vaiz2¢ gavimo procediras.

Dél kryzminés_cukalcan ir CEA reakcijos, biitina turéti omenyje, jog preparatas gali saveikauti su
CEA gaminai¢iais nevikais.

5.2 Farmaxokinetinés savybés

Atlintisuleisto | vena preparato farmakokinetikos tyrimai. Pragjus valandai po injekcijos, kraujyje
Lavh 34 % pradinés dozés, po 4 valandy — 17 % ir po 24 valandy — 7 %. Pasiskirstymo pusperiodis
buvo apie 1,5 valandos, daugiausiai preparato pasalinta pro inkstus: 41 % radionuklidais pazymétos
medziagos pasalinama su $lapimu per pirmasias 24 valandas po injekcijos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Atlikta tik labai nedaug tiek Zymétos, tiek ir nezymétos medziagos neklinikiniy tyrimy, kuriy metu

jokiy reik§mingy duomeny negauta. Taciau reikia atkreipti démesi i tai, jog Siuose tyrimuose
genotoksiSkumas, galimas kancerogeniSkumas ar toksinis poveikis reprodukcijai nebuvo nustatomas.



6. FARMACINE INFORMACIJA
Pagalbiniy medziagy sarasas

Alavo chloridas dihidratas

Lediné acto rugstis (pédsakai)

Kalio natrio tartratas tetrahidratas
Natrio acetatas trihidratas

Cukrus

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido rtigstis (pédsakai)
Azotas

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus i§vardytus 6.6 ar 12 skyriuose.
6.3 Tinkamumo laikas

Rinkinio — 48 ménesiai.
Praskiestos ir radionuklidais pazymétos medziagos tinkamumo laikas — 4 vaigedos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Rinkini laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje). Negaiimawuzialdyti.

Praskiesta ir radionuklidais pazyméta medziaga laikyti ne suksiesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima laikyti Saldytuve ar uzsaldyti.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Viename buteliuke yra 0,31 mg liofilizuotyZeukoScan monokloniniy antikiny fragmenty.

I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas pilkos guitos kamsteliu su nupléSiamu zaliu dangteliu.

Pakuotés dydis: vienoje kartono,ta'oyk1éje yra vienas buteliukas.

6.6 Specialas reikalaviniai adiekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie§ pradédami rubgtis-disting preparata, atidziai perskaitykite visus nurodymus.

LeukoScan yra starility liofilizuoti milteliai. Viename buteliuke yra 0,31 mg sulesomabo, 0,22 mg
alavo chloridh dikideato, 3,2 mg kalio natrio tartrato tetrahidrato, 7,4 mg natrio acetato trihidrato,
5,5 mg natiio ciiiorido, ledinés acto rugsties (pédsakai), vandenilio chlorido riigsties (pédsakai), 37,8
mg cukraus, azoto. Vaizdo gavimo medziaga — technecio-99m LeukoScan (technecio-99m
swlesOmavas) gaunamas LeukoScan buteliuko turinj iStirpinus 0,5 ml natrio chlorido injekciniame
tisnale it pridéjus 1100 MBq natrio pertechnetato [**™Tc], istirpinto viename mililitre natrio chlorido
i7jelicinio tirpalo. Gautas tirpalas, kurio pH yra 4,5 - 5,5, vartojamas tik { vena.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti ruoSiami laikantis radiacinio saugumo ir vaistiniy preparaty
kokybeés reikalavimy. Taip pat biitina laikytis aseptikos pagal Geros Gamybos Praktikos (GGP)
reikalavimus vaistiniams preparatams.

Praskiestus radiofarmacinius preparatus galima liesti tik naudojant neperSlampamas pirstines, tinkama
apsauga nuo spinduliuotés, aseptinémis salygomis. Praskiesta nesuvartota preparata ir buteliuka reikia

sunaikinti kaip radioaktyvias atliekas, laikantis vietiniy reikalavimu.

ParuoS$imo budas



1. Paimkite bet kurio gamintojo §vieZio 900200 MBq technecio *"Tc natrio pertechnetato
eliuato, kuris turi buiti pagamintas neseniau, kaip prie§ 24 valandas. Praskieskite injekciniu natrio
chlorido tirpalu, kad biity gauta 1 ml §viezio eliuato.

2. Guminj buteliuko kamsteli nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu. Liofilizuoty milteliy
tirpinimui i 3 ml LeukoScan buteliuka steriliu vienkartiniu Svirk$tu susvirkskite 0,5 ml injekcinio

natrio chlorido tirpalo.

3. Buteliuka $velniai sukiokite ir purtykite 30 sekundziy, kad milteliai visai iStirpty. Itirpinus
preparata, ji reikia nedelsiant Zyméti radionuklidais.

4, Naudodami tinkama apsauga nuo spinduliuotés, i buteliuka pridékite paruosto eliuato,
papurtykite ir leiskite vykti zyméjimo reakcijai 10 minuciy. Bendras buteliuko tiiris turi biiti {,5 {al/

5. Remdamiesi aktyvumo dozés kalibratoriaus rodmenimis, itraukite i Svirksta pakankainz
produkto kieki, kad gautuméte reikiama aktyvuma ( Technecio *Tc 750-1100 MBq}r. 4.2
skyriy).LeukoScan [**Tc] galima vartoti po 10 minuiy,0 paruosta preparata bitifia-Suvartoti per 4
valandas. Paruota LeukoScan [**"Tc] galima laikyti kambario temperatiiroje, n=gatizha laikyti
Saldytuve.

6.  Pries vartojima tirpalg reikia apziiréti, ar jame néra matomu.dal€lusir ar niepakitusi jo spalva;
taip pat biitina patikrinti kokybe (zr. 12 skyriy). Jei tirpalo spalva paritusi‘ar jame yra matomy daleliy,
jireikia sunaikinti..

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Immunomedics GmbH

Otto-R6hm-Strafe 69

D-64293 Darmstadt

Vokietija

8.  REGISTRAVIMO LIUDIUN O NUMERIS

EU/1/97/032/001

9. PRRMOJEREGISTRAVIMO ARBA RERREGISTRAVIMO DATA
Pirmojo regis rdvime-data: 1997-02-14

Paskutinio)y peitegistravimo data: 20.05.2007

10\ _TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM/mm

11. DOZIMETRIJA

Sio vaistinis preparatas dozés ekvivalentas, gaunamas skiriant 750 MBq 70 kg sverianéiam asmeniui,
paprastai yra 7,7 mSv.

Technecis [*™Tc¢] skildamas spinduliuoja 140 keV energijos gamakvantus ir, esant 6 valandy pusinio
skilimo trukmei, tampa kvazistabiliu.



Apskaiciuotos absorbuotos spinduliuotés vidutinés dozés, kurias gauna suauggs 70 kg sveriantis
pacientas, jam { vena susvirikus LeukoScan, Zzyméto 750 MBq techneciu®™, pateiktos 1 lenteléje.
Sios dozés apskai¢iuotos tariant, jog §lapimo pislés iStustinimo intervalas — dvi valandos. Reik§més
apskaiciuotos remiantis Medicinos Vidinés Spinduliuotés Dozimetrija (Medical Internal Radiation

Dosimetry).

1 Lentelé

Vidutinis suaugusio paciento (70 kg), kuriam i vena suleista pazyméto 750 MBq techneciu-99m
LeukoScan dozé, organy dozimetrijos rodmenuy santrauka
(Dozé apskaiciuota i§ 13 asmeny 26 preparato paskyrimy)

LeukoScan [*™Tc]
Organas Vidutiné dozé pGy/Nn
Inkstai 449 o~y
Slapimo piislés sienelé 21,5
Bluznis 15.7. /"
Sirdies sienelé 11,8 )
Plauciai 10,0 B
Kepenys 9,0
Kauly pavirsiai 8,0
Antinksciai 7,2 ~ L\
Raudonieji kauly Ciulpai 7,1 o\
Kasa 6,8 N
Skydliauké 657
Tulzies piislés sienelé 602 N\
Gimda 1"509
KiausSidés n4,9
Plonosios zarnos 4.8
Skrandis At 4.8
VirSutings storosios Zarnos dalies sienel® / 4,7
Apatinés storosios Zarnos dalies sieneii, 4,7
Uzkracio liauka 18 4,5
Visas kiinas o 4,2
Raumenys . 3,5
Séklidés 3,0
Kriitys 2,8
Smegenys 2,4
Oda R\ 2,1
Efektyvios d¢zds skvivalentas™ 10,3
Efektyvi dozé* 8,0

* Efekt za510s dozés ekvivalentas* ir efektyvioji dozé™* pateikiama pGy/MBq vienetais

2./ RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Kokybés kontrolé

LeukoScan tirpinamas 0,5 ml injekciniame izotoniniame natrio chlorido tirpale. IStirpinus pridedama

1 ml natrio pertechnetato[”*Tc].

Rekomenduojama doz¢ suaugusiajam yra 0,25 mg Fab’ fragmenty, zyméty 900+200 MBq technecio

#mT¢ pertechnetatu (mazdaug 1,2 ml).

Po to, kai antik@inai pazymimi radionuklidais, 10ul méginys skiedziamas 1,5 ml natrio chlorido tirpalu
ir nedelsiant nustatomas radiocheminis grynumas; atliekama Greitoji Plonasluoksné Chromatografija




ant silicio geliu impregnuoty 1 x 9 cm stiklo pluosto juosteliu; kaip tirpiklis naudojamas acetonas. Kai
tirpiklio frontas yra 1 cm atstumu nuo juostelés virSaus, pastaroji nupléSiama, perkerpama pusiau ir
kiekviena dalis patalpinama stiklo vamzdeliuose. Kiekvieno vamzdelio spinduliuoté matuojama
gamma spinduliuotés skaiCiuotuvu, dozés kalibratoriumi arba radiochromatogramy analizatoriumi.
Laisvojo technecio kiekis procentais skaiciuojamas taip:

Laisvasis technecis % = Juostelés virSutinés dalies radioaktyvumas x 100
Bendrasis radioaktyvumas

Radionuklidais pazymétame preparate turi biiti ne daugiau kaip 10 % laisvojo technecio.

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.



IT PRIEDAS

BIOLOGINES (-IJ) VEIKLIOSIQS-IJJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMXBOS LICENCIJOS TURETOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERISOA YSLEIDIMA

REGISTRACIJOS SALZYGOS

KONKRETUS [PARE 'GOJIMAI, KURIUOS TURI VYKDYTI
REGISTRAVIMG\LiUDIJIMO TURETOJAS



A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMYBOS LICENCIJOS
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Immunomedics, Inc.

300 American Road

Morris Plains, New Jersey 07950
JAV

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Immunomedics GmbH
Otto-R6hm-Strafe 69

D-64293 Darmstadt

Vokietija

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TA{XOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT [ SAUGUYR EFEKTYVU VAISTO
VARTOJIMA

Duomenys nebiitini.

C. KONKRETUS JSIPAREIGOJIMAT, KLURIUOS TURI VYKDYTI REGISTRAVIMO
LIUDIJIMO TURETOJAS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO TALPYKLES ETIKETE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LeukoScan 0,31 mg milteliai injekciniam tirpalui
sulesomabo

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename buteliuke yra 0,31 mg sulesomabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS 2.8

Kiekviename buteliuke yra yra alavo chlorido, natrio chlorido, kalio-natrio_tartsate, natrio acetato,

cukraus, azoto.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui
0,31 mg sulesomabo

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Zl )

Vartoti | vena.

Pries vartojima perskaityti informgcits, lapel;.

6. SPECIALUS ISPLL_IIM AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASILKXAVIOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams {:epanickiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KIPAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vargti/dk diagnostikai.

Sdn‘aiSius su Tc, paruostas preparatas turi biiti sunaikintas kaip radioaktyvios atliekos, laikantis

vietiniy reikalavimuy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje). Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Pavartojus talpyklé turi biiti sunaikinta kaip radioaktyvios atliekos.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Immunomedics GmbH
Otto-Rohm-Strafe 69

D-64293 Darmstadt

Vokietija

Tel.: +49-6151-66 71566

Faksas: +49-6151-66 71577

El. Pastas: europe@immunomedics.com

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TEISES NUMERIS

EU/1/97/032/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija #

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUXCLLA

| 16. INFORMACINARRAILIO RASTU




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

LeukoScan 0,31 mg milteliai injekciniam tirpalui
0,31 mg liofilizuoto sulesomabo, alavo chloridas ir stabilizatoriai.
Lv.

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti | vena.

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP MMMM/mm

4. SERIJOS NUMERIS

Batch #

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARTA VI£NETAI)

0,31 mg liofilizuoto sulesomabdyaiavs chloridas ir stabilizatoriai

6. KITA

e . a1 . . .99 .
Tirpinti su sterili{l, ngpirogeniniu ~ "Tc natrio pertechnetatu.






INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

LeukoScan 0,31 mg milteliai injekciniam tirpalui
sulesomabaso

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net tokiu
atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisu).

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra LeukoScan ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant LeukoScan
Kaip vartoti LeukoScan

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti LeukoScan

Kita informacija

SNk L=

1. KAS YRA LEUKOSCAN IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Antikiinai yra natiirali organizme susidaranti medziaga kuri jungiasi prie organizmui svetimy
medziagy ir padeda jas pasalinti. Jusy kiine susidary dangybé ivairiy rusiy antiktiny.

LeukoScan (sulesomabas) yra tam tikros rii#ics antiktinai, kurie prisijungia prie kraujo lasteliy,
vadinamy leukocitais, pavirsiaus. Sie antiliifiai/susidaro peliy organizme ir yra i$gryninti taip, kad juos
galima vartoti zmonéms. Kai Sie antiiiial yra sujungiami su radioaktyviu techecio izotopu ir
injekuojami Jums { vena, jie surandasnoagermalias baltyjy kraujo lasteliy sankaupas ir prisijungia prie
ju. Po injekcijos pragjus 1-8 valandom s, Jiis biisite paguldytas ant specialaus stalo ir standartiniu
branduoliy fotografijos aparatu bus padarytos nuotraukos. Tai padés Jusu gydytojui nustatyti liga ir
ivertinti jos sunkuma. Gydy'ojasynaudodamas specialig vaizdo gavimo kamera, nustatys radioaktyvias
zonas ir pamatys, kurigie Wetvje yra infekcija. Sis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

LeukoScan vartoizinasilgyju kauly infekcijai nustatyti. Ka tik sumaista su radioaktyviu technecio
izotopu, LeukoScan ¢ ydytojas Jums suleis | vena. Po 1-8 valandy Jis biisite paguldytas ant specialaus
stalo, standaitiziiy bednduoliy fotografijos aparatu bus padarytos nuotraukos. Tai padés gydytojui
pamatyti, kiarioj¢ vietoje yra infekcija.

LeukO8 cant yra antiktiny fragmentai, sujungti su radioaktyvia medziaga, vadinama techneciu.
LeaunaScan vartojamas pacientams, kuriems jtariama infekciné kauly liga — osteomielitas. Antikiinai
obll prisijungti prie baltyju kraujo lasteliu, kurios isiskverbia i infekcijos vieta, pavirSiaus. Kai
radioaktyviis antikiinai prisijungia prie baltujy kraujo Iasteliy, gydytojas, naudodamas specialia vaizdo
kamera, gali nustatyti, kurioje vietoje yra infekcija. Tai padés gydytojui nustatyti, ar kaule yra
infekcija ir nuspresti, koki gydyma skirti.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT LEUKOSCAN

LEUKOSCAN vartoti negalima:



jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai LeukoScan medziagai arba bet kuriems baltymams,
gaunamiems i§ peliy, pasakykite apie tai gydytojui. Jums negalima vartoti LeukoScan.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

LeukoScan gali sukelti sunkiy alerginiy reakciju. Todél gydytojas, suleides Jums vaisto, kurj laika Jus
atidziai stebés.

Jeigu Jums anksc¢iau buvo suleista LeukoScan arba kurio nors kito preparato, pagaminto i$ peliy
baltymuy, gydytojas atliks kraujo tyrima, norédamas isitikinti, kad Jiis nesate alergiSkas Siam vaistui.
Jeigu paruosto LeukoScan tirpalo spalva pakitusi arba jame yra matomy daleliy, tirpalo vartoti
negalima.

Kity vaisty vartojimas

Iki Siol nenustatyta jokios saveikos su kitais vaistais.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakyKivg gydytojui.
LeukoScan vartojimas su maistu ir gérimais

Maisto ir gérimy poveikis netirtas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jei easte néscia, Sio preparato Jums vartoti negalima.

Zindymo laikotarpis

Jei zindote kudiki, po LeukoScan injekcijos maziauciai 24 valandas kiidikio Zindyti negalima.

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas

Radiofarmacinius preparatus gali sleisti ik kvalifikuoti asmenys, turintys atitinkama valstybinés
institucijos leidima naudoti radigenkli'lus.

Radiofarmacinius preparatiic, gairgauti, naudoti ir skirti tik jgalioti asmenys ir tik tam skirtose
medicinos istaigy vietoss. Jy_gavima, laikyma, naudojima, pervezima ir sunaikinima reguliuoja ir
(arba) licencijuoja Vietisies oficialios organizacijos, turin€ios atitinkama kompetencija.
Radiofarmaciniai‘preparatai turi biiti ruoSiami laikantis radiacinio saugumo ir vaistiniy preparaty
kokybeés reikélavitmg“Taip pat biitina laikytis aseptikos pagal Geros Gamybos Praktikos (GGP)

reikalavimug vaistiniams preparatams.

Payvariyus'talpykleé turi buti sunaikinta kaip radioaktyvios atliekos.

Vdiravimas ir mechanizmy valdymas
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines LeukoScan medziagas

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités {i ji prie$
pradédami vartoti $i vaista.



3. KAIP VARTOTI LEUKOSCAN
Dozavimas

Jums bus suleista vienkartiné 0.25 mg LeukoScan dozé. Joje bus radioaktyvaus technecio izotopo,
kurio kiekis isreiskiamas 740-1110 MBgq.

Vartojimo metodas ir biidas

Gydytojas paruos LeukoScan ir radioaktyviojo technecio izotopo misini, kurio tiiris — 1,5 ml. 0,25 mg
LeukoScan bus pazyméta 740-1110 MBq technecio kiekiu. Sios medziagos bus Jums suleista i vena.
Si radioaktyviyjy medziagy dozé yra saugi ir mazdaug per 24 valandas pasisalins i§ organizmo.

Vartojimo daZznis

Leukoscan paruostas vienkartinei injekcijai. Jei gydytojas nusprgs po keliy savaiciy armensiy vel ji
skirti, pirmiausiai reikes atlikti kraujo tyrima ir isitikinti, ar netapote alergiskas Leuk&Scaj.

Pavartojus per didel¢ LeukoScan doze¢

Didziausias saugus LeukoScan kiekis, kurj galima suleisti, nenustatytas. Pacieniams, kuriems buvo
suleista 4 kartus didesné nei ta, kuri bus suleista Jums, tai nesukélé,jokic nepageidaujamo poveikio.
Mazai tikétinu atveju, jei suleidziant LeukoScan virSijama spinduliugtes,doz¢, paciento rezorbuojama
doze galima sumazinti, duodant gerti arba i vena suleidziant daugiatnskysciy ir skatinant
radionuklidais pazymétos medziagos pasisalinima.

Nustojus vartoti LeukoScan

Leukoscan paruostas vienkartinei injekcijai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja.

4. GALIMAS SALUTINIS POV ELAS

LeukoScan, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Nors pasitaiko nedaznliismprasytas toks Salutinis poveikis: nezymiai padidéjes tam tikru baltyju kraujo
lasteliy, vadinamy eoxinwiilais, skaicius (bet be jokiu pastebimy pozymiy) ir bérimas.

Jeigu pasireiskia stiprs Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, plisawykite gydytojui.

5. “, K AIP LAIKYTI LEUKOSCAN

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Tinkamumo laikas ir laikymo salygos

Rinkinio — 48 ménesiai. Rinkinj laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje). Negalima uzsaldyti.
Praskiestos ir radionuklidais pazymétos medziagos tinkamumo laikas — 4 valandos. Laikyti ne

aukstesng¢je kaip 25 °C temperattroje. Negalima laikyti Saldytuve ir uzsaldyti.

Pavartojus talpyklé turi biti sunaikinta kaip radioaktyvios atliekos.



6. KITA INFORMACIJA
LeukoScan sudétyje yra

Rinkinys *Tc Zyméto Leukoscan paruosimui.
Rinkinyje néra radioizotopuy.

Veiklioji medziaga: sulesomabo
Viename 3 ml buteliuke yra 0,31 mg sulesomabo (IMMU-MN3 murine peliy Fab’-SH
antigranulocity monokloniniy antikiiny fragmenty).

Pagalbinés medziagos:

Alavo chloridas dihidratas

Lediné acto rtgstis (pédsakai)

Kalio natrio tartratas tetrahidratas
Cukrus

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido rtgstis (pédsakai)
Natrio acetatas trihidratas

Azotas

Kaip atrodo LeukoScan ir jo pakuotés turinys
Milteliai injekciniam tirpalui.

Viename buteliuke yra 0,31 mg liofilizuoty LeukoScait ma=Giloniniy antikiiny fragmenty.
I tipo stiklo buteliukas uzkimstas pilkos gumos kamstelivstnupléSiamu zaliu dangteliu.
Pakuotés dydis: vienoje kartono talpykléje yra vienas Suleliukas.

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
Immunomedics GmbH

Otto-Rohm-StraBe 69

D-64293 Darmstadt

Vokietija
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