| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Scintimun 1 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename Scintimun flakone yra 1 mg bezilezomabo.

Bezilezomabas yra monokloninis antikiinas prie§ granuliocitus (BW 250/183), pagamintas peliy
lastelése.

Rinkinyje néra radionuklido.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:
Kiekviename Scintimun flakone yra 2 mg sorbitolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Rinkinys radiofarmaciniam preparatui
Scintimun: balti milteliai

Scintimun tirpiklis: balti milteliai

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

) 99 . .99 . .
Radioaktyviai pazyméjus natrio pertechnetato ( mTc) tirpalu, technecio ( mTC) bezilezomabo tirpalas
skirtas scintigrafiniam tyrimui kartu su kitais tinkamais vaizdiniais diagnostiniais metodais, kai
suaugusiems nustatinéjami uzdegimo / infekcijos zidiniai periferiniuose kauluose, jtariant
osteomielitg.

Scintimun negalima naudoti diabetinés pédos infekcijos tyrimams.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas naudoti tik branduolinés medicinos skyriuje ir jj skirti gali tik jgalioti
personalo nariai.

Dozavimas

Suaugusieji

Rekomenduojama technecio (**™Tc) bezilesomabo dozé — nuo 400 MBq iki 800 MBg.
Tai atitinka 0,25-1 mg bezilesomabo.

Pakartotinio skyrimo nurodymai apra$yti skyriuje 4.4.

Senyvi pacientai
Dozés keisti nereikia.



Sutrikusi inksty funkcija / sutrikusi kepeny funkcija

Neéra atlikta formaliy studijy pacientams su kepeny ar inksty funkcijos nepakankamumu. Vis délto, dél
molekulés struktiiros ir trumpo technecio (**"Tc) belisomabo gyvavimo puslaikio, Siems pacientams
dozés specialiai keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Scintimun saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas
Radioaktyviai pazymeétas tirpalas suleidziamas pacientui j veng vienkartine doze.

Pries$ suleidziant pacientui, §j vaistinj preparatg reikia istirpinti ir radioaktyviai pazyméti. Instrukcijos,
kaip iStirpinti ir radioaktyviai pazyméti §j vaistinj preparatg, aprasytos 12 skyriuje.

Kaip paruosti pacienta, apraSyta 4.4 skyriuje.

Vaizdinis tyrimas

Po 3-6 valandy po suleidimo reikia pradéti vaizdinj scintigrafinj tyrima. Po 24 valandy po pradinio
suleidimo rekomenduojama atlikti papildoma vaizdinj tyrimg. Vaizdinj tyrimg galima atlikti
plokstuminiu biidu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems peliy antikinams, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medZziagai arba bet kuriai pazyméto radiofarmacinio preparato sudétyje esanciai medziagai.

Teigiamas atrankinio tyrimo dél zmogaus antikiiny pries pelés baltymus (HAMA) rezultatas.
Néstumas (zr. 4.6 skyriy)
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo arba anafilaksiniy reakcijy rizika

Pasireiskus padidéjusio jautrumo arba anafilaksinéms reakcijoms, vaistinio preparato vartojimg biitina
nedelsiant nutraukti ir, jeigu reikia, pradéti intraveninj gydyma. Tam, kad kritinés biiklés atveju biity
galima imtis skubiy veiksmuy, reikalingi greitai pasiekiami vaistiniai preparatai ir jranga, pavyzdziui,
endotrachéjinis vamzdelis ir ventiliatorius.

Kadangi negalima atmesti alerginiy reakcijy pelés baltymams tikimybés, leidziant preparata visada
reikia pasiruosti Sirdies ir kraujagysliy sistemos gydymo priemones, kortikosteroidus ir
antihistamininius preparatus.

Individualus naudos ir rizikos jvertinimas

Pacientui tenkantis radiacijos kiekis turi biiti pagrjstas galima nauda.

Kiekvienu atveju turi buti naudojamas maziausias jmanomas radiacijos kiekis, kurio pakakty reikiamai
diagnostinei informacijai gauti.

Paciento paruoSimas

Scintimun leidziamas tik pakankamai hidratuotiems ligoniams. Kad gaunami vaizdai biity geriausios
Jmanomos kokybés ir kad biity sumazintas radiacijos poveikis §lapimo pislei, pacientus reikia
paraginti gerti pakankamai daug vandens ir prie§ scintigrafinj tyrima ir po jo iStustinti Slapimo pusleg.

Turi biti i§laikyta maZiausiai 2 pary pertrauka nuo paskutinés scintigrafijos su kitais techneciu (*™Tc)
zymétais vaistiniais preparatais ar Scintimun skyrimo.



Vaizdy vertinimas
Kol kas kriterijy, pagal kuriuos skiriant Scintimun gauty vaizdy pagalba biity galima atskirti

infekcinius ir uzdegiminius pakitimus, néra. Scintimun vaizdus reikia interpretuoti derinant su
atitinkamais anatominiais ir (arba) funkciniais vaizdiniais tyrimais.

Téra tik Siek tiek duomeny apie technecio (**"Tc¢) bezilezomabo jungimgsi prie karcinoembrioninj
antigeng (CarcinoEmbryonic Antigen — CEA) gaminanciy augliy in vivo. In vitro, bezilezomabas su
CEA reaguoja. Tod¢l negalima atmesti klaidingai teigiamy rezultaty tikimybés pacientams, kurie turi
augliy, gaminanciy CEA.

Klaidingai teigiami rezultatai gali biiti gauti ir tiems pacientams, kurie turi neutrofily sutrikimy ir
pacientams su hematologiniais navikais, jskaitant mieloma.

Po procediiros
Pirmas 12 valandy po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kuidikiais ar né$¢iomis moterimis.

Specialieji jspéjimai

Fruktozés netoleravimas

Kiekviename §io vaisto ,,Scintimun® buteliuke yra 2 mg sorbitolio.

Pacientams, kuriems yra jgimtas fruktozés netoleravimas (JFN), Sio vaisto vartoti negalima, nebent tai
biity neabejotinai biitina.

Sio vaistinio preparato flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reiksmés.

Zmogaus antikiinai pries pelés baltymus (HAMA)

Pelés monokloniniy antikiiny skyrimas pacientams gali sukelti Zzmogaus antikiiny prie$ pelés baltymus
(HAMA) susidarymg. Pacientams, kurie turi HAMA, daZniau gresia padidéjusio jautrumo reakcijos.
Pries skiriant Scintimun, reikia pasiteirauti apie ankstesnj pelés monokloniniy antiktiny vartojima ir
atlikti HAMA tyrimg,; gavus teigiamg atsakyma, Scintimun skyrimas yra kontraindikuotinas (zr. skyriy
4.3).

Pakartotinis naudojimas
Duomeny apie kartotinj Scintimun naudojimg yra nedaug. Scintimun reikty naudoti vieng karta per
paciento gyvenima.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Veikliosios medziagos, kurios slopina uzdegima arba veikia hematopoeting sistemg (pvz., antibiotikai
ir kortikosteroidai), gali salygoti klaidingai neigiamus rezultatus.

Todél $iy medziagy nereikty skirti kartu ir Siek tiek prie§ Scintimun injekcija.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Kai vaisingo amziaus moterims ketinama skirti radioaktyviyjy vaistiniy preparaty, visada reikia
isitikinti, kad moteris néra néscia. Visos moterys, kuriy ménesinés uztruko, priskiriamos néscioms, iki
jrodoma priesSingai. Kai dvejojama, ar moteris néra nés¢ia (kai ménesinés véluoja, jos labai
nereguliarios ir pan.), pacientei reikéty pasitlyti kitus, neradioaktyvius tyrimo metodus (jei tokiy yra).




NeésStumas
Bezilezomabo vartojimas kontraindikuotinas né$¢ioms moterims (zr. skyriy 4.3).

Zindymas
Nezinoma, ar produktas iSskiriamas j motinos pieng. Negalima atmesti rizikos zZindan¢iam kadikiui.

Pries skiriant radiofarmacinj preparatg zindanc¢iai motinai, reikia jvertinti, ar radionuklido skyrimo
negalima atidéti iki Zindymo pabaigos ir koks radiofarmacinis preparatas turéty biiti pasirinktas,
vertinant pagal iSsekretuotg jo aktyvuma motinos piene. Jei vaisto skyrimas yra bitinas, Zindyma
reikia nutraukti trims dienoms, ir jy metu nutraukta pieng iSmesti. Trys dienos atitinka 10 technecio
(**™Tc) gyvavimo puslaikiy (60 val.). Po trijy dieny jo aktyvumas bus apie 1/1000 pradinio aktyvumo
kiine.

12 valandy po injekcijos reikia riboti artimg kontaktg su kadikiu.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Scintimun gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Naujausioje klinikingje studijoje Scintimun buvo skirtas 123 pacientams ir dazniausias
nepageidaujamas poveikis buvo antikiiny prie$ pelés baltymus susidarymas (HAMA). Tai pasireiské
14 % pacienty, po vienos dozés suleidimo (16 teigiamy pacienty i$ 116 tirty vieng ir (arba) tris
meénesius po vaisto suleidimo).

Toliau esancioje lenteléje nepageidaujami poveikiai i§vardyti pagal MedDRA sistemos organy klases.
Nurodyti dazniai buvo nustatyti naujausio klinikinés studijos ir neintervencinio saugumo tyrimo metu.

Toliau nurodyti dazniai apibréziami Sitaip:

Labai dazni (> 1/10); dazni (> 1/100 — < 1/10); nedazni (> 1/1 000 — < 1/100); reti (> 1/10 000 —
< 1/1 000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami reiskiniai pateikti mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA sistemos organuy klasé |Nepageidaujami reiSkiniai DazZnis
Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksiné / anafilaktoidiné  |Reta
reakcija
Padidé¢jes jautrumas, jskaitant Nedaznas
angioedema ir dilgéling
Kraujagysliy sistemos sutrikimai [Hipotenzija Dazna
Raumeny, skeleto ir jungiamojo |Raumeny ir sgnariy skausmas  |Retas
audinio ligos
Tyrimai Zmogaus antikiinai pries pelés [Labai dazni
baltymus (HAMA)

Jonizuojancios radiacijos poveikis siejamas su vézinio proceso pradzios paskatinimu ir galimu
paveldimy sutrikimy atsiradimu. Siy nepageidaujamy poveikiy daznis, naudojant preparata
diagnostinéms branduolinés medicinos procediiroms, yra nezinomas. Kadangi suleidus maksimalig
rekomenduojama Technecio (°°"Tc¢) bezilezomabo dozg (800 MBq) efektiné radiacijos dozé bus apie
6,9 mSyv, $iy nepageidaujamy reakcijy tikimybé yra nedidelé.




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
PraneSimy apie perdozavima negauta.

Paskyrus per didele technecio (*™Tc) bezilezomabo radiacijos doze, paciento absorbuojama radiacija
reikia mazinti, kai tai jmanoma, didinant radionuklido $alinimg i§ organizmo: forsuojant diureze ,
daznai iStustinant Slapimo puslg, naudojant vidurius laisvinancius ir daznai tustinantis.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Diagnostinés radiofarmacinés medziagos uzdegimui ir infekcijai nustatyti.
Technecio (**™Tc) junginiai, ATC kodas — VO9HAO3

Veikimo mechanizmas

Bezilezomabas yra pelés imunoglobulinai, IgG1 izotipo, kurie specifiSkai jungiasi su NCA-95 (non
specific cross-reacting antigen 95) epitopu, randamu ant granuliocity ir granuliocity pirmtaky lastelés
membrany. Bezilezomabas reaguoja su augliais, kurie gamina CEA. Bezilezomabo poveikio
komplemento aktyvacijai, granuliocity ar trombocity funkcijoms nerasta.

Farmakodinaminis poveikis
Skiriant rekomenduojamomis dozémis, jis neturi jokiy kliniskai ap¢iuopiamy farmakodinaminiy
poveikiy.

Klinikinis veiksmingumas

Atsitiktiniy im&iy, pergrupavimo studijoje buvo lyginamas aklas su Scintimun ir su *"Tc-White Blood
Cells (WBC) gauty vaizdy vertinimas 119 pacienty su jtariamu osteomielitu. Abiejy metody sutapimas
pasitaiké 83 % atvejy (apatiné 95 % patikimumo intervalo riba buvo 80 %). Vis délto pagal tyréjy
diagnoze po ménesio, Scintimun specifiSkumas buvo kiek Zemesnis (71,8 %) nei *"Tc-WBCs

(79,5 %).

Duomeny apie Scintimun naudojimg diabetinés pédos infekcijy diagnostikai nepakanka.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas
Koncentracijos kraujyje koncentracijos-laiko radioaktyvumo kreivése matyti dviejy faziy eiga, kuri

skirstoma j ankstyvos fazés (0-2 val.) ir vélyvos fazés (5—24 val.). Pakoregavus pagal radionuklido
skilima, ankstyvos fazés puslaikis yra 0,5 val., o vélyvos fazés eliminacijos puslaikis — 16 val.

Kaupimasis organuose

Praéjus 6 valandoms po suleidimo, apie 1,5 % viso kiino radioaktyvumo randama kepenyse, o apie
3,0 % bluznyje. Praéjus 24 valandoms po suleidimo, Sie radioaktyvumo procentai bus tokie: 1,6 %
kepenyse ir 2,3 % bluznyje.

Kartais pasitaiko nejprasto, nepatologinio susikaupimo bluznyje (iki 6 % pacienty), Zarnyne (iki 4 %
pacienty), kepenyse ir kauly ¢iulpuose (iki 3 % pacienty), skydliaukéje ir inkstuose (iki 2 % pacienty)
atvejy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eliminacija

Matuojant radioaktyvuma $lapime, gaunami rezultatai, kad 14 % viso suleisto aktyvumo su §lapimu
per Slapimo piisle pasisalina per 24 valandas po suleidimo. Toks nedidelis aktyvumo pro inkstus
i§siskyrimas (0,2 1/val., kai glomeruliné filtracija siekia apie 7 1/val.) rodo, kad inkstai néra pagrindinis
bezilezomabo $alinimo organas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniai toksiSkumo ir saugumo tyrimai buvo atlikti naudojant komercinius rinkinius, atskiestus
susikilusiu techneciu (**™Tc), ir todél radiacijos poveikiai nustatyti nebuvo.

Ikiklinikiniai duomenys, kurie buvo gauti naudojant neradioaktyvy vaista, rodo, kad specialaus
pavojaus zmonéms jis nekelia. Buvo atlikti jprasti saugumo farmakologijos, vienos dozés ir
pakartotinés dozés toksiskumo tyrimai. Vis délto, antikiinai pries pelés baltymus buvo rasti visy
pakartotiniy doziy bezdzioniy grupése (ir kontrolinéje). Geny toksiskumo tyrimai buvo atlikti siekiant
atrasti genams toksiskas priemaisas. Jie irgi buvo neigiami. llgtermina kancerogenitates petijjumi nav
veikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Scintimun flakonas:

Natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis
Dinatrio monovandenilio fosfatas, bevandenis
Sorbitolis E420

Azoto atmosferoje

Scintimun tirpiklio flakonas:

1, 1, 3, 3-propano tetrafosfono riigsties tetranatrio druska, dihidratas (PTP)
Alavo chloridas dihidratas

Natrio hidroksidas /vandenilio chlorido rugstis (pH koregavimui)

Azotas

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 12 skyriuje.
6.3  Tinkamumo laikas

3 metai.

Radioaktyviai Zyméto — 3 valandos. Radioaktyviai Zymétg vaistinj preparatg laikyti ne auksStesnéje
kaip 25 °C temperatiiroje.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

IStirpinto ir radioaktyviai zyméto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Radiofarmacinis preparatas laikomas pagal nacionalines radioaktyviy medzZiagy laikymo taisykles.



6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Scintimun flakonas:
15 ml, bespalvis, I tipo stiklo flakonas, uzkimstas chlorbutilo gumos kams¢iu ir uzspaustas aliuminio
plomba (Zalia), kuriame yra 5,02 mg milteliy.

Scintimun tirpiklio flakonas:
15 ml, bespalvis, I tipo stiklo flakonas, uzkimstas chlorbutilo gumos kams¢iu ir uzspaustas aliuminio
plomba (geltona), kuriame yra 2,82 mg milteliy.

Pakuotés dydziai:
Vieno daugiadozio Scintimun flakono ir vieno Scintimun tirpiklio flakono rinkinys.
Dviejy daugiadoziy Scintimun flakony ir dviejy Scintimun tirpiklio flakony rinkinys.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji jspéjimai

Radiofarmacinius preparatus priimti, skirti ir tvarkyti galima tik specialiose ligoniniy patalpose ir tik

jgaliotam personalui. Siy medziagy priémimas, saugojimas, naudojimas, pervezimas ir utilizavimas
reguliuojami pagal jstatymus ir (arba) atitinkamas jgaliotos oficialios institucijos licencijas.

Radiofarmacinius vaistinius preparatus reikia ruosti laikantis ir radiacinés saugos, ir vaisty
kokybés reikalavimy. Bitina imtis atitinkamy atsargumo priemoniy sterilumui uZztikrinti.

Flakono turinys skirtas tik technecio (*™Tc) bezilezomabo tirpalui paruosti, jo negalima suleisti
pacientui neatlikus paruos§imo procediiros.

Instrukcijos, kaip pries suleidziant iStirpinti ir radioaktyviai pazyméti vaistinj preparatg, apraSytos
12 skyriuje.

Jeigu kuriuo nors metu ruoSiant §j preparata Sis flakonas biity pazeistas, jo naudoti negalima.

Skyrimo procediros turi biiti atlickamos taip, kad vaistinio preparato uzZter§imo ir paruo$ima
atliekancio zmogaus ap$vitinimo rizika bty kuo mazesné. Atitinkamos apsaugos nuo spinduliuotés
priemongs yra privalomos.

Rinkinio sudedamosios medziagos néra radioaktyvios, kol jos neistirpintos. Taciau, jpylus
pertechnetato (**™Tc), galutiniam paruo§imui bitina naudoti tinkamas apsaugos priemones.

Sio radiofarmacinio preparato vartojimas sukelia rizikg ir kitiems asmenims dél iSorinés radiacijos
dozés ar uzterSimo dél iSsiliejusio §lapimo, vémaly ar panasSiai. Todéel biitina laikytis radiacinio
saugumo priemoniy kaip numato nacionaliniai jstatymai.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgija



8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
EU/1/09/602/001

EU/1/09/602/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2010 m. sausio 11 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugpjtic¢io 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} DD d.}

11. DOZIMETRIJA

Technecis (**™Tc) gaminamas naudojant (**Mo/**™Tc) generatoriy ir skyla i§spinduliuodamas gama
radiacija su vidutine 140 keV energija ir pusiniu skilimo laiku 6,02 val. iki technecio (**Tc), kuris dél
savo ilgo pusinio skilimo laiko 2,13 x 10° mety gali biiti priskiriamas prie beveik stabiliy.

Kiekvienam organui ar organy grupei pagal MIRD (Medicininés vidinés radiacijos dozés komiteto)
sukurtg metodika buvo apskaiciuotos sugertosios dozes.

Efektyvi dozé skai¢iuojama pagal kiekvienam organui apskai¢iuotg sugertaja doze, jvertinant svorio
faktorius (radiacija ir audinius), kaip nurodyta ICRP (Tarptautinés Radiologinés apsaugos komisijos
103 publikacija) rekomendacijose.



1 lentelé: Sugertyjy doziy dydziai, apskaiciuoti pagal lytj

Organas mSv/MBq
Referentinis vyras Referentiné moteris
Smegenys 0,00236 0,00312
Sirdis 0,00495 0,00597
Storoji Zarna 0,00450 0,00576
Skrandis 0,00445 0,00535
Kepenys 0,0100 0,0126
Plonoji zarna 0,00480 0,00575
Kauly ¢iulpai (raudonieji) 0,0242 0,0229
Raumenys 0,00317 0,00391
Kiausidés 0,00594
Kasa 0,00690 0,00826
Oda 0,00178 0,00216
Plauciai 0,0125 0,0160
Bluznis 0,0271 0,0324
Inkstai 0,0210 0,0234
Kriitis 0,00301
Antinksciai 0,00759 0,00937
Séklideés 0,00182
Ciobrialiauké 0,00351 0,00423
Skydliauké 0,00279 0,00321
Kaulai 0,0177 0,0227
Gimda 0,00501
TulZies puslé 0,00591 0,00681
Slapimo piislé 0,00305 0,00380
Visas organizmas 0,00445 0,00552
Efektyvi dozé 0,00863 mSv / MBq

Efektyvi dozé, gaunama 70 kg sverian¢iam suaugusiajam suvartojus 800 MBg, yra 6,9 mSv.
Suvartojus 800 MBq, tipiné radiacijos dozé tikslinam organui kaulams yra 14,2 mGy, o Kritiniams
organams — kauly ¢iulpams, bluZniai ir inkstams — atitinkamai 19,4 mGy, 21,7 mGy ir 16,8 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Scintimun — tai steril@is milteliai; kiekviename flakone yra 1 mg bezilezomabo.

Preparatas iStraukiamas aseptinémis sglygomis. Flakono atidaryti negalima.

Dezinfekavus kamstelj, tirpalas iStraukiamas naudojant vienkartinj Svirksta su tinkamu apsauginiu
ekranu ir vienkarting sterilig adatg arba patvirtintg automating suleidimo sistema.

Jeigu 8is flakonas pazeidziamas, preparato vartoti negalima.

Ruo$imo metodas

Geriausiam radioaktyvaus zyméjimo efektyvumui uztikrinti reikia:

- Radiozyméjimg atlikti su $vieZiai i$skirtu natrio pertechnetatu (**"Tc).

- Naudoti tik i§ Technecio (**"Tc) generatoriaus i$skirtus eliuatus, kurie buvo eliuoti per
paskutines 24 valandas (t. y. maziau kaip 24 val.).

- Pirmas eliuatas i§ technecio (**"Tc) generatoriaus, kuris nebuvo eliuojamas per savaitgalj, turi
biti NENAUDOJAMAS.
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Procediira

1. Paimkite i$ rinkinio Scintimun tirpiklio flakong (su geltono aliuminio plomba). Dezinfekuokite
kamst] ir nudziovinkite. Svirkstu suleiskite 5 ml 0,9 % natrio chlorido tirpalo pro guminj
kamstuka. Neistraukdami adatos, iStraukite atitinkama oro kiekj, kad flakone nesusidaryty per
didelis papildomas slégis. Svelniai pakratykite.

2. Kai visai istirps, dezinfekuokite kamstj ir nudziovinkite. 1 ml 8io tirpalo hipoderminiu $virkstu
perkelkite j Scintimun flakong (su Zalio aliuminio plomba). Neistraukdami adatos, iStraukite
atitinkama oro kiekj, kad flakone nesusidaryty per didelis papildomas slégis. Atsargiai
pasukinékite. Scintimun flakono turinys istirps per vieng minut¢ (NEKRATYKITE).

3. Po minutés patikrinkite, ar Scintimun flakono turinys pilnai iStirpo. Scintimun flakona jdékite |
tinkama Svininj konteineriukg. Dezinfekuokite kamstj ir nudziovinkite. Hipoderminiu Svirkstu
pro guminj kamstj suleiskite 2—7 ml pertechnetato (**™Tc¢) (eliuatas turi atitikti galiojanc¢ios Eur.
Ph. reikalavimus). Neistraukdami adatos, iStraukite atitinkama oro kiekj, kad flakone
nesusidaryty per didelis papildomas slégis. Svelniai pasukinékite, kad viskas susimaisyty
(NEKRATYKITE). Aktyvumas turi buti tarp 400 ir 1800 MBq, priklausomai nuo
pertechnetato (**™Tc) tiirio. Bendras tiiris Scintimun flakone gali biiti 3-8 ml.

4. Uzpildykite pridedama etikete ir priklijuokite prie radioaktyviai pazyméto tirpalo flakono.

5. Pra¢jus 10 min. po pertechnetato (**"Tc¢) pridéjimo, tirpalas tinka injekcijoms.

Nurodymy pastabos
- NIEKADA Scintimun tirpiklio radioaktyviai nezymékite prie§ pridédami jj j Scintimun flakona.
- Galutinj, radioaktyviai Zyméta injekcinj tirpalg biitina apsaugoti nuo deguonies.

Istirpinus pridétame tirpiklyje ir radioaktyviai pazyméjus natrio pertechnetato injekciniu tirpalu
(®**™Tc) gaunamas skaidrus bespalvis technecio (**™Tc) bezilezomabo (pH 6,5-7,5) injekcinis tirpalas.

Kokybés kontrolé
Galutinio radioaktyviai zyméto preparato radiocheminj grynuma galima patikrinti Sitaip:

Metodas
Momentiné plonasluoksné chromatografija ar popieriaus chromatografija

MedzZiagos ir reagentai

- Absorbentas: Juostelés (2,5 x 20 cm) plonasluoksnei chromatografijai, dengtos silikageliu
(ITLC-SG) ar popieriaus chromatografijai (RBM-1). Pazymékite pradZios linijg ties 2,5 cm nuo
juostelés apacios.

- Tirpiklis: metiletilketonas (MEK)

- Talpyklés: tinkamos talpyklés, pvz., chromatografijos indas arba 1000ml Erlenmeyerio kolbos.

- Kitkas: pincetas, zirklés, Svirkstai, tinkama skaic¢iavimo jranga.

Procediira

I tiriamg flakong negalima jleisti oro. Visus flakonus su radioaktyviu tirpalu laikykite Svininiuose

indeliuose.

1. I chromatografijos inda supilkite tirpiklio tirpala, kad gylis siekty apie 2 cm. Uzdenkite indg ir
palikite maZziausiai 5 min. nusistovéti pusiausvyrai.

2. Adata ar $virkstu uzneskite radioaktyviai zymeéto tirpalo laselj (apie 2 pl) ties starto linija ITLC-

SG dl RBM-1 popieriaus juosteléje.
3. ITLC-SG ar RBM-1 popieriaus juostele pincetu skubiai jdékite j chromatografijos inda, kad
deguonies poveikyje nesiformuoty pertechnetatas (*"Tc). Stebékite, ar démelé neisdziuvo.
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4. Kai tirpiklis pasiekia juostelés virSy (po mazdaug 10 min.), pincetu iStraukite juostelg ir
i8dziovinkite ore.
Juostele perkirpkite j dvi atskiras dalis ties Rf = 0,5.
Atskirai iSmatuokite kiekvienos juostelés dalies aktyvuma ir uzsirasykite gautus duomenis
(naudokite tinkama detekcijos aparata su pastoviu skai¢iavimo laiku ir Zinoma geometrija bei
foniniu triukSmu).
7. Skai¢iavimai
Radiocheminis grynumas apibiidinamas kaip sujungto technecio (**™Tc) procentas ir yra
skai¢iuojamas pagal toliau nurodyta formule ir atmetus foninj aktyvuma:

o o

Sujungto technecio (**™Tc) % = 100 % — laisvo technecio (**"Tc) %

Kur laisvo technecio (**™Tc) % = Atkirptos nuo Rf 0,5 iki Rf 1.0 juostelés aktyvumas x 100
bendras juostelés aktyvumas

8. Radiocheminis grynumas (sujungto technecio (**™Tc) procentas) turi biiti daugiau arba lygus
95 %.

9. Tirpala pries vartojima reikia apzitiréti. Naudoti galima tik skaidrius, be matomy daleliy
tirpalus.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

69115 HEIDELBERG

VOKIETIA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodi$kai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e  kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

15



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

su ,,Blue Box*

|1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Scintimun 1 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui
bezilezomabas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename Scintimun flakone yra 1 mg bezilezomabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Scintimun
Pagalbinés medziagos: bevandenis natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis dinatrio monovandenilio
fosfatas, sorbitolis, azoto atmosferoje.

Scintimun tirpiklis
1, 1, 3, 3-propano tetrafosfono riigsties tetranatrio druska dihidratas, alavo chloridas dihidratas, natrio

hidroksidas, vandenilio chlorido rigstis, azotas.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Rinkinys radiofarmaciniam preparatui

Sudaro: vienas daugiadozio Scintimun flakonas ir vienas Scintimun tirpiklio flakonas
Sudaro: du daugiadoziy Scintimun flakonai ir du Scintimun tirpiklio flakonai.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j veng
Pirmiausia istirpinkite Scintimun jo tirpiklyje, o tada radioaktyviai pazymékite natrio pertechnetato
(**™Tc) tirpalu.

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
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[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

B TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per tris valandas po radioaktyvaus Zyméjimo

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Istirpintg ir radioaktyviai Zymétg vaistinj preparatg laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Radioaktyvias atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgija

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/09/602/001 vienas daugiadozio Scintimun flakonas ir vienas Scintimun tirpiklio flakonas
EU/1/09/602/002 du daugiadoziy Scintimun flakonai ir du Scintimun tirpiklio flakonai

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas
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[ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

STIKLINIS FLAKONAS Scintimun

be ,,Blue Box*

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

Scintimun 1 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui
bezilezomabas
Leisti ] vena

| 2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per tris valandas po radioaktyvaus Zyméjimo.

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mg

6. KITA

CIS BIO INTERNATIONAL
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

STIKLINIS FLAKONAS Scintimun tirpiklio

be ,,Blue Box*

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

Scintimun tirpiklis

2. VARTOJIMO METODAS

Tiesioginiam vartojimui pacientams neskiriamas.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,82 mg

6. KITA

CIS BIO INTERNATIONAL

21



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakono papildoma etiketé po iStirpinimo ir Zyméjimo natrio pertechnetato (**"Tc) tirpalu.

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

(®**™Tc)- Scintimun

2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

99mTC
MBq
ml
valanda / data

6. KITA

A

CIS bio international
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Scintimun 1 mg rinkinys radiofarmaciniam preparatui
bezilezomabas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba branduolinés medicinos specialista,

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
branduolinés medicinos gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Scintimun ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Scintimun
Kaip vartoti Scintimun

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Scintimun

Pakuotés turinys ir kita informacija

ook wd P

1. Kas yra Scintimun ir kam jis vartojamas

Scintimun yra antikiiny (bezilezomabo), kurie jungiasi prie granuliocity — baltyjy kraujo lasteliy,
dalyvaujanéiy prieSuzdegiminiame procese. Scintimun naudojamas ruosiant radioaktyvy tirpalg
injekcijoms — technecio (**™Tc) bezilezomabg. Technecis (**™Tc) yra radioaktyvus elementas, kurio
pagalba galima specialia kamera aptikti bezilezomabo susikaupimo sritis organuose.

Sis vaistinis preparatas yra radiofarmacinis preparatas, skirtas tik diagnostinéms procediroms
suaugusiesiems.

Suleidus vaisto j vena, gydytojas gali gauti jiisy organy vaizdus ir aptikti uzdegimo ir (arba) infekcijos
zidinius bei gauti daugiau informacijos apie jy vietg. Ta¢iau Scintimun negalima naudoti diabetinés
pédos infekcijai diagnozuoti.

Vartojant Scintimun j organizmg patenka nedidelis radioaktyviy daleliy kiekis. Gydytojas ir
branduolinés medicinos gydytojas laikosi nuomonés, kad procediiros su radiofarmaciniu preparatu
klinikin¢é nauda Jums yra didesné uz spinduliuotés keliamg rizika.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Scintimun

Scintimun vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padéjes jautrumas) bezilezomabui, pelés antiktinui, ar kokiems nors kitiems
antikiinams arba natrio pertechnetato (**"Tc¢) tirpalui, arba bet kuriai pagalbinei §io vaistinio
preparato medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jasy tyrimas dél antikiiny pries pelés baltymus buvo teigiamas (HAMA testas).
Teiraukités gydytojo, jei abejojate;

- jeigu esate néscia.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ vartodami Scintimun, pasakykite branduolinés medicinos gydytojui:

- jei Jums jau leido Scintimun, nes Scintimun galima gauti tik karta gyvenime. Jei abejojate, ar
esate gave $io vaisto anks¢iau — pasakykite savo gydytojui;

- jei dar nepragjo 2 dienos, kai esate tirtas scintigrafijos biidu su techneciu;

- jei turite naviky, gaminanciy kanceroembrioninj antigena (CEA), kuris gali trukdyti Siam
tyrimui;

- jei sergate kokia nors kraujo liga;

- jeigu zindote.

Pries vartojant Scintimun

Kad gaunami vaizdai buity geriausios jmanomos kokybés ir kad sumazinti radiacijos poveikj Slapimo
puslei, jums reikia gerti pakankamai daug vandens ir prie§ bei po scintigrafinio tyrimo iStustinti
Slapimo pusleg.

Vaikams ir paaugliams
Pacientams, jaunesniems nei 18 mety, $io vaisto vartoti nerekomenduojama, nes preparato saugumas ir
veiksmingumas nenustatyti.

Kiti vaistai ir Scintimun

Jeigu vartojate, neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
pasakykite branduolinés medicinos gydytojui, nes tai gali turéti jtakos gaunamy vaizdy vertinimui.
Vaistai, kurie mazina uzdegima ir keicia kraujo lasteliy kiekj (pvz., kortikosteroidai ir antibiotikai),
gali turéti jtakos tyrimo rezultatams.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju. Prie$ suleidziant Scintimun,
batinai pasakykite branduolinés medicinos gydytojui, jei yra galimybé, kad esate nésc¢ia, jums
neprasidéjo ménesinés arba jus Zindote. ISkilus abejoniy, svarbu, kad pasitartuméte su branduolinés
medicinos gydytoju, kuris prizitiri procediirg.

Jums negalima vartoti Scintimun, jei esate néscia.
Branduolinés medicinos tyrimai gali kelti grésme vaisiui.

Jei zindote, Jus privalote nutraukti zindyma 3 dienas po injekcijos ir iSmesti tomis dienomis nutraukta
piena. Jei pageidaujate, galite pasiruosti pieno atsargy prie$ procediira. Taip apsaugosite kiidikj nuo
radiacijos, kuri galimai patenka j motinos pieng.

Pasiteiraukite branduolinés medicinos gydytojo, kada Jus galésite vél pradéti zindyti.

Be to, Jis privalote vengti artimo kontakto su savo vaiku pirmas 12 valandy po injekcijos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad Scintimun gali paveikti jisy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Scintimun sudétyje yra sorbitolio ir natrio

Kiekviename §io vaisto ,,Scintimun‘ buteliuke yra 2 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozés $altinis.
Jeigu Jums yra retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas (IFN), Jums §io vaisto
vartoti negalima. Pacienty, kuriems yra JFN, organizmas negali suskaidyti Sio vaisto sudétyje esanc¢ios
fruktozés ir tai gali sukelti sunky nepageidaujama poveik].

Prie$ vartojant Sio vaisto, turite pasakyti gydytojui, jeigu Jums yra JFN.

Sio vaistinio preparato flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
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3. Kaip vartoti Scintimun

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas, tvarkymas ir Salinimas reglamentuojami grieztai pagal
jstatymus. Scintimun bus naudojamas tik specialiose kontroliuojamose zonose. Sj preparata galés
paruodti ir suleisti tik kvalifikuoti ir saugiai naudoti §j preparata mokantys zmonés. Sie zmonés imsis
ypatingy atsargumo priemoniy, kad §is preparatas biity naudojamas saugiai, ir nuolat informuos Jus
apie savo veiksmus.

Procediirg prizidrintis branduolinés medicinos gydytojas jums parinks tinkamg technecio (**™Tc)
bezilezomabo kiekj. Tai bus maZziausias kiekis, reikalingas gauti norimai informacijai.

Dazniausiai rekomenduojama aktyvumo dozé j vena suaugusiesiems svyruoja nuo 400 iki 800 MBq
(megabekerelis, arba MBq, yra radioaktyvumo matavimo vienetas).

Scintimun skyrimas ir procediros atlikimas
Scintimun leidziamas j veng.
Vienos injekcijos j Jasy rankos veng pakaks, kad gydytojas atlikty reikalingg tyrima.

Procediiros trukmé
Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus apie jprasta procediros trukme.

Suleidus Scintimun

Kadangi galite skleisti radiacija, kuri ypa¢ pavojinga maziems vaikams, pirmasias 12 valandy po
injekcijos reikia vengti artimo kontakto su mazais vaikais ir nés¢iomis moterimis.

Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus, jeigu suleidus $io vaisto Jums reikés imtis kokiy
nors specialiy atsargumo priemoniy. Jeigu kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Jei jums buvo suleista per didelé Scintimun dozé, reikia

Perdozavimo tikimybé mazai tikétina, nes vienintele doz¢ jums paruos$ ligoninés personalas, grieztai
kontroliuojamomis sglygomis. Jei vis délto bus perdozuota, jums bus liepta gerti daug vandens ir
vidurius laisvinanciy vaisty, kad produktas greiciau pasisalinty i§ organizmo.

Jeigu kilty daugiau klausimy apie Scintimun, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Suleidus radiofarmacinio preparato, j organizma patenka nedidelis kiekis jonizuojancios spinduliuotés
(radioaktyvumo), kuri kelia nedidele vézio ir paveldimy defekty iSsivystymo rizika.

Nustatyta, kad apie 14 pacienty i§ 100 gavusiy §j vaistg, pradéjo gaminti antikiinus reaguojanéius j
antik@inus esancius preparate Scintimun. Tai gali padidinti alerginiy reakcijy daznj, jei Scintimun
suleidziama pakartotinai. Tod¢l Scintimun antrg kartg neskiriamas.

Jei jums pasireiks alerginé reakcija, jums gydytojas parinks atitinkama gydyma.

Galimas Salutinis poveikis pagal pasireiskimo daznj yra iSvardytas toliau.
Labai daZni (gali pasitaikyti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy):

Zmogaus antikliny pries pelés baltymus, kurie reaguoja su Scintimun sudétiniu antiktinu
(antikiiny pagaminty pelés lastelése), susidarymas ir alerginiy reakcijy rizika.
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Dazni (gali pasitaikyti 1 i§ 10 zmoniy):
Zemas kraujospudis.

Nedazni (gali pasitaikyti 1 i§ 100 Zmoniy):
Alerginés reakcijos, tarp jy: veido patinimas ir dilgéliné.

Reti (gali pasitaikyti 1 i§ 1 000 Zzmoniy):
o Sunkios alerginés reakcijos, kurios sukelia kvépavimo sutrikimg ir galvos svaigima.
o Raumeny ar sgnariy skausmas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui ar
branduolinés medicinos specialistui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Scintimun

Jums nereikeés laikyti Sio vaisto. UZ §io vaisto laikyma atsakingas specialistas, ir jis bus laikomas tam
tikrus reikalavimus atitinkanciose patalpose. Radiofarmaciniai preparatai bus laikomi vadovaujantis
nacionaliniu teisés aktu dél radioaktyviyjy medziagy.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Scintimun sudétis

- Veiklioji medziaga yra bezilezomabas (pelés monokloninis antikiinas prie§ zmogaus
granulocitus).
Kiekviename Scintimun flakone yra 1 mg bezilezomabo.

- Pagalbinés medziagos yra (Zr. 2 skyriy ,,Scintimun sudétyje yra sorbitolio ir natrio):

Scintimun
Natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis
Dinatrio monovandenilio fosfatas, bevandenis
Sorbitolis E420
Azoto atmosferoje

Scintimun tirpiklis
1, 1, 3, 3-propano tetrafosfono riigsties tetranatrio druska dihidratas (PTP)
Alavo chloridas dihidratas
Natrio hidroksidas / vandenilio chlorido riigstis
Azotas

Scintimun i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Scintimun yra rinkinys radioaktyviam preparatui.

Scintimun flakone yra balti milteliai.

Scintimun tirpiklio flakone yra balti milteliai.

Rinkinyje yra vienas arba du daugiadoziai Scintimun flakonai su vienu arba dviem tirpiklio flakonais.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgija

Gamintojas

CIS BIO INTERNATIONAL
B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Visa Scintimun preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip Sio pakuotés lapelio nupléSiama
dalis, siekiant suteikti sveikatos priezitiros specialistams papildoma moksling ir prakting informacija
apie $io preparato vartojima.

Ieskokite informacijos preparato charakteristiky santraukoje.
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