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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NeoSpect 47 mikrogramow, zestaw do sporzadzania produktu radiofarmaceutycznego.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda fiolka zawiera 47 mikrogramoéw, depreotydu w postaci trifluorooctanu depreotydu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
QO

Do rozpuszczenia w roztworze technecjanu (VII) sodu [ Tc] do wstrzykiwan (nie jest zawarty w \Q\O
tym zestawie). @)

e}O
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA @

O

Zestaw do sporzadzania produktu radiofarmaceutycznego. Biaty proszek do sporza 48ia roztworu do
wstrzykiwan O

\)@’lx
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE OQ

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki. .

W obrazowaniu scyntygraficznym pojedynczej zmiany ogniSkewej (ang: Solitary Pulmonary Nodule —
SPN) u pacjentdw z podejrzeniem zto§liwego nowotwo ca, po wstgpnym wykryciu zmiany
ogniskowej, w potaczeniu z badaniami radiologiczny lub zdjeciem przegladowym klatki

piersiowe;. /\/
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania QO
Preparat jest przeznaczony do stoswanj (%capitalu lub specjalistycznych jednostkach medycyny
nuklearnej, przez personel dos’wiaQ/\/ w stosowaniu radiofarmaceutykow.
Instrukcja dotyczaca przygotc@@é leku do stosowania i usuwania jego pozostatosci - patrz punkt 12.
Po zmieszaniu z roztworenytechnecjanu (VII) sodu [*™ Tc] powstaje gotowy do uzycia kompleks
9mT¢ - depreotyd, ktory igl‘ﬁodawany w postaci jednorazowego wstrzyknigcia dozylnego.
By utatwi¢ podani)ﬁ::l?aratu, roztwor *"Tc — depreotyd moze dodatkowo zostaé rozcienczony
roztworem solj fizjelogicznej. Aby uzyska¢ obrazy SPECT (ang. Single Photon Emission Computed
Tomography epszej jakosci nalezy poda¢ choremu preparat od 2 do 4 godzin przed planowanym
badaniem

@O
Da }spreparatu, stosowana u dorostych

na dawka wynosi 47 mikrograméw, depreotydu (1 fiolka) znakowanego technetem [*™Tc] o

ioaktywnosci od 555 do 740 MBq.

O
QK Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 r.z.)
Dane wynikajace z przeprowadzonych badan klinicznych nie wskazuja na konieczno$¢ zmiany
dawkowania.

Dzieci
Nie nalezy stosowaé kompleksu **"Tc - depreotydu u 0sob ponizej 18 roku zycia; brak danych
dotyczacych tej grupy chorych.
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Stosowanie u chorych z niewydolnoscia nerek
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania preparatu — patrz punkt 4.4.

Powtérne podanie
Kompleks *"Tc - depreotyd jest przeznaczony do pojedynczego podania dozylnego. Nalezy unikaé
powtornego podania preparatu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na depreotyd, ktérakolwiek substancje pomocnicza lub technecjan (VII) sodu [*™ Tc]. 6\'
Ciaza, karmienie piersia. \Q
)

Zawarto$¢ fiolki zawierajacej NeoSpect jest przewidziana do zastosowania tylko po uprzed@im
przygotowaniu kompleksu *™Tc-depreotyd, roztworu do wstrzykiwan — zgodnie z inst zawarta

w rozdziale 12. Nie nalezy podawac preparatu przed wyznakowaniem. /\/
O

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych preparatéw podawanych w postaci roztworéw do /s\mykiwaﬁ, po
podaniu depreotydu znakowanego **"Tc moga wystapié u chorego reakcje t %naﬁlaktycznego.
Personel powinien by¢ zaznajomiony z zasadami resuscytacji krazeniowos echowej i leczenia
wstrzasu anafilaktycznego. Niezbgdny w takich przypadkach sprzet i l$owinny by¢ tatwo

dostgpne. (0'

Chorzy z niewydolnoscia nerek powinni by¢ otoczeni specjal nadzorem - wydalanie preparatu
droga nerkowa jest dtuzsze, chory jest narazony na wstzq@v ¢ radioaktywnosci.

Nalezy rowniez obja¢ szczegoblna opieka chorych z&'@\ydolnos'cia( watroby.

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, prz@l/lfwywany i podawany chorym tylko przez osoby
majace odpowiednie uprawnienia, w specjalistyeznych, wyznaczonych do tego placéwkach
klinicznych. Otrzymywanie, magazynowaiid, uzycie terapeutyczne, przenoszenie oraz utylizacja
podlegaja odpowiednim przepisom adw@@racyjnym.

odpowiedni do wymagan dot ch zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak i receptury

Radiofarmaceutyki, przeznaczo ‘@rpodania chorym, powinny by¢ przygotowywane w sposob
farmaceutyczne;. Wlas'ciwglz;sglstyczne przygotowanie leku powinno by¢ zgodne z wymogami Dobrej

Praktyki Wytwarzania ((@ Good Manufacturing Practice).
Kompleks *™T¢ - eotyd powinien by¢ przygotowywany i uzywany z zachowaniem zasad
ostroznosci, tak ozliwie zmniejszy¢ ekspozycje personelu i chorego na promieniowanie.

W celu z Qzenia napromieniowania $cian pgcherza moczowego nalezy stosowaé wlasciwe
nawodmghit tak, by w ciagu pierwszych kilku godzin po badaniu pacjent oddawat czgsto mocz.

dowac¢ cigzka hipoglikemig. Inne analogi somatostatyny rowniez zaburzaja gospodarke glukozy.
epreotyd jest wiazany przez receptory somatostatynowe - nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznosé
podajac preparat chorym na cukrzyce lub gruczolaka wysepkowatokomorkowego.

%§$ﬁe octanu oktreotydu chorym z insulinoma (gruczolak wysepkowatokomorkowy) moze
0

Nie zaleca sig stosowania preparatu NeoSpect u osob w wieku ponizej 18 roku zycia; brak danych
klinicznych dotyczacych tej grupy chorych.

Powtorne podanie preparatu: dane kliniczne o bezpieczenstwie i skutecznosci wielokrotnego
podania preparatu dotycza tylko 13 pacjentéw. Nalezy unika¢ powtornego podania.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie byly prowadzone specyficzne badania, dotyczace interakcji z innymi lekami. Istnieje niewielka
liczba danych, dotyczacych mozliwych interakcji.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza

Badania diagnostyczne z uzyciem preparatu radioaktywnego u cig¢zarnej kobiety powoduja

ekspozycje ptodu na promieniowanie jonizujace. Nie nalezy podawaé¢ kompleksu **"Tc — depreotyd u 6\'
kobiet w ciazy (patrz punkt 4.3). \Q

Jesli podanie leku radioaktywnego chorej w wieku rozrodczym jest konieczne, nalezy ustali¢ z.c
pewnoscia, ze kobieta nie jest w ciazy. Kazda kobieta, u ktorej opdznia si¢ miesigczka powinng by¢
(do wykluczenia) traktowana tak jak cigzarna. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metc@

diagnostycznych, nie wymagajacych podania srodka radioaktywnego. @Q
Karmienie piersia 0/\/
Nie jest wiadomo czy kompleks *’"Tc — depreotyd jest wydzielany do pokarm lecego, tym

samym podawanie preparatu jest przeciwwskazane u kobiet karmiacych piersé

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i@ugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu (0'
Nie prqwad.zono badan nad wp@wem produktu na zdolnos¢ p\@/adzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Q)Q
4.8 Dzialania niepozadane $()\
Wigkszoé¢ dziatan niepozadanych wystgpujacy podaniu preparatu ma tagodny przebieg i jest

przemijajaca, ich czgstos¢ wystgpowania wy od 0,1% do 1%. Najczesciej zgtaszane dziatania
niepozadane to: béle glowy, nudnosci, wyifipty, bole brzucha, biegunka, zawroty gtowy, uderzenia
goraca, uczucie zmeczenia. Q)Q

Ekspozycja pacjenta na promien ‘Qamie jonizujace musi by¢ usprawiedliwiona spodziewanymi
korzys$ciami diagnostycznymi Qﬁma dawka radioaktywnos$ci powinna by¢ mozliwie niska, a
jednocze$nie gwarantujaca zﬁmnie zatozonego efektu diagnostycznego.

Ekspozycja pacjenta na Iélﬁeniowanie jest zwigzana z indukcja procesu nowotworzenia i
potencjalnym ryzykieh@rystqpienia zmian dziedzicznych. W przypadku badan radiodiagnostycznych
ryzyko jest niezna w zwiazku ze stosowaniem niewielkich dawek promieniowania.

Dla wigkszosci &é ur diagnostycznych z uzyciem radioizotopdéw Efektywny Rownowaznik Dawki
(EDE) jest mymi¢yszy niz 20 mSv. W niektorych przypadkach klinicznych moze by¢ uzasadnione
zastosowarigvyzszych dawek.

Po hb%u 9mTe — depreotydu obserwowano ponizej wymienione zmiany w badaniach krwi:
zZ Szong liczbe biatych krwinek (leukocytéw zasadochtonnych, kwasochtonnych, monocytow i
trofilow), podwyzszona aktywnos$¢ AspAT, AIAT, LDH, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny
atkowitej i biatka catkowitego krwi, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, obnizenie biatka
catkowitego krwi.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Postgpowanie w przypadku przedawkowania
polega na podtrzymywaniu czynnosci zyciowych.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki stosowane w diagnostyce nowotworow
Kod ATC: V09I A0S

Kompleks *™Tc - depreotyd, roztwor do wstrzykiwan, jest radiofarmaceutykiem stosowanym do

badan diagnostycznych. Syntetyczna czasteczka peptydu taczy si¢ z receptorem somatostatynowym. Q
Wyniki badan in vitro oraz prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych wskazuja, iz **"Tc — L\
depreotyd wykazuje wysokie powinowactwo do receptora somatostatynowego (SSTR), podtypu 2, 3 \

oraz 5. Nadmierna ekspresja wymienionych wyzej receptorow jest charakterystyczna dla niektc')ryclo\Q
ztos$liwych guzoéw nowotworowych. éO

Zdolno$¢ wiazania *Tc — depreotydu z SSTR zostata opisana w badaniach dotyczacych @Rjotworow
trzustki u szczurow Lewis’a a takze w badamach |n vitro bton komorkowych ludzklch ngwdtworow.

Badania te potwierdzity duza zdolnos¢ wiazania **"Tc—depreotydu z receptorami so tatynowymi
Sam peptyd przejawia mniejsze powinowactwo. W badaniu klinicznym prowad na ochotnikach,
dotyczacym farmakodynamicznych skutkow zalecanej dawki preparatu, nie st zono odchylen od

fizjologicznej odpowiedzi na test obcigzenia glukoza.

W grupie chorych o ryzyku choroby nowotworowej (oceniane;j klinicz@zqdu 30-50 %,
przewidywana warto$¢ ujemna badania scyntygraficznego wynosi 6 %. Dodatnia warto$¢
rozpoznania wynosi 52 — 72 %. Odpowiadajace sobie ujemna i d ia przewidywana wartosc¢
badania rtg klatki piersiowej z uzyciem preparatu NeoSpect wyboszq odpowiednio 96 — 98 % oraz 61

- 78 %.
Q)Q

Obecne badania kliniczne wskazuja, ze w grupie chgg@\ o ryzyku choroby nowotworowej (ocenianej
na podstawie CT i rtg klatki piersiowej) rzedu 49%pszewidywana warto$¢ dodatnia badania wynosi
84% (CI 63,1 — 94,7%). Przewidywana wartosci atnia 81,8% jest przyjeta dla ognisk o srednicy
rownej lub mniejszej niz 3 cm. Przewidywanawarto$¢ ujemna wynosi 87,5% (CI 66,5 — 96,7%) dla
wszystkich ognisk i 87,5% dla tych o $redifidy ponizej 3 cm. Nalezy mie¢ na uwadze, ze materiat do
badania histologicznego pobrany zost 49 chorych biopsja cienkoigtowa w czasie torakotomii.
Poniewaz czgsto$¢ fatszywie negaf h wynikow biopsji cienkoiglowej jest okreslana na 5 do 8%,
uwaza si¢ torakotomig za ,,zloty stapdard” w postgpowaniu diagnostycznym. Pacjenci, u ktorych
wynik biopsji cienkoigtowej j gatywny, powinni pozosta¢ pod obserwacja kliniczna (rzadko
wynik badania moze by¢ fgis/z ie negatywny).

Dawka pochtonigta pr‘@leniowania jonizujacego w trakcie badania metoda '*FDG — PET
(Fluorodeoksygluﬁ — Pozytronowa Tomografia Emisyjna) jest mniejsza w porownaniu z dawka
pochlonigta w.c adania z zastosowaniem preparatu NeoSpect. Czutos$¢, swoisto$¢ 1 doktadnos¢
obu badan sa,@xe same. Jednakze aparatura PET nie jest powszechnie dostgpna w Europie.

5.2 \éﬁ’ciwoéci farmakokinetyczne

ia, prowadzone u zdrowych ochotnikow, wykazaty trojprzedziatlowa farmakokinetyke
cznika. Czas polowicznej dystrybucji wynosi ponizej 5 minut, a efektywny okres pottrwania okoto
(20 godzin. Objetos¢ dystrybucji w fazie statej wynosi od 1,5 do 3 I/ kg. Catkowity klirens preparatu
Q& wynosi od 2 do 4 ml/ min./ kg, klirens nerkowy- $rednio ok. 0,3 ml/ min./ kg. Scyntygrafia calego
ciata wskazuje, ze najwyzsze gromadzenie radioaktywnosci zlokalizowane jest w jamie brzusznej. Po
uptywie 4 godzin od dozylnego podania preparatu w moczu znajduje si¢ od 1% do 18% podane;j
dawki.

Radioaktywno$¢ w osoczu (>90%) zwiazana jest z obecnoscia formy macierzystej radiofarmaceutyku.
Wigkszos¢ radioaktywnosci wydzielanej z moczem pozostaje takze w formie macierzystej.

U 0s6b chorych i zdrowych ochotnikéw kompleks **™Tc — depreotyd wiaze si¢ z biatkami osocza w



okolo 12 %.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kompleks technetu [ Tc] z depreotydem, badany in vitro podczas testu Ames’a lub podczas testu na
komorkach chtoniaka u myszy, nie wykazywat wlasciwosci mutagennych. W przeprowadzonych

badaniach in vivo u myszy poddanych dziataniu preparatu (badanie wtasciwosci klastogennych, test
mikrojadrowy) takze nie stwierdzono zmian. Wyniki badan toksykologicznych prowadzonych na

zwierzgtach do§wiadczalnych uznano za nie majace znaczenia klinicznego u ludzi. Nie prowadzono Q
badan klinicznych, dotyczacych wplywu preparatu na ptodno$¢ oraz badan nad wlasciwosciami L\

rakotworczymi. \Q\O
O

6. DANE FARMACEUTYCZNE éo
. . '\QJ
6.1 Wykaz substancji pomocniczych Q)Q

Dwuwodny chlorek cyny (II), dwuwodna sél sodowa kwasu o-D-glukoheptanow @%ersenian
dwusodowy, kwas solny i/ lub wodorotlenek sodu (dla ustalenia wtasciwego p%i/

N\

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne OQ

Nie prowadzono badan dotyczacych niezgodno$ci farmaceutycznyghntego preparatu. Nie nalezy
mieszaé kompleksu **"Tc — depreotyd z innymi §rodkami farmacéltycznymi. Zaleca si¢ podawanie
preparatu przez oddzielna kaniule dozylna.

&
6.3  Okres trwalosci ()\Q)
Okres trwatosci wynosi 18 miesigcy. /\/$
Znakowany produkt powinien zosta¢ podany ¥ ciagu 5 godzin od przygotowania. Dane dotyczace
czysto$ci radiochemiczne;j i stabilno$ci prepdratu dotycza powyzszego okresu, w temperaturze
otoczenia 25sC. Q)

6.4 Specjalne Srodki ostroinlﬁi/przy przechowywaniu

Produkt powinien by¢ przeghowywany w zamrazarce, w temperaturze -10sC lub ponizej.

Po zmieszaniu ze znacznikie¢ przygotowany roztwor powinien by¢ przechowywany nie dtuzej niz 5
godzin, w temperaturi@ 155C do 25°C, w ostonie pochtaniajacej promieniowanie.
Sposdb przecho ia radiofarmaceutykow powinien by¢ zgodny z obowiazujacymi przepisami.

.

6.5 Rodza'(’kawartoéc’ opakowania

Prod é‘f dostarczany w szklanej fiolce o pojemnosci 5 ml (typ I), zamknigtej korkiem z gumy

butylowe], zabezpieczonej aluminiowym kapslem. NeoSpect jest dostarczany w opakowaniach

z zych zawierajacych 5 fiolek lub 1 fiolke. Kazda fiolka zawiera 47 mikrograméw depreotydu.
ic wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

O

QK 6.6  Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Patrz punkt 12.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE @OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA ,\/
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N
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY g
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

@Q

11. DOZYMETRIA @Q\

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/154/001
EU/1/00/154/002

29.11.2000/31.01.2006

rozpadu potowicznego tego procesu Ty s=6h. Tec 9 mozna zaliczy¢ do pierwiastkow quasi-

Rozpadowi technetu-99m towarzyszy emisja promieg&ma gamma o energii 140 keV. Okres
stabilnych. O

Réwnowaznik Dawki Efektywnej (EDE) Saniu kompleksu > Tc — depreotyd o aktywnosci od
555 MBq do 740 MBq wynosi od 8,88 do 11,84 mSv (u pacjenta o masie ciala réwnej 70 kg).

Ponizej podano warto$ci dawek P@;niqtych dla poszczegdlnych narzadow u dorostego pacjenta o
masie ciala 70 kg po dozylny aniu preparatu. Dane oparte sa na wynikach badan klinicznych.
Podane dawki zaktadaja op,téz ienie pgcherza moczowego w ciagu 4,8 godziny.

Ocena pochlonietej dMl promieniowania.

Narzad docelp'vy‘/ mGy/ MBq
Nerki . ON 0,090
Sledzio#d,/” 0,042
Jadrp,” 0,031
Parczyca 0,024
NSZpik kostny 0,021
SJWa(troba 0,021
Powierzchnia kosci 0,015
Sciany mig$nia serca 0,014
Phuca 0,014
Nadnercza 0,012
Trzustka 0,010
Pecherz moczowy 0,0089
Macica 0,0084
Jelito cienkie 0,0050
Gorna czg$¢ jelita grubego | 0,0050




Jajniki 0,0042
Dolna czg$¢ jelita grubego | 0,0038

Dane dotyczace pochtonigtych dawek promieniowania zostaly obliczone wedlug metody MIRD
(MIRD Pamphlet No.1 rev., Soc. Nucl. Med., 1976). Wielko$¢ Dawki Efektywnej (ED), wynoszacej
0,016 mSv/MBq i odpowiadajacej 11,84 mSv po podaniu 740 MBq radioaktywnosci, jest oparta na
publikacji ICRP 60 (Pergamon Press, 1991).

Okres pottrwania technetu 99m jest krotki 1 wynosi 6 godzin, w zwiazku z powyzszym po uplywie 60 \'0.
godzin od podania preparatu w organizmie pacjenta pozostaje mniej niz 0,1% podanej dawki. KO
O

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZ&@H

Nieuzyta czg$¢ substancji, pojemniki i pozostaty material, bedacy w stycznosci z radioakt'j&@a‘
substancja powinny ulec utylizacji wedtug obowiazujacych zasad. Q

NeoSpect jest przeznaczony do sporzadzania kompleksu *’"Tc — depreotyd, roztwo @Wstrzykiwaﬁ.
Przygotowanie kompleksu polega na zmieszaniu depreotydu z roztworem techne;f/ (VID) [*™Tc]

sodu.
\}%

Sposob przygotowania preparatu do bezposredniego podania doiyln@

Podawanie chorym lekow radioaktywnych stwarza niebezpieczeﬁst@gaZenia dla 0s6b postronnych,
np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy przestrzegac zasa@chrony radiologicznej, a
radioaktywne odpady powinny by¢ usuwane w sposob zgodn@obowiqzuj acymi przepisami.

Podczas przygotowania i mieszania sktadnikow nalezy x@owaé zasady aseptyki. Osoba
przygotowujaca preparat powinna uzywac rekawiczelg'\giimowych, a fiolka lub strzykawka powinna
znajdowac si¢ za ostona przeciwradiacyjna. /\/

Radioaktywno$é¢ kompleksu > Tc — depreoty'Q)owinna zosta¢ zmierzona tuz przed podaniem.

1. Umiesci¢ fiolke w tazni wodnej p.100sC, w pojemniku ostonowym i ogrzaé ja do temp. od
155C do 30°C. .

2.  Po ogrzaniu wyjac fiolke %Szczona[ w pojemniku ostonowym. Przetrze¢ gumowy korek
dolaczonym gazikiem, &onym srodkiem antyseptycznym.

3. Zapomoca strzykawki, W ostonie przeciwradiacyjnej, wstrzykna¢ do fiolki zadang
radioaktywno$¢ tegitpécjanu (VII) [*™Tc] sodu, w iloéci maksymalnie do 1,8 GBq
(rozcienczone (}taworem soli fizjologicznej do 1 ml calkowitej objetosci). Przed usunigciem
igly z fiolki 7y pobrac ze strzykawki ilo$¢ gazu rownowazng objetosci wstrzyknigtego
eluatu, ta wyrownac cisnienie wewnatrz fiolki z cisnieniem atmosferycznym. Wstrzasac¢

olka znajdujaca si¢ w ostonie przez ok. 10 sekund, tak aby zawartos¢ ulegta

itemu rozpuszczeniu.

tocznie umiescic¢ fiolke z ostona w tazni z wrzaca woda na ok. 10 minut, utrzymujac

ke w pozycji pionowej. Po wyjeciu z tazni pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na ok. 15

0\{* minut celem schtodzenia preparatu. Nie nalezy chlodzi¢ fiolki w zimnej wodzie, poniewaz moze

Q to wplynac¢ na proces znakowania preparatu.

(O3, Oznaczy¢ catkowita radioaktywno$é, wypehié zataczony druk i dolaczyé do fiolki.

Q& 6.  Leki, przeznaczone do podania parenteralnego, powinny zosta¢ ocenione wzrokowo przed

podaniem. Nalezy wykluczy¢ obecno$¢ czasteczek nierozpuszczonych lub nieprawidtowego
wybarwienia roztworu. W tym celu przed podaniem dozylnym nalezy obejrze¢ zmieszang
zawarto$¢ fiolki przez okulary ze szkta otowiowego, zachowujac bezpieczna odleglos¢. Nie
nalezy podawac preparatu, jesli roztwor nie jest przejrzysty lub zawiera nierozpuszczone
czasteczki.

7. Fiolke z oznakowanym preparatem nalezy przechowywac w pozycji pionowej, w temperaturze
od 155C do 25°C. Zuzy¢ w ciagu 5 godzin od przygotowania.
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Uwagi

1.  Objetosé roztworu technecjanu (VII) [*™
wynosi¢ 1 ml.

2. Do fiolki mozna doda¢ maksymalnie do 1,8 GBq technetu-99m. Wielko$¢ dawki
radioaktywnosci jest obliczana z uwzglgdnieniem czasu podania preparatu pacjentowi, tak aby
aktywno$¢ catej zawartosci fiolki miescita si¢ w granicach od 555 do 740 MBq w chwili
podania.

3. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo kompleksu *’"Tc — depreotyd zostaly udokumentowane
badaniami klinicznymi. Preparat podany w trakcie badania wykazuje czysto$¢ radiochemiczna 6\'
>90%, mierzong metoda ITLC bezposrednio przed wstrzyknigciem. \Q

4.  Zawartos$¢ fiolki z preparatem NeoSpect nie jest radioaktywna. Po dodaniu do fiolki roztworu(")
technecjanu (VII) [*™Tc] sodu nalezy stosowaé wiasciwa ostong przeciwradiacyjna. @)

5. Przebieg procesu znakowania kompleksu *"Tc — depreotyd jest zalezny od utrzymania @qzku
w stanie zredukowanym (dwuwartosciowym). Obecnos$¢ utleniacza w roztworze te@{@j anu
(VID[*™Tc] sodu moze wplynaé negatywnie na jako$é oznakowanego preparatu, Q

6.  Jako rozpuszczalnika nalezy uzywac tylko 0,9% roztworu chlorku sodu. Nie uz ¢ roztworu
bakteriostatycznego chlorku sodu gdyz moze to wptyna¢ ujemnie na czystos iochemiczna i,
w konsekwencji, na dystrybucje¢ biologiczna znacznika. /i/

7.  Zawarto$c¢ fiolki preparatu NeoSpect jest jatowa. Fiolka nie zawiera $r W
bakteriostatycznych. Przygotowanie preparatu radiofarmaceutyczn@owinno si¢ odbywac w
aseptycznych warunkach, zgodnie z podana instrukcja.

(4

Tc] sodu, dodana do fiolki preparatu NeoSpect, musi

Pomiar czystosci radiochemicznej Q

.
Oznaczenie czystosci radiochemicznej produktu mozna w wacé stosujac opisane procedury
chromatograficzne. ()\

Wyposazenie i odczynniki $
1.  Dwie ptytki typu Gelman ITLC (2 cm x 1@16)
2. Dwie komory rozwijajace z przykrycie

3. Nasycony roztwér chlorku sodu (SSCS) (patrz: cze$¢ pierwsza ponizej)

4 Mieszanina metanolu i 1M octa onu w stosunku objetosciowym 1:1 (patrz: czgs¢ druga
ponizej) . (\

Strzykawka o pojemnosci @kz igla Nr 21

Przyrzad do wykonania zen

o w

1) Nasycony roztwor cma’ku sodu (SSCS)
W komorze roz@‘ﬁcej umiesci¢ 5 gramow chlorku sodu. Doda¢ 10 ml wody destylowane;,
mieszajac p ok. 10 do 15 minut. Po nasyceniu roztworu pozostata cz¢$¢ stata NaCl osiadzie
na dnie n. ia. Jezeli nie stwierdza si¢ osadu na dnie nalezy doda¢ chlorku sodu. Nasycony
roztwo'(&} orku sodu moze by¢ wielokrotnie uzyty.

2%&2anina metanolu i 1M octanu amonu (w stosunku objetosciowym 1:1) (MAM)

X octan amonu — do kolby miarowej o pojemnosci 50 ml dodac¢ 3,9 + 0,1 g stalego octanu
amonu. Uzupetni¢ woda destylowana do objetosci 15 ml, zakorkowa¢ i miesza¢ az do

60 rozpuszczenia soli. Doda¢ wodg destylowana do objetosci S0 ml, ostroznie zmiesza¢. Roztwor

moze by¢ uzywany przez 1 miesiac; naczynie nalezy oznakowac naklejka z data przygotowania.

1:1 metanol / 1M roztwér octanu amonu (MAM) — Ostroznie zmieszaé ze soba takie same

objetosci obu substancji. Mieszanina powinna by¢ przygotowana codziennie.

Metoda pomiaru

1.  Kolumny chromatograficzne napetni¢ przygotowanymi roztworami MAM i SSCS na wysokos¢
0,5 cm. Kolumny przykry¢ i poczekaé na wyréwnanie stgzen pary obu roztworow.

2. Zaznaczy¢ oldwkiem na dwoch paskach typu Gelman ITLC-SG odcinek 1 cm od ich dolnego
brzegu.



3. Uzywajac igly do iniekcji podskornych umiescic 1 krople (ok. 5 — 10 ul) roztworu kompleksu
9mT¢ — depreotyd na poczatku kazdego z paskow, nie dopuszczajac do ich wyschniecia.
UWAGA: Nie dotykac igta powierzchni paskow.

4. Umiesci¢ kolumny do chromatografii za otowiowa ostona przeciwradiacyjna.

5. Umiesci¢ jeden z paskow ITLC-SG w naczyniu z roztworem MAM, drugi w naczyniu
zawierajacym SSCS. Paski powinny by¢ ustawione pionowo, miejsce umieszczenia kropli
kompleksu *™Tc — depreotyd powinno si¢ znajdowa¢ powyzej poziomu powierzchni roztworu,
gorny koniec kazdego z paskéw powinien opierac si¢ o brzeg naczynia.

UWAGA: Powierzchnie paskéw nie moga dotykaé Scian naczyn. Naczynia powinny by¢ Q
przykryte. O\'
6.  Czolo kazdego z rozpuszczalnikow przemiesci si¢ do gornego brzegu paskow. \é
7. Wyjac paski z naczyn i wysuszy¢ (w ostonie przeciwradiacyjne;j). @)

8. Obciac¢ paski w sposob opisany ponizej:
ITLC-SG MAM:w odlegtosci rownej 40% pomigdzy czotem a powierzchnia roztworu (R£0,40)
ITLC-SG SSCS:w odlegtosci rownej 75% pomigdzy czotem a powierzchnia roztwo £0,75)
9.  Zmierzy¢ radioaktywno$¢ odcinkéw kazdego z paskéw i wykona¢ ponizej przeds&

obliczenia:
v

Procent technetu-99m, materialu nieprzemieszczonego = A %/\/

radioaktywnos$¢ w dolnej czgsci paska ITLC-SG MA]@f 0 do 0,40)
A=100x &

catkowita radioaktywno$¢ obu czesci paska ITL%%MAM

Procent technecjanu (VII) [**™Tc], glukoheptanolu znac@nego %MT¢, i wersenianu znaczonego
9me — B @Q\

radioaktywnos¢ gornego odcinka &ﬁa\ca ITLC-SG SSCS (Rf 0,75 do 1,0)
B =100 x A

catkowita radioaktywnos¢ ol@lkqéci paska ITLC-SG SSCS

10. Procent zawartos$ci kompleksu ggm'@ epreotyd: 100 — (A + B). Przy wlasciwie
przygotowanym preparacie go@%n do podania pacjentowi zawarto$¢ kompleksu powinna
wynosi¢ przynajmniej 90% (\

Szczegbdtowa informacja o tya%@&ukcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczycly(EMEA) http://www.emea.europa.eu/

%
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

CIS bio international

B.P. 32
91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCIJA
O
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU \Q’&O
@)

¢ KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: o\®
Charakterystyka Produktu Leczniczego,punkt 4.2). @Q

Vv

O
e WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIEC@EGO I
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nie dotyczy. 60

12
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

NeoSpect 47 mikrogramdw, zestaw do sporzadzania produktu radiofarmaceutycznego Q
o

Depreotyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) >\O |

NI

Kazda fiolka zawiera 47 mikrogramow depreotydu w postaci trifluorooctanu depreotydLb\Q

A

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH A

dwusodowy, kwas solny i/ lub wodorotlenek sodu (dla ustalenia wtascimego pH) q.s.
N

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC GBAKOWANIA

Dwuwodny chlorek cyny (II), dwuwodna s6l sodowa kwasu a-D-glukWowego, wersenian

iolka <&
1 fiolk O\

5 fiolek $
sV

[5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Produkt diagnostyczny do obrazowani tygraficznego.
Do rozpuszczenia w roztworze tecﬁ@ anu (VII) sodu [*™ Tc] do wstrzykiwan.
Podanie dozylne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescm@ i przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZ iE))OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJ S IEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechy&@\)vac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

\Q)

| R l\,INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

60

8. TERMIN WAZNOSCI |
<

Termin waznosci:

[9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w zamrazarce, w temperaturze -10sC lub ponize;j.
Po przygotowaniu roztwoér nalezy przechowywaé w temperaturze od 15sC do 25°C i zuzy¢ przed

15



uptywem 5 godzin.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE
Po zastosowaniu pozostatosci zniszczy¢ jak material radioaktywny.
&
[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO <N
Ov

CIS bio international ®)

B.P. 32 é

91192 GIF sur YVETTE cedex ‘\®

FRANCJA Q

W
240

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/154/001 1 fiolka OQ

EU/1/00/154/002 5 fiolek 6

KX
[13. NUMER SERII RN
\ %4

Nr serii: &O

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI -~ %

o

Lek wydawany na receptg.

ra
[15. INSTRUKCJA UZ)(,VSE
%
\‘O
[16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
\\)
,\/(\
O
%)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA |

NeoSpect 47 mikrogramow, zestaw do sporzadzania produktu radiofarmaceutycznego \'Q

Depreotyd ®)

Podanie dozylne. \é

O
i Q)
[2. SPOSOB PODAWANIA (O |
0\@
Do rozpuszczenia w roztworze technecjanu (VII) sodu [*™ Tc] do wstrzyknigé. @Q
R
[3. TERMIN WAZNOSCI K>\
N
EXP: 6OQ
2
4.  NUMER SERII \
* 3
Nr serii: \Q)Q
O
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PO@M MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK e
N
O
[6. INNE 07
O

J
$’0
v

Tekst etykiety do nak a po przygotowaniu roztworu:

»
99me NeoSg&c}/\/
O

ok
A
©

4 ‘ MBq

ml
godzina/data
99HITC

17
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
NeoSpect 47 mikrogramow. Zestaw do sporzadzania produktu radiofarmacutycznego.

Depreotyd.

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé. Q

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. 6\'

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy \
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza. 60

Spis tresci ulotki: 60

1.  Coto jest NeoSpect, i w jakim celu sig¢ go stosuje. &

2. Zanim zastosuje si¢ NeoSpect. Q\

3. Jak stosowac NeoSpect. /\/Q

4.  Mozliwe dzialania niepozadane. O

5. Jak przechowywac¢ lek NeoSpect. %/1/

6.  Inne informacje Q

1. CO TO JEST Neospect I W JAKIM CELU SIE GO STOSSQ

Rodzaj preparatu . @Q

NeoSpect jest radiofarmaceutykiem przeznaczonym do ba 1agnostycznych. Radiofarmaceutyk
przeznaczony do badan diagnostycznych jest to prepara\@bry po dozylnym podaniu jest okresowo
gromadzony w niektorych czeséciach ciata (na przykt zach). Poniewaz preparat zawiera niewielka
dawke radioaktywnosci, jego obecno$¢ moze by¢ )ﬁ\;ana przez specjalne urzadzenia detekcyjne
za pomoca ktorych mozna roéwniez wykona¢ zdjgeid. Zdjecia wykaza doktadnie miejsca gromadzenia
radioaktywnos$ci w tkankach. Umozliwi to lel@zowi zebranie istotnych informacji, np. o miejscu
lokalizacji guza.

O
W jakim celu jest stosowany NegS@q

NeoSpect jest przeznaczony tylk @y adan diagnostycznych. NeoSpect jest stosowany w celu
uzyskania obrazow potwierdzaj @’ch rozpoznanie i lokalizacjg tkanek nowotworowych (guza
nowotworowego) w ptucach. Po podaniu dozylnym wyznakowany radioizotopem preparat taczy sig z
tkanka nowotworowa. N nie, stosujac specjalne urzadzenie, lekarz wykonuje zdjecia (scyntygram)
ptuc. Obszar gromadz%@i radioaktywnie wyznakowanego preparatu jest widoczny na scyntygramach
i uwidacznia lokaljzagj¢ guza. Obraz mozna uzyskac za pomoca tomografii komputerowe;j lub
radiologicznego cia klatki piersiowe;.

N

2. @&M ZASTOSUJE SIE Neospect

@nie stosowac leku NeoSpect
6 jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na depreotyd lub ktérykolwiek z
@) pozostatych sktadnikow leku NeoSpect, w tym na radioaktywny technet
Q& - jesli pacjentka jest w cigzy
- jesli pacjentka karmi piersia

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac NeoSpect

- jesli pacjent choruje na cukrzyceg, lub inne schorzenia w przebiegu tej choroby
- jesli u pacjenta rozpoznano schorzenie watroby

- jesli u pacjenta rozpoznano niewydolnos$¢ nerek

Jezeli ktorakolwiek z powyzej wymienionych informacji dotyczy pacjenta, nalezy niezwlocznie
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poinformowa¢ o tym lekarza.

Stosowanie preparatu NeoSpect nie jest zalecane u chorych w wieku ponizej 18 lat poniewaz nie
prowadzono badan klinicznych w tej grupie wiekowe;.

Zastosowanie preparatu NeoSpect jest zwigzane z przyjgciem niewielkiej dawki promieniotwdrczoscei,

jednak lekarz zalecajacy badanie rozwazy korzysci i stopien ryzyka wynikajace z zastosowania tego

preparatu.

Aby zmniejszy¢ dawke radioaktywnosci przyjeta przez Sciany pecherza moczowego, w ciagu kilku O\\}
godzin po badaniu nalezy przyjmowaé¢ duzo ptynéw oraz mozliwie czgsto oddawac mocz. \Q

Stosowanie innych lekow: @)
Istnieje niewielka liczba danych dotyczacych mozliwych interakcji z innymi lekami. Przed é
planowanym badaniem z uzyciem preparatu NeoSpect nalezy poinformowac¢ lekarza o prz@owaniu

innych lekow. Q
W
Ciaza i karmienie piersia O

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceutygll/

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie prowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadze@m azdow mechanicznych i

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu
Jednakze nie jest spodziewane, aby NeoSpect wptywat na Zdolno& prowadzenia pojazdow i

obstugi maszyn. .
N
%

3. JAK STOSOWAC NeoSpect $O

Dawkowanie i sposob podawania %

NeoSpect nalezy stosowaé u 0séb powyzej lS@ zycia.

Zalecana dawka jest 1 fiolka (47 mikr ow depreotydu), wyznakowana technetem-99m, o

radioaktywnosci od 555 do 740 MBQ

Preparat NeoSpect, wyznako @fadloaktywnym roztworem technecjanu (VII) (**"Tc) sodu, jest
podawany w poj edynczy yknigciu dozylnym. Preparat jest podawany po wyznakowaniu
radioaktywnym roztwor% chneCJ anu (VII) (**Tc¢) sodu, przed badaniem radiologicznym.
Badanie scyntygrﬁt/cxne nalezy rozpocza¢ pomigdzy 2 a 4 godzina od podania preparatu NeoSpect.

*
Pozostate w nizmie czasteczki wyznakowanego **"Tc-depreotydu utraca samoistnie whasciwosci
promieniot#orcze w ciagu 2-3 dni od ich podania.

Prz&g}wywame stosowanie i niszczenie preparatow promieniotworczych regulowane sa specjalnymi
sami. Dlatego tez stosowanie preparatu NeoSpect jest mozliwe tylko w specjalistycznych
cowkach przez przeszkolony w tym zakresie personel.

W przypadku przedawkowania preparatu NeoSpect:
W przypadku przedawkowania preparatu nalezy zastosowac leczenie objawowe. Lekarz moze zalecic,
aby chory przyjmowat duze ilosci plyndéw, aby usuna¢ nadmiar radioaktywnego preparatu.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NeoSpect moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Wigkszos$¢ z nich jest przemijajaca i stabo nasilona. Najczgsciej donoszono o wystgpowaniu ponizej
wymienionych dziatan niepozadanych:

* bole glowy * nudnosci

* wymioty * biegunka

* bole brzucha * zawroty glowy

* zaczerwienienie * uczucie zmeczenia

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy nlepoza(daqb\

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.
N

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. /\/Q

S. JAK PRZECHOWYWAC LEK NeoSpect

Warunki przechowywania i termin waznosci sa podane na opakowaniu. Nie st@b(aé leku NeoSpect
po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. 0

Przeszkolony personel placowki specjalistycznej zapewni wlasciwe W&l przechowania preparatu
NeoSpect. (b'

.(bo

6. INNE INFORMACJE Q\
%
Co zawiera lek NeoSpect $()\
- Substancja czynna jest 47 mikrogramow depr u w postaci trifluorooctanu depreotydu.

- Pozostale substancje to dwuwodny chlorek Syny (II), dwuwodna sol sodowa kwasu a-D-
glukoheptanowego, dwusodowy werseni was solny i/ lub wodorotlenek sodu (dla ustalenia
wlasciwego pH). %)

Jak wyglada lek NeoSpect i co %&dera opakowanie

Produkt jest sktadnikiem z ﬁl do sporzadzania radiofarmaceutyku.

NeoSpect jest proszklemétﬁrzygotowama roztworu do wstrzykiwan, ktory przed podaniem nalezy
rozcienczy¢, a nastepn yznakowac radioaktywnym technetem. Po dodaniu do fiolki roztworu
radioaktywnego teghitecjanu (VII) sodu (*"Tc) tworzy si¢ kompleks **"Tc — depreotyd. Tak
przygotowany.r\(Zj or jest gotowy do podania dozylnego.

Opakow

1 fiol 7da fiolka zawiera 47 mikrogramow depreotydu.

5 figleky Kazda fiolka zawiera 47 mikrogramow depreotydu.
szystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

OQodmiot odpowiedzialny:

Qﬁ

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCJA
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCJA

Data zatwierdzenia ulotki:
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