I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Scintimun 1 mg radiofarmaceitiskais komplekts (kits)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens Scintimun flakons satur 1 mg besilesomaba (besilesomab).

Besilesomabs ir monoklonala antigranulocttu antiviela (BW 250/183), kas veidojusies pelveidigo
Stnas.

Radionuklidi komplekta neietilpst.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Viens Scintimun flakons satur 2 mg sorbita.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Radiofarmaceitiskais komplekts (kits)

Scintimun: balts pulveris

Scintimun $kidinatajs: balts pulveris

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

P&c radioaktivas iezZimé&Sanas ar natrija pertehnetata (**"Tc) Skidumu, iegiitais tehnécija (*™Tc)
besilesomaba $kidums ir paredzets izmantosanai pieaugusajiem scintigrafija, lai, vienlaikus lietojot ari
citas diagnostiskas vizualizacijas metodes, noteiktu iekaisuma un infekcijas peréklu lokalizaciju
periferajos kaulos pieaugusajiem ar aizdomam par osteomielitu.

Scintimun nedrikst izmantot ar diab&tisko pédu saistitu infekciju diagnostikai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstniecibas Iidzekli lieto tikai kodolmedicinas vajadzibam paredzétas telpas, ar to drikst stradat tikai
atbilstosi sertificets personals.

Devas

Pieaugusie

Ieteicama tehnécija (**"Tc) besilesomaba aktivitate ir no 400 Iidz 800 MBq.
Sadu aktivitati nodrogina, ievadot no 0,25 Iidz 1 mg besilesomaba.

Informaciju par atkartotu lietoSanu skatit 4.4. apakSpunkta.



Gados vecaki cilveki
Devu korigét nav nepieciesams.

Pacienti ar nieru/aknu darbibas traucéjumiem

Ar pacientiem, kam ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi, oficiali p&tijumi nav veikti. Tomér, nemot
véra tehnécija (*"Tc) besilesomaba molekulu Tpatnibas un Tso pussabruk3anas periodu, devas
pielagosana Siem pacientiem nav nepieciesama.

Pediatriska populacija
Scintimun drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, 1idz §im nav pieraditi.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Radioaktivi iezimétais Skidums jaievada intravenozi tikai vienreiz€jas devas veida.

Pirms ievadiSanas pacientam $is preparats jaizskidina un radioaktivi jaiezime.

vvvvvv

Noradijumus par pacienta sagatavosanu skatit 4.4. apakspunkta.

Attela iegiiSana

Attelu iegtisana jasak 3 — 6 stundas péc preparata ievadiSanas. Kad pagajusas 24 stundas p&c preparata
ievadiSanas, ieteicams veikt papildu izmekl&jumu. Izmeklgjumus var veikt, izmantojot planaru
vizualizaciju.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citam pelveidigo antivielam, jebkuru no 6.1. apakspunkta
uzskaititajam paligvielam vai jebkuru no radioaktivi iezZiméta radiofarmaceitiska preparata sastavdalu.

Pozitivs cilvéka pretpelu antivielu (human anti-mouse antibody - HAMA) skrininga tests.
Gritnieciba (skatit 4.6. apak$punktu).
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisku reakciju iesp&jamiba

Ja rodas paaugstinata jutiba vai anafilaktiskas reakcijas, preparata ievadiSana nekavejoties japartrauc
un, ja nepiecieSams, jauzsak intravenoza arstéSana. Lai nodroSinatu neatliekamu ricibu arkartas
situacija, jabiit nekavejoties pieejamam nepiecieSamajam zalém un aprikojumiem, piemeram,
endotrahealajam caurulit€ém un plausu ventilacijas iekartai.

Ta ka nevar izslégt alergisku reakciju pret pelu olbaltumvielu, preparata ievadisanas laika jabat
pieejamiem sirds-asinsvadu lidzekliem, kortikosteroidiem un antihistamina lidzekliem.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Katram pacientam starojuma iedarbibai jabiit pamatotai ar iesp&jamo ieguvumu. Katra gadijuma
ievadamajai radioaktivajai devai jabtt tik mazai, cik pamatoti iesp&jams nepiecieSamas diagnostiskas
informacijas iegliSanai.

Pacienta sagatavoSana

Scintimun drikst ievadit tikai tad, ja pacients saneémis pietieckami daudz Skidruma. Lai iegtitu p&c
iespgjas labakus uznémumus un samazinatu radiacijas slodzi urinpiislim, pacientiem pirms un péc
scintigrafijas izmekl&jumiem jaliek lietot pietiekami daudz $kidruma un pasli iztuksot.




Starp ieprieks veiktu scintigrafiju, izmantojot citas ar tehnéciju (*"Tc) iezimétas vielas, un Scintimun
ievadiSanu jabut vismaz 2 dienas ilgam starplaikam.

Uznémumu interpretéSana

Pagaidam nav krit@riju, kas lautu atSkirt infekcijas un iekaisumus, izmantojot Scintimun. Tapéc ar
Scintimun ieziméto audu uznémumi jainterprete citu atbilstoSu anatomiskas un/vai funkcionalas
vizualizacijas izmekl&jumu konteksta.

In vivo par tehnécija (**"Tc) besilesomaba saistisanos ar jaunveidojumiem, kas ekspresé
karcinoembrionalo antigénu (CarcinoEmbryonic Antigen - CEA), pieejami tikai ierobezoti dati.
Vienlaikus noskaidrots, ka in vitro besilesomabs krusteniski reagé ar CEA. Tap&c pacientiem ar
jaunveidojumiem, kas ekspresé CEA, nevar izslégt viltus pozitivu atradi.

Kludaini rezultati var bat ari tad, ja pacientiem ir neitrofilu defektus izraisosas slimibas un maligni
hematologiski trauc€jumi, tostarp mieloma.

P&c procediiras
Pirmas 12 stundas péc injekcijas ir jaierobezo cieSa saskarsme ar zidainiem un gritniec€m.

Ipasi bridinajumi

Fruktozes nepanesiba

Sis zales satur 2 mg sorbita katra Scintimun flakona.

Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot §1s zales, ja vien tas nav absolditi
nepieciesams.

.=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
Cilvéka pretpelu antivielas (HAMA)

Pelveidigo monoklonalo antivielu ievadiSana var provocét cilvéka pretpelu antivielu (HAMA)
veidoSanos. HAMA pozitiviem pacientiem savukart var bt lielaks paaugstinatas jutibas reakciju risks.
Pirms Scintimun ievadiSanas janoskaidro, vai pacients agrak nav sanémis pelveidigo monoklonalas
antivielas, un javeic HAMA tests; pozitiva rezultata gadijuma Scintimun ievadiSana ir kontrindicéta
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Atkartota izmantoSana
Dati par Scintimun atkartotu ievadiSanu ir loti ierobezoti. Scintimun ir lietojams tikai vienu reizi
pacienta dzives laika.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Aktivas vielas, kas nomac iekaisuma procesus vai ietekmé asinsrades sistému (piem., antibiotikas un
kortikosteroidi), var biit par c€loni viltus negativai atradei.

Tapéc tas nedrikst ievadit vienlaikus ar Scintimun vai Tsi pirms ta injekcijas.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja ir paredzets ievadit radiofarmaceitiskas zales sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi noteikt, vai
vina ir vai nav griitniece. Visas pacientes ar menstruala cikla traucgjumiem uzskatamas par
griitniecém, iekams nav pieradits pret€jais. Ja ir Saubas par iesp&jamo griitniecibu (sievietei nav bijusas
menstruacijas, menstruacijas ir loti neregularas u.c.), pacientei japiedava alternativas metodes bez
joniz&josa starojuma izmantoSanas (ja tadas ir pieejamas).

Griitnieciba
Besilesomaba lietosana griitniecibas laika ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriti
Nav zinams, vai Scintimun nonak mates piena. Tap&c nevar izslégt, ka riskam tiek paklauti zidaini.

Pirms radiofarmaceitiska preparata nozimésanas matém, kuras baro b&rnu ar kriiti, jaapsver iesp&ja
atlikt radionuklida ievadiSanu lidz mate ir partraukusi barosanu ar kriti, un to, kadas ir
vispiemérotakas radiofarmaceitiskas zales, nemot véra to sekréciju un aktivitati kriits piena.. Ja
preparats tomér jaievada, baroSana ar kriiti uz trim dienam japartrauc un noslauktais piens jalikvide.
Minétas tris dienas atbilst 10 tehnécija (**Tc) pussabruksanas periodiem (60 stundas). Péc 3a laika
organisma ir saglabajusies aptuveni tiiksto$a dala no sakotngjas aktivitates.

Pirmajas 12 stundas péc injekcijas jaizvairas ar1 no cieSa kontakta ar zidaini.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Scintimun neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Jaunakajos kliniskajos pétijjumos, kuru gaita Scintimun sanéma 123 pacienti, visbiezaka nevélama
blakusparadiba bija cilvéka pretpelu antivielu (HAMA) veidoSanas, ko p&c vienreizgjas preparata
ievadiSanas noveéroja 14 % pacientu (veicot testu 116 pacientiem vienu Iidz tris méneSus péc preparata
sanemsanas, pozitivs rezultats bija 16 gadijumos).

Talak pieejamaja tabula sniegts parskats par nevélamajam blakusparadibam atbilstosi MedDRA
organu sist€ému klasifikacijai. Informacija par nevélamo blakusparadibu biezumu apkopota, balstoties
uz jaunako klinisko pé&tijumu un droSuma apsekojumu datiem.

Tabula izmantots sekojoss blakusparadibu biezuma iedalijums:

loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas péc nopietnibas pakapes
dilstosa seciba.



MedDRA organu sistemu Nevelamas reakcijas BieZzums
klasifikacija

Imiinas sist€émas traucgjumi Anafilaktiskas un anafilaktoidas |Reti
reakcijas

Paaugstinatas jutibas reakcijas, |Retak
t. sk. angioedéma, natrene

Asinsvadu sistémas traucgjumi Hipotensija Biezi
Skeleta-muskulu un saistaudu Mialgija, artralgija Reti
sistémas bojajumi

Izmekl&jumi Pozitivs cilveka pretpelu Loti biezi

antivielu (HAMA) tests

Jonizgjosais starojums var veicinat véza un iedzimtu defektu attistibu. Nav zinams, cik biezi sadas
blakusparadibas izraisa diagnostiskie kodolmedictniskie izmeklgjumi. Ta ka efektiva deva ir aptuveni
6,9 mSy, ja tiek ievadita maksimala ieteicama aktivitate — 800 MB(, $o nevélamo blakusparadibu
raSanas varbiitiba ir Joti maza.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriupes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana
Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

Ja ir ievadita parak liela starojuma deva, izmantojot tehnécija (**™Tc) besilesomabu, pacienta sanemta
absorbéta starojuma deva, ir jasamazina, ja iesp&jams, paatrinot radionuklidu izvadiSanu no organisma,
izmantojot forséto diurézi, nodrosinot biezu urinpisla iztuk$oSanu, ka arT izmantojot laksativos
lidzeklus, lai veicinatu védera izeju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie Iidzekli, iekaisuma un infekcijas
noteik3ana, tehnécija (**"Tc) savienojumi, ATK kods: VO9HA03

Darbibas mehanisms

Besilesomabs ir pelveidigo IgG1 izotipa imtinglobulins, kas specifiski saistas ar nespecifisku
krusteniski reagg&josu antigénu 95 (NCA-95) — epitopu, kas ekspresgjas uz granulocitu un granulocitu
prekursoru §inu membranas. Besilesomabs krusteniski reagé ar jaunveidojumiem, kas ekspresé
karcinoembrionalo antigénu (CEA). Besilesomabs neietekmé komplementa aktivaciju, granulocitu
funkcijas un trombocitus.

Farmakodinamiska iedarbiba
Izmantojot preparatu atbilstosi noradijumiem, tas neizraisa nekadus kliniski nozimigus
farmakodinamiskus efektus.



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

Kliniska efektivitate

Randomiz&ta krusteniska pétijuma, kura tika salidzinati ar Scintimun un **™Tc-leikocTtu metodi iegiitu
masketu uznémumu interpretacijas rezultati 119 pacientiem ar aizdomam par osteomielitu, abu metozu
rezultatu sakritibas [imenis bija 83 % (apaksgja 95 % ticamibas intervala robeza: 80 %). Tomér, nemot
véra pétnieku noteikto diagnozi péc vienu menesi ilgas apsekosanas, Scintimun specifiskums izradijas
nedaudz zemaks neka *"Tc-leikocTtu metodei (attiecigi 71,8 un 79,5 procenti).

Dati par Scintimun izmantosanu ar diabétisko p€du saistitu infekciju diagnostika ir nepietiekami.
5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Izkliede

Radioaktivitates koncentracijas gaitai asinis raksturigas divas fazes — agrina (0—2 h) un v&lina (5—

24 h). Nemot vera korekciju sakara ar radionuklidu sabrukSanu, paredzamais pussabrukSanas periods
agrinaja faze ir 0,5 h, savukart vélinaja — 16 h.

Uzkrasanas organos

Sesas stundas p&c ievadisanas aknas konstaté aptuveni 1,5 % no kopgjas organisma radioaktivitates un
liesa — 3,0 %. Divdesmit Cetras stundas p&c ievadiSanas aknas konstate 1,6 % un liesa — 2,3 %
radioaktivitates.

Nereti novéro netipisku, tacu ne patologisku uzkrasanos liesa (Iidz 6 % pacientu), zarnu trakta (lidz
4 % pacientu), aknas un kaula smadzenes (l1dz 3 % pacientu), ka arT vairogdziedzerT un nieres (lidz
2 % pacientu).

Eliminacija

Radioaktivitates limena m&rijumi urina liecina, ka lidz pat 14 % sanemtas aktivitates tiek izvaditi caur
urinptsli 24 stundu laika p&c preparata ievadiSanas. Zemais aktivitates klirenss nierés (0,2 I/h pie
glomerularas filtracijas atruma 7 1/h) liecina, ka tas nav galvenais organs, kas nodrosina besilesomaba
eliminaciju.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Prekliniskie toksicitates un droSuma pétijumi tika veikti, izmantojot tirdzniecibai paredzetus
komplektus un sabrukusu tehnéciju (**™Tc), lidz ar to radiacijas iedarbiba netika izvertéta.

Prekliniskajos standartpétijumos ar neradioaktiviem savienojumiem iegitie dati par farmakologisko
droSumu un vienreizeju un atkartotu devu toksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam, tac¢u p&tijuma
ar atkartotam devam pértikiem visas devu grupas, ieskaitot kontrolgrupas, tika konstatgtas pretpelu
antivielas. AT potenciali genotoksisku piemaistjumu apzinasanas noltika veiktajos genotoksicitates
petijumos iegitie rezultati bija negativi. Ilgalaikiy kancerogeniskumo tyrimy nebuvo atlikta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Scintimun flakons

Natrija dihidrogénfosfats, bezudens
Dinatrija monohidrogénfosfats, beztidens
Sorbits E420

Gazveida slapekla vide




Scintimun skidinataja flakons

1, 1, 3, 3-propana tetrafosfonskabes tetranatrija sals dihidrats (PTP)
Divvertigas alvas hlorida dihidrats

Natrija hidroksids / salsskabe (pH regulésanai)

Slapeklis

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 12. apak§punkta minétas).

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

P&c radioaktivas ieziméSanas: 3 stundas. P&c radioaktivas ieziméSanas uzglabat temperatiira Iidz

25 °C.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).

Flakonus uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu atskaidiSanas un radioaktivas iezZim&Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Radiofarmaceitiskas zales jauzglaba saskana ar valsts normativajiem aktiem par radioaktiviem
materialiem.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Scintimun flakons

Bezkrasaina I tipa stikla 15 ml flakons, kas noslégts ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija
aizsargapvalku zala krasa un satur 5,02 mg pulvera.

Scintimun $kidinatajs
Bezkrasaina I tipa stikla 15 ml flakons, kas noslégts ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija
aizsargapvalku dzeltena krasa un satur 2,82 mg pulvera.

lepakojums:
Komplekts ar vienu Scintimun vairakdevu flakonu un vienu $kidinataja flakonu.
Komplekts ar diviem Scintimun vairakdevu flakoniem un diviem $kidinataja flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un Citi noradijumi par riko$anos

Visparigi bridinajumi

Sanemt, lietot un ievadit radiofarmaceitiskos preparatus drikst tikai attiecigi pilnvarots personals
atbilstosi aprikotas un ipasi §im noliikam paredzétas arstniecibas iestazu telpas. Sadu preparatu
sanems$ana, uzglabasana, izmanto$ana un iznicinasana tiek veikta saskana ar atbilstosiem
normativajiem aktiem un tikai tad, ja iegiitas visas nepiecieSamas kompetento iestazu atlaujas.

Radiofarmaceitiskos Iidzeklus jasagatavo ta, lai ieverotu radiacijas drosibas un zalu kvalitates prasibas.
Jaievéro atbilstosas aseptikas prasibas.



Flakona saturs ir paredzéts tikai tehnécija (**"Tc) besilesomaba sagatavoSanai un to nedrikst tiesi
ievadit pacientam, vispirms neveicot sagatavosanas procediru.

Noradijumus par zalu atSkaidiSanu un radioaktivo iezZzim&Sanu pirms ievadiSanas skatit
12. apakSpunkta.

Ja jebkura bridi sagatavosSanas laika ir traucéta §1 flakona integritate, to nedrikst izmantot.

IevadiSanas procediira javeic ta, lai samazinatu zalu piesarnoSanas un operatoru apstaroSanas risku.
Atbilstosa ekrangSana ir obligata.

Komplekta saturs pirms atSkaidiSanas nav radioaktivs. Tadu p&c natrija pertehnetata (**Tc)
pievienoSanas janodrosina galiga preparata atbilstoSa ekrangSana.

Radiofarmaceitisko Iidzeklu ievadisana paklauj citas personas argja apstarojuma riskam vai
radioaktivajam piesarnojumam, ko rada izvaditais urins, atvemtas masas u.c. Tad¢l javeic visi
nepiecieSamie pasakumi aizsardzibai pret radiaciju atbilstosi valsts normativajiem aktiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
TELIX INNOVATIONS

Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)
EU/1/09/602/001

EU/1/09/602/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2010. gada 11. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 26. augusts
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

11. DOZIMETRIJA

Tehnécijs (**Tc) tiek iegiits, izmantojot (**Mo/*®"T¢) generatoru, sabriikot emité gamma starojumu ar
vidgji 140 keV lielu energiju un p&c 6,02 stundu pussabruksanas perioda parveidojas par tehnéciju
(*Tc¢), kas uzskatams par kvazistabilu, nemot véra ta ilgo pussabruksanas periodu — 2,13 x 10° gadus.

Visu organu un organu grupu absorb&to devu lielums aprékinats, izmantojot iekskigo mediciniska
apstarojuma devu (MIRD) standarta metodiku.



Efektiva deva aprékinata atbilstosi Starptautiskas radiologiskas aizsardzibas komisijas (ICRP)
publikacija nr. 103 ietvertajam rekomendacijam, nemot véra katram organam noteikto absorbéto devu
un tadus papildfaktorus ka starojuma un audu raksturlielumi.

1. tabula. Absorbétas devas, kas aprékinatas nosacitiem virieSa un sievietes references modeliem

Organi mSv/MBq
Viriesa references Sievietes references
modelis modelis

Smadzenes 0,00236 0,00312

Sirds 0,00495 0,00597

Resna zarna 0,00450 0,00576

Kungis 0,00445 0,00535

Aknas 0,0100 0,0126

Tieva zarna 0,00480 0,00575

Sarkanas kaula smadzenes 0,0242 0,0229

Muskuli 0,00317 0,00391

Olnicas 0,00594

Aizkunga dziedzeris 0,00690 0,00826

Ada 0,00178 0,00216

Plausas 0,0125 0,0160

Liesa 0,0271 0,0324

Nieres 0,0210 0,0234

Piena dziedzeri 0,00301

Virsnieres 0,00759 0,00937

Seklinieki 0,00182

Aizkrites dziedzeris 0,00351 0,00423

Vairogdziedzeris 0,00279 0,00321

Kauli 0,0177 0,0227

Dzemde 0,00501

Zultspiislis 0,00591 0,00681

Urinpuslis 0,00305 0,00380

Viss organisms 0,00445 0,00552

Efektiva deva: 0,00863 mSv / MBq

Efektiva deva, ievadot preparatu ar 800 MBq aktivitati pieaugusajam, kura kermena masa ir 70 kg, ir
6,9 mSv.

Ievadita preparata ar 800 MBq aktivitati tipiska starojuma deva mérka organam kaulam ir 14,2 mGy
un tipiska starojuma deva kritiskajiem organiem, kaulu smadzen&m, liesai un nierém ir attiecigi

19,4 mGy, 21,7 mGy un 16,8 mGy.
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12.  NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Viens Scintimun flakons ar sterilu Scintimun pulveri satur 1 mg besilesomaba.

Preparats no flakona japanem, ieverojot aseptikas prasibas. Flakonu nedrikst atvert.

P&c aizbazna dezinfekcijas Skidums no flakona japanem caur aizbazni, izmantojot vienas devas §lirci,
kas aprikota ar piemé&rotu aizsargekrang&jumu, un vienreizgjas lietoSanas sterilu adatu, vai izmantojot
apstiprinatu automatisku ievadiSanas sistemu.

Ja §1 flakona integritate ir traucéta, preparatu nedrikst izmantot.

SagatavoSanas veids

Priek$nosacijumi maksimalai iezZim&Sanas efektivitatei:

- Radioaktiva iezZimeSana tiek veikta, izmantojot svaigi eluétu natrija pertehnetatu (*"Tc).

- Eluati janem tikai no tada tehnécija (**™Tc) generatora, kas eluéts ped&jo divdesmit Eetru stundu
laika, resp., ir bijis pasiva procesa mazak neka 24 h.

- NEDRIKST izmantot pirmo atkal iegiito eluatu no tehnécija (**"Tc) generatora, kas nav eluéts
nedélas nogales brivdienas.

Procediira

1. Panemiet komplekta ietilpstoso Scintimun $kidinataja flakonu (ar aluminija aizsargapvalku
dzeltena krasa). Dezinficgjiet membranu un laujiet tai nozit. [zmantojot §lirci, ievadiet caur
kaucuka aizbazni 5 ml natrija hlorida (0,9 %) skiduma. Neiznemot adatu, atsticiet lidzvertigu
gaisa daudzumu, lai nepielautu flakona parmerigu spiedienu. Viegli sakratiet.

2. Kad flakona saturs pilnigi iz8kidis, dezinficgjiet membranu un laujiet tai nozit. Izmantojot
zemadas injekcijam paredz&tu $lirci, ievadiet 1 ml sagatavota skiduma Scintimun flakona (ar
aluminija aizsargapvalku zala krasa). Neiznemot adatu, atsiiciet [idzvertigu gaisa daudzumu, lai
nepielautu flakona parmeérigu spiedienu. Uzmanigi pavirpiniet Scintimun flakonu; ta saturs
iz8kidts miniites laika. Flakonu NEDRIKST sakratit!

Scintimun flakonu atbilsto$a konteinera ar svina ekran&jumu. Dezinficgjiet membranu un laujiet
tai nozt. Izmantojot zemadas injekcijam paredzetu slirci, ievadiet caur kaucuka aizbazni 2—
7 ml pertehnetata (**"Tc). (Eluatam jaatbilst Eiropas farmakopejas jaunakaja izdevuma
ietvertajam prasibam.) Neiznemot adatu, atsiiciet lidzvertigu gaisa daudzumu, lai nepielautu
flakona parmerigu spiedienu. Uzmanigi pavirpiniet flakonu, lai samaisitu $kidumu. Flakonu
NEDRIKST sakratit! Aktivitatei jabiit robezas no 400 Iidz 1800 MBg; ta atkariga no
pertehnetata (**"Tc) daudzuma. Kop&jais sagatavota preparata daudzums Scintimun flakona ir
attiecigi 3 Iidz 8 ml.

4. Aizpildiet komplekta ieklauto etiketi un piestipriniet to radioaktivi iezimeétajam Skidumam.

5. Skidums ir gatavs ievadi$anai 10 miniites p&c pertehnetata (**™Tc) pievienosanas.

Papildu noradijumi

- Scintimun skidinataju kategoriski AIZLIEGTS radioaktivi iezZim&t pirms pievienoSanas
Scintimun!

- Sagatavotais radioaktivi iezim&tais injekciju Skidums japasarga no saskares ar skabekli.

Péc atSkaidianas ar pievienoto $kidinataju un radioaktivas iezimé3anas ar natrija pertehnetata (**Tc)
Skidumu injekcijam iegiist caurspidigu un bezkrasainu tehnécija (**"Tc) besilesomaba injekciju
Skidumu ar pH Iimeni no 6,5 Iidz 7,5.

Kwvalitates kontrole
Sagatavota radioaktivi iezZimé&ta preparata radiokimisko tiribu iesp&jams parbaudit, izmantojot talak
aprakstito procediiru.
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Metode
Planslana ekspreshromatografija (Instant thin layer chromatography - ITLC) vai papira hromatografija

Materiali un reagenti

- Adsorbents: ar silikagelu parklatas planslana hromatografijas teststrémeles (2,5 x 20 cm) (ITLC-
SG ) vai ar papira hromatografija (RBM-1). Atzimgjiet sakumliniju 2,5 cm attaluma no papira
teststrémeles apakSmalas.

- Skidinatajs: metiletilketons (MEK).

- Laboratorijas trauki: piemérota hromatografijas kamera vai 1000 ml Erlenmeiera kolbas.

- Dazadi piederumi: pincetes, Sk&res, Slirces, atbilstoSas mériekartas.

Procediira
Nepielaujiet, ka parbaudamajos flakonos iekliist gaiss, un visus radioaktivo skidumu saturoSos
flakonus uzglabajiet tilpnés ar svina ekrangjumu.

1. lepildiet hromatografijas kamera skidumu aptuveni 2 cm bieza karta. Noslédziet kameru un
atveliet vismaz 5 miniites stabilizacijai.

2. Izmantojot §lirci un adatu, uznesiet uz ITLC-SG vai RBM-1 papira teststrémeles sakumlinijas
radioaktivi iezimé&ta Skiduma pilienu (2 pl).

3. Izmantojot pinceti, nekavgjoties ievietojiet ITLC-SG vai RBM-1 papira teststrémeli

hromatografijas kamera, lai nepielautu pertehnetata (**"Tc) veidoSanos skabekla ietekmé.
NELAUIJIET pilienam izziit.

4, Kad p&c aptuveni 10 min@it€m $kidums sasniedzis teststrémeles augSmalu, ar pincetes palidzibu

iznemiet strémeli un laujiet tai nozit.

Pargriezot Rf 0,5 Iimeni, sadaliet strémeli divas atseviskas dalas.

6. Veiciet atseviskus abu strémeles dalu mérijumus un fiksgjiet to rezultatus, izmantojot
piemérotas mériekartas ar konstantu registréSanas laiku, aprob&tu geometriju un korektus datus
par fona traucgjumiem.

7. Aprékini
Radioktmiska tiriba tiek izteikta ar saistita tehnécija (**"Tc) procentualo raditaju, un to aprékina,
ieprieks nemot vera fona trauc&jumus un pienemot, ka

o

saistitais tehnécijs (**™Tc) % izteiksmé = 100 % - brivais tehnécijs (*"Tc) % izteiksmg,

sadalitas strémeles aktivitate no Rf 0,5 lidz Rf 1,0 x 100.
strémeles kopéja aktivitate

kur brivais tehnécijs (**"Tc¢) % izteiksme =

8. Radiokimiskajai tiribai resp. saistita tehnécija (*"Tc) procentudlajam raditajam jabiit vienadam
ar 95 % vai lielakam.
9. Pirms izmantoSanas §kidums janoverte vizuali. Drikst izmantot tikai caurspidigu skidumu bez

jebkadiem redzamiem piemaistjumiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu/.
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

69115 HEIDELBERG

VACIJA

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

letver Blue Box

|1. ZALU NOSAUKUMS

Scintimun 1 mg radiofarmaceitiskais komplekts (kits)
Besilesomab

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens Scintimun flakons satur 1 mg besilesomaba

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Scintimun
Paligvielas: natrija dihidrogénfosfats (beziidens), dinatrija monohidrogénfosfats (beztidens), sorbits,
gazveida slapekla vide.

Scintimun skidinatajs
1, 1, 3, 3-propana tetrafosfonskabes tetranatrija sals dihidrats, divveértigas alvas hlorida dihidrats,

natrija hidroksids, salsskabe, slapeklis.

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju, lai iegiitu stkaku informaciju.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Radiofarmaceitiskais komplekts (Kits)

Satur vienu Scintimun vairakdevu flakonu un vienu Scintimun $kidinataja flakonu.
Satur divus Scintimun vairakdevu flakonus un divus Scintimun skidinataja flakonus

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intravenozai lieto$anai

Vispirms izskidiniet Scintimun ar tam paredz&to $kidinataju un péc tam veiciet ieziméSanu ar natrija
pertehnetata (**"Tc) $kidumu.

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
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| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

Izlietot 3 stundu laika p&c radioaktivas iezim&Sanas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).

Iz8kidinatas un radioaktivi iezZim&tas zales uzglabat temperattra lidz 25 °C.

PIEMEROJAMS

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

Radioaktivos atkritumus likvidgjiet atbilstosi viet€jiem normativajiem aktiem.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

TELIEX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgija

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/09/602/001 viens Scintimun vairakdevu flakons un viens Scintimun $kidinataja flakons
EU/1/09/602/002 divi Scintimun vairakdevu flakoni un divi Scintimun $kidinataja flakoni

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piem&rojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONS ar Scintimun

Neietver Blue Box

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Scintimun 1 mg radiofarmaceitiskais komplekts (kits)
Besilesomab
Intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

Izlietot 3 stundu laika p&c radioaktivas iezim&Sanas.

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mg

6. CITA

CIS BIO INTERNATIONAL
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Neietver Blue Box

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Scintimun skidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Nav paredzgts tieSai izmantoSanai pacientiem.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,82 mg

6. CITA

CIS BIO INTERNATIONAL

21



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Papildu etikete izmanto3anai péc iz§kidinaSanas un iezimés$anas ar natrija pertehnetata (*"Tc)
skidumu.

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

(®™Tc)-Scintimun

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

99mTC
MBq
ml
laiks/datums

6. CITA

A

CIS bio international
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Scintimun 1 mg radiofarmaceitiskais komplekts (kits)
Besilesomab

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai kodolmedicinas specialistam, kas
uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, kas specializgjas
kodolmedicina, vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav
minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Scintimun un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Scintimun ievadisanas
Ka ievada Scintimun

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglaba Scintimun

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTAWN P U

1. Kas ir Scintimun un kadam noliukam to lieto

Scintimun ir preparats, kas satur antivielas (besilesomabu), ko izmanto, lai jisu organisma atrastu
noteikta veida $tinas — granulocTtus. Tas ir ipasas baltas asins$tinas, kas iesaistas iekaisuma procesos.
Scintimun izmanto, lai sagatavotu radioaktivu tehnécija(**"Tc)-besilesomaba $kidumu injekcijam.
Tehnécijs (**"Tc) ir radioaktivs elements, kas ar TpaSas kameras palidzibu lauj apskatit organus, kuros
uzkrajas besilesomabs.

Sis zales ir radiofarmaceitisks preparats, ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam pieaugusajiem.

P&c preparata ievadisanas vena arsts skengjot var iegiit jiisu organu uznémumus, kas lauj giit pilnigaku
prieksstatu par to, kur izveidojies iekaisums vai infekcijas perekli. Scintimun nedrikst izmantot ar
diabgtisko pedu saisttu infekciju diagnostikai.

Scintimun lietoSana ir saistita ar paklausanu nelielam radioaktivam starojumam. Jasu arsts un
kodolmedicinas specialists uzskata, ka kliniskais ieguvums, ko Jiis sanemsiet no proceduras ar
radiofarmaceitisko preparatu, parsniedz starojuma izraisito risku.

2. Kas Jums jazina pirms Scintimun ievadi§anas

Scintimun nedrikst lietot $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret besilesomabu, antivielam, kas iegtitas no pelém, vai jebkadam citam
antivielam, vai pret natrija pertehnetata (**"Tc) $kidumu, vai kadu citu (6. punkta mingto) $o
zalu sastavdalu,

- ja Jums ir pozitivs cilvéka pretpelu antivielu noteik3anas tests (HAMA tests). Saubu gadijuma
konsultgjieties ar arstu;

- ja Jas esat stavokli.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Scintimun lietoSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas specialistu:

- ja Jums jau kadreiz ir ievadits Scintimun, jo So preparatu drikst ievadit tikai vienreiz dzives
laika. Ja neesat parliecinats, ka preparats nekad agrak nav ievadits, dariet to zinamu arstam;

- ja Jums ieprieksgjo 2 dienu laika ir veikta scintigrafija, izmantojot tehnéciju;

- ja Jums ir jaunveidojumi, kas izdala karcinoembrionalo antigénu (CEA), jo ta klatbatne var
ietekmet izmekl&juma rezultatus;

- ja Jums ir jebkadas asinsrades sist€émas slimibas;

- ja Jus barojat bérnu ar kriiti.

Pirms Scintimun ievadiSanas
Lai iegttu pec iespg&jas labakus uznémumus un samazinatu radiacijas slodzi urinpiislim, Jums jalieto
pietiekami daudz skidruma un puslis jaiztukSo gan pirms, gan pec scintigrafijas izmeklgjuma.

Bérni un pusaudzi
Preparats nav ieteicams pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo preparata drosums un efektivitate
nav pieraditi.

Citas zales un Scintimun

Pastastiet kodolmedicinas specialistam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vali
var€tu lietot, arT par tadam, ko izsniedz bez receptes, jo tas var ietekm&t uznémumu interpretsanu.
[zmekl€juma rezultatus var ietekmé&t pretickaisuma Iidzekli un zales, kas atstaj iespaidu uz asinsstinu
veidosanos (pieméram, kortikosterotdi un antibiotikas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gratnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar kodolmedictnas specialistu.

Jums jainformé kodolmedicinas specialists pirms Scintimun ievadi$anas, ja pastav varbiitiba, ka Jums
ir griitnieciba, ja Jums ir menstruala cikla trauc&umi vai ja Jis barojat bérnu ar krati. Ja Jums ir
Saubas, ir svarigi konsulteties ar kodolmedicinas specialistu, kas uzraudzis proceduru.

Jis nedrikstat sanemt Scintimun, ja esat griitniece.
Kodolmedicinas izmekl&umi var bt saistiti ar risku nedzimusam b&rnam.

Ja Jus barojat bernu ar kriiti, p&c preparata ievadiSanas baroSana uz trim dienam japartrauc un
noslauktais piens jalikvidg. Ja vélaties, pienu drikst noslaukt talakai uzglabasanai pirms preparata
ievadiSanas. Tadgjadi jiis pasargasiet bérnu no radiacijas, kas varétu bt piena.

Ludzu, jautajiet kodolmedicinas specialistam, kad Jis varat atsakt bérna baroSanu ar kriiti.
Turklat pirmajas 12 stundas p&c injekcijas Jums jaizvairas no ciesa kontakta ar bérnu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Uzskata, ka ir maz ticams, ka Scintimun ietekm&s Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

Scintimun satur sorbitolu un natriju

Sis zales satur 2 mg sorbita katra Scintimun flakona. Sorbits ir fruktozes avots. Ja Jums ir reta
genétiska slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, Jas nedrikstat lietot §is zales. Pacienti ar iedzimtu
fruktozes nepanesibu organisma nevar sadalit fruktozi, kas ir $o zalu sastava, un tas var izraisit
nopietnas blakusparadibas.

Pirms sanemat §is zales, Jums japastasta arstam, ja Jums ir iedzimta fruktozes nepanesiba.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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3. Ka ievada Scintimun

Pastav stingri likumi par radiofarmaceitisko preparatu lietoSanu, riko$anos ar tiem un to iznicinasanu.
Scintimun izmantos tikai specialas Kontrolétas zonas. Ar $o preparatu rikosies un Jums to ievadis tikai
cilveki, kas ir attiecigi kvalificéti un apmaciti ta dro§a izmantosana. Sie cilveki riipesies par drodu
preparata lieto$anu un informé&s Jiis par savam darbibam.

Kodolmedicinas specialists, kas uzraudzis procediiru, izlems par Jums nepiecieSamo tehnécija(**"Tc)-
besilesomaba daudzumu. Ta bis pati mazaka deva, kas vajadziga, lai ieglitu nepiecieSamo informaciju.
Parasti picaugusajiem ieteicamais ievadamais daudzums ir intervala no 400 lidz 800 MBq
(megabekereli— mérvieniba, ko izmanto radioaktivitates izteikSanai).

Scintimun ievadiSana un procediiras veikSana
Scintimun ievada intravenozi.
Lai arsts varétu veikt nepiecieSamo parbaudi, pietiek ar vienu injekciju Jasu rokas véna.

Procediiras ilgums
Kodolmedicinas specialists informés Jus par parasto procediiras ilgumu.

Péc Scintimun ievadiS§anas

Ta ka pirmas 12 stundas péc injekcijas Jus varat izstarot radioaktivitati, kas ir Ipasi bistama maziem
b&rniem, $aja laika perioda Jums ir jaizvairas no cie$a kontakta ar maziem b&rniem un griitniecém.

Kodolmedicinas specialists informés Jis, ja Jums ir jaieveéro 1pasi piesardzibas pasakumi peéc So zalu
sanemsanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, konsultgjieties ar kodolmedicinas specialistu.

Ja esat sanémis vairak Scintimun neka noteikts

PardozéSana ir maz iesp€&jama, jo injekciju sagatavo ka vienreiz&ju devu arstniecibas iestades
personals stingri kontrol&tos apstaklos. Tomer pardozéSanas gadijuma, Jis ligs dzert daudz tidens un
lietot caurejas lidzeklus, lai paatrinatu preparata izvadiSanu no organisma.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Scintimun lietosanu, ladzu, jautdjiet kodolmedicinas specialistam, kurs
uzrauga procediru.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ar So radiofarmaceitisko preparatu Jus sanemsiet nelielu daudzumu jonizgjosa starojuma, kas ir saistits
ar minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Noskaidrots, ka aptuveni 14 no 100 pacientiem pé&c injekcijas sanemsanas asinis veidojas antivielas,
kas iedarbojas pret antivielam, kuras ir Scintimun sastava. Tas var palielinat alergisku reakciju risku,
ievadot Scintimun atkartoti. Minéta iemesla dél Jis nedrikstat sanemt Scintimun otru reizi.
Alergiskas reakcijas gadijuma arsts Jums nozimés atbilstoSu arstésanu.

Talak uzskaititas iesp&jamas blakusparadibas atbilstosi to sastopamibas biezumam.
Loti biezi (var bt vairak neka 1 no 10 pacientiem):

Veidojas cilvéka pretpelu antivielas, kas iedarbojas pret Scintimun sastava eso$ajam antivielam
(no pelu $tinam iegiitajam antivielam), radot alergisku reakciju risku.
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Biezi (var bt lidz 1 no 10 cilvékiem):
pazeminats asinsspiediens.

Retak (var bt 1idz 1 no 100 cilveékiem):
alergiskas reakcijas, taja skaita sejas pietikums, natrene.

Reti (var bt 1idz 1 no 1 000 cilvekiem):
nopietnas alergiskas reakcijas, kuru dé| var biit apgriitinata elpoSana un reiboni;
sapes muskulos un locttavas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai kodolmedicinas specialistu. Tas
attiecas ari uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglaba Scintimun

Jums nebiis jauzglaba §is zales. Ss zales uzglaba atbilstosas telpas, un par to uzglabasanu ir atbildigs
specialists. Radiofarmaceitiskos preparatus uzglabas saskana ar valsts normativajiem dokumentiem
par radioaktiviem materialiem.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Scintimun satur

- Aktiva viela ir besilesomabs (monoklonala antigranulocTtu antiviela, kas iegiita no pelém).
Viens Scintimun flakons satur 1 mg besilesomaba.
- Citas sastavdalas ir (Skatit 2. punktu ,,Scintimun satur sorbitolu un natriju”):

Scintimun
Natrija dihidrogénfosfats, bezudens
Dinatrija monohidrogénfosfats, beztidens
Sorbits E420
Gazveida slapekla vide

Scintimun skidinatajs
1, 1, 3, 3-propana tetrafosfonskabes tetranatrija sals dihidrats (PTP)
Divvertigas alvas hlorida dihidrats
Natrija hidroksids / salsskabe
Slapeklis

Scintimun aréjais izskats un iepakojums

Scintimun ir komplekts radioaktiva preparata sagatavosSanai.
Scintimun flakons satur baltu pulveri.

Scintimun $kidinataja flakons satur baltu pulveri.

Komplekts satur vienu vai divus Scintimun vairakdevu flakonus un vienu vai divus flakonus ar
skidinataju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
TELIX INNOVATIONS

Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Belgija

Razotajs

CIS BIO INTERNATIONAL

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francija

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG]}.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Scintimun pilns zalu apraksts (ZA) ir pievienots ka noplésama sadala drukatas instrukcijas beigas zalu
iepakojuma, lai nodro$inatu veselibas apriipes specialistus ar citu papildu zinatnisku un praktisku
informaciju par $1 radiofarmaceitiska preparata lietoSanu. Luidzu, iepazistieties ar zalu aprakstu (ZA).
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