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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoSpect 47 mikrogramma, sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull fjala fiha 47 mikrogramma ta' depreotide bhala depreotide trifluoroacetate.
Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

Irid jigi rikostitwit b’sodium pertechnetate (**™Tc) soluzzjoni ghall-injezzjoni (mhix inkluza f'dan is &

sett). $

3. GHAMLA FARMACEWTIKA O

Sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika.Trab abjad ghal soluzzjoni ghall-inj ezz@

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici EQ

Dan il-prodott medic¢inali huwa ghall-uzu dijanjostiku biss.

Ghat-tehid tar-ritratti xintigrafici ta' tumuri malinni suspett un wara li jkun hemm l-ewwel
indikazzjonijiet, flimkien ma' CT scan jew ritratt bir-reggi -sider, f'pazjenti li ghandhom ghoqod
tat-tumur wahedhom fil-pulmun. 4 Q

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu ji}lgh@

Il-prodott medicinali jintuza l-isptar jew fiFacilitafiet apposta tal-Medic¢ina Nukleari biss, minn personi
b'esperjenza fit-tehid ta' ritratti radjuisot Mhal uzu dijanjostiku.

Istruzzjonijiet ghar—rlkOStItUZZ_]Ol’ll i niggjar u r-rimi jinsabu f'tagsima 6.6.
Wara r-rikostituzzjoni b’ sodlgm\ chnetate (**™Tc) soluzzjoni ghall-injezzjoni, jigi ffurmat **™Tc-
depreotide.

9mTc-depreotide jinghat ina f'doza wahda. Is-soluzzjoni tista' tithallat b’0.9% w/v sodium
chloride soluzzjoni g injezzjoni biex I-injezzjoni ssir b'mod iktar konvenjenti. Ir-ritratti SPECT
(Tomografija Ko ghall-Emmissjoni ta’ photon wahda) li jittiechdu bejn saghtejn u 4 sighat wara
l-injezzjoni ta’ * depreotide huma bzonjuzi biex issir 1-ahjar interpretazzjoni tar-ritratti.

Doza g ti
Id-d 'omandata hi bejn wiehed u iehor 47 mikrogramma ta' depreotide (fjala wahda) immarkata
bis- a radju-attiva 555 - 740 MBq ta’ technetium-99m.

& ghall-anzjani (>65 sena)
Q -esperjenza minn provi klini¢i tindika li m'hemmx bzonn bdil fid-doza.

Tfal
#mT¢-depreotide mhux rakkomandat ghal pazjenti taht it-18-il sena billi m'hemmx taghrif dwar l-uzu
tieghu f°din l-eta’ .

Indeboliment tal-kliewi
M'hemmx bzonn bdil fid-doza. Ara tagsima 4.4



JekKk jittiehed mill-gdid
#"Tc-depreotide huwa indikat ghal uzu ta’ darba. M'ghandux jerga' jinghata.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas depreotide, xi sustanzi mhux attivi ta’ NeoSpect jew ghal sodium
pertechnetate ("’ Tc) soluzzjoni ghall-injezzjoni. Jekk tkun tqila jew qed tredda’.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu \'

Il-kontenuti tan-NeoSpect huma mahsuba biss biex jintuzaw ghall-preparazzjoni ta’ *™Tc-depreotide
soluzzjoni ghall-injezzjoni (ara 6.6). NeoSpect i mhux immarkat b'sustanza radju-attiva m'ghand $
jinghata direttament lill-pazjent. * }L

Bhal ma jista’ jigri b’kull prodott medic¢inali li jinghata bl-injezzjoni, jista' jkun hemm rea@&iet
anaflattici jew anafilattojdi wara li jinghata 1-prodott. Huwa essenzjali li min se jaghti ikollu
l-prattika fit-teknika li iggib f’sensih bniedem li jkun mitluf minn sensih u I-kura ta' | ilassi. Il-
kura addattata u l-apparat xieraq ghandhom ikunu disponibbli.

1 é;

Wiehed ghandu joqghod attent meta 1-pazjent ikollu indeboliment fil-funzjori tal-kliewi, minhabba
rata inqas ta' tnehhija mill-kliewi u I-probabbilta’ li I-pazjent ikun iktar @ ghar-radjuattivita’.

Wiehed ghandu joqghod attent meta l-pazjent ikollu indeboliment fi joni tal-fwied.

Dan il-prodott farmacewtiku radjuattiv jista' jigi maniggat bi i persuni awtorizzati fambjenti
klini¢i apposta. Ghandu jittiched, jinhazen, jintuza, jinga post ghall-iehor u jintrema skond
regolamenti u/jew licenzji apposta ta' l—organizzazzjon%ie tjali kompetenti.

Prodotti farmacewtic¢i radjuattivi ghandhom jigu ppreparati minn min se juzahom b'mod li jissodisfa il-
livelli ta' kwalita’ farmacewtici u tas-sigurta qmigluba® Ghandhom jittiehdu mizuri asettici ta’
prekawzjonijiet, skond il-Prattika ta’ Marﬁfa&‘ajba(GMP) ghall-prodotti farmacewtici.

Wiehed ghandu joqghod attent fl-im gdar ta’ *""Tc-depreotide, u ghandhom jittichdu 1-mizuri
xierqa ta' sigurta’ biex titnaqqas ir- oni li jigi espost ghaliha il-personal kliniku. Wiehed ghandu
jogghod attent ukoll biex inaagﬁ@ jista’ jkun ir-radjazzjoni li jigi espost ghaliha l-pazjenti,
skond kif inhu xieraq ﬂ-imma@ r xieraq tal-pazjenti.

Biex titnagqas kemm jist n id-doza ta' radjazzjoni li tassorbi 1-borza ta' I-urina, ghandha tigi
nkoraggita idrazzjoni @wata biex ikun hemm tnehhija regolari waqt 1-ewwel ftit sighat wara 1-

injezzjoni. @

It-terapija b3@ctrectide acetate tista' tikkawza ipoglicemija qawwija f')pazjenti li ghandhom I-
insolinom wa maghruf li analogi tas-somatostatin ixekklu t-tolleranza ghall-glukose. Billi
depreotide jintrabat ukoll mar-recetturi tas-somatostatin, dan il-prodott medicinali ghandu jinghata
b'kagvtelail pazjenti b'insulinomas jew dijabete mellitus

@pect m'ghandux jinghata lil tfal taht it-18-il sena billi m'hemmx taghrif dwar pazjenti ta’ din 1-
Q a’.
Meta jittiehed mill-gdid: Taghrif kliniku li jirrifletti s-sigurta’ u l-effikacja ta' iktar minn injezzjoni
wahda tezisti biss dwar 13-il pazjent. Il-prodott m'ghandux jerga' jinghata.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji formali dwar l-interazzjoni ta' dan il-prodott ma' prodotti ohra, u ftit hemm taghrif
dwar interazzjonijiet bhal dawn.



4.6 Tqalau Treddigh

It-tqala

Il-pro¢eduri radjunuklidi 1i jsiru lil nisa tqal jinvolvu wkolli dozi ta' radjazzjoni lill-fetu.

Ghalhekk *™Tc-depreotide huwa kontra-indikat fit-tqala. (Ara tagsima 4.3)

Meta jkun hemm il-bZonn li jinghataw prodotti radjuattivi medicinali lil nisa li jista' jkollhom it-tfal,
dejjem ghandha tinkiseb informazzjoni dwar it-tqala. Wiehed ghandu jassumi li kull mara Ii tilfet
pirjid hi tqgila sakemm ma jkunx ippruvat il-kontrarju. Ghandhom jigu meqjusa metodi alternattivi li

ma jinvolvux radjazzjoni ijonizzanti. @\'

Treddigh $
Mhux maghruf jekk *"Tc-depreotide johrogx fil-halib tas-sider fil-bniedem, ghalhekk **™Tc-* $
depreotide huwa kontra-indikat wagqt li I-mara tkun qed tredda’. K\

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. ®.$

4.8 Effetti mhux mixtieqa

I1-bicea 1-kbira tar-reazzjonijiet mhux mixtieqa li gew irrappurtati kicu li jghaddu. Ma kienux
komuni (0.1% - 1%). Dawk i gew irrappurtati l-aktar kienu ugigh te @ nawzja, remettar, diarrea,
ugigh addominali, sturdament, fawra fil-wic¢ u gheja.

Ghal kull pazjent trid tittiched id-de¢izjoni kemm hu ta' b ecju li jkun espost ghar-radjazzjoni
ijjonizzanti. Il-mod kif jinghata jrid ikun tali li jintlahacf‘ir t djanjostiku mixtieq bl-inqas doza ta'
raggi possibbli. Min ikun espost ghar-radjazzjoni ij nti¥ktar ghandu ¢ans li jkollu l-kancer u li
jizviluppa difetti 1i jintirtu. Ghal investigazzjonijietib'medicina dijanjostika nukleari, 1-evidenza s'issa
tindika li dawn is-sitwazzjonijiet qajla jsehh B&d— 0zi ta' radjazzjoni jkunu baxxi.

Ghall-bi¢é¢a I-kbira ta’ l-investigazzjonijiet dijanjostici li juzaw proc¢eduri ta' medic¢ina nukleari, id-
doza ta' radjazzjoni i tittiched (l-ekwiverx tad-doza effettiva) huwa inqas minn 20 mSv. Jista' jkun
hemm bzonn ta' dozi oghla f'¢erti ¢irk t klinici.

I1-bidliet fil-parametri tal-labc‘rf?@gew osservati huma: livelli oghla fl-ghadd tal-WBC, tal-

bazofili, tal-ezinofili, tal-mendCitigi*tan-newtrofili, ta’ I-AST, 1-ALT, I-LDH, tal-bilirubin totali u tal-
proteini totali; livelli mna hadd tar-RBC u tal-proteinl totali.

4.9 Doza eééessiv@

L-ebda kaz ta’ @essiva ma gie rappurtat.
L-ghan ta -%ﬁ az ta' doza ecc¢essiva ghandu jkun li jsostnu I-funzjonijiet vitali.

5, E IF FARMAKOLOGIKU

O

ategorija farmakoterapewtika: Prodott radjufarmacewtiku dijanjostiku biex jigu identifikati t-tumuri
Kodi¢i ATC: V091 A0S

aghrif farmakodinamiku

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' technetium (**"Tc) depreotide hija prodott radjufarmacewtiku
dijanjostiku bbazat fuq peptajd sintetiku li jintrabat mar-ri¢etturi ta’ somatostatin. Taghrif in vitro u
studji fuq l-annimali fil-laboratorju jindikaw li **"Tc-depreotide jintrabat b’affinita’ qawwija mas-
sottotipi 2, 3 u 5 tar-ricettur ta’ somatostatin (SSTR). Dawn ir-ricetturi jigu espressi aktar bit-tumuri
malinni.



It-tendenza tad-"""Tc-depreotide li jintrabat ma' I-SSTR intweriet fi studji fuq tumuri tal-firxa f'firien
Lewis u in vitro fmembrani tat-tumur fil-bniedem. It-taghrif jindika li " Tc-depreotide ghandu
tendenza qawwija li jintrabat mar-recetturi tas-somatostatin. Il-peptajd innifsu ghandu inqas tendenza
li jintrabat ma' dawn ir-recetturi. Fi studju kliniku li ezamina I-effetti farmakodinamici tad-doza
rakkommandata tal-peptajd f'nies li vvolontarjaw ghal GTT orali (Test ghat-tolleranza tal-glukose), ma
gie osservat l-ebda effett hlief ir-rispons fizjologiku normali ghat-tehid ta' doza qawwija glukose mill-
halgq.

Fl-istudji fundamentali, il-valur negattiv imbassar tan-NeoScan meta ntuza ma' CT ghal ghoqod tat-
tumur wahidhom fil-pulmun (SPNs) kien ta' bejn id-90 u s-96% bi prevalenza tal-marda ta' bejn it-30 \'
u 1-50%. Fl-istess medda ta' prevalenza l-valur pozittiv imbassar kien ta' bejn it-52 u t-72%. Il-valuri

negattivi u pozittivi mbassra ghan-NeoSpect 1i jikkorrispondu ma xulxin, meta ntuza ma' raggi X ¢
sider kienu ta' bejn is-96 u t-98% u bejn il-61 u t-78% rispettivament. * m

Fi studju kliniku li sar re¢enti fejn it-tumur malinn kien prezenti '49% mill-kazi, il-valur &
imbassar ghan-NeoSpect meta ntuza ma' CT/raggi X tas-sider kien ta' 84% (CI 63.1-9 @al kull
SPN u 81.8% ghal feriti ta' 3 ¢m jew inqas. Il-valur negattiv imbassar kien ta’ 87.5@ S—
96.7%) ghall-feriti kollha u 87.5% ghall-feriti ta’ 3 ¢m jew ingas. Madankollu, fi I-kbira tal-
kazijiet 1-istologija inkisbet bi gbid b'labra rqiga (FNA), u 5 minn 49 pazjent kel@! torakotomija
miftuha. Minhabba ir-rata negattiva falza ta' I-FNA (giet rappurtata rata negaftiva falza ta' bejn 5 u
8%), it-torakotomija titqies il-metodu li mieghu iridu jitqabblu 1-ohrajn kellha. Pazjenti b'FNA
negattiva ghandhom jigu segwiti klinikament billi xi bijopsiji bl-FNAwj1 jaghtu rizultati negattivi
foloz.

Id-doza ta' radjazzjoni mill- "*FDG-PET (Fluorodeoxygluc %graﬁja bl-Emissjoni tal-Pozitroni
- PET) hija inqas minn tan-NeoSpect, minkejja li xorta g livell gholi ta' sensittivita' u
specificita’. Madankollu I-PET ma tantx jinstab ﬂ—Ewr%p

5.2  Taghrif farmakokinetiku

.
Studji f'volontarji f'sahhithom urew li t-trgcer \ti karatteristi¢i farmakokinetici fit-tliet

kompartimenti b’half life ta’ 5 minuti u life terminali ta’ 20 siegha, u volum ta' distribuzzjoni
stabbli ta' bejn 1.5 u 3 I/kg. Ir-rata tat- ja kienet ta' bejn 2 u 4 ml/min/kg. Ir-rata tat-tnehhija mill-
kliewi kienet ta' madwar 0.3 ml/mi -xintigrafija gamma tal-gisem kollu minn barra uriet li I-

oghla konc¢entrazzjonijiet ta' rg(f vita' kienu fl-addome. Minn 1 sa 18% tad-doza tar-radjuattivita’
li kienet injettata dehret fl-yrinfa 4 at wara l-injezzjoni.

Ir-radjuattivita’ tal-plaZ"é\net l-iktar (>90%) fil-forma originali, i.e. bhala **"Tc-depreotide. I1-
maggoranza tar-radju@ a li tohrog ma' l-urina hija fil-forma originali.

99”’Tc—depreotid®nat sa 12% mal-proteini tal-plazma kemm f'pazjenti kif ukoll f'voluntiera

fsahhitho&\'
5.3 1 ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

% preotide in vitro ma kienx mutageniku fit-test ta' Ames jew fit-test tal-limfoma fil-grieden, u
% o u ma kienx klastogeniku fit-test tal-mikronukleju fil-grieden. L-effetti tossici li gew osservati
-istudji fuq l-annimali ma tqisux li huma relevanti ghal uzu kliniku fil-bniedem. Ma sarux studji biex

Q jevalwaw il-potenzjal kar¢inogeniku jew l-effett fuq il-fertilita’.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Stannous chloride dihydrate 50 mikrogrammi (ingredjent mhux attiv essenzjali)
sodium o D-glucoheptonate dihydrate



Disodium edetate
Hydrochloric acid v/jew sodium hydroxide (biex jistabbilizza I-pH)

6.2 Inkompatibilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma l-prodotti li ma jagblux ma' **"Tc-depreotide, dan il-

prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn. Ghandha tintuza kannula
separata.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

. >
18-il xahar. . /\//\/
.Q

Wara li jkun rikostitwit u mmarkat b'sustanza radju-attiva, ghandu jintuza fi Zzmien 5 sighat bi
ntwera li s-safa u l-istabilita’ radju-attiva jinzammu ghal 5 sighat f'temperatura ta' 25°C.\.O

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna $

Ahzen fil-friza ftemperatura ta', jew inqas minn, -10°C. @'

Ahzen is-soluzzjoni rikostitwita ghall-injezzjoni ghal mhux iktar minn 5 sig*t‘ftemperamra ta' bejn
il-15 u 1-25°C ghandhom jintuzaw barrieri addattati ghal kontra r-radjazzjoni:

[l-hazna tal-prodotti radjufarmacewti¢i ghandha tkun skond ir-regolﬁ inazzjonali dwar sustanzi

radju-attivi. 2
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih Q

Il-prodott jitqieghed fi fjali ta' 5 ml tat-tip I. Il-kontenituri alqu bit-tappijiet tal-gomma butyl u
jigu ssigillati b'ghotjien ta' l-aluminjum. NeoSpect jig kketti ta' fjala wahda jew 5 fjali, kull fjala
Jkun fiha 47 mikrogrammi ta” depreotide. Mhyx il-§isi®n kollha tal-pakketti jista' jitqieghdu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghan@ehdu meta jintrema
Ara sezzjoni 12. ®

.
®
7. ID-DETENTUR TA’ @I‘ORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA



11. DOZIMETRIJA

Technetium-99m jiddizintegra bi tranzizzjoni izomerika bil-hrug tar-radjazzjoni gamma b'energija ta'
140keV u b’ half life ta 6 sighat. Jsir Technetium-99, li jista' jitqies kwazi stabbli.

Ghal dan il-prodott, id-doza effettiva li tigi meta tinghata attivita’ ta’ 555-740 MBq tipikament hija ta'
8.88-11.84 mSv ghal individwu li jizen 70 kg.

Il-lista li gejja taghti d-dozi ta' radjazzjoni assorbiti mill-organi individwali ta' bniedem adult medju \'
(70 kg) minn injezzjoni fil-vina, skond taghrif ibbazat fuq ricerka fil-bnedmin. Il-valuri geghdin
flordni mill-ikbar sa l-izghar bhala mGy/MBq u jassumu li I-borza ta' I-urina titbattal wara 4.8 sigha%@

Stima tad-doza tar-radjazzjoni assorbita ‘\
Organu mGy/MBq é
Kliewi 0.090 AN\
Milsa 0.042 $
Testikoli 0.031
Glandola tat-tirojde 0.024 @'
Mudullun 0.021
Fwied 0.021
I1-wic¢ 1-ghadam 0.015 0
I1-hajt tal-galb 0.014
Pulmuni 0.014 @.

Glandoli adrenali 0.012 f
Frixa 0.010

Buzzieqa ta' l-urina 0.0089 9

Utru 0.0084 1
Musrana z-zghira 0.005

[l-parti ta’ fuq tal-musrana 1- (&\0

kbira .

Ovarji \‘;\0042

Il-parti ta’ isfel tal-musrana 1- ® .0038

kbira .

A A J

®
Il-kalkulazzjonijiet tad-doz s@nd il-metodu standard MIRD (Fuljett ta’ I-MIRD Nru 1 rev., Soc.
Nucl. Med., 1976). Id-doza va (ED) kkalkulata skond il-pubblikazzjoni ICRP 60 (Pergamon

Press, 1991) tat valur ta' 0,006 mSv/MBgq, li jikkorrospondi ghal 11.84 mSv wara li jinghata 740 MBq.

t-technetium-99m hija qasira - 6 sighat, tibqa' inqas minn 0.1% tar-
a wara li tkun inghatat.

12. &S @ ZZJONIJIET GHALL-PREPARAZZJONI TA’ PRODOTTI
g ADJUFARMACEWTICI

l-uzu, ir-recipjent u kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibga' wara l-uzu tal-
odott ghandu jintrema bhala skart radjuattiv kif jitolbu I-htigijiet lokali.

NeoSpect jintuza ghall-preparazzjoni ta' technetium (**"Tc) depreotide soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Ghar-rikostituzzjoni jintuza sodium pertechnetate (" Tc) soluzzjoni ghall-injezzjoni (Ph.Eur).

Istruzzjonijiet kif tipprepara **™Tc-depreotide:
It-tehid ta' radjufarmacewtiku johloq riskji ghal persuni ohra minhabba radjazzjoni esterna jew
kontaminazzjoni minn tixrid ta' urina, remettar e¢¢. Iridu jigu applikati r-regolamenti lokali biex

jittiehdu 1-prekawzjonijiet mehtiega ghall-protezzjoni mir-radjazzjoni u r-rimi ta' I-iskart.

7
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Uza teknika asettika f'kull hin. Min juza l-prodott ghandu jilbes ingwanti li ma jhallux I-ilma jghaddi,
u jridu dejjem jilbsu l-protezzjoni meta jkunu qed izommu fjala rikostitwita jew siringi li flhom agent
radjuattiv.
L-attivita' ta' ™ Tc-depreotide i jinghata lill-pazjent ghandha titkejjel bi strument li jkejjel id-doza u li
jkun kalibrat kif suppost ezatt qabel ma jinghata lill-pazjent.

1. Ipprepara banju bl-ilma jaghli u li fih kontenitur protettiv tac-Comb ghall-fjala, i jkun wieqaf fil-
banju u ekwilibrat ma' I-ilma jaghli. \'
2. Halli s-sett tal-fjala jishon sa bejn 15 °C u 30 °C u poggih fkontenitur protettiv Xieraq u ssanitiz @
s-septum tal-gomma b’bi¢ca mxarrba bl-alkohol.
3. Bis-siringa protetta, injetta fi fjala protetta r-radjuattivita’ li hemm bzonn sa 1.8 GBq ta' sd«
pertechnetate (*”"Tc) soluzzjoni ghall-injezzjoni (dilwit skond kif hemm bzonn b’0.9% w«%
lu2

sodium chloride soluzzjoni ghall-injezzjoni biex ikollok total ta' 1 ml). Ara n-noti txf

iktar 'l isfel.

Qabel ma tnehhi s-siringa mill-fjala, igbed volum ta' gass minn fuq is-soluzzjor%& il-volum tal-
pertechnetate li gie mizjud biex il-pressjoni fil-fjala tigi normalizzata. Harreksl-fjala bil-mod
f'¢irku ghal 10 minuti biex tkun ¢ert li t-trab ikun dab ghal kollox.

4. Ezatt wara, poggi I-fjala fil-kontenitur tac-Comb fil-banju bl-ilma jaghlj, filwaqt li Zzomm il-fjala
wieqfa. Halliha fis-shana ghal 10 minuti f'din il-qaghda. Halli I-fjala fiksah sakemm tasal sat-
temperatura tal-gisem (xi 15-il minuta) fit-temperatura tal-kamra'g a tkompli. Il-fjala
m'ghandhiex titkessah fl-ilma gieri, billi dan jista' jxekkel il-ti @

5. Kejjel kemm hemm radjuattivita’, imla' t-tikketta dwar ir-ra joni u wahhalha mal-fjala bil-
protezzjoni tac-Comb.

6. Prodotti medic¢inali li jigu jnettati ghandhom jigu spe i vizwalment ghal xi frak u ghal bidla
fil-kulur gabel ma jinghataw, kull meta s-soluzzj org u tenitur ikunu jippermettu dan: Hares

jekk mhix transparenti jew jekk fiha xi fra‘k.
7. Ahzen is-soluzzjoni rikostitwita ghall-injezzjoni I"qaghda wieqfa f'temperatura ta' bejn il-15 °C u
1-25 °C u uza fi zmien 5 sighatminn m@ n ippreparajtha.

Noti ta' Kawtela ®

.
1. Il-volum ta' sodium perteeé) (’™Tc) dilwit bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni, mizjud fil-fjala
1

sewwa lejn is-soluzzjoni minn distanza ta' ﬁg@in go hgieg bic-comb. Tuzax is-soluzzjoni

ghandu jkun ta' 1 ml.

2. L-ammont radjuattiv k du dilwit m'ghandux jagbez il-1.8 GBq meta jkun mizjud fil-fjala. L-
ammont ta' radjuatti uwa kkalkulat skond il-hin ippjanat ghall-injezzjoni lill-pazjent, biex
ikollok doza wah%all-pazj ent ta' 555 — 740 MBq mill-fjala kollha rikostitwita.

3. Is-sigurta’ u a' "Tc-depreotide kienu stabbiliti bl-uzu ta' materjal investigattiv li ntwera li
kellu safa radjukimika ta' mill-inqas 90% bl-ITLC gabel ma nghata lill-pazjenti fi studji klini¢i.

4. lIl-ko t tal-fjala tan-NeoSpect mhux radjuattiv; madankollu, wara z-zieda tas- soluzzjoni ghall-
inje it sodium pertechnetate (**™Tc), trid tinzamm il-protezzjoni madwar il-prodott finali.

5. oni fit-tikkettar li hu nvolut fil-preparazzjoni ta’ *"Tc-depreotide tiddependi fuq li tin
@u’n fl-istat divalenti (imnaqqas). Kull ossidant prezenti fis-sodium pertechnetate (**"Tc)

Q zzjoni ghall-injezzjoni jista' jaffettwa b'mod negattiv il-kwalita® tal-preparazzjoni. Is-

oluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium pertechnetate (*’"Tc) li jkun fiha ossidanti m'ghandhomx
jintuzaw ghall-preparazzjoni tal-prodotti li gew tikkettati.

6. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.9% w/v sodium chloride trid tintuzaw bhala dilwent. Tuzax
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride batterjostatiku bhala dilwent ghall- pertechnetate,
ghax jista' jaffettwa b’mod negattiv is-safa radjukimika u, ghalhekk, id-distribuzzjoni bijologika
tas-sustanza li ged tintracca.

7. Il-kontenuti tal-fjala tan-NeoSpect huma sterili. II-fjala ma fihiex preservattivi batterjostatici.
Huwa essenzjali li min juzah isegwi l-istruzzjonijiet b’attenzjoni u jzomm mal-pro¢eduri asetti¢i
wagqt il-preparazzjoni tal-prodott radjufarmacewtiku.



Kontroll tal-kwalita®

L-ittestjar tas-safa radjukimika ta' I-injezzjoni ppreparata tista' ssir skond dawn il-proceduri
kromatografici.

Taghmir u Materjali

Zewg strixxi Gelman ITLC-SG (2 ¢m x 10 ém)

Zewg tankijiet u ghotjien ghall-izvilupp

Soluzzjoni saturata ta’ sodium chloride (SSCS)' (' Ara tagsima 1.) hawn isfel)

1:1 (v/v) methanol / 1M ammonium acetate (MAM)* (* Ara tagsima 2.) hawn isfel)

Siringa tal-1 ml u labra tat-tip 21 @
Apparat xieraq ghall-ghadd &
8

AN

1) Soluzzjoni saturata ta’ sodium chloride (SSCS)
Jista' jigi ppreparat billi zzid hames grammi ta' sodium chloride fil-qiegh ta' kaxxa
kromatografija; zid bejn wiehed u iehor 10 millilitri ta' ilma distillat mas-sodiu
solidu u hawwad perjodikament ghal bejn 10 u 15-il minuta. Sodium chlorid
jibga' f'qiegh il-vazett; jekk ma jkunx hemm xi fdal, zid iktar sodium chlogi rga’ hawwad
ghal bejn 10 u 15-il minuta. Kompli sakemm jibqa' xi fdal solidu. (Is- so ni saturata tas-
sodium chloride tista' terga' tintuza. Zid iktar ilma distillat jew sodiuni chloride skond il-bzonn
meta se jintuza drabi ohra basta dejjem ikun hemm xi fdal mhux i %eb tas-sodium
chloride f'qiegh il-kaxxa.)

2) 1:1 Metanol / 1M Acetat ta' -Ammonju (MAM)
1M Ammonium Acetate- 7id 3.9 + 0.1 grammi ta' ammon@cetate solidu fi flixkun
volumetriku ta' 50 ml. Zid bejn wiehed u iehor 15 rr% tillat fil-flixkun, aghlaq bit-tapp, u
hawwad biex jiddewweb is-solidu. Zid ilma distill arka tal-50 ml, u hallat sew. Is-

soluzzjoni ta' l-ammonium acetate tista' tintuza Sa i xahar. Aghmel tikketta mas-soluzzjoni
b'data ta' meta jiskadi ta' xahar.
1:1 Methanol / IM Ammonium Acetate‘(M allat b'attenzjonji parti wahda tal-methanol

ma' parti wahda ta' |M Ammonium A%te. -MAM ghandu jigi ppreparat frisk kuljum.

METODU \\

1. Ferra -MAM u s-SSCS f'tankii @iZVilupp separati ghal fond ta' bejn wiehed u iehor 0.5 ¢m.
Aghlaq it-tankijiet u halliho’ @kun hemm ekwilibrazzjoni mal-fwawar tas-solventi.

2. Aghmel marka fuq zewg sfr1 elman ITLC-SG b'lapes hafif ¢m 1 mill-qiegh ta' kull wahda.

3. B'labra ipodermika q ra wahda (bejn wiehed u iehor 5-10 mikrolitri) ta' *"Tc-depreotide
fil-bidu ta' kull strix allix li 1-qtar jinxfu.

ATTENZJONI: '@\x 1l-labra tmiss ma' I-istrixxa.

4. Poggi t-tankiji “izvilupp wara protezzjoni tac-comb.

5. Poggi strix@a ITLC-SG fis-solvent ta' I-izvilupp MAM. Poggi t-tieni strixxa ITLC-SG fis-
solve t&-‘iz ilupp SSCS. Poggi l-istrixxi weqfin fis-solvent ta' I-izvilupp rispettiv b'tali mod li I-
qatra%n" fuq mil-linja tas-solvent u t-tarf ta' fuq taz-zewg strixxi jserrah mal-genb tat-tank.

ONI: Thallix il-gnub ta' l-istrixxi jmissu mal-gnub tat-tank. Ghatti t-tankijiet ta' I-
p b'ghatu.
1 li I-front tas-solvent jitla' sal-quccata ta' 1-istrixxa.
& hrog l-istrixxa mit-tank u halli l-istrixxa tinxef wara protezzjoni tac-Comb.
. Aqta' l-istrixxi kif spjegat hawn taht:
ITLC-SG MAM: aqta' l-istrixxa fRF 0.40 (40% tad-distanza mill-origini sal-front tas-solvent).
ITLC-SG SSCS: aqta' l-istrixxa fRf 0.75 (75% tad-distanza mill-origini sal-front tas-solvent).

9. Ghodd kull tagsima ta' I-istrixxa f'kalibratur tad-doza u interpreta r-rizultati kif gej:

Persentagg ta' materjal mhux mobbli ta' technetium-99m = A

Radjuattivita® fil-bicca t'isfel ta' l-istrixxa ITLC-SG MAM (Rf 0-0.40)
A=100x

Radjuattivita' totali fiz-zewg bic¢iet ta' l-istrixxa ITLC-SG MAM



Persentagg tat- technetium (99mTc) pertechnetate, glucoheptonate tikkettat b'technetium-99m u
edetate tikkettat b'technetium-99m =B

Radjuattivita® fil-bi¢¢a ta' fuq ta' I-istrixxa ITLC-SG SSCS (Rf 0.75-1.0)
B =100 x

Radjuattivita’ totali fiz-zewg bicciet ta' I-istrixxa ITLC-SG SSCS
10. Persentagg ta' ™ Tc-depreotide: 100 - (A + B). Fi preparazzjoni sodisfacenti jrid ikun hemm valur

ta' mill-inqas 90%. @

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwa&
medic¢ini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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DETENTUR() TA’ L-AWTORIZZAZZJON -
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHAL UG TAL-
LOTT

KUNDIZZJONIJIET TA' L-AW'@EZZJONI GHAT-

TQEGHID FIS-SUQ
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A.  DETENTUR() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

CIS bio international

B.P. 32
91192 GIF sur Yvette cedex \'
FRANZA

B. KUNDIZZJONUIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID F IS-SU(&\

IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L AWTORIZZAZZJONI GHAT

SUQ @.

Prodott medi¢inali jinghata b'ri¢etta ristretta tat-tabib (Ara S*q I: Sommarju tal-

o KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-FORNIMENE ngZU
F

Karatteristi¢i tal-Prodott, sezzjoni 4.2) E
o KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIE GWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PR MEDICINALI
4

Ma jghoddx f’dan il-kaz.
‘ @
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ANNESS III

TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF

A. TIKKETTA



4

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI |

NeoSpect 47 mikrogramma, sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika

Depreotide . &

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull fjala fiha: 47 mikrogramma depreotide bhala depreotide trifluoroacetate

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI |

Sodium a--D-glucoheptonate dihydrate, stannous chloride dihydratéémgum edetate, hydrochloric

acid u/jew sodium hydroxide g.s. @

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT( )"
A4

Kunjett 1
5 kunjetti .
R
N

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JI AFA
§

Sustanza dijanjostika ghal ritratti intigrafici.
Irrikostitwixxi b'injezzjoni ta pertechnetate (""" Tc).

Ghall-uzu fil-vina. ‘\
Agqra I-fuljett ta’ taghrif (@ uzu.

<

6. TWISSI@CJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
J INTK&' QX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zong@ jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

P\
{\.) TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

14



| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-friza f'temperatura ta' -10°C jew inqas.
Wara r-rikostituzzjoni, ahzen f’temperatura ta’ bejn 15°C — 25°C u uzah wara 5 sighat.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK \
HEMM BZONN

Wara l-uzu, armi bhala skart radjuattiv. &

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GH @HID
FIS-SUQ

CIS bio international

B.P.32 @'
91192 GIF sur Yvette cedex +
FRANZA 60

[12. NUMRU(I) TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHALT- HID FIS-SUQ
EU/1/00/154/001 Kunjett 1 N

EU/1/00/154/002 5 kunjetti

| 13. NUMRU TAL-LOTT N\

*

<Lott> [numru] \\

| 14. KLASSIFIKAZZJONL@(ALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali nghﬂé\ncetta tat-tabib.

| 15. STRUZZQNSIET DWAR L-UZU |
A g
WX\,

| 16. MAZZJONI BIL-BRAILLE |
o

Q\

15



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA |

NeoSpect 47 mikrogramma, sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika \'

Uzu fil-vina &

>
(2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA -\

Irrikostitwixxi b'injezzjoni ta’ sodium pertechnetate (""" Tc) $\,

| 3.  DATA META JISKADI "b'

| 4. NUMRU TAL-LOTT ’Q{
<Lott> [numru] g

<JIS:

4

[5.  IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLU W PARTI INDIVIDWALI |

6.  OHRAJN ,b
.

Tikketta 1i trid t@l wara r-rikostituzzjoni

9ome Ne@

........... MBq
........... ml
........... siegha/data

9
"Tc

16
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNHA

NeoSpect 47 mikrogramma. Sett ghall-preparazzjoni radjufarmac¢ewtika
Depreotide

Aqra dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medicina. Ser jghidlek dwar il-medic¢ina tieghek.
- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bZzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek. @\

F’dan il-fuljett: $

1. X’inhu NeoSpect u ghalxiex jintuza g $

2. Qabel ma tuza NeoSpect K\

3. Kif ghandek tuza NeoSpect O

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu \'

5. Kif tahzen NeoSpect $

6. Aktar taghrif @

Tip ta' Prodott

1. X’INHU NeoSpect U GHALXIEX JINTUZA EQ

radjufarmacewtiku huwa prodott li, meta jkun injettat, jin temporanjament f'parti partikolari tal-
gisem (nghidu ahna f’tumur). Billi s-sustanza fiha a r ta' radjuattivita’ tista' tigi ntraccata

NeoSpect huwa prodott radjufarmacewtiku li jintuza g{lial ijanjostiku. Prodott dijanjostiku
t z&hi

minn barra I-gisem bl-uzu ta' kameras spe¢jali, u ji ittiched ritratt, li jissejjah skan. Dan I-iskan juri
ezatt kif ir-radjuattivita’ tkun mifruxa fil-gisemaDan Jista' jaghti lit-tabib taghrif prezzjuz bhal m'hu
fejn qieghed tumur.

.
Ghalxiex jintuza NeoSpect ? ®\

NeoSpect huwa ghal uzu dijagja biss. Neospect jintuza biex jipprovdi ritratti li juru fejn qieghed
dak li jista' jkun it-tessut taskafc alinn (tumur) fil-pulmun. Meta tigi njettata, is-sustanza
radjutikkettata tehel mat-t& \ -kanc¢er malinn. Imbaghad it-tabib tieghek jiehu ritratt (skan) tal-
pulmuni tieghek b'kamer ¢jali. Il-parti fejn tingabar is-sustanza radjutikkettata tjohrog car fir-
ritratt u dan jaghti infi zzjoni dwar fejn gieghed it-tumur. L-evalwazzjoni tinkludi wkoll 1-ezamijiet

bl-iskan-CTu bi&‘- tas-sider.

2. A TUZA NeoSpect

Q tbati minn reazzjoni allergika ghas-sustanza attiva jew sustanzi ohra f'NeoSpect jew ghal
K echnetium radjuattiv.
Q Jekk hemm possibilta’ 1i int tqila.

Jekk ged tredda’

Oqghod attent hafna b’NeoSpect
- jekk tbati bid-dijabete jew kondizzjonijiet relatati
- jekk tbati minn mard fil-kliewi
- jekk tbati minn mard fil-fwied
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Jekk tbati minn wiehed minn dawn il-kondizzjonijiet, ghandek tinforma lit-tabib.

NeoSpect mhux rakkomandat ghall-uzu mit-tfal ta' taht it-18-il sena, billi m’hemmx taghrif ghal
pazjenti ta’ din l-eta’.

L-uzu ta' NeoSpect jinvolvi espozizzjoni ghal ammonti zghar ta' radjuattivita’, madankollu t-tabib

tieghek dejjem se jikkonsidra r-riskji possibbli u I-benefi¢¢ji meta jkun ged jikkonsidra 1-uzu ta' dan il-
prodott.

Biex titnaqqas id-doza ta' radjazzjoni li tkun assorbita mill-borza ta' I-urina, it-tehid tal-fluwidi ghandu @\'

jizdied fl-ewwel ftit sighat wara l-injezzjoni biex ikun hemm tnehhija frekwenti. $
‘\$

Meta tuza medic¢ini ohra

Hemm biss taghrif limitat dwar l-interazzjonijiet ma' prodotti ohra. xo
Jekk joghgbok gharraf lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu jew hadt dan | xi medicini
ohra, anki mhux bir-ri¢etta. @

Tqala u Treddigh
Ghandek tghid lit-tabib jekk hemm possibilita’ 1i int tqila, jew jekk ged @ .

Sewqan u thaddim ta’ magni
L-ebda effetti maghrufa. Madankollu, NeoSpect mhux mistenni ettwa l-hila tieghek li ssuq jew li

thaddem il-magni. Q
\ 2

3. KIF GHANDEK TUZA NeoSpect @
. .
Dozagg u ghoti
N
NeoSpect jintuza f"pazjenti li ghandhom\\minn 18-il sena.

Id-doza rakkomandata hija fjala w @jn wiehed u iehor 47 mikrogramma ta' depreotide) tikkettati
b'555-740MBq ta' technetiumg9

.
NeoSpect radjutikkettat jing injezzjoni wahda fil-vina. Wara t-tikkettar bis-soluzzjoni radjuattiva
ghall-injezzjoni, sodium @ netate ("""Tc), NeoSpect radjutikkettat ikun injettat qabel ma tittiched

l-iskan. @

L-iskan jista' jit@ninn 2-4 sighat wara l-injezzjoni ta' NeoSpect.

#MTe-de &%&e li jibga' fil-gisem tieghek jitlef ir-radjuattivita’ tieghu malajr fi Zmien jumejn jew tlett
ijie b
m m regoli stretti dwar 1-uzu, l-immaniggar u r-rimi ta' radjuattivita’, NeoSpect dejjem se

Q a fi sptar jew f'ambjent simili. Se jkun ippreparat u mghoti biss minn nies li huma mharrga u
Q walifikati fl-uzu ta' materjal radju-attiv, b'sigurta’.
Doza accessiva

Jekk ikun hemm suspett ta' doza ec¢essiva, tinghata kura sintomatika. It-tabib tieghek jista'
jirrakkomanda li int tixrob hafna fluwidi biex izzid ir-rata li biha jitnehhew it-trac¢i tal-prodott
radjufarmac¢ewtiku minn gismek.
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4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medi¢ina ohra, NeoSpect jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Il-bi¢ca 1-kbira ta' I-effetti mhux mixtieqa ghaddew u kienu moderati.
L-iktar li gew rappurtati kienu:

* ugigh ta; ras * dardir

* remettar * dijarrea

* ugigh addominali * sturdament

* fawra fil-wicc * gheja y. | qb

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumi&
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

5. KIF TAHZEN NeoSpect ®.$

Zommu fejn ma jintahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

jiskadi I-prodott.

It-tikketta tal-prodott tinkludi l-kondizzjonijiet xierqa ta’ kif ghandu E’in@lh u d-data ta' meta

L-istaff ta' l-isptar jaccertaw li NeoSpect jinhazen kif suppost. @

6. AKTAR TAGHRIF " g
X'fih NeoSpect: @

.

e [s-Sustanza attiva hija 47 mikrogra &%?\e reotide bhala depreotide trifluoroacetate.

e L-ingredjenti l-ohra huma sodium ptonate dihydrate, stannous chloride dihydrate,
disodium edetate u hydrochloric a€i ew sodium hydroxide biex jibbilan¢ja 1-pH.

.
Id-Dehra ta’ NeoSpect u d- Qpakkett:
.

Dan il-prodott huwa sett reparazzjoni radjufarmacewtika.

NeoSpect huwa trab g zjoni ghall-injezzjoni li jrid jiddewweb u jkun tikkettat b'technetium
radjuattiv gabel jintu%eta soluzzjoni tas-sustanza radjuattiva, sodium pertechnetate (**Tc) tizdied
fil-fjala, jigi ffurpaat c-depreotide. Din is-soluzzjoni hija lesta biex tigi injettata fil-vina.

Dagsijiet akketti

Kunje l@\ 47 mikrogramma ta' depreotide.
5k @ , kull kunjett fih 47 mikrogramma ta' depreotide.
'® -pakketti tad-dagsijiet kollha huma ghal skop kummer¢jali.

2 Id-detentur ta’ lI-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u I-Manifattur:

CIS bio international

B.P.32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANZA
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Il-manifattur responsabbli mir-rilaxx tal-lott:

CIS bio international

B.P.32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANZA

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar
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