


1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

NeoSpect 47 microgramas. Conjunto para preparacdes radiofarmacéuticas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco para injectaveis contém 47 microgramas de depreotida na forma de trifluoroacetato de
depreotida.
Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

Para reconstituicdo com solucio injectavel de pertecnetato (*™Tc) de sodio (ndo incluida neste b
conjunto para preparacao radiofarmacéutica).

2
3. FORMA FARMACEUTICA &

Conjunto para preparacdes radiofarmacéuticas. P6 branco para solucéo inject’velo

4. INFORMACOES CLINICAS 0
4.1 Indicacdes terapéuticas ®

Este medicamento € apenas para uso em diagnostico. a Q
Para imagiologia cintigrafica de tumores malignos suspeit@ mao apds deteccdo inicial, em
combinacdo com exame TC ou raios-X toraxico, em m@ nodulos pulmonares solitarios.

4.2 Posologia e modo de administracéo )
*
Este produto é para uso exclusivo hospitalar 0 @aqéo em instalacdes de Medicina Nuclear

designadas, para utilizacdo por pessoal experiéncia em diagndstico imagioldgico com
radiois6topos. Q

As instrucfes para reconstituicéo,

Ap0s reconstituicdo com soluc

do e eliminacdo sdo descritas na sec¢do 12.
tavel de pertecnetato (**"Tc) de sodio, forma-se o **"Tc-

depreotida. @

%MTc-depreotida é admi por via intravenosa em dose Unica. A solucdo pode ser diluida com
solugdo injectavel deCloreto de sddio 0.9% p/v de forma a facilitar a injeccdo. As imagens SPECT
(Single Photon Epissi®n Computed Tomography) obtidas 2 a 4 horas ap6s a injeccdo de *™Tc-

depreotida sé ias para uma Optima interpretacdo de imagens.
Eiaultos

Dosagéy x
A dos % omendada é de aproximadamente 47 microgramas de depreotida (um frasco para
i veis) marcado com 555-740 MBq de tecnécio-99m.

inj
@m para idosos (>65 anos)

periéncia obtida em ensaios clinicos indica que ndo é necessario ajustamento de dose.

Criancas
9MTc-depreotida ndo é recomendado para pacientes com idade inferior a 18 anos, uma vez que n&o
existem dados disponiveis para este grupo etéario.

Funcéo renal diminuida
N&o é requerido ajustamento de dose. Ver sec¢do 4.4



Re-administracéo
O ¥™Tc-depreotida é indicado para utilizacdo Gnica. A administracéo repetida deve ser evitada.

4.3 Contra-indicagdes

Historia de reac¢des de hipersensibilidade ao depreotida, a algum dos excipientes do NeoSpect ou a
solucéo injectavel de pertecnetato (*"Tc) de sodio. Gravidez e aleitamento.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacédo
O contetido do NeoSpect é indicado para uso exclusivo na preparagdo da solugéo injectavel de *™
depreotida (ver seccdo 12). O NeoSpect ndo marcado ndo deve ser administrado directamente ao

paciente.

Tal como todos os produtos medicinais injectaveis, reac¢@es anafilacticas e anafilactoigde
ocorrer apos a administracdo. E essencial a familiarizagdo com a prética e as técnicas a
tratamento da anafilaxia. O tratamento e 0 equipamento necessarios devem estar se disponiveis.
Devem ser exercidos cuidados especiais em pacientes com diminuicao da fun , devido a
diminuicdo da excrecdo renal e ao aumento provavel da exposicdo a radioactiVi

Devem ser exercidos cuidados especiais em pacientes com diminuigé«@\gao hepatica.

Este radiofarmaco deve ser manipulado por pessoal autorizado ondicdes clinicas designadas. A
recepcao, armazenamento, utilizacdo, transferéncia e elinﬂ a sujeitas a regulamentacéao e/ou
a licencas apropriadas emitidas pelas organizagdes oficiais tentes locais.

Os radiofarmacos devem ser preparados pelo utilizadorgde Torma a satisfazerem quer a seguranga
radioldgica quer os requerimentos de qualidade‘ acéutica. As precaucges assépticas apropriadas
devem ser tomadas de acordo com 0s requesim s Boas Praticas de Fabrico (BPF) para
medicamentos.

O *™Tc-depreotida, deve ser mani @\ cuidado e as medidas de seguranca apropriadas devem
ser tomadas de forma a minimizar do a radiacdo do pessoal clinico. Devem igualmente ser

tomadas precaugfes para minimizar<a,exposicdo a radiacdo do paciente, consistentes com um correcto
manuseamento daquele.

Para minimizar a dose
adequada do pacient
apos a injeccao.

0 absorvida pela bexiga, deve ser encorajada uma hidratacéo
ermitir um frequente esvaziamento da bexiga durante as primeiras horas

A terapé&tic@ etato de octreotido pode produzir hipoglicémia grave em pacientes com
a

insuli nto que outros analogos dos receptores da somatostatina sdo conhecidos por gerar
tolera a glucose. Uma vez que, o depreotida também se liga aos receptores de somatostatina
df@ madas precaucGes quando este medicamento é administrado a pacientes com insulinomas
0 tes mellitus.

eoSpect ndo é recomendado para utilizar em criangas com idade inferior a 18 anos pois néo
existem dados disponiveis para este grupo etario.

Re-administracdo: Os dados clinicos relativos a seguranca e eficacia de injec¢des multiplas s6 estao
disponiveis para 13 pacientes. A administracédo repetida deve ser evitada.

45 InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Né&o foram realizados estudos especificos de interac¢es com outros produtos medicinais e existem
poucos dados disponiveis sobre estas interaccdes.



4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez

Os procedimentos realizados com radionuclidos em mulheres gravidas envolvem igualmente doses de

radiacio para o feto. Assim, o *™Tc-depreotida é contra-indicado durante a gravidez. (Ver seccéo 4.3)

Quando for necessario a administracdo de medicamentos radioactivos a mulheres em idade fértil, deve
ser obtida informacéo sobre uma eventual gravidez. Qualquer mulher a quem tenha faltado um periodo
deve ser assumida como gréavida até prova em contrario. Devem ser consideradas técnicas alternativas,
gue ndo envolvam a utilizacéo de radiacdes ionizantes.

Aleitamento 6
N4o é conhecido de que forma o *™Tc-depreotida é excretado no leite humano, portanto o *™
depreotida esta contra-indicado durante o aleitamento.
*
4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas &
Né&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mé ino

4.8 Efeitos indesejaveis

A maioria das reac¢des adversas relatadas foram de natureza transitori media intensidade. Todas
ocorreram em baixa frequéncia (0,1% - 1%). As relatadas com maior fr ncia foram cefaleias,
nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, tonturas, rubor e fad@

Para cada paciente, a exposicao a radiacdo ionizante deve % icavel tendo como base o possivel
beneficio. A actividade administrada deve ser tal que adiacdo resultante seja tdo baixa
guanto possivel mas adequada a aquisicdo do resultad@éstico pretendido.

A exposicao a radiacao ionizante esta relacion om a thducdo do cancro e com um potencial
desenvolvimento de defeitos hereditarios. Nes de diagndéstico em medicina nuclear, as
evidéncias actuais sugerem que estes efeitos a s deverdo ocorrer com baixa frequéncia devido a

baixa dose de radiacao utilizada.

Para a maioria dos estudos de diagng tIiza 0s com procedimentos de medicina nuclear, a dose
de radiacdo libertada (dose efectiv. iValente) é menor que 20 mSv. Doses mais elevadas podem ser
justificadas em certas circunstangiastelinicas.

As alteragdes observadas nc@metros laboratoriais s&o: aumento do nimero de leucocitos
circulantes, basofilos, 0f110s, monacitos e neutrofilos, AST, ALT, LDH, bilirrubina total e
proteinas totais; dimifui 0 nimero de eritrdcitos circulantes e proteinas totais.

4.9 Sobred @

.
Nao f ados casos de sobredosagem.

O trat 0'de uma sobredosagem devera ser dirigido para o suporte das fungdes vitais.
QROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

.1 Propriedades farmacodinadmicas

Grupo farmacoterapéutico: Radiofarmaco de diagnéstico utilizado na deteccéo tumoral
Codigo ATC: V09I A0S

A solucdo injectavel de depreotida de tecnécio (**"Tc) é um radiofarmaco de diagnéstico baseado num
péptido sintético que se liga aos receptores da somatostatina. Os dados in vitro e os estudos com
animais de laboratério indicam que o *™Tc-depreotida se liga com elevada afinidade aos receptores de
somatostatina (SSTR) subtipos 2, 3 e 5. Estes receptores séo altamente expressos pelos tumores



malignos.

A afinidade de ligacdo do ®"Tc-depreotida aos SSTR foi demonstrada em estudos de tumores
pancreaticos em ratos Lewis e in vitro em membranas tumorais humanas. Os dados indicam que 0s
complexos metalicos do péptido conduzem a ligagcGes de elevada afinidade com os receptores de
somatostatina. O péptido s6zinho tem uma baixissima afinidade para aqueles receptores. Num estudo
clinico de observacao dos efeitos farmacodinamicos com a dose de péptido recomendada,
administrada a voluntarios humanos, durante uma prova de tolerancia oral a glucose (TOG), ndo foram
registados outros efeitos além da resposta fisioldégica normal a alteracéo da glucose oral.

Nos principais estudos, o valor previsivel negativo para o NeoSpect em associacdo com TC para
nodulos pulmonares solitarios (NPSs) foi de 90-96% para uma prevaléncia da doenca de 30 — 50%.
Nos mesmos limites de prevaléncia o valor predictivo positivo foi de 52-72%. Os valor predictivo
negativo e valor predictivo positivo correspondentes para o NeoSpect em associacdo com os rai
toraxicos foram de 96-98% e 61-78%, respectivamente.

*
Em estudos clinicos recentes com uma prevaléncia de maliginidade de 49%, o valor predicti
positivo para 0 NeoSpect em associacdo com o TC/Raios-x torécico foi de 84% (IC 6&? y7%) para
todos 0s NPSs e 81,8% para lesGes de dimensao igual ou inferior a 3cm. O valor t 0 negativo
foi de 87,5% (IC 66,5-96,7%) para todas as lesbes e 87,5% para lesdes de di gual ou inferior a
3cm. Contudo, a bidpsia para histologia foi predominantemente obtida por aspiragdo com agulha fina
tendo 5 de 49 pacientes sido sujeitos a toracotomia aberta. Tendo em ¢ taxa de falsos negativos
(relatados 5-8% casos) com a aspiragdo com agulha fina, a toracotomi%mderada 0 método de
referéncia. Os pacientes com um resultado negativo por aspiracdo com ha fina deverdo ser
seguidos clinicamente uma vez que algumas das bidpsias realiz@;or aspiracdo com agulha fina

Fluorodeoxiglucose) € mais baixa que a mesma a partifdo NeoSpect embora permita uma maior
sensibilidade e especificidade. Contudo, o PET'naeg esté largamente disponivel em toda a Europa.
*

podem dar resultados negativos.
A dose de radiacdo a partir de "*FDG-PET (Tomograf&séo de Positrbes com

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos em voluntérios sdos de que o tracador apresenta caracteristicas
farmacocinéticas tri—compartiment& ma semi-vida de distribuicdo inferior a 5 minutos e com
uma semi-vida terminal de cercafde ras e, um volume de distribui¢do em estado estacionario de
1,5 a 3 I/Kg. A média de cle otal foi de 2 a 4 ml/min/kg. A média da clearance renal foi de
cerca de 0,3 ml/min/Kg. A %a ia gama externa de corpo inteiro mostrou que a maior localizacéo
da radioactividade exi omen. Um a 18 % da dose de radioactividade injectada apareceu ha
urina 4 horas apds a4

A radioactivi &tica esta predominantemente (>90%) na forma original, isto é, como *™Tc-
depreotida. da radioactividade excretada na urina estd na forma original.

xtida liga-se numa extensdo de aproximadamente 12% as proteinas plasmaticas nos
0s voluntarios s&os.

O 99m-|-
(%)
ados de seguranca pré-clinica

9MT¢-depreotida ndo mostrou ser mutagénico in vitro, no teste de Ames ou no teste de linfoma de
ratinho e, ndo mostrou ser clastogénico in vivo, no teste de microndcleos de ratinho. Os efeitos toxicos
observados nos estudos animais ndo foram considerados relevantes para a utilizacdo clinica em
humanos. Os estudos ndo foram direccionados para avaliagcdo do potencial carcinogénico ou efeitos na
fertilidade.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de estanho di-hidratado 50 microgramas (excipiente principal)
a-D-gluco-heptonato de sédio di-hidratado

Edetato dissodico

Acido cloridrico e/ou hidréxido de sodio (ajustamento do pH).

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, o *™Tc-depreotida néo deve ser misturado com outrb
produtos medicinais. Deve ser utilizada uma canula separada.

6.3 Prazo de validade . $Z
18 meses. x
Apos reconstituicdo e radiomarcacao, o material deve ser utilizado no prazo u avezquea

pureza radioguimica e a estabilidade tém sido demonstradas para 5 horas 6

6.4 Precaucdes especiais de conservacao %

Guardar no congelador a temperatura igual ou inferior a -10°C.

Guardar a solucdo reconstituida para injecgdo por um periodo @ perior a 5 horas a 15 °C - 25 °C
utilizando proteccéo contra radiacfes apropriada. (‘1

O armazenamento de radiofarmacos deve estar de acordo @egulamenta@éo nacional sobre
materiais radioactivos.

6.5 Natureza e contetido do recipiente ‘Q
.
O produto é embalado num frasco para injecta po I, de vidro, de 5 ml. Os recipientes sdo

fechados com tampa de borracha de butileng selades com capsula de aluminio. O NeoSpect é fornecido
em embalagens de 1 e 5 frascos parag eis, contendo cada frasco 47 microgramas de depreotida.

E possivel que ndo sejam comerc% odas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiai@

Ver seccdo 12.

inacao

7. TITU UTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
*

CIS bioN jonal
B.P.3
9 ur YVETTE cedex
A
8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

29.11.2000/ 31.01.2006
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11. DOSIMETRIA

O tecnécio-99m desintegra-se por transicdo isomérica com emissao de radiagdo gama com energiaé
140 KeV e uma semi-vida de 6 horas, para tecnécio-99, o qual pode ser considerado praticame?b
estavel.

*
Para este produto, a dose efectiva resultante da administracdo da actividade de 555-75 @
tipicamente 8,88-11,84 mSyv para um individuo com 70 Kg de peso. {

Com base em dados humanos, as doses de radiagéo absorvidas pelos orgaos indiv ente num
adulto humano médio (70 Kg) a partir de uma injeccdo intravenosa deste age o listadas a seguir.
Os valores estdo listados por ordem decrescente em mGy/MB( e assumi e/que o esvaziamento da
bexiga se realiza em 4,8 horas. %

Dose estimada de radiacdo absorvida O

Orgéo-alvo mGy/MBqg ®
Rins 0,090

Figado 0,042 Q
0031 ¢

Testiculos
Glandula tiréide 0,024%
Medula éssea 0,021
Figado 0
Superficie 6ssea
Parede do coracédo
Pulmdes ,014
Glandulas supra-renais 0,012
Pancreas 0,010
Parede da bexiga 0,0089
Utero 0,0084
Intestino delgadg 0,0050
Intestino gros r 0,0050
Ovarios ¢ Q 0,0042
ferior 0,0038

das doses foram realizados utilizando o método MIRD standard (MIRD Pamphlet N° 1
. Nucl. Med., 1976). A dose efectiva (DE) calculada de acordo com o ICRP Publica¢éo 60,
mon Press, 1991) deu um valor de 0,016 mSv/MBq, correspondente a 11.84 mSv ap6s a
ministracdo de 740 MBg.

Devido a pequena semi-vida, seis horas para o tecnécio-99m, menos de 0,1% de radioactividade
permanece 60 horas apds a administracao.
12. instrucdes de preparacao de radiofarmacos

Ap0s utilizacdo, o contentor e qualquer material ndo utilizado deve ser eliminado como lixo
radioactivo de acordo com os requisitos locais.



O NeoSpect é utilizado para preparacdo de soluco injectavel de depreotida de tecnécio (**"Tc). A
solugdo injectavel de pertecnetato (*"Tc) de sddio (conforme Farmacopeia Europeia) é utilizada para
a reconstituicdo.

InstrucBes para a preparacéo do *™Tc-depreotida:

A administracdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas devido a radiacao externa ou
contaminacdo por salpicos de urina, vomitado, etc. A regulamentacéo local para materiais radioactivos
deve ser aplicada no que respeita a protec¢do contra radiacdes e eliminacdo de residuos.

Utilizar técnica asséptica durante toda a preparacao. O utilizador deve vestir luvas impermeaveis e
proteccdo, durante todo o tempo de manipulacéo do frasco com o reconstituido ou com as seri

contendo o agente radioactivo.

*
A actividade de **™Tc-depreotida administrada ao paciente deve ser medida, utilizand %ador
de doses adequado, imediatamente antes da administracdo ao paciente.

1. Preparar um banho de agua em ebuli¢do contendo um suporte para fras@rotecgéo
interna de chumbo e equilibrado no banho de agua a ferver.

2. Deixar aquecer o frasco do kit até 15 °C - 30 °C, coloque-o0 no contentor/de proteccdo adequado
e desinfecte o septo de borracha com uma zaragatoa de desinfe%m alcool.

3. Utilizando uma seringa protegida, injecte a radioactividade requefida até 1,8 GBg com solugéo
injectavel de pertecnetato (**™Tc) de sédio, (diluido com priado com solucéo injectavel de
cloreto de sédio 0,9% p/v para um total de 1 ml) p i do frasco protegido. Ver em
baixo Precaucdes, notas 1 e 2. Antes de remover a séri o frasco para injectaveis, deixar sair

um volume de géas da parte superior da solucéo e ao volume de pertecnetato
adicionado de forma a normalizar a pressao dentrg do*frasco para injectaveis. Agitar

suavemente durante 10 segundos de for ermitir a dissolugcdo completa do po.

4, Transfira imediatamente o frasco de reac a o recipiente com protec¢do de chumbo no
interior do banho de agua fervente, ma o frasco para injectaveis em posi¢do vertical.
Incubar durante 10 minutos nest dicoes. Deixar o frasco para injectaveis atingir a

temperatura corporal (cerca tos) a temperatura ambiente antes de prosseguir. O
frasco para injectaveis ndo % refecido em &gua corrente, pois tal pode impedir a
marcacao.
5. Dosear a radioactivid , completar o rétulo de radiacdo do utilizador e coloque-0 no
% frasco para injectaveis.

ra uso parentérico devem ser inspeccionados visualmente, no que se
iculares e descoloracgéo antes da administracdo, sempre que a solucéo e o
mitam: inspecc¢do visual da solucdo reconstituida a uma distancia de
do vidro de chumbo. N&o se deve usar se a solugédo ndo estiver clara ou se

segura
cwti\% ulas visiveis de matéria.
7. a solucdo injectavel reconstituida na posicéo vertical, a 15 °C - 25 °C, e utilizar

as 5 horas ap6s a preparacéo.

@e Precaucdes

O volume da solucéo injectavel diluida de pertecnetato (**"Tc) de sédio, adicionada ao frasco
deve ser um mililitro.

2. A quantidade de radioactividade presente no eluato diluido do gerador ndo deve exceder 1,8
GBq quando adicionada ao frasco.
A quantidade de radioactividade é calculada de acordo com a hora marcada para a
administracdo ao paciente, de modo a obter uma dose individual de 555-740 MBq de um frasco
para injectaveis totalmente reconstituido.

3. A seguranca e eficiéncia de (**"Tc)-depreotida foram estabelecidas utilizando material
investigacional no qual tenha sido demonstrado existir pureza radioquimica de pelo menos 90%,
determinada por ITLC, antes da administracdo aos pacientes em estudos clinicos.

Seu conte ? O



O contetdo do frasco de NeoSpect ndo é radioactivo; contudo, apés a adi¢ao da solugédo
injectavel de pertecnetato (**™Tc) de s6dio, deve ser mantida a preparacéo final numa proteccéo
adequada.

A reaccéo de marcacdo envolvida na preparacédo do (**"Tc)-depreotida depende da manutencio
do estanho no estado bivalente (reduzido). Qualquer oxidante presente na solucdo injectavel de
pertecnetato (**"Tc) de sodio pode afectar negativamente a qualidade da preparacdo. As
solugdes de pertecnetato (*°"Tc) de sédio contendo oxidantes ndo devem ser utilizadas na
preparagdo do produto marcado.

A solucdo injectavel de cloreto de sddio 0,9% p/v deve ser usada como diluente. N&o utilizar
solucdo injectavel de cloreto de sodio bacteriostatico como diluente para o pertecnetato, porque
pode afectar negativamente a pureza radioguimica e, afectar a distribuicdo bioldgica do
tracador.

O conteldo do frasco de NeoSpect € estéril. O frasco ndo contém conservantes bacterio

E essencial que o utilizador siga cuidadosamente as instrucdes assim como procedlm
assépcia durante a preparagdo do radiofarmaco. ¢

Controle de Qualidade

Pode ser realizado um ensaio de pureza radioquimica na solucao injectavel ut&Qara tal os
procedimentos cromatograficos que se seguem.

Equipamento e materiais

o E

Duas tiras Gelman ITLC-SG (2 cm x 10 cm) %

Dois tanques de desenvolvimento cromatografico e resp s tampas
Solucdo saturada de cloreto de sodio (SSCS)* (ver a aixo)
1:1 (v/v) metanol /acetato de aménio 1M (MAM)? (Ve do 2.) abaixo)

Uma seringa de 1 ml e agulha de 21G
Equipamento de contagem apropriado ¢

1.) Solucdo saturada de cloreto de s6dio €SS

2.) 11 (viv)

Pode ser preparada por adi¢do de cerca 0 gramas de cloreto de sédio no fundo do tanque
de cromatografia; adicionar aproximadamente 10 mililitros de dgua destilada ao cloreto de sédio
solido e agitar periodicamen 10 a 15 minutos. O cloreto de sodio sélido deve
permanece no fundo do tan & 80 existirem residuos, adicionar mais cloreto de sédio s6lido
e agitar novamente duranté 1 minutos. Continuar até que os residuos solidos permanecam.
(A solucéo saturada d o0 de sodio pode ser reutilizada. Para subsequente uso adicionar, se
necessario, mais a u%ada ou cloreto de s6dio mantendo sempre algum cloreto de sddio
ndo dissolvido nferior do tanque).

acetato de amonio 1M (MAM)
i0 1M. Adicionar 3,9 +/- 0,1 gramas de acetato de amoénio sélido a uma proveta
50 ml. Adicionar aproximadamente 15 ml de agua destilada a proveta, fechar e
issolver o solido. Adicionar 4gua destilada até a marca de 50 ml e misturar. A
de acetato de amonio pode ser usada até 1 més apds a sua preparacdo. Rotular a solucdo
m més de validade.
1 (v/v) metanol /acetato de aménio 1M (MAM). Misturar cuidadosamente uma parte de
etanol com uma parte de acetato de amoénio 1M. O MAM deve ser preparado fresco
diariamente.

METODO

Colocar o MAM e o SSCS até uma altura de 0,5 cm, em tanques de desenvolvimento separados.
Tapar os tanques para que se gere o equilibrio de vapores no seu interior.

Marcar duas tiras Gelman ITLC-SG com um lapis de cor, a 1 cm a partir do topo inferior de
cada.

Aplicar uma gota (aproximadamente 5-10 microlitros) de (**"Tc)-depreotida na origem de cada
tira usando para tal uma agulha hipodérmica. N&o deixar que as gotas sequem.

ATENCAO: N&o permitir que a agulha toque nas tiras.

bO
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Colocar os tanques de desenvolvimento atras dos protectores de chumbo.
Colocar uma tira de ITLC-SG no solvente de desenvolvimento MAM. Colocar a segunda tira no
solvente de desenvolvimento SSCS. Colocar as tiras na posigao vertical no respectivo solvente
de desenvolvimento de tal forma que as gotas fiqguem acima da linha de solvente e o topo de
cada tira fique apoiada contra o lado do tanque. ATENCAO: ndo permitir que os lados da tira
contactem com a superficie do tanque. Tapar 0s tanques.

Permitir que a frente do solvente se desloque até ao topo da tira.

Remover a tira do tanque e deixar secar atras da protec¢do de chumbo.

Cortar as tiras como se descreve a seguir:

ITLC-SG MAM: cortar a tira a um Rf 0,40 (40% da distancia a partir da origem da frente de
solvente)

ITLC-SG SSCS: cortar a tira a um Rf 0,75 (75% da distancia a partir da origem da frente de
solvente)

Proceder a contagem de cada seccdo num calibrador de doses e interpretar os resul'%s@
se segue:

.
Percentagem de material ndo mével de tecnécio-99m = A K\
Radioactividade no fundo da tira de ITLC-SG MAM (Rf Q

A =100 x -~
Total de radioactividade em ambas as sec¢des da tirz TLC-SG MAM

Percentagem de tecnécio (*"Tc) na forma de pertecnetato, glucoigptonato marcado com

tecnécio-99m e edetato marcado com tecnécio-99m = B

Radioactividade no topo da tira de ITL@SCS (Rf0,75-1,0)

B =100 x -
Total de radioactividade em amba&@cﬁes datira de ITLC-SG SSCS

10. Percentagem de (**"Tc)-depreotida: 100 - . Um valor de pelo menos 90% deve ser obtido

Europeia do Medicamento (E

numa preparacao considerada satisfatoria

-//www.emea.europa.eu/

Informacéo pormenorizada sobre ﬁ@amento esta disponivel na Internet no site da Agéncia
I\/@Ft

%,
o)
&0

Z,
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ANEXO II

TITULAR DA AUTORlZAg@. DE  FABRICO
RESPONSAVEL PELA L|BER§ O LOTE
CONDICOES DA AUT CAO DE INTRODUCAO NO

A
MERCADO 0\
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A. TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertagdo do lote
CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex

FRANCA

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO O

o CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILI
IMPOSTAS AO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO ME

.
Medicamento de receita médica restrita (ver anexo I: resumo das caracteristicas do m W 0,
secgéo 4.2).

. CONDICOES OU RESTRICOES EM RELACAO A UTILIZA@&URA E

EFICAZ DO MEDICAMENTO %

e®0

Né&o aplicavel.

o)
N
.\0

O
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| INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO |

| 1. DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO |

NeoSpect 47 microgramas, conjunto para preparacdes radiofarmacéuticas
Depreotida

| 2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada frasco contém: 47 microgramas de depreotida na forma de trifluoroacetato de depreotida @

® N

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

a-D-gluco-heptonato de sédio di-hidratado, cloreto de estanho di-hidratado, dico, 4cido

cloridrico e / ou hidroxido de sédio q.b.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 frasco para injectaveis O
5 frascos para injectaveis %

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO g

Agente de diagndstico para cintigrafia.
Reconstituir com solucéo injectavel de pertecnetato (*"Tc) de sédio
Via intravenosa. 6

Consultar o folheto informativo. \

6. ADVERTENCIAE

Manter fora do a@
s

ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

IAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
DA VISTA DAS CRIANCAS

da vista das criancas.

RAZO DE VALIDADE |

XP:

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Guardar no congelador a temperatura igual ou inferior a —10 °C.
Ap0Gs reconstituicdo, guardar a 15 °C — 25 °C e utilizar nas 5 horas seguintes.

15



10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
FOR CASO DISSO

Apos utilizagdo, eliminar como lixo radioactivo.

11. NOME E ENDRECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

CIS bio international
B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCA

. m
12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCAI@% |
EU/1/00/154/001 1 frasco para injectaveis \
EU/1/00/154/002 5 frascos para injectaveis

13. NUMERO DO LOTE e

Lote: (®

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISI’%&DUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE un@@ |

| 16. INFORMAGA AILLE |

o)
&O
%)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| 1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

NeoSpect 47 microgramas, conjunto para preparacdes radiofarmacéuticas
Depreotida

Via intravenosa O

2. MODO DE ADMINISTRACAO

. N 99 -
Reconstituir com solucéo injectavel de pertecnetato ( mTc) de sodio * @

3. PRAZO DE VALIDADE |

EXP 0
4. NUMERO DO LOTE @

N a®0

| 5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESQ, éo&ou UNIDADE |

*

| 6.  OUTRAS

Etiquetas com rétulos pa @coladas apos a reconstituicao.

%MTc NeoSpect

MBO’O “

gngC
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
NeoSpect 47 microgramas. Conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas.
Depreotida

Por favor leia este folheto cuidadosamente. Este folheto informa-o sobre o seu medicamento.
° Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico

o Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao

mencionados neste folheto, informe o seu médico. t
Neste folheto:

O que € NeoSpect e para que é utilizado @

Antes de utilizar o NeoSpect *
Como utilizar o NeoSpect

Efeitos secundarios possiveis K
Como conservar NeoSpect \O

o wNE

Outras informaces

1. O QUE E O NeoSpect E PARA QUE E UTILIZADO @.

Tipo de produto o O

O NeoSpect é um produto radiofarmacéutico de diagnésti@radioférmaco de diagnostico é um
produto que guando injectado, é captado temporariam area particular do corpo (por exemplo
um tumor). Porque a substancia contém uma peguena quantidade de radioactividade, ela pode ser
detectada no exterior do corpo usando para tal Camaras especiais, e podendo-se obter uma fotografia,
conhecida como scan. Este scan mostrara eXact a distribuicdo da radioactividade no interior do
corpo. Esta informacdo pode ser valiosa para édico possa localizar um tumor.

Para que fim é utilizado o NeoSp O

O NeoSpect é para uso exclusiv@agnéstico..

O NeoSpect é utilizado par r fotografias (scans) as quais mostram a localizagédo do tecido
canceroso maligno suspei o%mor) no pulméo. Quando injectado, o composto radiomarcado liga-
se ao tecido canceros 0. O seu médico ira obter uma fotografia (scan) dos seus pulmdes
utilizando para tal uma camara especial. O local onde 0 composto radioactivo é fixado, ficara mais
ermitira ao seu médico obter informacéo sobre a localizacdo do tumor. A

brilhante na fotogfafi
avaliacdo in(t) exames TC e raios-x do torax.

2
2. DE UTILIZAR O NeoSpect

ufilize NeoSpect
Se tem alergia (hipersensibilidade) a depreotida ou a qualquer outro componente de NeoSpect
ou ao tecnécio radioactivo.
o Se existir a possibilidade de estar gravida.
o Se estiver a amamentar.

Tome especial cuidado com NeoSpect

o Se sofrer de diabetes ou outras condicGes relacionadas.
o Se sofrer de uma doenga renal.

o Se sofrer de uma doenga hepética.
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Se possuir qualguer das condicdes acima mencionadas, deve informar o seu médico.

O NeoSpect ndo é recomendado para utilizar em criangas com idade inferior a 18 anos, uma vez que
ndo existem dados disponiveis para este grupo etario.

A utilizacio de NeoSpect envolve a exposicdo a pequenas quantidades de radioactividade, contudo o
seu médico deve sempre ponderar 0s possiveis riscos e beneficios quando considera a utilizacéo deste
produto.

Para minimizar a dose de radiacdo absorvida pela bexiga, deve providenciar-se uma hidratacdo
adequada de forma a permitir o seu esvaziamento frequente durante as primeiras horas ap6s a injecé.

Tomar NeoSpect com outros medicamentos @
Existem apenas dados limitados sobre a interacgdo com outros medicamentos. *

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemen N
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e aleitamento O

Deve comunicar ao seu médico, se existe alguma possibilidade de estar gr@se estd a

amamentar.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas %
Néao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir@'izar maquinas.

Contudo, ndo € de esperar que o0 NeoSpect afecte a sua ¢ conduzir ou utilizar maquinas

3. COMO UTILIZAR O NeoSpect ‘ Q
Dosagem e administragéo . %
N

icdade superior a 18 anos.

com 555-740 MBq de tecnécio-

O NeoSpect pode ser utilizado em paci@c
A dosagem recomendada é de um E& roximadamente 47 microgramas de depreotida) marcado

O NeoSpect é administrado injeccdo Unica por via intravenosa. Apds a marcacdo com a solucdo
injectavel de pertecnet, de s6dio, 0 NeoSpect radiomarcado sera injectado antes de se obter
0 scan.

A obtencéo d @de comecar 2 — 4 horas ap0és a injec¢do de NeoSpect.

.
Qualq K preotida que permaneca no seu corpo, perderd naturalmente a sua radioactividade
em 2 % S

P xistem leis especificas sobre a utilizacdo, manipulagéo e eliminacdo de radioactividade, o
ect sera sempre utilizado num hospital ou num local similar. Ser4 apenas manipulado e
dministrado por pessoal treinado e qualificado para a utilizagdo em seguranca de material radioactivo.
Sobredosagem
Se existir suspeita de sobredosagem, deve ser administrada terapéutica sintomatica. O seu médico

pode recomendar que ingira grande quantidade de fluidos para acelerar a remocéao dos vestigios de
radiofarmaco do seu organismo.
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como os demais medicamentos, NeoSpect pode causar efeitos secundarios em algumas pessoas.

A maioria dos efeitos secundarios relatados foram transitorios e de baixa intensidade.
Os mais frequentemente relatados foram:

dor de cabeca * nauseas
vomitos * diarreia
dor abdominal * tonturas

rubor *  fadiga O
Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo

mencionados neste folheto, informe o seu médico.

* Z
5. COMO CONSERVAR NeoSpect @

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

* % % %

O r6tulo do produto inclui as condicbes de conservagao apropriadas e a data xiade para o
produto.
N&o utilize NeoSpect apds o prazo de validade impresso no rétulo. @,

O pessoal hospitalar especializado assegurara um correcto arm@nento do NeoSpect.

@

6. OUTRAS INFORMACOES Q

Qual a composicdo de NeoSpect )

o A substancia activa é 47 micrograma$ depr, a sob a forma de trifluoroacetato de depreotida.

o Os outros componentes sdo o gluco-he de sddio di-hidratado, cloreto de estanho di-
hidratado, edetato dissddico e acidesgloridrico e/ou hidroxido de sédio para ajustar o pH.

Qual o aspecto de NeoSpect e ¢ a embalagem
O produto é um conjunto p b&gﬁes radiofarmacéuticas.
O NeoSpect é um po par s?% injectavel destinado a ser dissolvido e marcado com tecnécio

radioactivo antes de serftifizado. Quando uma solugo radioactiva de pertecnetato (**"Tc) de s6dio é
adicionada ao frascopforma-se o *"Tc-depreotida. Esta solugdo esta pronta a ser injectada por via

intravenosa. @

a thjetaveis contendo 47 microgramas de depreotida.
5 Os.para injetaveis, cada frasco contendo 47 microgramas de depreotida.
sivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

itular da Autorizacéo de Introducao no Mercado

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCA
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Fabricante responsavel pela libertacéo de lotes

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANCA

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em
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