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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NeoSpect 47 pg, rinkinys radiofarmaciniam preparatui.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename buteliuke yra 47 pug depreotido (depreotido trifluoracetato).
Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

Preparatas turi biiti skiedziamas injekciniu natrio pertechnetatu (**Tc) (§iame rinkinyje jo néra). ®

3. VAISTO FORMA 00

Rinkinys radiofarmaciniam preparatui. Balti milteliai injekciniam tirpalui. \
w9

4.  KLINIKINE INFORMACIJA Q\

4.1 TERAPINES INDIKACIJOS &

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai. @

Vartojamas scintigrafiniam jtariamy piktybiniy naviky plauciu Iniam tyrimui po pirminio

iStyrimo, kartu atliekant kompiutering tomografija ar plauci ografija, pacientams su
solitariniais dariniais plau¢iuose. Q
4.2 DOZAVIMAS IR VARTOJIMO METOD

Preparatas turi buti naudojamas tik ligoniné @%mose branduolinés medicinos istaigose. Jo
gali vartoti tik kvalifikuoti asmenys, turin S& atirt] su radionuklidiniais preparatais vartojamais
diagnostikai.

Kaip preparata ruosti, vartoti ir nuke int#] pateikta 12 skyriuje.

Praskiedus injekciniu natrio peneci@ %MT¢), susidaro **™Tc-depreotidas.

9MTc-depreotido §virk$¢iama i kartinai. Kad biity patogiau, tirpalas gali biiti skiedziamas
0,9% natrio chlorido injekcini u. Vieno fotono emisijos kompiuterinés tomografijos (angl.
single photon emission co% ef tomography, SPECT) nuskaitymas, atliekamas po **™Tc-depreotido

injekcijos praéjus 2-4 vy, ztikrina geriausios kokybés vaizdy gavima.
Dozés suaugusiems Zmoné

ems

Rekomenduo@zé yra apie 47 pg depreotido (vienas buteliukas), pazyméto 555-740 MBq

technecio-9
TS

Dozés x nusiems Zmonéms (vir§ 65 mety amzZiaus)
Re is klinikiniais tyrimais Zinoma, jog dozés keisti §iuo atveju nereikia.

‘aes vaikams
A c-depreotido vartoti Zzmonéms iki 18 m. amziaus nerekomenduojama, kadangi klinikiniy tyrimy
duomeny néra.

Dozavimas esant inksty nepakankamumui
Dozés keisti nereikia. Zr. 4.4 skyriy.

Pakartotinis skyrimas
9mTc-depreotido skiriama tik vienkartinai. Pakartotinai preparato skirti nereikéty.



4.3 Kontraindikacijos

Preparato neskiriama, jei praeityje buvusios padidéjusio jautrumo reakcijos pavartojus depreotido ar
bet kurios NeoSpect pagalbinés medziagos arba injekcinio natrio pertechnetato (*’"Tc). Preparato
neskiriama néStumo ar Zindymo laikotarpiu.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

NeoSpect skirtas tik **"Tc-depreotido injekciniam tirpalui ruodti (r. 12 skyriy). Radionuklidais
nepazymétas NeoSpect tiesiogiai ligoniui neskiriamas. 6

Kaip ir Svirksciant kity vaisty, gali kilti anafilaksinés ir anafilaktoidinés reakcijos. Biitina Zinoti \'@
pirmosios pagalbos ir gydymo veiksmus anafilaksijos atveju. Be to, reikia turéti paruosty VaistLo
reikiama jranga.

Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos nepakankamumas, preparato turi bati skiria\&&rglai, nes
jiems gali pailgéti jonizuojancios spinduliuotés poveikis dél blogos ekskrecijos. . 6

Preparato turéty biiti skiriama atsargiai esant kepeny funkcijos nepakankamu

odlisfaigy vietose. Siy

Si radiofarmacinij gali naudoti tik jgalioti asmenys ir tik tam skirtose megi
i ir (arba) licencijuoja

medziagy gavima, laikyma, naudojima, pervezima ir sunaikinima re
oficialiy vietinés jstaigos, turincios atitinkama kompetencija.

Gaminant radiofarmacinius preparatus reikia laikytis radiaci
reikalavimy. Taip pat butina laikytis aseptikos pagal vaistjmi
(GGP) reikalavimus.

mo ir vaisty kokybés
araty geros gamybos praktikos

#"Tc-depreotidas turi biiti vartojamas atsargiai, pris#diRant atitinkamy radiacinés saugos priemoniu,
sumazinant personalui tenkancia apsvita. Beyo, amomis slaugymo priemonémis turi biiti
mazinama ir pacienty apsvita.
Pirmomis valandomis po preparato s acientui reikia vartoti pakankamai skysciy, taip
uztikrinant dazna Slapinimasi bei s indnt Slapimo pislei tenkancia apSvita.

i Qir vartojantiems okreotido acetato, gali pasireiksti rySki
hipoglikemija. Vartojant at®statino analogy taip pat gali sutrikti gliukozés tolerancija.

Depreotidas jungiasi prig atostatino receptoriy, todél reikia atsargiai skirti Sio preparato ligoniams,
sergantiems cukriniu € @ u ar insulinoma.

Pacientams, sergantiems ins

1mi saugumo ir efektyvumo duomenys tik apie 13 pacienty, kuriems preparato buvo
skl\r@ otinai. Apskritai pakartotinai preparato skirti nerekomenduojama.
A Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Specialiy saveikos tyrimy su kitais vaistiniais preparatais néra atlikta, o apie saveika zinoma labai
mazai duomenuy.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Tiriant radiofarmaciniais preparatais néscias moteris, juy vaisius taip pat yra paveikiamas jonizuojancia
spinduliuote. **™Tc-depreotido negalima vartoti (2r. 4.3 skyriy) néstumo metu.



Jei bitina skirti radiofarmaciniy preparaty vaisingo amziaus moteriai, visada reikia iSsiaiskinti ar ji
néra néscia. Bet kuri moteris, kuriai susilaiké ménesingés, turi biiti laikoma néscia, kol neirodyta kitaip.
Tokiu atveju reikéty prisiminti ir kitus tyrimo metodus, veikiancius be jonizuojancios spinduliuotés.

Zindymas
Nezinoma, ar " Tc-depreotidas ekskretuojamas su zmogaus pienu, todé
vartotizindymo laikotarpiu negalima.

99m 1 99m

Tc-depreotido

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. \'@6

4.8 Nepageidaujamas poveikis O

Dauguma pasitaikiusiy nepageidaujamy poveikiy buvo trumpalaikiai ir nestipras. Be to, j
retai — 0,1-1% atveju. Dazniausiai pasitaiké galvos skausmas, pykinimas, vémimas, Vi& i
pilvo skausmas, galvos svaigimas, veido paraudimas ir nuovargis. .

Pries atliekant tyrimus, kuriy metu pacientas veikiamas jonizuojancia spinduli \sada reikia
ivertinti biisima procediiros nauda ir galima Zala. Spinduliuotés atkyvumas gemi iek jmanoma
mazesnis, bet tuo paciu uztikrinantis pakankama diagnosting informacij @annéios spinduliuotés
poveikis siejamas su galimu navikiniy bei paveldimy ligy i$sivystym metu turimi duomenys
liudija, jog tokie nepageidaujami poveikiai gali atsirasti labai retai, neg’rddionuklidiniy tyrimy metu
naudojamos mazos spinduliuotés dozés. Daugumoje diagnostin ediiry, kuriy metu vartojami
radionuklidai, jonizuojancios spinduliuotés dozé (efektyvios ¢sWekvivalentas) yra maziau nei
20mSv. Tam tikrais klinikiniais atvejais tenka skirti ir dialg ZeS.

Gali pasitaikyti kai kuriy laboratoriniy tyrimy pokycim: paddugéti leukocity, bazofily, eozinofily,

monocity ir neutrofily, taip pat kai kuriy ferment ALT, LDH), bendro bilirubino ir bendro
baltymo; sumazéti - eritrocity ir bendro balt&

4.9 Perdozavimas %

Perdozavimo atvejy nepastebéta. 1@ rdozavimui, palaikomos gyvybinés funkcijos.

5.  FARMAKOLOGI @AeYBEs

5.1 Farmakodina savybés
Farmakoterapi ¢ — diagnostinis radiofarmacinis preparatas vartojamas navikams nustatyti,
ATC kodas 05.

.

Techn% Tc) depreotido injekcinis tirpalas yra diagnostinis radiofarmacinis preparatas, kurio

pa ra sintetinis peptidas, besijungiantis prie somatostatino receptoriy. In vitro bei laboratoriniu
untrtyrimy duomenimis jrodyta, jog *™Tc-depreotidas aktyviai jungiasi prie somatostatino

% oriy (SSTR) 2, 3 ir 5 potipiy. Piktybiniuose navikuose $iy receptoriy yra ypa¢ daug.

A #MTc-depreotido gebéjimas jungtis prie SSTR buvo parodytas tiriant Lewis riisies Ziurkiy kasos
navikus bei Zmogaus naviky membrany in vitro tyrimais. Siais tyrimais nustatytas aktyvus **"Tc-
depreotido jungimasis prie somatostatino receptoriy. Pats peptidas prie receptoriy jungiasi ne taip
aktyviai. Klinikiniy tyrimy su sveikais savanoriais metu buvo tiriamas jprastinés Sio peptido dozés
farmakodinaminis efektas, atliekant i§gertos gliukozés tolerancijos testa (GTT). Tyrimo metu
nustatytas tik normalus fiziologinis atsakas i iSgerta gliukoze.

Pagrindiniy tyrimy metu, vartojant NeoSpect ir tiriant pavienius plau¢iy mazgus bei kartu atliekant
kompiutering tomografija, teisingai neigiamo rezultato tikimybé buvo 90-96%, esant 30-50% ligos



paplitimui. Esant tam paciam ligos paplitimui teisingai teigiamo rezultato tikimybé buvo 52-72%.
Vartojant NeoSpect bei kartu atliekant kritinés lastos rentgenografija, teisingai neigiamo ir teisingai
teigiamo rezultato tikimybé buvo, atitinkamai 96-98% ir 61-78%.

Viename naujame klinikiniame tyrime, ligos paplitimui esant 49%, teisingai teigiamo rezultato

tikimybé, vartojant NeoSpect ir kartu atliekant kompiutering tomografija arba krtitinés lastos
rentgenografija, buvo 84% (pasikliovimo intervalas 63,1-94,7%) tiriant visy dydziy pavienius plauciy
mazgus. Tiriant 3 cm ir mazesnius mazgus — teisingai teigiamo rezultato tikimybé buvo 81,8%.

Teisingai neigiamo rezultato tikimybé buvo 87,5% (pasikliovimo intervalas 66,5-96,7%), tiriant visu
dydziy mazgus, o tiriant 3 cm ir mazesnius — 87,5%. MedZziaga histologiniam i§tyrimui buvo paimama
aspiruojant plona adata, tik 5 i$§ 49 ligoniy — atlikus atvira torakotomija. MedZziaga aspiruojant plona

adata, pasitaiké ir klaidingai neigiamy rezultaty (5-8% klaidingai neigiamy atveju), todél $iuo atv @
torakotomija yra tiksliausias metodas. Jei, aspiravus plona adata, gaunamas neigiamas atsakym

ligoni bitina stebéti ir toliau, nes gali pasitaikyti klaidingai neigiamy rezultaty.

Apévitos dozé vartojant "*FDG-PET (pozitroniné emisiné tomografija su ﬂuordezok51
mazesng, nei vartojant NeoSpect, be to islieka aukstas jautrumo ir specifiskumo IO c1au PET
aparatiira néra placiai paplitusi Europoje.

5.2 Farmakokinetinés savybés Q

Sveiky savanoriy tyrimuose nustatyta, kad preparato farmakokinetik a pagal triju skyriy
farmakokinetikos charakteristikas. Preparato pasiskirstymo pusamzi rumpesnis nei 5 min., o
galutinis — apie 20 val., stabilaus buvio pasiskirstymo tiiris — 1, endras klirensas vidutiniskai
siekia 2-4 ml/min/kg, o inksty klirensas — vidutiniskai apie 0 n/kg. Atlikus viso kiino iSoring
gama scintigrafija, didZiausias radioaktyvumas nustatyta@ ityje. Po injekcijos praéjus 4 val.,

Slapime nustatoma 1-18% susvirkStos dozés radioaktyvu'

yra dél nepakitusio **"Tc-depreotido.
is taip pat yra dél *"Tc-depreotido.

Kraujo plazmos radioaktyvumo didziausia dalis
Ekskretuojamo Slapimo radioaktyvumo didi ‘

#MTc-depreotidas su ligoniy ar sveiky s v@l

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyri enys

Atlikus Ames testa ar peliu ledtyrimus in vitro, **"Tc-depreotido mutageninio poveikio
0

raujo plazmos baltymais jungiasi iki 12%.

nenustatyta. Atlikus peli rafiduoliy tyrima in vivo, klastogeninio poveikio taip pat nenustatyta.
Toksinis poveikis, pasiteiSkes tiriant gyviinus, klinikai nereikSmingas.
Potencialus kancerog@ poveikis ir reprodukcinis toksiSkumas netirtas.

FAR @ INFORMACIJA
6.1 @) niy medzZiagy sarasas
2@Vo chlorido dihidrato (pagrindiné pagalbiné medziaga)

0 a-D-gliukoheptonato dihidratas
atrio edetatas
Vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH palaikymui)
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
Svirksti pro atskira kaniulg.



6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy

Atlikus praskiedima ir radioaktyvuyji zyméjima, preparato galima vartoti 5 val., kadangi radiocheminis
grynumas ir stabilumas 25 °C temperatiiroje islieka tik 5 val.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldiklyje, ne aukstesnéje kaip -10 °C temperatiiroje.

Atskiesta injekcini tirpalg 15 °C-25 °C temperatiroje laikyti ne ilgiau 5 val. ir vartoti atitinkama 6

apsauga nuo apsvitos.

Radiofarmacinius preparatus saugoti prisilaikant nacionaliniy radioaktyviyju medziagy laikymco\

taisykliy. 0

6.5 Pakuoté ir jos turinys \

dangteliais. NeoSpect tickiamas 1 ir 5 buteliuky pakuotémis. Kiekviename bu ra 47 pg

.
Preparatas yra 5 ml I tipo stiklo buteliuke. Buteliukai uzkimsti butilo gumos kaEé'x@ aliuminio

depreotido.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. @

Zr. 12 skyriy éQ

6.6  Specialiis reikalavimai liku¢iams naikinti

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETO@Q
CIS bio international @

B.P.32 \

91192 GIF sur YVETTE cedex @

Pranciizija &

8. REGISTRAVIMO O numeris
EU/1/00/154/001 K
EU/1/00/154/002 Q
*
9. PIR EGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
L 2

29.11.% 1.01.2006
0\%
A® TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Technecis-99m skildamas izomerinio virsmo biidu iSspinduliuoja 140 keV energijos gama kvantus,
esant 6 val. pusinio skilimo trukmei, ir tampa kvazistabiliu techneciu-99.

Sio preparato efektyvioji dozé, 70 kg individui skyrus 555-740 MBq, iprastai siekia 8,88-11,84 mSv.



Remiantis Zmonéms atliktais tyrimais, zemiau pateiktos vidutinio suaugusio Zzmogaus (70 kg) organy
sugertosios spinduliuotés dozés, gaunamos susvirkstus Sio preparato | vena. DydZiai pateikti
mGy/MBq mazéjimo tvarka, pasiSlapinus po 4,8 val.

Apskaiciuota sugertoji spinduliuotés dozé

Organas taikinys mGy/MBq
Inkstai 0,09
Bluznis 0,042
Séklidés 0,031

Skydliauké 0,024

Kauly ¢iulpai 0,021

Kepenys 0,021 O
Kauly pavirsiai 0,015

Sirdies sienelé 0,014 0
Plauciai 0,014 ’6
Antinkséiai 0,012 6

L g

Kasa 0,01

Slapimo piislé 0,0089 \
Gimda 0,0084

PlonZarné 0,005 @
VirSutiné storzarné 0,005

Kiausidés 0,0042 @

Apatingé storzarné 0,0038 “

N7
Dozés apskaiciuotos vartojant standartini medicininj vidipé wrdulivotés dozimetrijos MIRD metoda
(Mird Pamphlet No.1 rev., Soc.Nucl.Med., 1976). Efektywioji*dozé (ED), nustatyta remiantis ICRP 60
Publikacija (Pergamon Press, 1991), siekia 0,016 /MB(, atitinkanti 11,84 mSv, suSvirkStus

740 MBq dozg. W%

Pragjus 60 val. po injekcijos, dél trumpos %ecio—%m puséjimo trukmeés, lieka maZziau nei

0,1% radioaktyvumo. &

12. INSTRUKCIJOS RAD %ACINIAMS PREPARATAMS

Panaudotas talpykles ir vi @ka reikia naikinti laikantis vietiniy radioaktyviy atlieky tvarkymo
reikalavimy. {

NeoSpect vartojame s&ecio (**™Tc¢) depreotido injekciniam tirpalui paruosti. Tirpinimui
vartojamas n echnetato (*™¢) injekcinis tirpalas (Ph. Eur.).

N4

tido paruoSimo instrukcijos
Xiofarmaciniq preparaty, galimas iSorinés apsvitos pavojus aplinkiniams. Be to, ap$vitos
alimas ir dél slapimo, vémaly ar kt. organizmo skysciy patekimo i aplinka. Todél baitina
ietiniy radiacinés saugos bei radioaktyviu atlieky tvarkymo reikalavimuy.

A sos procediiros metu reikia laikytis aseptikos. Dirbant su atskiesto tirpalo buteliuku ar SvirkStu su
radiofarmaciniu preparatu, visada reikia dévéti vandens nepraleidziancias pirStines bei naudoti
apsaugas nuo spinduliuotés.

Tinkamai iskalibruotu dozés kalibratoriumi prie$ pat injekcija i¥matuojamas **™Tc-depreotido
aktyvumas.

1. ParuoSiama verdancio vandens vonelé, kurioje pusiausvyroje su vonele yra patalpintas buteliuko
Svino gaubtas.



2. Preparato buteliukas susildomas iki 15 °C-30 °C temperatiiros ir pastatomas i tinkama apsaugini
konteineri, po to guminis kamstelis nuvalomas alkoholiu imirkyta medziaga.
3. Specialiu $virkstu su apsauginiu gaubtu i buteliuka su apsauga susvirks§¢iamas reikiamas kiekis
(iki 1,8 GBq) natrio pertechnetato (*™Tc) injekcinio tirpalo (atskiesto 0,9% natrio chlorido
injekciniu tirpalu iki 1 ml). Zr. 1 ir 2 Atsargumo priemones Zemiau. Prie§ istraukiant §virksta i3
buteliuko, i$siurbti atitinkama dujy, esanciy virs$ tirpalo, kieki (tiek, kiek iSvirksta pertechnetato),
tuo biidu iSlyginant slégi buteliuko viduje. 10 sek. Svelniai pajudinti, kad milteliai pilnai iStirpty.
4.  Buteliuka i8S karto idéti staCia | paruosta talpa verdancio vandens voneléje. Taip palaikyti 10 min.
Pries vartojant, kambario temperatiiroje buteliukui leisti atvésti iki kiino temperattiros (apie
15 min.). Vésinti buteliuko po tekanc¢iu vandeniu nerekomenduojama, nes tai gali trukdyti 6

vykstanciai radioaktyvaus zyméjimo reakcijai.
5. ISmatuoti bendra radioaktyvuma, uzpildyti spinduliuotés etikete ir priklijuoti ja prie §vinu \

dengto buteliuko.
6.  Parenteraliniai vaistiniai preparatai, jei tik jmanoma dél tirpalo ar talpyklés, pries vartoj
ty

biti apzidiréti, kad tirpale nebity susidare daleliy ar pakitusi tirpalo spalva. Siuo aty,
apzilrima pro Svinuotg stikla bei esant saugiam atstumui. Jei tirpalas neskaidru &
susidare dalelés — preparato nevartoti. . @

7. Atskiesta injekcini tirpala laikyti stacig 15 °C-25 °C temperatiiroje, vartoti \ 0 paruo$imo.

Atsargumo priemonés
1. Ibuteliuka $virks¢iamo, atskiesto natrio pertechnetato (*™Tc) inj e{@irpalo tiiris turi biiti

1 ml.

2. Atskiesto generatoriaus eliuato aktyvumas, Svirk§¢iant jiib t@ negali virsyti 1,8 GBq.
Aktyvumas apskaiciuojamas, jvertinant planuojamos inje @ pacientui laika, kad vienam
pacientui i$ viso atskiesto buteliuko susidaryty 555-74 '0» Bgdoze.

3. "™Tc-depreotido saugumas ir efektyvumas pries v pacientams buvo jvertintas tyrimais,

kuriy metu vartota ne maziau kaip 90% pagal ITLGgadiochemiskai gryna medziaga.

4. NeoSpect buteliuko turinys neradioaktyvus. Taéiau susvirkstus i buteliuka natrio pertechnetato
(*™Tc) injekcinio tirpalo, biitina vartoti atiti T@s apsaugas nuo spinduliuotés.

5. Zyméjimo reakcija, vykstanti ruogianty reotida, priklauso nuo alavo i$laikymo
dvivalenciame (redukuotame) buvy;j s oksidantas, esantis natrio pertechnetato (**"Tc)
injekciniame tirpale, gali pakenkti o preparato kokybei. Natrio pertechnetato (**"Tc)
injekcinio tirpalo, kuriame yra oKSi , negalima vartoti radiofarmacinio preparato ruosimui.

6.  0,9% natrio chlorido inj ekcin% as vartojamas kaip tirpiklis. Bakteriostatinio natrio chlorido
injekcinio tirpalo pertech iedimui vartoti negalima, nes gali pasikeisti radiocheminis
grynumas, o tuo paciu armacinio preparato biologinis pasiskirstymas.

7. NeoSpect buteliuk sterilus. Buteliuke néra prieSmikrobiniy priedy. RuoSiant
radiofarmacinij p. ta, svarbu tiksliai laikytis visy reikalavimy bei aseptikos.

Kokybés kontrolé
Chromatograﬂ\ odu galima jvertinti paruosto injekcinio preparato radiochemini grynuma.

[ranga it %os
1. %& 'man tipo ITLC-SG juostelés (2 cm x 10 cm dydzio);
2 étimosi rezervuarai su dangciais;

sotintas natrio chlorido tirpalas (PNCT)' (* Zr. 1 skyriy Zemiau);
% 1:1 metanolis/1 M amonio acetatas (MAA)® (* zr. 2 skyriy Zemiau);

A Vienas 1 ml Svirkstas su 21 G spindzio adata;
6.  Tinkamas radioaktyvumo skai¢iavimo prietaisas.
1. Prisotinto natrio chlorido tirpalas (PNCT)
I viena chromatografijos indu idéjus 5 gramus natrio chlorido, juos uzpilti 10 ml distiliuoto
vandens ir periodiskai kratyti 10-15 min. Kieto natrio chlorido turi likti ant indo dugno. Jei kieto
likucio néra, pridéti daugiau natrio chlorido ir vél kratyti 10-15 min. Taip testi, kol ant dugno
lieka nebetirpstantis likutis. (Paruosto prisotinto natrio chlorido tirpalo galima naudoti

pakartotinai. Tam reikia ipilti daugiau distiliuoto vandens arba druskos, kad indo dugne likty
neistirpusio natrio chlorido nuoséduy).




2. 1:1 metanolis/1M amonio acetatas (MAA)

1 M amonio acetato paruo§imas. [déti 3,9+ 0,1 g kieto amonio acetato i 50 ml graduota butel;. |
butelj ipilti 15 ml distiliuoto vandens, uzkimsti ir kratyti, iki istirps kietoji medziaga. Pripilti
distiliuoto vandens iki 50 ml Zymés ir gerai iSmaiSyti. Paruosto amonio acetato tirpalo galima
vartoti 1 mén. Pazymeti buteli su 1 mén. tinkamumo laika Zymincia etikete.

1:1 metanolio/1 M amonio acetato paruoSimas. Gerai iSmaiSyti vieng dali metanolio ir viena dali
1 M amonio acetato. MAA turi biiti ruoSiamas Sviezias kiekviena diena.

Metodas 6
. Supilti MAA ir PNCT i atskirus plétimosi rezervuarus 0,5 cm gylio sluoksniu. Uzdengti, kad %

1
susidarytuy gary-tirpalo pusiausvyra.

2. Sviesiu piestuku pazyméti abi Gelman tipo ITLC-SG juosteles apie 1 cm nuo galy. Q

3. Poodine adata uzlaginti po viena **"Tc-depreotido laselj (apie 5-10 pl) ant kiekvienos j
galo. Juosteliu nedziovinti. Svarbu nepaliesti juosteliy adatos galiuku.

4.  Ryskinimo rezervuarus patalpinti uz $vino skydo. &

5. Vieng ITLC-SG juostele idéti i MAA besiformuojanti tirpikli. Antraja ITL’C— j ele —idéti |
PNCT besiformuojantj tirpikli. Juosteles i atitinkamus tirpiklius déti taip, kg is bty virs
tirpiklio lygio, o virSutinis juostelés galas atsiremty | rezervuaro siena. J; @ W Sonai neturi
liesti rezervuary sieneliy. Uzdengti rezervuarus.

6.  Palaukti, kol tirpiklio frontas pakils iki juostelés virSaus. @

7.  ISimti juosteles i§ rezervuaro ir leisti joms i§dzititi uz $vino sky; K

8. Juosteles sukarpyti: Q
ITLC-SG MAA - taske Rf 0,4 (40% atstumo nuo pradiio@ iki tirpiklio fronto), ITLC-SG
PNCT — taske Rf 0,75 (75% atstumo nuo pradzios ta$ i tirpiklio fronto).

9.  Kiekvienos juostelés dalies aktyvuma jvertinti doz¢ l%torium, rezultatus apskaiciuoti pagal
formules: Q
Technecio-99m nejudrios medziagos proc@ lis =A

Apatinés ITLC-SG MA s dalies radioaktyvumas {Rf 0-0,4}
A =100x %

Bendras abiejy ITLC%} AA juosteliy daliy radioaktyvumas
Technecio (*™Tc) pertec &chneciu-%m zyméto gliukoheptonato ir techneciu-99m
zyméto edetato procen@@ =B

Virsuti C-SG PNCT juostelés dalies radioaktyvumas {Rf 0,75-1,0}
B =100 x

endrag abiejy ITLC-SG PNCT juostelés daliy radioaktyvumas
23

10. *™Tc \) 1do procentiné dalis: 100 — (A+B). Paruo$us pakankamos kokybés tirpala, > Tc-

depre tlﬂ\@luri sudaryti ne maziau 90%.

Na Oxssamia‘ informacija apie §j preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)

Q2

yje: http://www.emea.europa.eu/




II PRIEDAS Q

A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURET SAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA

B. REGISTRACIJOS SALYG%%



A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

CIS bio international

B.P.32

91192 GIF sur YVETTE cedex
Pranciizija

B. REGISTRACIJOS SALYGOS @6

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas, kurio iSraSymas ribojamas (zr. I priedo “Preparato cha&&stl u
santrauka“ 4.2 skyriy) . 6

o SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT | SAUGU IR E VU VAISTO

VARTOJIMA @
Duomenys nebiitini. é

11



Il PRIEDAS Q

ZENKLINIMAS IR INFOR@ LAPELIS






INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS |

NeoSpect 47 pg, rinkinys radiofarmaciniam preparatui.

Depreotidas
2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS @0
Kiekviename buteliuke yra 47 ug depreotido (depreotido trifluoracetato). 00

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

. f\‘ |

Natrio a-D-gliukoheptonato dihidratas, alavo chlorido dihidratas, dinatrio ede XUSI(OS rugstis ir
(arba) natrio hidroksidas (tiek kiek reikia). @

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 buteliukas @
5 buteliukai Q
Vot

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS ‘c

L
Diagnostinis preparatas scintigrafiniam ty%x
Tc).

Praskiesti su injekciniu natrio pertechn
Vartoti | vena.
Prie§ vartojima perskaityti info c@peli.

(q
6. SPECIALUS [SPEJINIAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAS OJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams @siek moje ir nepastebimoje vietoje.

PECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA) |

L 2

N\
@‘TINKAMUMO LAIKAS \

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldiklyje, ne aukstesnéje kaip - 10 °C temperatiiroje.
Atskiestg injekcini tirpalg laikyti 15 °C-25 °C temperatuiroje ir vartoti ne ilgiau 5 val.

14



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Po vartojimo likuc¢ius naikinti kaip radioaktyvias atliekas.

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS ‘

CIS bio international

B.P. 32 6
91192 GIF sur Yvette cedex ®
Pranciizija \

A\
EU/1/00/154/001 1 buteliukas ¢

EU/1/00/154/002 5 buteliukai Q\
5 ’

13. SERIJOS NUMERIS

Ser. NI éo

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA WY

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS \{é ‘

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA@. |

| 16.  INFORMACIJA B%%gimém |

15



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NeoSpect 47 pg, rinkinys radiofarmaciniam preparatui.
Depreotidas
Vartoti | vena

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti su injekciniu natrio pertechnetatu (**"™Tc). \0

o~
3. TINKAMUMO LAIKAS ’\‘}'

\
Tinka iki @Q >

4. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. @

‘ 5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETA&

xD”

6.  KITA &{b

Atskiedus preparata, prik@o tiketés:

99rr1Tc NQO%Q

.
‘\%\' valanda/data “‘

AQ}
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

NeoSpect 47 pg. Rinkinys radiofarmaciniam preparatui.
Depreotidas

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiu klausimy, kreipkités i gydytoja

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda $iame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui.

Lapelio turinys \'@

1. Kas yra NeoSpect ir nuo ko jis vartojamas O
2. Kas Zinotina prie§ vartojant NeoSpect

3. Kaip vartoti NeoSpect 0

4.  Galimas salutinis poveikis \&

5. Kaip laikyti NeoSpect . 6

6.  Kita informacija

1. KAS YRA NeoSpect IR NUO KO JIS VARTOJAMAS @

Preparato tipas

NeoSpect yra radiofarmacinis preparatas vartojamas diagnostild@wrkétus §io preparato, jis
laikinai susitelkia tam tikroje kiino vietoje (pvz., naviko audi Kadangi $i medziaga nestipriai
radioaktyvi, §i radioaktyvuma, naudojant specialias kame @na nustatyti kiino iSoréje, o po to
sukurti tiriamos kiino vietos vaizdus (skenus). Siuose Va@e tiksliai matomas radioaktyvumo
pasiskirstymas organizme. Tuo biidu galima gauti V@go informacijos — nustatyti naviko buvimo

vieta.

Terapinés indikacijos Q
NeoSpect vartojamas tik diagnostikai. V., @ eoSpect sukuriami vaizdai, kurie parodo itariamo
piktybinio naviko vieta plauciuose. SusVirkstlis preparato, radioaktyviai Zyméta medziaga jungiasi prie
piktybinio naviko audinio. Tuo met lia kamera kuriami plauciy vaizdai. Vieta, kur telkiasi
radioaktyvus preparatas, vaizdu Skesné ir padés nustatyti naviko buvimo vieta. Pacientui
kartu atlickama ir kompiuter'@f@graﬁj a ar krutinés lastos rentgenografija.

2.  KAS ZINOTI \IES VARTOJANT NeoSpect

at), ar radioaktyviajam techneciui,
Ui jtariate esanti néscia,

NeoSpect va @Audiiama
- jeigu g gija (padidéjes jautrumas) depreotidui arba bet kuriai pagalbinei NeoSpect

_‘\ 1
%laliq atsargumo priemoniy reikia
- jeigu Jus sergate cukriniu diabetu ar esant kitoms susijusioms biikléms,

jeigu Jus sergate inksty liga,
- jeigu Jus sergate kepeny liga.

Esant bet kuriai aukS¢iau paminétai buklei, biitina pasakyti gydytojui.

NeoSpect nereikéty skirti vaikams iki 18 m. amziaus, kadangi klinikiniy tyrimy duomeny néra.

Vartojant NeoSpect, paveikiama nedidele jonizuojancios spinduliuotés doze, todél gydytojas visada
turi ivertinti galima rizika ir tyrimo nauda.
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Pirmyjy valandy po injekcijos metu reikia gerti daug skyséiy, tuo sukeliant daznesni Slapinimasi ir
sumazinant §lapimo puslei tenkancia apSvita.

Kity vaisty vartojimas

Duomeny apie saveika su kitais vaistais turima nedaug.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu itariate esanti nésc¢ia ar zindote, biitina pasakyti gydytojui. \Q

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikis geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. 00

NeoSpect neturéty veikti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. KAIP VARTOTI NeoSpect

Dozavimas ir vartojimo metodas @Q

NeoSpect skirtas vartoti pacientams, vyresniems nei 18 mety amziau

Rekomenduojama dozé yra vienas buteliukas (apie 47 ng depreotido ymetas 555-740 MBq
technecio-99m.

Radioaktyviai pazyméto NeoSpect Svirk§¢iama { vena vienk tlikus Zyméjima radioaktyviu
natrio pertechnetato (**"Tc) injekciniu tirpalu, radioaktyvias eto NeoSpect susvirks¢iama pries
atliekant nuskaityma.

Nuskaityma galima atlikti 2-4 val po NeoSpect inje
Visas organizme likes **"Tc-depreotidas po 2-3 % aime taps neradioaktyvus.
Pagal grieztus radioaktyviy medziagy naud arkymo ir nukenksminimo jstatymus, NeoSpect

vartojamas tik ligoninése ar panasiose is gah vartoti ir skirti tik saugiam darbui su
radionuklidais paruosti ir kvalifikuoti

Pavartojus per didel¢ NeoSpe
Jei jtariamas perdozavimas,
taip pagreitinti radiofarmagi e

4. GALIMA vALR INIS POVEIKIS
L 2

NeoSpec@ 1 vaistai, gali sukelti Salutini poveiki,,nors jis pasireiskia ne visiems.

simptomiskai. Gydytojas gali rekomenduoti gerti daug skyséiy ir
rato i$siskyrima i$§ organizmo.

Sis po azniausiai biina trumpalaikis ir nestiprus.
gall pasitaikyti:
skausmas e pykinimas
imas e viduriavimas
ilvo skausmas ® galvos svaigimas
0 veido paraudimas ® nuovargis

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

5.  KAIP LAIKYTI NeoSpect
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

19



Etiketéje nurodytos atitinkamos preparato laikymo salygos bei tinkamumo laikas.
Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Kwvalifikuotas ligoninés personalas turi uZtikrinti vaistinio preparato laikyma tinkamose salygose.

6. KITA INFORMACIJA

NeoSpect sudétyje yra

Veiklioji medziaga yra 47 ug depreotido (depreotido trifluoracetato). @
- Pagalbinés medziagos yra: natrio a-D-gliukoheptonato dihidratas, alavo(Il) chloridas dih@ )
dinatrio edetatas, vandenilio chlorido riigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH palaikymuf).

L g

Kaip atrodo NeoSpect ir jo pakuotés turinys \\

Sis vaistinis preparatas yra rinkinys radiofarmaciniam preparatui.

NeoSpect yra milteliai injekciniam tirpalui, kurie prie§ vartojima iStirpinami ir % imi
radioaktyviuoju techneciu. | buteliuka pridéjus radioaktyvios medziagos - Owpérechnetato (**"Tc),
susidaro *™Tc-depreotidas. Sis tirpalas tinkamas $virksti | vena.

Pakuotés dydis é
1 buteliukas yra 47 pg depreotido. Q

5 buteliukai, kiekviename buteliuke yra 47 ug depreotido. @

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. Q

Registravimo liudijimo turétojas %
CIS bio international @
B.P. 32 \
91192 GIF sur YVETTE cedex %
Pranciizija &

Gamintojas Q®

CIS bio international @

B.P. 32

91192 GIF sur YVE Sex
Prancuzija
0\6
Inforr@xelis paskutinj karta patvirtintas
0\%
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