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ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

SomaKit TOC 40 mikrogrami komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs pulvera flakons satur 40 mikrogramus edotreotida (edotreotidum).
Radionuklids komplekta nav ieklauts.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Komplekts radiofarmaceitiska preparata sagatavosanai satur:
- pulveri injekciju Skiduma pagatavosanai: flakons satur baltu liofilizétu pulveri;
- reakcijas buferskidums: flakons satur dzidru, bezkrasainu skidumu.

Radioaktivai iezimésanai ar gallija (®*Ga) hlorida skidumu.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

P&c radioaktivas iezimésanas ar gallija (**Ga) hlorida skidumu, iegiito gallija (®*Ga) edotreotida
Skidumu indic€ somatostatina receptoru parmerigas ekspresijas pozitronu emisijas tomografijas (PET)
att€lveidosanai pieaugusiem pacientiem ar apstiprinatu vai iespgjamu labi diferencétu
gastroenteropankreatisko neiroendokrino audzgju (GEP-NET) primaro audz&ju un to metastazu
lokalizéSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sts zales drikst ievadit tikai apmaciti veselibas apriipes specialisti, kuriem ir tehniska pieredze aktivo
vielu izmanto$ana un darba ar §Tm vielam radiologiskas diagnostikas joma tikai un vienigi tam
paredz€étas medicinas iestades.

Devas

Ieteicama deva pieaugusajiem ar kermena masu 70 Kg ir no 100 lidz 200 MBq, ko ievada tie$as un
lénas intravenozas injekcijas veida.

Deva tiks pielagota pacienta parametriem, izmantotas PET kameras veidam un att€la veidoSanas
metodei.

Gados vecaki cilveki
Pamatojoties uz vecumu, nav nepieciesams pielagot devu.

Nieru/aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem gallija (**Ga) edotreotida drosums un efektivitate
nav petita.



Pediatriska populacija

Pediatriskajas populacijas, kur efektiva deva atikiras no pieauguso devas, gallija (®*Ga) edotreotida
drosums un efektivitate nav pieradita. Nav rekomendaciju SomaKit TOC lietoS$anai pediatrijas
pacientiem.

LietoSanas veids

SomakKit TOC ir paredzgts intravenozai un tikai vienreizgjai lietoSanai.
Sis zales pirms ievadiSanas pacientam nepiecieSams iezimét ar radioaktivo izotopu.

Gallija (*®Ga) edotreotida aktivitate ir jaméra, izmantojot aktivimetru, tiesi pirms injekcijas.

Gallija (®®Ga) edotreotidu ievada intravenozi, lai izvairitos no lokalas ekstravazacijas, kuras rezultata
rodas pacienta netiSa apstaroS$ana un att€la veidoSanas artefakti.

leteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. un 12. apakspunkta.

Noradijumus par pacienta sagatavosanu skatiet 4.4. apakSpunkta.

Attéla veidosana

Radioaktivi iezimétais SomaKit TOC ir piemérots PET mediciniskajai attéla veidoSanai. Attela
veidoSanai jaieklauj visa organisma att€lu iegiiSana no galvaskausa Iidz augsstilbam. Ieteicamais attgla
veidosanas laiks ir no 40 Iidz 90 minGiteém p&c injekcijas. Att€la veidoSanas sakuma laiku un ilgumu
pielago atbilstosi izmantotajam aprikojumam, pacienta un audzgja 1pasibam, lai panaktu iesp&jami
labaku attela kvalitati.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam, vai
jebkuru no zalu, kas iezim&tas ar radioaktivo izotopu, sastavdalam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Iespéjama paaugstinata jutiba vai anafilaktiskas reakcijas

Ja tiek noverota paaugstinata jutiba vai anafilakses reakcija, nekavgjoties japartrauc zalu ievadisana un
nepiecieSamibas gadijuma jauzsak intravenoza arstéSana. Lai arkartas situacijas biitu iesp&jams
rikoties nekavéjoties, jabiit €rti pieejamam nepiecieSamajam zalém un aprikojumam, piem&ram,
endotrahealajai caurulei.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Katram pacientam paklauSana starojumam ir japamato ar iesp&jamo ieguvumu. Katra gadijuma
ievaditajai aktivitatei ir jabut pamatoti pec iesp&jas zemakai, lai biitu iesp&jams iegiit nepiecieSamo
diagnostisko informaciju.

Nieru/aknu darbibas traucéjumi

Siem pacientiem nepiecie$ams riipigi apsvért ieguvuma un riska attiecibu, jo iespéjama palielinata
starojuma iedarbiba.

Pediatriska populacija

Informaciju par lietoSanu pediatriskaja populacija skatit 4.2. apaksSpunkta.



Pacienta sagatavoSana

Lai samazinatu pacienta paklausanu starojumam, pirms izmekl&juma sakuma pacientam ir jabut labi
hidratétam un pirmajas stundas p&c izmeklgjuma biezi jaizvada urins.

Gallija (®Ga) edotreotida attélu interpretésanas klidas

PET atteli ar gallija (**Ga) edotreotidu atspogulo somatostatina receptoru klatbiitni audos.

Organi ar gallija (*®Ga) edotreotida augstu fiziologisku asimilaciju ir liesa, nieres, aknas, hipofize,
vairogdziedzeris un virsnieres. Novéro gallija (**Ga) edotreotida augstu fiziologisko asimilaciju
aizkunga dziedzerT sarezgita procesa rezultata.

GEP-NET nav raksturiga paaugstinata gallija (**Ga) edotreotida asimilacija. Veselibas apriipes
specialistiem janem veéra, ka diagnozes noteikSanai var biit nepiecieSami papildu att€lu veidosanas vai
histologiski un/vai citi atbilstosi izmekl&jumi.

Gallija (®Ga) edotreotida fiziologiskas uznemsanas dél ar somatostatina receptoru mérkdiagnostiku
var nejausi atklat splenozi un papildu intrapankreatisko liesu. Ir zinots par gadijumiem, kad Sada
uznemsana ir kltidaini diagnosticéta ka neiroendokrini audzgji, izraisot nevajadzigu iejauksanos.
Tapec, zinojot par somatostatina receptoru mérkdiagnostikas rezultatiem, ka atbilstosu faktoru apsver
liesas darbibas traucgjumus (piemeram, splenektomiju, splenozi un papildu intrapankreatisku liesu).

Pozitiva rezultata gadijuma nepiecieSams izvertet art citas slimibas, kam raksturiga somatostatina
receptoru augsta lokala koncentracija, iespgjamibu. Piem&ram, somatostatia receptoru blivums var
paaugstinaties ari §ados patologiskos apstaklos: subakits iekaisums (limfocitu koncentracijas zonas,
tai skaita reaktivie limfmezgli, pieméram, péc vakcinacijas); vairogdziedzera slimiba (piem.,
vairogdziedzera autonomija un Hasimoto slimiba); hipofizes audzgjs; plausu jaunveidojumi (sik§tinu
karcinoma); meningioma; kriits karcinoma; limfoproliferativas slimibas (piem., HodZkina slimiba un
ne-Hodzkina limfomas) un audzgji, kas veidojas audos, kuri embriologiski atvasinati no neiralas
platnites (piem., paragangliomas, vairogdziedzera medularas karcinomas, neiroblastomas,
feohromocitomas).

Kusinga sindroma gadijuma endogéna hiperkortizolisma ilgtermina iedarbiba var mazinat
somatostatina receptoru ekspresiju un negativi ietekmet somatostatina receptoru attéla veidosanas ar
gallija (*®Ga) edotreotidu rezultatus. Tapéc pacientiem ar GEP-NET un Kusinga sindromu pirms PET
veik$anas ar gallija (*®Ga) edotreotidu iesaka normalizét hiperkortizolismu.

Gallija (®®Ga) edotreotida attélu veido$anas ierobeZojumi

GEP-NET konsekventa atrade ir intensivaka gallija (®*Ga) edotreotida asimilacija neka standarta
fonam. Tome&r GEP NET bojajumi, kas nerada pietickamu somatostatia receptoru blivumu, nav
vizualizéjami ar gallija (®Ga) edotreotidu. Gallija (®Ga) edotreotida PET att&lus interpreté vizuali, bet
gallija (®®Ga) edotreotida asimilacijas puskvantitativos mérfjumus neizmanto attélu kliniskai
interpretacijai.

Dati, kas pierada gallija (**Ga) edotreotida efektivitati, prognozgjot un kontrolgjot terapeitiskas
reakcijas uz peptidu receptoru radionuklidu terapiju (PRRT) histologiski apstiprinatos metastatisku

NET gadijumos, ir ierobezoti (skatit 5.1. apakSpunktu).

Somatostatina analogu vienlaiciga lietoSana

Attgla veidosanu ar gallija (®*Ga) edotreotidu vélams veikt dienu(-as) pirms nakamas somatostatina
analoga ievadiSanas. Skatit 4.5. apakSpunktu.



P&c procediiras

Pirmo 12 stundu laika p&c ievadisanas jaierobezo cie$s kontakts ar zidainiem un griitniecém.

Ipasi bridinajumi

.=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturo3as”.
Radioaktivi ieziméta gallija (**Ga) edotreotida §kiduma skaba pH d&l nejausa ekstravazacija var
izraisit lokalu kairinajumu. Ekstravazacijas gadijuma partrauc injekciju, maina injekcijas vietu, bet
skarto apvidu skalo ar natrija hlorida skidumu.

Piesardzibas pasakumus attieciba uz apkart€jo vidi skatiet 6.6. apakSpunkta.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Somatostatins un ta analogi, iesp&jams, konkurg, lai piesaistitos vieniem somatostatina receptoriem.
Tapéc, arstéjot pacientu ar somatostatina analogu, attéla veidosanu ar gallija (®*Ga) edotreotidu vélams
veikt dienu(-as) pirms nakamas somatostatina analoga ievadiSanas.

Endogeéna hiperkortizolisma ilgtermina iedarbiba var mazinat somatostatina receptoru ekspresiju un
negativi ietekmét somatostatina receptoru attéla veidosanas ar gallija (®*Ga) edotreotidu rezultatus.
Pacientiem ar Kusinga sindromu pirms PET veikSanas ar SomaKit TOC jaapsver hiperkortizolisma
normaliz&S$ana.

Pastav pieradijumi, ka kortikosteroidi var izraisit 2. apakstipa somatostatina receptoru (SSTR2)
nomakumu. Atkartota lielu glikokortikosteroidu devu lietogana pirms gallija (**Ga) edotreotida
ievadiSanas var izraisit nepietickamu SSTR2 ekspresiju adekvatai somatostatina receptorpozitivo NET
vizualizesanai.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Sievietes ar reproduktivo potencialu

Ja sievietei reproduktiva vecuma paredzets ievadit radiofarmaceitisku preparatu, svarigi noteikt
griitniecibas iespgjamibu. Jebkura sieviete, kurai ir aizkav&jusas menstruacijas, ir jauzskata par
gritnieci l1dz bridim, kad tiek pieradits pretgjais. Ja radusas Saubas par sievietes iesp&jamo griitniecibu
(aizkavejusas menstruacijas, tas ir loti neregularas, u.c.), pacientei japiedava alternativas metodes,
kuras netiek izmantots jonizgjoss starojums (ja tadas ir pieejamas).

Griitnieciba
Nav datu par $o zalu lietoSanu griitniec€m. Veicot griitniec€m procediras ar radionuklidiem, starojuma
devu sanem arT auglis. Tade| gritniecibas laika drikst veikt tikai nepiecieSamos izmekl&jumus, kad

iesp&jamais ieguvums daudzkart parsniedz iesp&jamo risku matei un bérnam.

BaroSana ar kruti

Pirms matei, kura baro ar kriiti, tiek ievadits radiofarmaceitisks preparats, jaapsver iesp&ja
radionuklida ievadiSanu atlikt, I1dz mate partrauc barosanu ar kriiti un jaapsver piemérotaka
radiofarmaceitiska preparata izvéle, nemot vera aktivitates izdali mates piena. Ja ievadiSana ir
nepiecieSama, barosanu ar kriiti partrauc uz 12 stundam un atslauktais kriits piens ir jaizle;j.
Pirmas 12 stundas p&c injekcijas nepielauj saskari ar zidainiem.

Fertilitate

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz fertilitati.



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

Gallium (®*Ga) edotreotids neietekmé vai nenozimigi ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Jonizgjosa starojuma ietekmi saista ar vézi un iesp&jamu iedzimtiem attistibas trauc&jumiem. Ta ka
efektiva deva ir apméram 4,5 mSv, bet maksimala ieteicama aktivitate ir 200 MBq, §1s nevélamo
blakusparadibu iesp&ja ir zema.

Nevelamas blakusparadibas ir iedalitas grupas atbilstosi MedDRA biezuma iedaltijumam: loti biezi
(> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000),

loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Nav zinami: sapes injekcijas vieta

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ir zinots par gadfjumiem, kad gallija (®*Ga) edotreotida fiziologiska uznemsana liesas audos ir klidaini
diagnosticéta ka neiroendokrins audzgjs, izraisot nevajadzigu iejauks$anos (skatit 4.4. apak$punktu).

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Ja rodas starojuma pardozésana, pacientam péc iesp&jas jasamazina absorbéta deva, palielinot
radionuklida izvadiSanu no organisma, biezi uringjot vai ar forsétu diurgzi un biezu urinptisla
iztukSoSanu. Var bt lietderigi aprékinat piemeéroto efektivo devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie Iidzekli, citi diagnostiskie
radiofarmaceitiskie lidzekli audz&ja noteiksanai, ATK kods: V091X009.

Darbibas mehanisms

Gallija (®®Ga) edotreotids piesaistas pie somatostatina receptoriem. In vitro §is radioaktivais
farmaceitiskais preparats ar augstu varbiitibu piesaistas, galvenokart, pie SSTR2 un mazaka mera ar1
pie SSTR5.

In vivo puskvantitativa korelacija starp gallija (**Ga) edotreotida asimilaciju audz&jos un SSTR
blivumu histopatologijas paraugos netika novértéta ne pacientiem ar GEP-NET, ne normalos organos.
Turklat gallija (®Ga) edotreotida in vivo piesaistisanas pie struktiiram vai receptoriem, kas nav SSTR,
nav zinama.



Farmakodinamiska iedarbiba

Gallija (®Ga) edotreotids, ja to izmanto diagnostikas izmekléjumiem paredzétaja koncentracija, nerada
klmiski atbilstosu farmakodinamisko ietekmi.

Edotreotids ir somatostatina analogs. Somatostatins ir centralas nervu sistémas neiromediators, ka ari
hormons, kas piesaistas neiroendokrinas izcelsmes $tinam un inhibé augsanas hormona, insulina,
glikagona un gastrina atbrivosanos. Nav datu par to, vai edotreotida intravenoza ievadiSana rada
gastrina un glikagona Iimena izmainas seruma.

Kliniska efektivitate un droSums

Nosakot primara GEP-NET atrasanas vietu audzgja biokimisko markieru paaugstinata Iimena
gadijuma vai pieraditu NET metastazu gadijuma, pacienta jutigums un gallija (®*Ga) edotreotida PET
specifika Geibriela un citu (Gabriel et al. (2007)) perspektivaja pétijuma bija, attiecigi, 100% (4/4) un
89% (8/9). Frilinga un citu (Frilling et al. (2010)) perspektivaja p&tijuma bojajumu noteiksanas
raditaji pacientu ar nezinamu primara audz&ja atra$anas vietu apaksgrupa bija 75% (3/4). Sreitera un
citu (Schreiter et al. (2014)) retrospektivaja pétijuma, salidzinot pacientus 20 pacientu apak$grupa,
novéroja, ka gallija (*®Ga) edotreotids lokaliz&jas primaraja audz&ja 9/20 (45%) pacientiem, bet indija
(***In) pentetreotids — 2/20 (10%).

Salidzinot pacientus perspektivaja pétijuma, novéroja, ka gallija (®*Ga) edotreotids sp&j noteikt
bojajumus labak neka indija (*!In) pentetreotids. Hofmana un citu (Hofmann et al. (2001)) p&tijuma,
kura piedalijas pacienti ar histologiski pieraditiem bronhialiem (n=2) vai gremosanas trakta vidusdalas
(n=6) NET, bojajumu noteiksanas raditajs bija 100% (40/40) pret 85% (34/40). Buhmana un citu
(Buchmann et al. (2007)) pétijuma, kas tika veikts 27 pacientiem, galvenokart, ar GEP-NET (59%) vai
nezinamas izcelsmes NET (30%), gallija (*3Ga) edotreotidu identificgja 279 bojajumos, salidzinot ar
157 bojajumiem, kuros konstatgja indija (***In) pentetreotidu. Vanbinebeka un citu (Van Binnebeek et
al. (2015)) pétijuma, kura piedalijas 53 pacienti ar metastatiskiem GEP-NET [galvenokart GEP-NET
(n=39) vai nezinamas izcelsmes NET (n=6)], bojajumu noteikSanas raditdji noveérosanas skeng&jumos,
izmantojot gallija (*®Ga) edotreotidu, bija 99,9% (1098/1099), bet, izmantojot indija (***In)
pentetreotidu, tie bija 60% (660/1099). L1 un citu (Lee et al. (2015)) pétijuma ar 13 GEP-NET
pacientiem 10 pacientiem kopa tika atklati 35 pozitivi bojajumi, izmantojot gallija (**Ga) edotreotida
PET/CT vai indija (***In) pentetreotida SPECT/CT, savukart, 3 pacientiem nenovéroja pozitivus
bojajumus neviena no attéla veidosanas metodem. Gallija (**Ga) edotreotids noteica 35/35 (100%)
bojajumiem, bet indija (***In) pentetreotida SPECT/CT — 19/35=54%. Kovalska un citu (Kowalski et
al. (2003)) petijuma, kura piedalijas 4 pacienti ar GEP-NET, gallija (®*Ga) edotreotids demonstréja
labakus raditajus (100%) neka indija (***In) pentetreotids (50%).

Pieejamie dati par gallija (®*Ga) edotreotida klinisko efektivitati, prognozgjot un kontrolgjot
terapeitiskas reakcijas uz peptidu receptoru radionukleidu terapiju (PRRT) histologiski apstiprinatos
metastatisku NET gadijumos, ir ierobezoti. lesniegti pieci p&tijumi, no kuriem viens ir perspektivs
pétijums (Geibriels un citi (Gabriel et al.), 2009), bet Cetri ir retrospektivi petfjumi (Kroiss un citi
(Kroiss et al.), 2013; Ezidins un citi (Ezziddin et al.), 2012; Kretoc¢vils un citi (Kratochwil et al.), 2015
un Luboldts un citi (Luboldt et al.), 2010a). Geibriela un citu (Gabriel et al. (2009)) pétijuma gallija
(°*®Ga) edotreotidu pirms PRRT salidzinaja ar CT vai MRI, izmantojot atbildes reakcijas vértésanas
kriterijus norobezotu audz&ju gadijuma (RECIST — Response Evaluation Criteria in Solid Tumors).
Gallija (*®Ga) edotreotida PET un CT demonstréja saskanotu rezultatu 32 pacientiem (70%), bet

14 pacientiem (30%) — novirzes, kur 9 pacientiem tika uzradita progreséjosa slimiba, bet 5
pacientiem — remisija.



Kroisa un citu (Kroiss et al. (2013)) retrospektivais petijums, kura piedalijas 249 pacienti ar NET,
demonstrégja, ka PRRT nerada véra nemamu ietekmi uz gallija (®*Ga) edotreotida PET puskvantitativo
asimilaciju, iznemot pacientiem ar NET un metastazém aknas. Tomer §im p&tjjumam trika
histologiska apstiprinajuma. Tris pargjie retrospektivie petijumi nodrosinaja nelielu skaitu paraugu (no
20 Iidz 28 GEP-NET pacienti vai pacienti ar nezinamas izcelsmes audzgju) un demonstréja, ka
puskvantitativa asimilacija gallija (®Ga) edotreotida PET sken&jumos pirms PRRT Kkorelg ar audzgja
absorbétajam devam atbilsto$i turpmakas terapijas pirma cikla injicétajai radioaktivitatei, kas
nesaskangja ar bojajumiem, kurus p&c tris PRRT cikliem klasificé ka reag€josus vai nereagg€josus un
kuri palidzg&ja nodalit aknu metastazes no normaliem aknu audiem.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Izkliede

P&c intravenozas injekcijas gallija (*®Ga) edotreotids atri tiek izvadits no asinim, sekojot aktivitates
bieksponencialai izvadiSanai, attiecigi, ar 2,0 £ 0,3 min. un 48 £ 7 min. pussabruks$anas laiku.

Vielas asimilacija organos

Organs ar visaugstako gallija (**Ga) edotreotida asimilacijas sp&ju ir liesa, kam seko nieres.
Asimilacija aknas un hipofizg, vairogdziedzerT un virsnieres ir zemaka. Apm&ram 50 minites pec
intravenozas ievadisanas gallija (®*Ga) edotreotida akumulacija visos organos izlidzinas.

Vielas asimilacija organos normalos pieaugusa cilvéka audos nav atkariga no vecuma, ka ar1, parsvara,
nav atkariga no dzimuma (iznemot vairogdziedzeri un aizkunga dziedzera galvu).

Eliminacija

Seruma 4 stundu laika péc gallija (**Ga) edotreotida intravenozas injekcijas netika konstatéti
radioaktivi metaboliti.

Apméram 16% gallija (®*Ga) edotreotida aktivitates tiek izvaditi no organisma ar urinu 2 lidz 4 stundu

laika. Peptids tiek izvadits caur nierém neskarta savienojuma veida.

PussabruksSanas laiks

Ar noteikumu, ka eliminacijas atrums ir ievérojami zemaks par gallija (*®Ga) fiziskas pussabruksanas
laiku (68 min.), biologiskas pussabruksanas laikam ir nenozimiga ietekme uz produkta efektivo
pussabruksanas laiku, kuram tad biitu jabiit nedaudz mazakam par 68 miniiteém.

Nieru/aknu darbibas traucéjumi

Farmakokingtika pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav aprakstita.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos pétijumos iegiitie dati neliecina par gallija (®*Ga) edotreotida Tpasu risku cilvékam.

Lokalas panesamibas novert€juma rezultata atseviskiem dzivniekiem noveéroja viegla Iidz vid&ji smaga
iekaisuma pazimes perivaskularaja apvidd, ko var skaidrot ar Skiduma skabo pH limeni.

Nav veikti fertilitates, embriologijas, mutagenitates vai ilgtermina kancerogenitates p&tijumi.
Attieciba uz jauno paligvielu (1,10-fenantrolins), toksicitates p&tijumu laika, kas veikti ar SomakKit

TOC komplekta ieklauto skidumu, 1,10-fenantrolina deva, kas bija 400 reizes augstaka par cilvékiem
paredzéto devu, neradija toksiskuma pazimes.



Literattira pieejamie genotoksicitates petijumi ar 1,10-fenantrolinu demonstré negativus bakteriju
mutaciju parbaudes (Eimsa tests) rezultatus, savukart, limfomas pétijumos pelém iespgjama
genotoksiskuma pazimes novéroja pie koncentracijas, kas bija 750 reizes augstaka par maksimalo
1,10-fenantrola koncentraciju asinis pacientiem. Tomer pat, nemot véra genotoksisko un
kancerogéno piemaisijumu robezvertibu sliktako scenariju, risku, kas saistits ar nelielu daudzumu
1,10-fenantrolina SomaKit TOC skiduma, uzskata par niecigu, lietojot devu, ko ievada pacientiem:
1,10-fenantrolina (5 pg/deva) ietekme ir 24 reizes zemaka par pielaujamo dienas devu attieciba uz
genotoksiskajiem piemaisijumiem (120 pg/diena iedarbibai <1 ménesi).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

1,10-fenantrolins

Gentizinskabe

Mannits (E421)

Buferskidums

Skudrskabe

Natrija hidroksids (E524)

Udens injekcijam

P&c radioaktivas iezimé&Sanas iegitais $kidums ka paligvielu satur ar salsskabi no generatora eluata.
6.2. Nesaderiba

Neséjvielas molekulas iezimgjot ar gallija (®*Ga) hloridu, veidojas to paaugstinata jutiba pret metala
dalinu klatbtitni. Atlauts izmantot tikai §lirci un $lirces adatas, kas 1i1dz minimumam samazina metala
dalinu Iimeni (piemé&ram, nemetala vai ar silikonu parklatas adatas).

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot 12. apak$punkta mingtas.

6.3. Uzglabasanas laiks

Tirdzniecibai iepakots komplekts
2 gadi.

Péc radioaktivas ieziméS$anas

4 stundas.

P&c radioaktivas iezZzim&Sanas uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

No mikrobiologiska viedokla, preparats ir jaizlieto nekavéjoties. Ja to neizlieto nekavgjoties, lietotajs
ir atbildigs par uzglabasanas laiku un glabasanas nosacijumiem pirms lieto$anas.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas noteikumus péc zalu radioaktivas iezZimeSanas skatiet 6.3. apakSpunkta.

Radiofarmaceitisko preparatu uzglabasanai jaatbilst valsts noteikumiem par radioaktiviem
materialiem.



6.5. lepakojuma veids un saturs un ipass aprikojums lietoSanai

Katrs iepakojums satur:

o vienu pulvera flakonu injekciju $kiduma sagatavosanai: 10 ml I klases stikla flakons ar
brombutila gumijas aizbazni, kas noslégts ar nonemamu vacinu. Katrs flakons satur
40 mikrogramus edotreotida.

o Vienu reakcijas buferskiduma flakonu: 10 ml cikliska olefina poliméra flakons ar teflona
aizbazni, kas noslégts ar nonemamu vacinu. Katrs flakons satur 1 ml reakcijas buferskiduma.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Visparéji bridinajumi

Tikai pilnvarotas personas noteikta kliniska vide drikst sanemt, izmantot un ievadit
radiofarmaceitiskos preparatus. NosacTjumus par sanemsanu, uzglabasanu, izmantoSanu, parvietoSanu
un likvidésanu nosaka prieksraksti un/vai atbilstosas oficialu kompetentu iestazu licences.

Radiofarmaceitiskie preparati jasagatavo veida, kas atbilst gan noteikumiem par radiacijas droSumu,
gan prasibam par radiofarmaceitisko preparatu kvalitati. Javeic piemeéroti piesardzibas pasakumi
aseptikas joma.

Flakona saturs paredzéts tikai gallija (**Ga) edotreotida $kiduma injekcijam sagatavo$anai un nav
ievadams pacientam tiesi, bez ieprieks€jas sagatavosanas procediras.

Katrs 40 mikrogramu flakons satur vairak vielas. Tomer ieteicams flakonu sagatavot, ievérojot
instrukcijas, un vienai pacienta devai izmantot noteikto ievadamas aktivitates daudzumu; péc

radioaktivas iezimé&Sanas visi neizlietotie materiali ir jaiznicina.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro pirms $o zalu lietoSanas

Instrukcijas par zalu radioaktivo iezim&Sanu pirms ievadiSanas skatiet 12. apakSpunkta.
Ja kada bridi preparata sagatavosanas procesa flakona veselums tiek bojats, preparatu lietot nedrikst.

IevadiSanas procediiras ir javeic ta, lai zalu un starojuma raditais piesarnojuma risks operatoram biitu
vismazakais. AtbilstoSu aizsarglidzeklu lietojums ir obligats.

Komplekta saturs pirms radioaktivas iezimé$anas nav radioaktivs. Tomér sagatavoSanas beigu posma
péc gallija (**Ga) hlorida $kiduma pievienosanas jalieto adekvati aizsarglidzekli.

Radiofarmaceitisku Iidzeklu lietoSana rada risku citam personam no argjas radiacijas vai kontakta ar
urinu, atvemtajam masam, asinim u. c. Tadel jaievero pretradiacijas aizsardzibas pasakumi saskana ar

vietgjo likumdosanu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1141/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2016. gada 8. decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 12. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA

Gallijs-68 sabriik lidz stabilam cinkam-68 ar pussabruksanas periodu 68 min., 89% emitgjot pozitronu
starojumu ar vidéjo energiju 836 keV un sekojosu fotonu anihilacijas starojumu 511 keV (178%), 10%
uztverot elektronu orbitales (rentgenstaru vai OZ& (Auger) emisija), bet 3% ar 13 gamma parejam no 5
inducétiem Itmeniem.

Gallija (®®*Ga) edotreotida dozimetriju aprékinaja Sandstréms un citi (Sandstrom et al, 2013),
izmantojot OLINDA/EXM 1.1 programmataru (1. tabula).
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1. tabula: Gallija (®®Ga) edotreotida dozimetrija

Deva, kas absorbéta organos mGy/MBg
Organi Vidgejais
Virsnieres 0,077
Smadzenes 0,010
Kriitis 0,010
Zultspus]a siena 0,015
Resnas zarnas apaks¢jas dalas siena 0,015
Tievas zarnas 0,023
Kunga siena 0,013
Resnas zarnas aug$éjas dalas siena 0,020
Sirds siena 0,020
Nieres 0,082
Aknas 0,041
Plausas 0,007
Muskuli 0,012
Olnicas 0,015
Aizkunga dziedzeris 0,015
Sarkanas kaulu smadzenes 0,016
Osteogénas Siinas 0,021
Ada 0,010
Liesa 0,108
Seklinieki 0,011
Timuss 0,011
Vairogdziedzeris 0,011
Urinpusla siena 0,119
Dzemde 0,015
Viss organisms 0,014
Efektiva deva

mSv/MBq 0,021

Efektiva deva, kas aprekinata, ievadot 200 MBq aktivitati pieaugu$sam pacientam ar kermena masu
70 kg, ir apmeéram 4,2 mSv.

Ievaditai 200 MBq aktivitatei standarta radiacijas deva kritiskajiem organiem, kas ir urinpisla siena,
liesa, nieres un virsnieres, ir, attiecigi, apméram 24, 22, 16 un 15 mGy.

12.  NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Radiacijas droSums — rikoSanas ar preparatu

Rikojoties ar radioaktivi iezimeto SomakKit TOC, lietojiet tidensnecaurlaidigus cimdus, efektivus
starojuma aizsargvairogus un ieverojiet atbilstoSus drosibas pasakumus, lai noveérstu nevajadzigu
radiacijas starojumu pacientam, profesionalajiem darbiniekiem, kliniskajam personalam un citam
personam.

Radiofarmaceitiskos preparatus drikst izmantot tikai veselibas apriipes specialisti, kuri ir pasi
apmaciti un pieredzg&jusi drosi lietot un stradat ar radionuklidiem un kuru pieredzi un apmacibu ir
apstiprinajusi atbilstosa valsts agentiira, kurai ir atlauts licencét radionuklidu lietosanu, vai §o
specialistu uzraudziba.

Gallija (*®Ga) edotreotida $kidumu sagatavo atbilstosi radiologiskas aizsardzibas un farmaceitiskas

kvalitates standartiem, jo Tpasi attieciba uz aseptikas procediiram. Ja sagatavosanas laika tiek bojats
flakons, zales nedrikst izmantot.
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Izmanto 1 ml plastmasas §lirci, kurai ir maza «mirusT telpay, lai precizi nomeritu reakcijas
buferskiduma atbilstoSo tilpumu, kas japievieno sagatavosanas laika. Nedrikst izmantot stikla §lirces.

Lietosanas noluka skidumu caur aizbazni ievelk vienas devas §lircg, kas aprikota ar atbilstoSu
aizsargvairogu un vienreiz lietojamu sterilu adatu, vai izmantojot apstiprinatu automatiz&tu sist€mu.

SagatavoSanas veids

SomaKit TOC ir komplekts, kas satur divus flakonus. Tas ir paredzets radioaktivai iezim&Sanai ar
gallija (®®Ga) hlorida $kidumu, Kas atbilst Ph.Eur. monografijai 2464. Gallija (®*Ga) hlorida skidums
radioaktivai ieziméSanai, tas ir sterils un ta saderiba ar SomakKit TOC ir parbaudita. Atlauts izmantot
tikai generatorus, kas ir apstiprinati ES ka medicinas izstradajums. Papildu informaciju skatit attieciga
generatora lieto$anas instrukcija.

Talak mingtie apstiprinatie generatori ir saderigi ar SomaKit TOC:

o GalliaPharm, 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidu generators (Eckert & Ziegler Radiopharma
GmbH),

o Galli Ad, 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidu generators (IRE-Elit).

Gallija (®Ga) edotreotida §kidumu intravenozai ievadisanai jasagatavo atbilstosi aseptikas procediirai,
vietgjiem noteikumiem un $adam instrukcijam.

Atskaidisana, izmantojot GalliaPharm generatoru:

a. Lai nodro$inatu radioaktivi ieziméta SomaKit TOC &rtaku sagatavoSanu, sildiSanas platformu
novieto tieSi blakus generatoram.
b. lestatiet aizsargatas sausas vannas ar 25 mm diametra atverém temperatiiru uz 95°C. Pirms

atSkaidiSanas procediiras sakSanas, izmantojot termometru, parliecinieties, ka iestatita
temperatiira tiek sasniegta un stabilizgjas.

C. Nonemiet vacinu no pulvera flakona (1. flakons), bet flakona augs&jo dalu noslaukiet,
izmantojot atbilstoSu antiseptiki, lai dezinficetu virsmu. Laujiet aizbaznim noziit.

d. Caurduriet 1. flakona (pulveris injekciju skidumam) starpsienu ar sterilu 0,2 pm atgaisoSanas
filtru, lai saglabatu atmosferas spiedienu flakona radioaktivas iezZimeSanas proceduras laika.
0,2 pm sterila atgaisoSanas filtra adata neviena bridi nedrikst saskarties ar eluatu, lai izvairitos
no metala radita piesarnojuma.

e. Nonemiet vacinu no 2. flakona (reakcijas buferskidums), bet flakona augsgjo dalu noslaukiet,
izmantojot atbilstosu antiseptiki, lai dezinficetu virsmu. Laujiet aizbaznim nozit. [zmantojot
sterilu 1 ml §lirci, kam ir maza «mirusT telpa», uzmanigi ievelciet 0,5 ml reakcijas buferskiduma
un saglabajiet buferskidumu §lircg, lai veiktu darbibu “i”.

f.  %Ge/®Ga generatora izpliides linijas «Luer-lock» konusa savienojumu pievienojiet sterilai
adatai (parklata ar silikonu vai citu atbilstoSu materialu, kas sp&j mazinat metala
piemaisijumus).

g. 1. flakonu pievienojiet generatora ar€jai linijai, virzot eluacijas adatu cauri gumijas starpsienai.

Turiet eluacijas adatu zem 0,2 pm sterila atgaisoSanas filtra adatas. Parliecinieties, ka adatas
viena ar otru nesaskaras un nevienu bridi netiek iemérktas eluata.

h. Skalojiet generatoru tie$i 1. flakona (caur adatu) atbilsto$i generatora raZotaja lietoSanas
instrukcijai, lai atskaiditu pulveri ar eluatu. Eluaciju var veikt manuali vai, izmantojot siikni.

i Eluacijas beigas atvienojiet generatoru no 1. flakona, izvelkot adatu no gumijas starpsienas, un
nekavegjoties pievienojiet reakcijas buferSkidumu, kas ieprieks iepildits sterila 1 ml §lirce.
Izvelciet §lirci un 0,2 um sterilo atgaisosanas filtru un, izmantojot knaibles, parvietojiet flakonu
uz sausas vannas atveri 95°C temperattra. Atstajiet flakonu 95°C temperatiira uz 7 mintiteém
(sildiSana nedrikst parsniegt 10 minites), nekratot un nemaisot.

J. P&c 7 minttém iznemiet flakonu no sausas vannas, ievietojiet to atbilstoSi marketa svina
aizsargvairoga un laujiet atdzist istabas temperatira apmeram 10 mintes.
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Novertgjiet flakona radioaktivitati, izmantojot piemé&rotu radioaktivitates kalibracijas sistemu,
un registrgjiet rezultatu. Uz aizsargvairoga mark&juma, kas ir komplekta sastavdala un kuru
uzliek uz svina aizsargvairoga konteinera péc radioaktivas iezimesanas, norada aktivitates
vertibu, kalibrésanas laiku, s€rijas numuru un deriguma terminu.

Veiciet kvalitates kontroli atbilstosi ieteiktajam metodém, lai parbauditu atbilstibu
specifikacijam (skatit sadalu “Kvalitates kontrole™).

Pirms lietoSanas veic $kiduma vizualu parbaudi. Izmanto tikai dzidru Skidumu bez redzamam
dalinam. Vizualo parbaudi veic, izmantojot aizsargvairoga ekranu, kas paredzets radioaktivas
drosibas mérkiem.

Flakonu ar gallija (**Ga) edotreotida §kidumu lidz lieto$anai uzglabajiet temperatiira lidz 25°C.
Lietosanas laika zales ievelk §lirceé, izmantojot aseptikas procediiru un radioaktivas drosibas
standartus. Pacientam paredze€to devu mera tiesi pirms ievadiSanas pacientam, izmantojot
piemé&rotu radioaktivitates kalibré$anas sistému. Zalu ievadiSanas dati jaregistre.

Radioaktivas iezimeSanas procediiras shematiskais att€lojums ir sniegts 1. attela

1. attéls: Radioaktivas ieziméSanas procediira, lietojot GalliaPharm generatoru

HCI

%Ga HCl skiduma

68Ge /%8Ga Reakcijas
. i buferskidums
enerators | ’

! \ (2. flakons)

e y ol N

7 min

@ @

Pulveris %8Ga-edotreotids
(1. flakons)
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Atskaidisana, izmantojot Gallia Ad generatoru:

a.

b.

Lai nodros$inatu radioaktivi iezimé&ta SomakKit TOC &rtaku sagatavoSanu, sildisanas platformu
novieto tiesi blakus generatoram.

Iestatiet aizsargatas sausas vannas ar 25 mm diametra atverém temperatiiru uz 95°C. Pirms
atSkaidiSanas procediiras sakSanas, izmantojot termometru, parliecinieties, ka iestatita
temperatiira tiek sasniegta un stabilizgjas.

Nonemiet vacinu no pulvera flakona (1. flakons), bet flakona augsgjo dalu noslaukiet,
izmantojot atbilstosu antiseptiki, lai dezinficétu virsmu. Laujiet aizbaznim nozt.

Caurduriet 1. flakona (pulveris injekciju skidumam) starpsienu ar sterilu 0,2 pm atgaisoSanas
filtru, lai saglabatu atmosferas spiedienu flakona radioaktivas ieziméS$anas procediiras laika.
0,2 um sterila atgaisoSanas filtra adata neviena bridi nedrikst saskarties ar eluatu, lai izvairitos
no metala radita piesarnojuma.

Nonemiet vacinu no 2. flakona (reakcijas buferskidums), bet flakona augs€jo dalu noslaukiet,
izmantojot atbilstoSu antiseptiki, lai dezinficgtu virsmu. Laujiet aizbaznim noziit. [zmantojot
sterilu 1 ml §lirci, kam ir maza «mirusT telpa», uzmanigi ievelciet 100 pl reakcijas buferskiduma
un saglabajiet buferskidumu §lirce, lai veiktu darbibu “g”.

Ar 5 ml sterilu $lirci un sterilu adatu (kas parklata ar silikonu vai citu atbilstoSu materialu, kas
lauj samazinat metala piemaisijumus) uzmanigi ievelciet 4 ml tidens injekcijam un izskidiniet
pulveri 1. flakona.

Pievienojiet reakcijas bufer§kidumu, kas ieprieks iepildits 1 ml sterilaja §lirce.

®8Ge/®®Ga generatora izpliides Iinijas «Luer-lock» konusa savienojumu pievienojiet sterilai
adatai (parklata ar silikonu vai citu atbilstoSu materialu, kas sp&j mazinat metala piemaisijumus.
1. flakonu pievienojiet generatora izpliides Iinijai, virzot eluata adatu cauri gumijas starpsienai.
Turiet eluacijas adatu zem 0,2 um sterila atgaisosanas filtra adatas. Parliecinieties, ka adatas
viena ar otru nesaskaras un nevienu bridi netiek iemérktas eluata. Pagrieziet pogu par 90° uz
ielades poziciju, tad pagaidiet 10 sekundes pirms pogas atgrieSanas atpakal sakotn&ja pozicija
atbilsto$i generatora lietoSanas instrukcijai.

Pievienojiet 1. flakonu caur 0,2 um sterilo atgaisoSanas filtru pie vakuuma flakona vai stikna, lai
saktu eluaciju. Skalojiet generatoru tie$i 1. flakona (caur adatu).

Eluacijas beigas vispirms atvienojiet adatu no vakuuma flakona, lai atjaunotu atmosferas
spiedienu 1. flakona, tad atvienojiet 1. flakonu no generatora, izvelkot adatu no gumijas
starpsienas. Visbeidzot, izvelciet §lirci un 0,2 um sterilo atgaisoSanas filtru un, izmantojot
knaibles, parvietojiet flakonu uz sausas vannas atveri 95°C temperatiira. Atstajiet flakonu 95°C
temperatiira uz 7 mintitém (sildisana nedrikst parsniegt 10 minttes), nekratot un nemaisot.

P&c 7 minttém iznemiet flakonu no sausas vannas, ievietojiet to atbilstosi marketa svina
aizsargvairoga un laujiet atdzist istabas temperatiira apmeram 10 mindtes.

Novertgjiet flakona radioaktivitati, izmantojot piemerotu radioaktivitates kalibracijas sistemu,
un registr&jiet rezultatu. Uz aizsargvairoga mark&juma, kas ir komplekta sastavdala un kuru
uzliek uz svina aizsargvairoga konteinera p&c radioaktivas ieziméSanas, norada aktivitates
vertibu, kalibrésanas laiku, sérijas numuru un deriguma terminu.

Veiciet kvalitates kontroli atbilstosi ieteiktajam metod&m, lai parbauditu atbilstibu
specifikacijam (skatit sadalu “Kvalitates kontrole™).

Pirms lietoSanas veic $kiduma vizualu parbaudi. Izmanto tikai dzidru $kidumu bez redzamam
dalinam. Vizualo parbaudi veic, izmantojot aizsargvairoga ekranu, kas paredz&ts radioaktivas
drosibas mérkiem.

Flakonu ar gallija (*®Ga) edotreotida §kidumu lidz lieto$anai uzglabajiet temperatiira lidz 25°C.
LietoSanas laika zales ievelk §lircg, izmantojot aseptikas procediiru un radioaktivas drosibas
standartus. Pacientam paredzeéto devu mera tiesi pirms ievadiSanas pacientam, izmantojot
piemé&rotu radioaktivitates kalibré$anas sistému. Zalu ievadiSanas dati jaregistre.

Radioaktivas iezime&Sanas procediiras shematiskais att€lojums ir sniegts 2. att€la
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2. attéls: Radioaktivas ieziméSanas procediira, lietojot Gallia Ad generatoru

Reakcijas
buferskidums
H.0 (2. flakons)

%Ga HCl 3kiduma

95°C
7 min.

M:Ge/'[\FGa |
generators |
Pulveris j\\' %8Ga-edotreotids

(1. flakons) Flakons
arvakuumu

1. flakons, kas satur
H,O un reakcijas buferskidumu

radioaktivo jonu iezZimeto $kidumu drikst izmantot 4 stundu laika p&c sagatavoSanas atbilstosi
ievadiSanas noliikam nepiecieSamajam radioaktivitates Itmenim.

Radioaktivos atkritumus iznicina atbilstosi valsts normativo aktu prasibam.

P&c iezZim&Sanas ar pareizu reakcijas buferSkiduma un generatora eluata tilpumu ir aizliegta talaka
atSkaidiSana ar jebkuru skidinataju.

Kwvalitates kontrole

2. tabula: gallija (®*Ga) edotreotida specifikacijas

Parametrs Ap.sfll?r.mﬁsanas Metode
kriteriji
Izskats Dzidrs glgldrums_bez Vizuala parbaude
redzamam dalinam
pH 3,2-3,8 pH indikatora loksnites
I . Planslana hromatografija
f{ﬁ'{)‘:‘;j&'::sg:fﬁ:‘:’ggate <3% (ITLCI, sikaku informaciju
skatit talak)
I . Planslana hromatografija
lezimeSanas efektivitate <2% (ITLC2, sikaku informaciju
%0 brivais gallijs-68 skait talak)

Kvalitates kontroli veic, izmantojot aizsargvairoga ekranu, kas paredzets radioaktivas drosibas
mérkiem.

Gallija (*®Ga) edotreotida iezim&$anas efektivitates noteik3anas ieteicama metode:
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ITLCI:

Materials

o Stikla skiedras ITLC papirs (piem., Agilent ITLC SGI001), sagriezts 1 cm X 12 cm sloksnités
o Mobila faze: amonija acetata 77 g/l skidums tident /metanola 50:50 (tilp/tilp.)

o Hromatografijas kamera

. Radiometriskais ITLC skeneris

Paraugu analize

a.

b.

Hromatografijas kameru sagatavo, ielejot taja mobilo fazi [idz 3-4 mm dzilumam. Kameru
apsedz un lauj Iidzsvaroties.

Uz Iinijas, kas atzimé&ta ar zimuli 1 cm no hromatografijas sloksnites apak$&jas malas, uzpiliniet
gallija (®*Ga) edotreotida pilienu.

Hromatografijas sloksniti ievietojiet hromatografijas kamera un laujiet tai attistities 9 cm
attaluma no piliena uzpilinasanas vietas.

Skengjiet hromatografijas sloksniti radiometriskaja hromatografijas skeneri

Aiztures koeficienta (Rf) specifikacijas ir sadas:

Kompleksa nesaistits Gallijs (**Ga) = 0 1idz 0,1

gallija (®Ga) edotreotids = 0,8 lidz 1

Iezimé&Sanas efektivitati aprékina, integréjot smaili ar Rf = 0 1idz 0,1, kam jabat < 3%.

ITLC2:
Materials

Stikla Skiedras ITLC papirs (piem., Agilent ITLC SGI001), sagriezts 1 cm X 12 cm sloksnites
Mobila faze: natrija citrats 0,1 M (pH 5) tdent

Hromatografijas kamera

Radiometriskais hromatografijas skeneris

Paraugu analize

a.

b.

Hromatografijas kameru sagatavo, ielejot taja mobilo fazi Iidz 3-4 mm dzilumam. Kameru
apsedz un Jauj [idzsvaroties.

Uz linijas, kas atziméta ar zimuli 1 cm no hromatografijas sloksnites apaks€jas malas, uzpiliniet
gallija (*®Ga) edotreotida $kiduma pilienu.

Hromatografijas sloksniti ievietojiet hromatografijas kamera un laujiet tai attistities 9 cm
attaluma no piliena uzpilinasanas vietas.

Skengjiet hromatografijas sloksniti radiometriskaja hromatografijas skenert

Aiztures koeficienta (Rf) specifikacijas ir $adas: gallija (®Ga) edotreotids = 0,1 Iidz 0,2

Brivais gallijs-68 = 0,9 Iidz 1

Iezimé&Sanas efektivitati aprékina, integr&jot smaili ar Rf = 0.9 1idz 1,0, kam jabat < 2%.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas 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. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

21



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

SomaKit TOC 40 mikrogrami komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai
edotreotidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs pulvera flakons satur 40 mikrogramus edotreotida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
Pulveris: 1,10-fenantrolins, gentizinskabe, mannits (E421)
Buferskidums: skudrskabe, natrija hidroksids (E524), tidens injekcijam

Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai

Katrs iepakojums satur:
- 1 flakonu ar pulveri injekciju skidumam
- 1 flakonu ar reakcijas buferskidumu

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Radioaktivai iezim&3anai , izmantojot reakcijas buferskidumu un gallija-68 (®*Ga) $kidumu HCI, ko
nodrosina germanija (**Ge)/gallija (*®Ga) generators.

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Intravenozai ievadiSanai p&c radioaktivas iezim&Sanas.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sts zales péc radioaktivas ieziméSanas ir radioaktivas.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Izmantot 4 stundu laika p&c radioaktivas iezimeSanas.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c radioaktivas iezZimeSanas uzglabat temperatiira [idz 25°C.

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

Radioaktivos atkritumus iznicina atbilstosi valsts normativo aktu prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1141/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.

24



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

SomaKit TOC 40 mikrogrami pulveris injekciju $kiduma sagatavoSanai
edotreotidum
I.v. péc radioaktivas ieziméSanas

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

40 mikrogrami

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

BUFERSKIDUMA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

SomaKit TOC
Reakcijas buferSkidums

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VAIROGA MARKEJUMS, KAS JAPIESTIPRINA PEC RADIOAKTIVAS IEZIMESANAS

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

SomaKit TOC 40 mikrogrami $kidums injekcijam
Gallii (**Ga) edotreotidum
Intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Izmantot 4 stundu laika péc radioaktivas ieziméSanas.

EXP: Laiks/datums

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Kopgja aktivitate: MBq
Kopgjais tilpums: ml
Kalibracijas laiks: Laiks/Datums
6. CITA

Uzglabat temperattra lidz 25°C
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: Informacija lietotajam

SomakKit TOC 40 mikrogrami komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai
edotreotidum

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 radiologam, kas parraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu radiologu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir SomaKit TOC un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms SomaKit TOC lietoSanas
Ka lietot SomaKit TOC

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat SomaKit TOC

Iepakojuma saturs un cita informacija

s E

1. Kas ir SomaKit TOC un kadam nolikam to lieto

So radiofarmaceitisko preparatu lieto tikai diagnostikas vajadzibam. Tas satur aktivo vielu edotreotidu.
Pirms lietosanas pulveris flakona ir jasajauc ar radioaktivu medikamentu, ko dévé par gallija (®Ga)
hloridu, lai iegitu gallija (%Ga) edotreotidu (S0 procediiru dévé par radioaktivo iezimésanu).

Gallija (®Ga) edotreotids satur nedaudz radioaktivitates. P&c injicé$anas véna tas mediciniskas
att€lveidosanas procediras laika, ko déve par pozitronu emisijas tomografiju (PET), var arstiem
padarit redzamas noteiktas kermena dalas. Sis mediciniskas procediiras laika tiek iegiiti Jiisu organu
atteli, lai palidz&tu noteikt normai neatbilstoSas Siinas vai audzgjus, sniedzot vertigu informaciju par
Jisu slimibu.

SomakKit TOC lietoSanas laika notiek paklausana nelielam radioaktiva starojuma daudzumam. Jisu

arsts un arsts radiologs biis apsvérusi, ka no procediiras ar radiofarmaceitisko lidzekli iegiitais
kliiskais labums ir lielaks par iesp&jamo starojuma izraisito risku.

29



2. Kas Jums jazina pirms SomaKit TOC lietoSanas

Nelietojiet SomaKit TOC sados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret edotreotidu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms SomaKit TOC lietoSanas konsultgjieties ar arstu radiologu:

- ja péc SomakKit TOC ieprieksgjas lietoSanas jiis novérojat jebkadu alergisku reakciju (4. punkta
ming&to);

- ja Jums ir problémas ar nierém vai aknam (nieru vai aknu slimiba);

- ja esat jaunaks par 18 gadiem;

- ja pirms vai pec izmeklgjuma Jums ir atidenoSanas pazimes;

- ja Jums ir citi mediciniski stavokli, piem&ram, paaugstinats kortizola limenis organisma
(Kusinga sindroms), iekaisums, vairogdziedzera slimiba, cita veida audzgjs (hipofizes, plausu,
galvas smadzenu, kriits, imiinsisteémas, vairogdziedzera, virsnieru vai cits) vai liesas slimiba
(taja skaita iepriek$&ja trauma vai kirurgiska operacija, kas skar liesu). Sadi stavokli var biit
redzami un ietekmg@t att€lu interpretéSanu. Tadel arsts Jums var veikt papildu skengjumus un
testus, lai apstiprinatu attélveidosanas ar gallija (**Ga) edotreotidu rezultatus;

- ja Jums nesen veikta vakcinacija. Attélveidosanas ar gallija (**Ga) edotreotidu laika vakcinacijas
del var kliit redzami palielinati limfmezgli;

- ja esat lietojis tadas zales ka, pieméram, somatostatina analogus un glikokortikoidus, kas var
mijiedarboties ar SomaKit TOC;

- ja esat gritniece vai domajat, ka varat bat griitniece;

- ja barojat b&rnu ar kriiti.

Juisu arsts radiologs Jiis informé&s, ja Jums bis javeic kadus Ipasus piesardzibas pasakumus pirms vai
péc SomakKit TOC lietosanas.

Pirms SomakKit TOC lietoSanas
Pirms izmekl&juma Jums jadzer liels daudzums tidens, lai pirmajas stundas péc procediiras urinétu péc
iesp&jas biezak un izvaditu SomaKit TOC no organisma p&c iespgjas atrak.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicamas lietoSanai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo $aja vecuma
grupa tas nav pétitas.

Citas zales un SomakKit TOC

Pirms arstésanas uzsaksanas pastastiet arstam radiologam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika,
esat lietojis vai var€tu lietot, tostarp somatostatina analogiem, glikokortikoidiem (devéti ar1 par
kortikosteroidiem), jo tas var ietekmet att€lu interpretésanu. Ja lietojat somatostatina analogus, Jums,
iesp&jams, uz neilgu laiku biis japartrauc arstésana.

Griitnieciba un barosana ar kriati
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu radiologu.

Ja ir iesp@ja, ka Jiis var€tu bt griitniece vai ja Jums ir aizkavéjusas meénesreizes, vai ja barojat bé&rnu
ar kriiti, pirms SomaKit TOC ievadiSanas informgjiet arstu radiologu.
Ja Saubaties, ir svarigi konsultéties arstu radiologu, kurs§ uzraudzis procediiru.

Nav datu par So zalu lietosanas droSumu un efektivitati griitniecibas laika. Tadel griitniecibas laika

drikst veikt tikai nepieciesamos izmekl&jumus, kad iespgjamais ieguvums daudzkart parsniedz
iesp&jamo risku matei un bérnam.
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Ja barojat be&mu ar kriti, arsts radiologs var atlikt So medicinas procediru lidz bridim, kad bisiet
partraukusi barot bérnu ar kriiti, vai liigt Jis partraukt barot beérnu ar krtiti un izliet kriits pienu lidz
bridim, kad Jisu organisma vairs nav radioaktivo vielu (12 stundas p&c SomaKit TOC ievadiSanas).
Ludzu, vaicajiet arstam radiologam, kad varat atsakt baroSanu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Maz ticams, ka SomakKit TOC ietekmé&s Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

SomaKit TOC satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot SomaKit TOC

Radiofarmaceitisko preparatu lietoSanu, rikosanos ar tiem un to likvidésanu nosaka stingri likumi.
SomakKit TOC tiks lietots tikai Tpasi kontrolétas zonas. Ar So preparatu rikosies un to Jums ievadis
tikai cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to darit dro§a veida. Sie cilveki Tpasi pariipésies par to, lai
preparata lietoSana biitu dro$a, un procesa gaita informes Jus par savam darbibam.

Arsts radiologs, kas parraudzis procediiru, izlems cik daudz SomaKit TOC lietot Jaisu gadijuma. Tas
biis mazakais nepiecieSamais daudzums, lai iegiitu vélamo informaciju.

Pieaugusiem pacientiem parasti ieteicamas ievadamas devas daudzuma diapazons ir no 100 MBq Iidz
200 MBq (megabekerels, mervieniba radioaktivitates izteikSanai).

SomaKit TOC ievadi§ana un procediiras veikSana

P&c radioaktivas iezim&Sanas SomakKit TOC ievada intravenozas injekcijas veida.

Lai veiktu vajadzigo parbaudi, arstam javeic tikai viena injekcija.

P&c injekcijas Jums tiks piedavats dz@riens, ka ar1 Jus lugs uringt tiesi pirms parbaudes.

Procediras ilgums
Jusu arsts radiologs informes Jiis par parasto proceduras ilgumu.

Péc tam, kad esat sanemis SomaKit TOC:
- izvairieties no ciesas saskares ar maziem bérniem un griitniec€m 12 stundas péc injekcijas;
- biezi uringjiet, lai izvaditu preparatu no organisma.

Arsts radiologs informés Jis, ja péc $o zalu sanemsanas nepiecieSams ieveérot Ipasu piesardzibu. Ja
Jums ir kadi jautajumi, jautajiet arstam radiologam.

Ja esat sanémis SomaKit TOC vairak neka noteikts

Pardozesanas iespgja ir nieciga, jo Jus sanemsiet vienu devu, ko precizi kontrol€s procediiru
uzraugosais arsts radiologs. Tomer pardozesanas gadijuma sanemsiet atbilstosu arst€Sanu. Dzerot un
biezi iztukSojot urtnpisli, Jis palidzesit atrak no organisma izvadit radioaktivas vielas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par SomaKit TOC lietoSanu, lidzu, jautajiet arstam radiologam, kas
uzraudzis procediru.
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4, Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Lai gan nav zinu par nevélamam blakusparadibam, SomaKit TOC rada potencialu alergisku reakciju
risku (paaugstinatu jutigumu). Simptomi var ieklaut: karstuma vilnus, sark$anu, pietikumu, niezi,
sliktu dG$u vai apgriitinatu elpoSanu. Alergiskas reakcijas gadijuma medicinas personals nodrosinas
Jums atbilstosu arsteésanu.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- dzeloSa sajuta injekcijas vietas tuvuma.

Liesa ir organs, kas atrodas védera. Dazi cilvéki piedzimst ar papildu liesu. Papildu liesas audus védera
var atrast arT p&c liesas operacijas vai traumas (to sauc par splenozi). Mediciniskas attélveidoSanas ar
gallija (*®Ga) edotreotidu laika papildu liesa vai splenoze var kliit redzama. Ir sanemti zinojumi, kur tas
ir kludaini uzskatits par audzgju. Tadel] arsts Jums var veikt papildu skeng&jumus un testus, lai
apstiprinatu attélveidosanas ar gallija (**Ga) edotreotidu rezultatus (skatit 2. punktu).

Sis radiofarmaceitiskais lidzeklis atbrivos nelielu daudzumu jonizgjosa starojuma, kas tiek saistits ar
vismazako v&za un iedzimtu defektu iespgjamu attistibu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu radiologu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat SomaKit TOC

Jums §is zales nav jaglaba. Sis zales tiek uzglabatas atbilsto$as iestades specialista atbildiba.
Radiofarmaceitisko preparatu uzglabasanai jaatbilst valsts noteikumiem par radioaktiviem
materialiem.

Turpmak noradita informacija ir paredz&ta tikai specialistam.

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot SomaKit TOC péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c radioaktivas iezimeSanas SomaKit TOC jaizlieto 4 stundu laika. P&c radioaktivas iezime&Sanas
uzglabat temperatara Iidz 25°C.

Nelietojiet SomaKit TOC, ja pamanat redzamas kvalitates izmainas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Pirms radioaktivo preparatu izmeSanas

pagaidiet, Iidz to radioaktivitates I[imenis atbilsto§i samazinas. Sie pasakumi palidzes aizsargat
apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko SomaKit TOC satur

- Aktiva viela ir edotreotids. Katrs flakons ar pulveri injekciju skidumam satur 40 mikrogramus
edotreotida.

- Citas sastavdalas ir: 1,10-fenantrolins, gentizinskabe, mannits, skudrskabe, natrija hidroksids,
tidens injekcijam.

P&c radioaktivas iezZzim&Sanas iegiitais skidums satur arT salsskabi.

SomaKit TOC aréjais izskats un iepakojums

SomakKit TOC ir komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai, kas satur:

- stikla flakonu ar melnu nonemamu vacinu, kas satur baltu pulveri;

- ciklikliska olefina poliméra flakonu ar dzeltenu nonemamu vacinu, kas satur dzidru un
bezkrasainu skidumu.

Radioaktiva viela nav ieklauta komplekta un to pievieno sagatavoSanas laika pirms injic€Sanas.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francija

RazZotajs

Advanced Accelerator Applications (ltaly) S.r.l.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Sverige AB Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +46 8 732 32 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Sverige AB

Tel: +372 66 30 810 TIf: +46 8 732 32 00
EMado Osterreich

BIOKOXMOZX AEBE Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 22920 63900 Tel: +43 1 86 6570

n
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnAi: +30 210281 17 12

Espafa Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France

Novartis Pharma S.A.S. Portugal

Tél: +33 1 5547 66 00 Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska Roméania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenské republika
Novartis Sverige AB Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +46 8 732 32 00 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Sverige AB

Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +46 8 732 32 00
Kbnpog Sverige

BIOKOXMOX AEBE Novartis Sverige AB

TnA: +30 22920 63900 Tel: +46 8 732 32 00

n

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Talak sniegta informacija paredz€ta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Pilns SomaKit TOC zalu apraksts ir pieejams produkta iepakojuma ka atsevisks dokuments, ta merkis
ir veselibas apriipes specialistiem sniegt papildu zinatnisku un praktisku informaciju par sa

radiofarmaceitiska lidzekla ievadisanu un lietoSanu.

Lidzu, skatiet zalu aprakstu.
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