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1. ZALU NOSAUKUMS

NeoSpect — 47 mikrogrami, radiofarmaceitiskais komplekts (kits).

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 47 mikrogramus depreotida (depreotida trifloacetata forma) (Depreotide).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

Preparits tick sagatavots lietosanai, atskaidot ar natrija pertehnetata (*’"Tc) injekciju $kidumu

(neietilpst radiofarmaceitiska komplekta sastava). @9
3. ZALU FORMA /Q
N

Radiofarmaceitiskais komplekts (kits). Balts pulveris injekciju $kiduma pagatavo

.
4. KLINISKA INFORMACIJA J \6

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Preparatu lieto tikai diagnostikas vajadzibam. @
Preparats paredzets iesp&jamu plauSu malignu tumoru scintigrafijai pec to primaras diagnostikas,
itani

kombinacija ar plausu CT vai rentgenografiju pacientiem!r solitasiem veidojumiem plausas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Sis preparats paredzéts lietoSanai tikai stacio @diologisl{ajiem izmeklgjumiem speciali

piemerotas telpas, un ar to drikst stradat tikdi{persopals, kas kvalificéts darbam ar radioaktivajiem
izotopiem.

Preparata sagatavosSanas, lietoSan, niginasanas instrukcijas ir aprakstitas 12 sadala.
P&c preparata sajauk$anas ar nagrijaypertehnetata (" Tc) injekciju $kidumu, veidojas ar **Tc ieziméts
depreotids.

9MTc-depreotids tiek ievadt avenozi vienreizgja deva. Ertibas dé] $kidumu var at3kaidit ar 0,9 %
natrija hloridu. Lai iégatu\optimalu attéla interpretaciju, nepiecieSami SPECT attéli (Single Photon
Emission Computed Tomdgraphy), kas iegati 2 lidz 4 stundu laika péc **"Tc-depreotida ievadiSanas.

r apm@ram 47 mikrogrami depreotida - viens flakons, kas iezZim&ts ar 555 — 740 MBq

%

@(ﬁkiem pacientiem (> 65 gadi)

Klmisko p&tijumu rezultati liecina, ka $ai vecuma grupai nav nepiecieSams piemerot kadas 1pasas
deyfés.

Berni

#mT¢-depreotidu nav ieteicams ievadit pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo par 0 vecuma grupu
trikst petijumu datu.

Nieru bojajumi

Ipasas devas piemérot nav nepiecieSams. Skatit apakSpunktu 4.4.



Atkartota lietoSana
#"Tc-depreotids ir paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai. Jaizvairas no atkartotas preparata licto$anas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret depreotidu un/vai citim NeoSpect vai natrija pertehnetata (*™

$kiduma paligvielam. Griitnieciba un laktacijas periods.

Tc) injekciju

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

NeoSpect paredzgts tikai **"Tc-depreotida injekciju $kiduma pagatavosanai (skatit apak§punkta 12). 6
Neiezim&tu NeoSpect nedrikst tiesi ievadit pacientam.

Lidzigi ka gadijumos ar citiem injic€jamiem medikamentiem, arT pec NeoSpect ievadﬁ?s &
anafilaktiskas vai anafilaktoidas reakcijas. Specialistam, kas strada ar So preparatu, jab e n
iemanam ka reanimatologija, ta anafilaktiska Soka terapija. Veicot procediiru, vienmen§fab é aviba
nepiecieSamajiem medikamentiem un mediciniskajai aparatirai. (

Ipasa vériba javelta pacientiem ar traucétu nieru funkciju, jo iesp&jama paleni iert ekskrécija un
l1dz ar to — lielaka radiacijas deva. .)

Ipasa vériba javelta pacientiem ar traucétu aknu funkciju.

So radiofarmaceitisko preparatu drikst sanemt un lietot vienigi pmacits un kvalific€ts personals
tam speciali paredz&tas kliiskas telpas. Ta sanemsanu, lietoSanw, transportéSanu un iznicinasanu
reglamente noteikumi un vietgjas kompetentas oﬁciéla‘ﬁganizﬁ jas ar atbilstoSu licenci.

&

Radiofarmaceitiskais preparats lietotajam jasagata s atbilstu gan radiologiskas drosibas, gan
farmaceitiskas kvalitates prasibam. NepiecieSams(ie septiskas piesardzibas pasakumus atbilstosi
Labas RazoSanas Prakses standartiem.

Ar iezZim&to depreotidu jastrada uzmanigi, ievetgjot tos drosibas nosacijumus, kas maksimali
samazina klmiska personala paklaus ioaktivajam starojumam. Lidztekus vispargjai kvalitativai
i ksimala aizsardziba pret starojumu.

pacientu apriipei janodrosina ar1 X

Lai maksimali mazinatu urippis! rbéto starojuma devu, janodrosina pietickami liela tidens
daudzuma uznemsana, ta icinot maksimalu urinpii§la iztukSoSanos pirmajas paris stundas péc
injekcijas.

Oktreotida acetata terapija var izsaukt smagu hipoglike€miju insulinomas pacientiem. Ir zinami arT citi
somatostatina @nalegi, kas var samazinat glikozes toleranci. Nemot véra to, ka depreotids arT saistas ar
eptoriem, So medikamentu Tpasi uzmanigi nepiecieSams ievadit pacientiem ar

somatostaty

insuld ov@u ura diabétu.
% eprcotidu nav ieteicams ievadit pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo par So vecuma grupu
t

Tjumu datu.

rtota ievadiSana: kliniskie dati, kas pierada atkartotu injekciju droSibu un efektivitati, ir iegtiti
ai 13 gadijumos. No atkartotas preparata lietoSanas ir jaizvairas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nekadi specifiski pétijumi par mijiedarbibu ar citiem medikamentiem nav veikti, triikst arT cita veida
datu par $adu mijiedarbibu.



4.6. Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba
Radionuklidas procediiras, kas tick veiktas griitniecém, radidcijai paklauj ari augli. Tap&éc **"Tc-
depreotids griitniecibas laika ir kontrindicéts (skatit apakspunktu 4.3).

Gadijumos, kad radioaktivos medikamentus nepieciesams ievadit sievieteém reproduktiva vecuma,
vienmer jaizslédz griitniecibas iesp&ja. Sievietes ar menstruaciju cikla traucgjumiem jauzskata par
griitniecém, l1dz nav pieradits pret&jais. Jaapsver iesp&ja izmantot citas, ar joniz&to starojumu
nesaistitas alternativas diagnostikas metodes.

Zidisana 6
Datu par *™Tc-depreotida nokliisanu mates piena nav, tapéc zidisanas perioda 99mTc—depreo&@

lietosana ir kontrindicéta. /

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un a %hﬁnismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas J ’\

Novérotas nevelamas blakusparadibas vairuma gadijumu bija parejosa ni izteiktas, turklat
retas (0,1% - 1%). Visbiezak konstatetas siidzibas bija galvassape sa, vemsana, caureja,

v&dera sapes, reibonis, piesarkums un nogurums.

radioaktiva preparata daudzumam jabut tadam, lai staggjuma deva biitu iesp&jami maza, bet taja pasa

Ikviena pacienta paklauSanai joniz&ta starojuma iedarbibg’ i abut pamatotai un lietderigai. levaditajam
g

laika pietiekama nepiecieSama diagnostiska rezult:
ar laundabigo audzg&ju $iinu un iedzimtu defektu i
radionuklido izmeklgjumu I1idzsingja pieredz
starojuma deva ir Joti maza.

ai. Joniz&ta starojuma iedarbiba ir saistita
attistibu. Diagnostiska izmantoto
a, ka $adas blakusparadibas rodas reti, jo

[a—

Vairuma diagnostisko radionuklido i gjumu starojuma deva (efektivas devas ekvivalents) ir
mazaka par 20 mSv. Lielﬁkas‘ de\K elaujamas tikai atseviskos kliniskos gadijumos.

Laboratorijas izmeklgjumo M izmainas: palielinats leikocttu skaits, palielinats neitrofilo,
bazofilo un eozinofilo leik@citirjka ‘art monocitu skaits, paaugstinats ASAT, ALAT, LDH, kopgjais
bilirubina un kopgjais olalt elu Itmenis, var bt arT pazeminats eritrocttu skaits un kopgjais

olbaltumvielu liment

4.9. Pardozesa

Navgin ardozesanas gadijumiem.
P}d& dijuma terapijai jabut verstai uz dzivibai svarigo funkciju nodrosinasanu.

ARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.

.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoteirapeitiska grupa: diagnostisks radioaktivais preparats, ko izmanto audzgju noteiksanai.
ATK kods: V09I A05

Ar tehnéciju (*™Tc) iezimétais depreotida $kidums injekcijam ir diagnostisks radioaktivs preparats, ko
veido sintétisks peptids, kas saistas ar somatostatina receptoriem. In vitro dati un laboratorijas p&tijumi
ar dzivniekiem norada, ka *™Tc-depreotids loti spécigi saistds ar somatostatina receptora (SSTR) 2., 3.
un 5. apakstipu. Sie receptori ir arkartgji izteikti laundabigu audz&ju gadijumos.



#MTc-depreotida spéja saistities ar somatostatina receptoru tika pieradita aizkunga dziedzera audzgju
pétijumos ar Levisa zurkam un in vitro ar cilvéka audz&ju membranam. Sie dati apliecina, ka > Tc-
depreotidam ir izteikti augsta sp&ja saistities ar somatostatina receptoriem. Peptidam vienam pasam
spgja saistities ar $adiem receptoriem ir daudz mazaka. Kliniskaja pétijjuma, parliecinoties par ieteiktas
peptida devas farmakodinamisko efektivitati, brivpratigo eksperimenta dalibnieku organismos
glikozes tolerances testa laika tika konstatéta vienigi normala fiziologiska reakcija uz iekskigu
glikozes uznemsanu.

bija 90% - 96% ar slimibas prevalenci pétijuma dalibniekiem 30% — 50%. Taja pasa slimibas
prevalences spektra pozitivais prognozgetais rezultats bija no 52% - 72%. NeoSpect prognozéetais
negativais rezultats un prognozetais pozitivais rezultats saistiba ar krtisu kurvja rentgenu bij

Pivotala pétijuma laika NeoSpect prognozgtais negativais rezultats saistiba ar kompjiitertomografiju %

96 —98% un 61% - 78%. /
Nesena kliniska petijuma ar audzgja prevalenci p&tjjuma dalibniekiem 49% NeoSpec ozgtais
pozitivais rezultats saistiba ar kompjitertomografiju/kriiSu kurvja rentgenu bija 8 63.1% -
94.7%) it visiem pacientiem ar veidojumiem plausas un 81.8% tiem, kam ir 3c a] azaki
plausu bojajumi. Negativais prognozetais rezultats bija 87.5% (CI 66.5-96y7% r plausu

bojajumiem un 87.5% tiem, kam ir 3cm lieli vai mazaki bojajumi. Kaugartis
visiem tika iegiiti ar transtorakalas aspiracijas metodi, 5 no 49 pacien ikta atklata
torakotomija. Transtorakalas aspiracijas biopsijas viltus negativs rezult % - 8%, tapec
torakotomija uzskatama par zelta standartu un pacienti ar negativ as biopsijas rezultatu ir

klmiski janovero viltus negativo rezultatu iesp&jamibas del. &
Starojuma deva, veicot '*FDG-PET (fluorodeoksiglikozesg— pozitfonu emisijas tomografiju ) ir

zemaka neka, ievadot NeoSpect, turklat PET jutiba u@skums ir augsti. Diemzel PET Eiropa nav

plasi pieejams.
5.2. Farmakokinétiskas Ipasibas %

P&ttjumos ar veseliem brivpratigajiem tika pieradits, ka kontrastvielai ir tris kategoriju
farmakokingtiskas Tpasibas ar eliming usperiodu mazaku par 5 mintitém, galigo sabruksanu lidz
20 stundam un izdaliSanos miera 110 1,5 [idz 3 I/kg. Pilnigs klirenss ir no 2 lidz 4 ml/min/kg.
Nieru klirenss vidgji ir 0,3 mif & a kermena gamma scintigrafija vislielaka radioaktivitates
koncentracija tika konstatet buma. 1-18% no ievaditas radioaktivitates devas tika konstateti
urina 4 stundas pec injekcijas,

Plazmas radioaktivi svara (vairak par 90%) ir sakotngja forma, t.i., ka **"Tc-depreotids. Arf ar
urinu izvaditas radioaktivitates lielaka dala ir sakotngja forma.

Pacientu u o pétijuma dalibnieku organismos **"Tc-depreotids saistas ar plazmas proteiniem
12%ap

{% Iiniskie dati par drosibu
99m epreotids neveidoja mutacijas in vitro Ames testa vai testa ar pelu limfomu, un tas nebija

klaStogéns in vivo pétijuma ar pelu §Gnam. Testos ar dzivniekiem novérotas toksiskas reakcijas nav
tiecinamas uz klinisko praksi ar pacientiem. P&tfjumi par medikamenta kancerogéno potencialu vai

ietekmi uz reproduktivo funkciju nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Alvas hlorida dihidrats - 50 mikrogrami (svariga paligviela)



Natrija a-D-glukoheptonata dihidrats

Natrija edetats

Salsskabe un/vai natrija hidroksids (pH limena stabilizators)
6.2. Nesaderiba

Nesaderibas pétfjumu tritkuma dé] *™Tc-depreotidu nedrikst lietot vienlaikus ar citiem
medikamentiem. Jaizmanto atseviska kanula.

6.3. UzglabaSanas laiks

18 ménesi 6
P&c sagatavosanas un iezimeSanas ar radioaktivajiem atomiem, medikaments jaizlieto 5 )m&

jo radioktmiska tiriba un stabilitate temperatiira 25°C saglabajas tikai 5 stundas. @

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi \K

Uzglabat saldetava, temperatiira, kas vienada ar -10° C vai zemaka. 'S
Uzglabat sagatavoto skidumu injekcijam ne ilgak par 5 stundam tem129«1 T 5°C, lietojot
atbilstosus radiacijas aizsargekranus.

Radiologisko preparatu uzglabasana javeic saskana ar vietéjam li s prasibam, kas regulé
visas darbibas ar radioaktivajiem materialiem. K

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Produkts ir iepildits I tipa 5 ml stikla flakonos. Flakemi 1Alégti ar gumijas aizbazniem, ko klaj
aluminija apvalks. NeoSpect tiek izplatits iepakoj vienam vai pieciem flakoniem, un katrs
flakons satur 47 mikrogramus depreotida.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pie 1.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu %ﬁanai
Skatit apakspunkta 12. ‘\K
7. REGISTRACI1J %CTBAS IPASNIEKS

CIS bio international
B.P. 32

91192 GIE %TE cedex
FM@
S%GISTRACIJAS NUMURI

EW/1/00/154/001
/1/00/154/002

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

29.11.2000/31.01.2006

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



11. DOZIMETRIJA

Tehnécijs-99m sadalas, izomériska procesa emitéjot gamma starojumu ar energiju 140 keV un 6
stundu eliminacijas pusperiodu Iidz tehnécija-99 formai, kas uzskatama par kvazi — stabilu.

Si produkta efektiva deva, kas rodas no ievaditas aktivas devas (555 — 740 MBq) parasti 70 kg
smagam pacientam ir 8,88 — 11,84 mSv.

Balstoties uz pétijumiem ar cilvékiem, picaugusa videjas kermena uzbtives (70 kg) pacienta atseviélgu%
organu absorbétas intravenozi ievadita preparata radiacijas devas ir aprakstitas zemak. Tas ir

uzskaititas dilstosa seciba mGy/MBq vienibas ar nosacijumu, ka urmpuslis tiek iztukSots ar

4,8 stundas. /

Paredzama absorbétas radiacijas deva

Meérka organs mGy/MBq TS
Nieres 0,090

Liesa 0,042 J \
Seklinieki 0,031

Vairogdziedzeris 0,024

Kaulu smadzenes 0,021

Aknas 0,021 &

Kaulu virsma 0,015

Sirds siena 0,014 A
Plausas 0,014

Virsnieres 0,012 ®
Aizkungis 0,010

Urinpuslis 0,00@Q
Dzemde 0,0084

Tieva zarna 0

Resnas zarnas augsgja dala . 0

Olnicas 0,0042

Resnas zarnas apaksgja dal ,0038

Devu kalkulacija tika izian IRD standarta metode (MIRD Pamphlet No. 1 rev., Soc. Nucl. Med.,
1976). Saskana ar I likaciju 60 (Pergamon Press, 1991) noteikta efektiva deva ir 0,016

mSv/MBq, kas atbilst 11,84 mSv p&c 740 MBq liclas devas ievadisanas.

Tehnécija iminacijas pusperioda dgl, kas vienads ar 6 stundam, 60 stundas p&c ievadiSanas
brizayorg radioaktivitates Itmenis ir zemaks par 0,1%.
I%RADH UMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Pa€’1zlietosanas rezervuars un visi pargjie neizmantotie materiali jaiznicina ka radioaktivie atkritumi
askana ar noteikumiem.

NeoSpect tiek izmantots tehnécija (""" Tc) depreotida $kiduma injekcijam pagatavosanai. Pagatavosana
tiek izmantots ari natrija pertehnetata (""" Tc) §kidums injekcijam (Ph. Eur).

(*™Tc¢) depreotida pagatavo$anas noradijumi:

Radioaktivo preparatu ievadiSana ir saistita ar apkart&jo personu kontaminacijas risku, ko rada so
preparatu starojums vai saskarsme ar pacienta urinu, atgriisto kunga saturu, utt. Dro§ibas pasakumi

7



saistiba ar radioaktivo medikamentu pielietojumu un to likvidaciju javeic saskana ar vietgjam
likumdosanas prasibam, kas regul€ visas darbibas ar radioaktivajiem materialiem.

Veicot procediiru, nepiecieSams ieveérot aseptikas pasakumus. Personai, kas strada ar $o preparatu, ik
reizi, kad ta saskaras ar lietoSanai sagatavotu flakonu vai radioaktivu preparatu saturosu $lirci, janésa
fidensnecaurlaidigi cimdi un starojumu aizturo$s kermena aizklajs.

Pacientam ievadita **"Tc-depreotida aktivitate ir janosaka tie$i pirms pasas injekcijas, izmantojot
atbilstosu devu kalibratoru.

1. Sagatavojiet varoSa iidens vannu ar taja iestiprinatu, no svina izgatavotu flakona futrali.
2. Laujiet flakonam uzsilt 1idz 15°C — 30°C, tad novietojiet to piemérota aizsargkonteinera uw@

notiriet gumijas aizbazni ar dezinficgjosu skidumu.
3. Lietojot §lirci ar aizsargu, ievadiet flakona ar natrija pertehnetata (*™Tc) §l,dduml?'e ja
1

nepiecieSamo radioaktivitates apjomu lidz 1,8 GBq Iimenim (attiecigi atSkaiditu ar, ja
hloridu lidz 1ml tilpumam). Skatit noradijumus .1 un 2.
Lai normaliz&tu spiedienu flakona iekSieng, pirms iznemt §lirci no flakona,%atsuciet tadu gaisa

daudzumu, kas Iidzvertigs iepilditajam pertehnetata tilpumam. Tad 10 se onu viegli
pakratiet, tad€jadi nodrosinot pilnigu pulvera iz8kiSanu. 'S
4. Nekavgjoties novietojiet flakonu svina futrali, kas atrodas varosai

els, vapnd. Paturiet flakonu
npegatiirai (aptuveni 15

@ var bojat mark&umu.

sada rezima 10 mindites. Tad Jaujiet flakonam atdzist lidz kerm¢
minttes). Flakonu nedrikst dzes€t zem tekosa krana Gidens, jo tad

5. Nosakiet kopgjo radioaktivitati, aizpildiet lietotaja radiacij cJu zITmi un piestipriniet
to flakonam.
6. Pirms ievadiSanas parenteralo preparatu krasa un konsist@uce it vizuali japarbauda: caur svina

dzidrs vai taja ir skaidri redzamas nogulsnes.
7. Uzglabajiet sagatavoto Skidumu temperatiirg
pagatavoSanas briza.

klatu stiklu apliikojiet sagatavoto Skidumu no drosagattalum@. Neizmantojiet to, ja Skidums nav
[e]

°C un izlietojiet 5 stundu laika pec

Piesardzibas pasakumi

99m,

1. AtskaidiSanai domata un flako, ildita natrija pertehnetata (" I'c) Skiduma injekcijam

flakona iegiitu viena vu 555 — 740 MBq, radioaktivitates Itmenis tiek noteikts

tilpumam ir jabat 1 ml

2. IepildiSanas bridi injek?xdu radioaktivitate nedrikst parsniegt 1,8 GBq. Lai no visa

ic
saistiba ar laiku, kad{vi aredzets ievadit pacientam.

3. (**Tc) depreotidddr un efektivitate klinisko noverojumu laika tika noteikta pirms
ievadiSanas pd@i , 1zmantojot ITLC teststrémeles, un tas uzradija radioktmisko tiribu 90%
apmera.

4. NeoSpeét sastavs nav radioaktivs, ta&5.u péc natrija pertehnetata (**"Tc) $kiduma injekcijam
pievi nagj iegiitais produkts ir jauzglaba atbilstosi radioaktivu vielu uzglabasanas
no em.

5. depreotida sagatavoSanu saistita procediira ir atkariga no alvas divalenta (reducéta)

Xkla. Ikviens natrija pertehnetata (**™Tc) $kiduma injekcijam klatesosais oksidants var
ativi ietekmét medikamenta kvalitati. Natrija pertehnetata (""" Tc $kidumu) injekcijam, kura
onstateta oksidantu klatbiitne, nedrikst izmantot iezZIm&ta preparata pagatavosanai.

6, 0,9% natrija hlorida $kidums injekcijam jaizmanto ka atSkaiditajs. Neizmantojiet pertehnetata
atSkaidiSanai bakteriostatisku natrija hlorida Skidumu, jo tas var negativi ietekmét radiokimisko
tirtbu un sekojosi — arT izmeklgjuma precizitati.

7. NeoSpect sastavs ir sterils. Taja nav bakteriostatisku konservantu. Ir biitiski, lai persona, kas
sagatavo radioakttvu medikamentu, riipigi sekotu visiem noradijumiem un ievérotu aseptikas
prasibas.



Kvalitates kontrole

Sagatavotas injicgjamas vielas radiokimisko tiribu iespg&jams parbaudit, izmantojot sekojoSas
hromatografiskas procediiras.

Iekartas un materiali

1. Divas Gelman ITLC-SG teststrémeles (2cm x 10cm).

2. Divi rezervuari ar vakiem.

3. Piesatinats natrija hlorida Skidums (PNH ) (skatit zemak 1. apakSpunktu).

4, 1:1 (v/v) metanols/1M amonija acetats (MAA) (skatit zemak 2. apakSpunktu). %

5. Viena 1 ml §lirce un 21G adata.

6. Piemerota aparatiira.

1.) Piesatinats natrija hlorida skidums (PNH ) /
To sagatavo, ieberot viena hromatografijas kamera 5 gramus natrija hlorida, pigfficngjotfam
apméram 10 ml attirta fidens un periodiski to 10 — 15 miniiSu laika sakrat %m natrija
hloridam janogulsn€jas uz kameras apaksg€jas sienas; ja $adas nogulsnes jasy natrija
hlorids japievieno vl un atkal 10 - 15 miniites jasakrata. Jaturpina,didz({izyeidojas ieveérojamas
nogulsnes. (Piesatinatais natrija hlorida skidums var tikt izmant tkartoti spievienojot tam
vel attiritu Gideni vai natrija hloridu nepiecieSama daudzuma, n aujot natrija hloridam
pilniba izskist).
2.) 1:1 metanols/IM amonija acetats (MAA)

1M amonija acetats — ieberiet 3,9 + 0,1g amonija acetﬁ&m 1lpuma kolba. Iepildiet kolba
apméram 15 ml attirita fidens, ievietojiet aizbazni ug sakratiet ta, lai izzustu nogulsnes.
Pievienojiet vel attiritu tideni lidz 50 ml atzime% sakratiet. Amonija acetata Skidums var
tikt izmatots viena ménesa laika. Skiduma &) noradiet deriguma terminu — 1 ménesis.
1:1 metanols/1M amonija acetats (MAA) jauciet vienu dalu metanola ar vienu dalu
1M amonija acetata. Sis §kidums no ja avo ik dienu.

METODIKA

rezervuaros aptuveni stuma. Aizveriet traukus, laujiet Skidumiem nostabiliz&ties.

1. Ielejiet metanola/amonﬁxﬁta piesatinata natrija hlorida skidumu divos atseviskos
2. Divam Gelman ITLE- trémeleém ar vieglu zimuli uzvelciet atzimi 1 cm attaluma no

apaksg€jas malas.
3. Lietojot adatu%ras teststrémeles uzpiliniet vienu **Tc-depreotida pilienu (apméram, 5 —
10 mikrolitrus). Nelaujiet pilienam izZt.
BRIDI IAJUMS: nepieskarieties strémelei ar adatu.

[0, N
[o—
g Z
<
..
@
<
oha
=
=3
5
o E
02
o 8.
- N
22
S
= g
B s
(@]
=
=
o,
o
o
g
o)
B.
—_—
o
oo
(@]
(@]
-+
&JJ
o
2
>
>
p—a
17,14
&
o
[}
g
.QJI
@)
g
5
—
O
wn
(D)

a atbalstitos pret rezervuara sienu. BRIDINAJUMS: nelaujiet teststrémeles malam skart

/@] 1gaja Skiduma péc iespéjas vertikali — ta, lai piliena vieta negrimtu Skiduma, bet to augsgja
ezervuara sienas. Aizveriet rezervuarus.

6, Atlaujiet Skidumam virzities pa teststrémeli uz augsu.
Iznemiet teststrémeli no rezervuara un laujiet tai noziit aiz svina aizsargekrana.
8. Nogrieziet testrémeles atbilstigi sekojosiem noradijumiem:

ITLC-SG MAA skiduma — nogrieziet teststrémeli vieta Rf 0,40 (40% no attaluma, kas Skir
strémeles apaks€jo malu no skiduma robezas)
ITLC-SG PNH skiduma - nogrieziet teststremeli vieta Rf 0,75 (75% no attaluma, kas skir
strémeles apaksgjo malu no skiduma robezas).

9. Parbaudiet katru teststrémeli devu kalibratora un aprakstiet rezultatus sekojosi:

% tehnecija-99m nekustiga materiala = A



A=100x ITLC-SG MAA testsrémeles apak$€ja posma radioaktivitate (Rf 0 — 0.40)
ITLC-SG MAA teststrémeles abu posmu radioaktivitate

% tehné&cija (99mTc) pertehnetata, ar tehneéciju-99m iezZiméts glukoheptonats un ar tehnéciju-
99m iezimétais ka edetats = B

B=100x ITLC-SG PNH teststrémeles augs€ja posma radioaktivitate (Rf.0.75 — 1.0)
ITLC-SG PNH teststréemeles abu posmu radioaktivitate

10.  *™Tc-depreotida procentualais daudzums: 100 — (A+B). Pareizu mérfjumu rezultata jaiegu%%

vismaz 90%.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agenttiras (EMEA) majas (@

http://www.emea.europa.eu/ \
0\6
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCIJA

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

o NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIE
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Ierobezotu recepsu zales (Skatit Pielikumu I: Zalu apraksts, apakspunkts 4.2) \K
e,

N

o NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ D EFEKTIVU SO

ZALU LIETOSANU

Nav piemérojama. @
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

[1. ZALU NOSAUKUMS |

NeoSpect — 47 mikrogrami, radiofarmaceitiskais komplekts (kits)
Depreotide

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur: 47 mikrogramus depreotida (depreotida trifluoroacetata forma) K

3. PALIGVIELU SARAKSTS *

Alvas hlorida dihidrats, natrija a-D-glukoheptonata dihidrats, natrija ed

hidroksids (ka pH Iimena stabilizators) @

skabe un/vai natrija

[4. ZALUFORMA UN SATURS

1 flakons A
5 flakoni %

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEV%AS VEIDS

Diagnostisks preparats scintigrafijai a
Pievienot natrija pertehnetata®¢’’ Slddtimu injekcijam.
Intravenozai lietosanai

Pirms lietosanas izlasiet ligfo s ¥nstrukciju.

6. TPASI BRTD$VMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

epieejama un neredzama vieta.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldétava, temperattira, kas vienada ar -10° C vai zemaka.

15



Uzglabat sagatavoto skidumu injekcijam ne ilgak par 5 stundam temperatiira 15°C - 25°C.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

P&c preparata lietoSanas atlikusi ta dala iznicinama ka radioaktivie atkritumi.

[ 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CIS bio international

B.P. 32 / \
91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCIJA K

[ 12.

REGISTRACIJAS NUMURI *

EU/1/00/154/001 1 flakons
EU/1/00/154/002 5 flakoni

[ 13.

SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales. %
*

[ 15.

NORADIJUMI PAR L SANU

| 16.

INFORMAC A RAKSTA

Nz
>

9
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS |

NeoSpect — 47 mikrogrami, radiofarmaceitisks komplekts (kits).

Depreotide
Intravenozai lietoSanai.

[2. LIETOSANAS METODE

Pievienot natrija pertehnetata (**"Tc) §kidumu injekcijam. K

[3.  DERIGUMA TERMINS A

(o)
EXP:

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot: !

[ 5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI V AUDZUMS |

6. CITA |
. K%
P&c natrija pertehnetata §\§%\kcij am pievienosanas uz flakona jauzlime sekojosa uzlime:

hour/date ?

E‘E'm]:.c
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

NeoSpect — 47 mikrogrami. Radiofarmaceitiskais komplekts (kits).
Depreotide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.
- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam. %

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir NeoSpect un kadam noltkam to lieto

Pirms NeoSpect lietoSanas /
Ka lietot NeoSpect

Iesp&jamas blakusparadibas @
Ka uzglabat NeoSpect
Sikaka informacija
¢
1. KAS IR NEOSPECT UN KADAM NOLUKAM TO LIETJ \

Produkta veids @
NeoSpect ir radiofarmaceitisks preparats, kuru izmanto diagnostikas vajadzibam. Injicgjot

diagnostisku radiofarmaceitisko preparatu, tas Tslaicig@ as noteikta kermena dala (pieméram,

S

R

audzgja). Nelielo radioaktiva starojuma devu, kuru sa arats, var uztvert arpus kermena,
izmantojot specialas medicinas iekartas, un rezultatamgar t att€lu, kuru sauc ar1 par skenu. Taja
precizi biis redzama radioaktiva preparata izplati 1. Tadgjadi arsts var iegiit vertigu
informaciju, piemeéram, par audzgja atraSana u

Kadam noliikam lieto NeoSpect

Preparatu lieto tikai diagnostikas vaj am. NeoSpect izmanto, lai ar attela palidzibu noteiktu
iesp€jama laundabiga audzgja atra, igtu plausas. P&c injic€Sanas radioaktiva sastavdala saistas ar
laundabiga audzgja Stinam. K2d ta8\oti , arsts ar specialas kameras palidzibu nofotografé (noskene)
JUsu plausas. Ta kermena d N ioaktiva viela ir koncentr&jusies, attela izgaismojas, tadgjadi
sniedzot informaciju par afid trasanas vietu. Pacienta veselibas stavokla novert&juma tiek ieklauta
arT kompjiitertomografiska ude un krtisu kurvja rentgenografija.

2. PIRM PECT LIETOSANAS

Neligtoji ect $ados gadijumos
alergija (paaugstinata jutiba) pret depreotida vai kadu citu NeoSpect sastavdalu,ka ari

0]

/ aktivo tehn&ciju.

0] astav iespgja, ka jums var biit iestajusies griitnieciba.
a

o] JUs barojat ar kriiti bernu.

pasa piesardziba, lietojot NeoSpect, nepiecieSama $ados gadijumos

o] Ja Jums ir diabé&ts vai citi I1dzigi veselibas traucgjumi.
(o] Ja Jums ir nieru slimibas.
o Ja Jums ir aknu slimibas.

Ja kads no augstak minétajiem apgalvojumiem attiecas ari uz jums, noteikti par to informejiet
arstu.

NeoSpect netiek rekomendgts pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo par So vecuma grupu nav
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nekadu pétijuma datu.

NeoSpect lietosana ir saistita ar nelielu starojumu, kaut gan jiisu arsts vienmer, izlemjot par §1
produkta izmantoSanu, apsvers iesp&jamos riskus un lietderibu.

Lai maksimali mazinatu urinpiisla absorbéto radiacijas devu, janodrosina pietickami liela tidens
daudzuma uznemsana, tadgjadi pirmajas paris stundas p&c injekcijas veicinot maksimalu urinpiisla
iztukSoSanos.

Citu zalu lietoSana
Dati par mijiedarbibu ar citiem medikamentiem ir Joti nepilnigi.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém , kuras p&dgja laika esat lietojis, ar1 par tadam 9
izsniedz bez receptes. \
Griitnieciba un zidiSanas periods /

Jums jabridina arsts, ja pastav kaut mazaka varbitiba, ka jums iestajusies griitnieciba, @ai%ef1 jaJus

barojat ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana TS
Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzfe?u % ot mehanismus.
a

Tacu tiek uzskatits, ka NeoSpect neietekmé sp&ju vadit transportu va ehanismiem.

3. KA LIETOT NEOSPECT @

Devas un lietoSana
NeoSpect ir domats pacientiem, kas sasniegusi 18 A'nu.

leteicama deva ir apméram 47 mikrogrami d {1 iens flakons, kas iezimets ar 555 — 740 MBq
tehnécija — 99m.

pertehnetata (" Tc) kidumu injekei dioaktivais NeoSpect tiek injicets pirms att€ldiagnostiska

Iezimétais NeoSpect tiek ievadits v reiz€ja deva. P&c ieZimeSanas ar radioaktivo natrija
‘ &

izmekl&juma veiksanas.
Izmekl&jumu var veikt 2 x p&c NeoSpect ievadisSanas.

Jebkura ar 99mTc i gta depreotida forma, kas biis nonakusi Jisu organisma, tiks no ta izvadita 2 —
3 dienu laika.

radioaktivo vielu lietosanu, uzglabasanu un likvidaciju regulé stingri likumdoSanas
aftvi, NeoSpect vienmer tiks lietots tikai stacionaros vai Iidzigos $adai procediirai
aklos. Ar to stradas tikai specialisti, kas ir speciali apmaciti un kvalificeti darbam ar

p
tviem materialiem.

Pa €Sana

Rodoties aizdomam par iesp&jamu devas parsniegSanu, tiks noziméta atbilstoSa simptomatiska
rapija. Lai paatrinatu radioaktivo vielu atraku izdaliSanos no Jusu organisma, arsts var rekomendget

dzert arT daudz Skidruma.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, NeoSpect var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Novérotas nevélamas reakcijas vairuma gadijumu bija 1slaicigas un mé&reni izteiktas. Visbiezak

konstatetas stidzibas bija:
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galvassapes,
slikta duisa,
vemsana,
caureja,
veédera sapes,
reibonis,
piesarkums,
nogurums.

O O0OO0OO0OO0OO0OO0o0ODOo

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam. %

S. KA UZGLABAT NEOSPECT

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta. @

Produkta mark&juma ir noraditi nepiecieSamie uzglabasanas nosacijumi un ta liet as'deriguma
termin$. Nelietot (NeoSpect) pec deriguma termina beigam, kas noradits u’z etilécte iali apmacits
slimnicas personals nodrosinas pareizu NeoSpect uzglabasanu. ) \

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko NeoSpect satur @
r&

. Aktiva viela ir 47 mikrogrami depreotida (depreotida t cetata forma).
. Paligvielas: natrija a-D-glukoheptonata dihidrats, alsas hlorida dihidrats
natrija edetats, salsskabe un/vai natrija hidro H ltmena stabilizators)

NeoSpect arejais izskats un iepakojums:

Radiofarmaceitiskais komplekts (kits).

NeoSpect ir pulveris Skiduma injekcijaf pagatavosanai, kas pirms lietoSanas jaizskidina un jaiezime
ar radioaktivu tehnéciju. P&c sajauks natrija pertehnetata (**"Tc) $kidumu injekcijam, veidojas
ar ’"Tc ieziméts depreotids. é&iu gatavs injic€Sanai vena.

Iepakojums @

1 flakons satur 47 mikro depreotida.

5 flakoni, katrs flakons 47 mikrogramus depreotida.
Visi iepakoju ielumi tirgli var nebiit pieejami.

FRANCIJA

azotajs
CIS bio international
B.P. 32
91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCIJA

Si lietosanas instrukcija akceptéta
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