ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Scintimun 1 mg conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada frasco de Scintimun contém 1 mg de besilesomab.

O besilesomab é um anticorpo monoclonal anti-granuldcitos (BW 250/183), produzido em células
murinas.

O radionuclido ndo faz parte do conjunto.

Excipientes com efeito conhecido:
Cada frasco de Scintimun contém 2 mg de sorbitol.

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas

Scintimun: pé branco

Solvente para Scintimun: p6 branco

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Este medicamento é apenas para uso em diagnostico.

Ap6s a radiomarcacgdo com a solucéo de pertecnetato (**™Tc) de sédio, a solugéo de besilesomab
tecnécio (**™Tc) obtida é indicada é adultos para imagiologia cintigrafica, juntamente com outras
modalidades apropriadas de imagiologia, para determinacgéo da localizacdo da inflamacao/infecdo no
0sso periférico em adultos com suspeita de osteomielite.

Scintimun nédo deve ser utilizado para o diagndstico da infecdo do pé diabético.

4.2 Posologia e modo de administracio

Este medicamento é para utilizacdo apenas em instalacdes designadas de medicina nuclear e sé deve
ser manuseado por pessoal autorizado.

Posologia
Adultos

A atividade recomendada do tecnécio (**™Tc) besilesomab deve variar entre 400 MBg e 800 MBq.
Isto corresponde a administracdo de 0,25 a 1 mg de besilesomab.

Para utilizacdo repetida, ver sec¢do 4.4.

Idosos
N&o é necessario ajuste de dose.



Compromisso renal/hepético
A seguranca e eficécia de Scintimun em criancas e adolescentes ainda ndo foram estabelecidas.

Populagéo pediatrica
A seguranca e eficicia de Scintimun em criancas e adolescentes ainda ndo foram estabelecidas.
N4o existem dados disponiveis.

Modo de administracdo
A solugdo radiomarcada deve ser administrada por via intravenosa como uma dose Unica apenas.

Este medicamento deve ser reconstituido e radiomarcado antes da administragdo ao doente. Para as
instrugdes de reconstituicdo e radiomarcacdo do medicamento antes da administracdo, ver sec¢ao 12.

Para a preparagdo do doente, ver seccao 4.4.

Aquisicdo de imagens

A aquisicdo de imagens deve ser iniciada 3 a 6 horas ap06s a administragdo. Recomenda-se uma
aquisicdo adicional 24 horas ap06s a injecdo inicial. A aquisicdo pode ser realizada através da
imagiologia planar.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa, a outros anticorpos murinicos, a qualquer um dos excipientes
mencionados na sec¢do 6.1, ou a qualquer um dos componentes do radiofarmaco marcado.

Teste de despistagem positivo para HAMA (human anti-mouse antibody - anticorpo humano anti-
ratinho).

Gravidez (ver sec¢éo 4.6).
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

Potencial de reacBes de hipersensibilidade ou anafilactoides

Se ocorrerem reagdes anafilaticas ou anafilactoides, a administragcdo do medicamento deve ser
descontinuada de imediato e deve ser iniciado um tratamento intravenoso, se necessario. Para permitir
uma intervenc¢do imediata em caso de emergéncia, devem estar imediatamente disponiveis
medicamentos e 0s equipamentos necessarios, como um tubo endotraqueal e ventilador.

Como ndo é possivel excluir reacGes alérgicas a proteina murinica, é necessario disponibilizar um
tratamento cardiovascular, corticosteroides e anti-histaminicos durante a administracao do
medicamento.

Justificacdo individual do beneficio/risco

Para cada doente, a exposicdo a radiacdo deve ser justificavel pelo beneficio provavel.

A atividade administrada deve, em todos 0s casos, ser tdo baixa quanto razoavelmente possivel para
atingir a necesséria informacao diagnostica.

Preparacéo do doente

Scintimun deve ser administrado a doentes suficientemente hidratados. Para obter imagens de melhor
gualidade e reduzir a exposicdo da bexiga a radiacdo, os doentes devem ser encorajados a beberem
quantidades suficientes e a esvaziarem a bexiga antes e apds o exame cintigréfico.

E necessario respeitar um intervalo de pelo menos 2 dias entre qualquer cintigrafia prévia com outros
agentes marcados com tecnécio (**™Tc) e a administracéo de Scintimun.



Interpretacdo das imagens

Atualmente, ndo existem critérios para distinguir infecdo e inflamacao por meio da imagiologia com
Scintimun. As imagens com Scintimun devem ser interpretadas no contexto de outros exames
imagioldgicos anatomicos e/ou funcionais apropriados.

S6 existem disponiveis dados limitados relativos a ligacdo de tecnécio (**"Tc) besilesomab a tumores

gue expressam o antigénio carcino-embrionico (CEA - CarcinoEmbryonic Antigen) in vivo. In vitro, o
besilesomab reage de forma cruzada com o CEA. N&o é possivel excluir resultados falso positivos em
doentes com tumores expressores do CEA.

Podem ser obtidos resultados falsos em doentes com doengas que envolvem defeitos do neutréfilo e
em doentes com patologias malignas hematoldgicas, incluindo mieloma.

Apos o procedimento
O contacto préximo com criangas pequenas e gravidas deve ser restrito durante as primeiras 12 horas
apos a injegao.

Adverténcias especiais

Intolerancia a frutose

Este medicamento contém 2 mg de sorbitol em cada frasco de Scintimun.

Este medicamento ndo pode ser dado aos doentes com intolerancia hereditaria a frutose (IHF) a menos
gue estritamente necessario.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por frasco para injetaveis, ou seja,
é praticamente ‘isento de sodio’.

Anticorpos humanos anti-ratinho (HAMA - Human Anti-Mouse Antibodies)

A administragdo de anticorpos monoclonais murinicos pode levar ao desenvolvimento de HAMA
(Human Anti-Mouse Antibodies - anticorpos humanos anti-ratinho). Os doentes que sdo positivos a
HAMA podem estar numa situagao de maior risco de ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade. E
necessario obter dados sobre uma possivel exposicdo prévia a anticorpos monoclonais murinicos e
realizar um teste HAMA antes da administracdao de Scintimun; uma resposta positiva constituird uma
contraindicagdo para a administragdo de Scintimun (ver seccéao 4.3).

Utilizacdo repetida
Os dados relativos a administracdo repetida de Scintimun sdo extremamente limitados. Scintimun sé
deve ser utilizado uma vez na vida de um doente.

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biol6gicos, 0 nome e o0 nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

4.5 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

As substancias ativas que inibem a inflamac&o ou afectam o sistema hematopoiético (como
antibioticos e corticosterdides) podem levar a obtencéo de resultados falso negativos.

Consequentemente, tais substancias ndo devem ser administradas em conjunto ou pouco tempo antes
da inje¢do de Scintimun.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Mulheres com potencial para engravidar

Quando é necessario administrar radiofarmacos a mulheres com potencial para engravidar, é
importante determinar de ela esta ou ndo gravida. Qualquer mulher a quem tenha faltado um periodo




deve pressupor que esta gravida até prova em contrario. Em caso de divida sobre uma potencial
gravidez (se a mulher teve uma falha menstrual, se o periodo é muito irregular, etc.), devem ser
oferecidas técnicas alternativas que ndo utilizem radiacéo ionizante (caso existam) a doente.

Gravidez
A utilizacdo de besilesomab é contraindicada na gravidez (seccéao 4.3).

Amamentacdo
N&o se sabe se 0 medicamento é excretado no leite materno. Néo é possivel excluir um risco para uma

crianga a ser amamentada.

Antes da administracdo de radiofarmacos a uma mée a amamentar, deve ser ponderada a possibilidade
de se adiar a administracéo do radionuclideo até a mae deixar de amamentar e qual a escolha mais
adequada de radiofarmacos, considerando a secre¢do de atividade no leite materno. Se a administracéo
for considerada necessaria, a amamentacao deve ser interrompida por trés dias e as mamadas extraidas
eliminadas. Estes trés dias correspondem a 10 semividas de tecnécio (**™Tc) (60 horas). Nessa altura, a
atividade restante representa acerca de 1/1000 da atividade inicial no organismo.

O contacto proximo com criangas deve ser restrito nas 12 primeiras horas apés a injecéo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Scintimun sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Nos estudos clinicos mais recentes, nos quais se procedeu a administracao de Scintimun a

123 doentes, a reacdo adversa notificada com mais frequéncia foi o desenvolvimento de anticorpos
anti-ratinho (HAMA) em até 14 % dos doentes, ap6s uma administracdo Unica (16 positivos num total
de 116 testados um e/ou trés meses ap0os a administracao).

A tabela abaixo apresenta os efeitos secundarios de acordo com as classes de sistemas de 6rgaos
segundo a base de dados MedDRA. As frequéncias baseiam-se em dados do ensaio clinico mais
recente e inquérito de seguranga sem intervencao.

A frequéncia abaixo indicada é definida utilizando a seguinte convencéo:

Muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100 a < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000 a < 1/100);
raros (> 1/10.000 a < 1/1.000).



Em cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Classes de sistemas de 6rgdos |Efeitos secundarios Frequéncia
segundo a base de dados
MedDRA

Doencas do sistema imunitario Reacdo anafilatica/anafilactoide |Raras

Hipersensibilidade, incluindo  [Pouco frequentes
angioedema, urticaria

Vasculopatias Hipotensao Frequente
Afecbes musculosqueléticas e dos Raras

tecidos conjuntivos Mialgia, artralgia

Exames complementares de Positividade de anticorpos Muito frequentes
diagnostico humanos anti-ratinho

A exposicdo a radiacdo ionizante esta ligada a indugdo de cancro e a um potencial para o
desenvolvimento de defeitos hereditarios. No caso dos exames complementares de diagnéstico de
medicina nuclear, a frequéncia destes efeitos secundarios ndo é conhecida. Como a dose eficaz € cerca
de 6,9 mSv, quando a atividade maxima recomendada de 800 MBq é administrada, estas reacoes
adversas sdo expectaveis de ocorrer com uma probabilidade muito reduzida.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reaces adversas atraves do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem
Nao foi notificado qualquer caso de sobredosagem.

Em caso da administracdo de uma sobredosagem de radiacdo com tecnécio (*™Tc) besilesomab, a
dose de radiacéo absorvida administrada ao doente deve ser reduzida quando for possivel, aumentando
a eliminacdo do radionuclideo do organismo por diurese forcada, esvaziamento frequente da bexiga, e
através da utilizacdo de laxantes para promover a extracao fecal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Diagndsticos radiofarmacéuticos, Identificacdo de inflamacéo e infecéo,
compostos do tecnécio (**"Tc), codigo ATC: VO9HAO3

Mecanismo de agédo

O besilesomab é uma imunoglobulina murinica do isotipo IgG1 que se liga especificamente ao NCA-
95 (antigénio ndo-especifico de reatividade cruzada 95), um epitopo expresso na membrana da célula
de granuldcitos e precursores de granulécitos. O besilesomab reage de forma cruzada com tumores
gue expressam o antigénio carcino-embrionico (CEA). O besilesomab néo tem qualquer efeito na
ativacdo de complemento, funcdo dos granuldcitos ou plaquetas.

Efeitos farmacodindmicos
Nas atividades recomendadas, Scintimun ndo exerce quaisquer efeitos farmacodindmicos clinicamente
relevantes.



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

Eficécia clinica

Num ensaio cruzado aleatorizado que comparou a leitura em ocultagdo de imagens de Scintimun e
®mTc-Glébulos Brancos (WBCs) em 119 doentes com suspeita de osteomielite, a taxa de concordancia
entre os dois métodos foi de 83 % (limite inferior do intervalo de confianga de 95 %: 80 %). Contudo,
com base no diagndstico do investigador apds um més de seguimento, Scintimun apresentou uma
especificidade ligeiramente mais baixa (71,8 %) do que **"Tc-WBCs (79,5 %).

Existem dados insuficientes acerca da utilizagcdo de Scintimun para o diagndstico da infe¢do do pé
diabético.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Distribuicdo

As curvas de radioatividade em concentracdo do sangue total-tempo mostram um percurso de duas
fases, que pode ser subdividido numa fase inicial (0-2 h) e numa fase tardia (5-24 h).Apo6s correcao da
degradacéo do radionuclideo, a semivida calculada da fase inicial é de 0,5 h ao passo que a fase tardia
mostra uma semivida de eliminag&o de 16 h.

Absorcéo

Seis horas apds a injecdo, cerca de 1,5 % da radioatividade do sangue total é encontrado no figado, ao
passo que 3,0 % se situa no bago. Vinte e quatro horas apds a injecéo, estas percentagens de
radioatividade correspondem a 1,6 % no figado e 2,3 % no baco.

Podem observar-se acumulagGes ndo-patoldgicas invulgares no baco (até 6 % dos doentes), no
intestino (até 4 % dos doentes), no figado e na medula dssea (até 3 % dos doentes) e na tiroide e nos
rins (até 2 % dos doentes).

Eliminacdo

A medicdo dos niveis de radioatividade na urina mostra que até 14 % da atividade administrada é
excretada através da bexiga nas 24 h que se seguem a injecdo. A depuracéo renal baixa da atividade
(0,2 I/h para uma taxa de filtragdo glomerular de cerca de 7 I/h) indica que o rim ndo € a principal via
de eliminag&o do besilesomab.

5.3 Dados de seguranca preé-clinica

Realizaram-se estudos de toxicidade e seguranca pré-clinica utilizando conjuntos comerciais
reconstituidos com tecnécio degradado (**™Tc) e, como tal, o efeito da radiagdo ndo foi avaliado.

Os dados pré-clinicos obtidos com o composto ndo-radioactivo ndo revelam um risco especial para 0s
seres humanos com base em estudos convencionais de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose
Unica e dose repetida, apesar de se terem encontrado anticorpos antimurinicos em todos 0s grupos
posolégicos (incluindo controlos), num estudo de dose repetida em macacos. Os estudos de
genotoxicidade realizados para testar impurezas potencialmente genotoxicas foram também negativos.
Né&o foram realizados estudos de carcinogenicidade a longo prazo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Scintimun frasco para injetaveis:
Fosfato monossaédico, anidro
Fosfato dissoddico, anidro
Sorbitol E420

Sob atmosfera de azoto




Solvente para Scintimun frasco para injetaveis:

1, 1, 3, 3 Acido tetrafosfonico propano, sal tetrassodico, di-hidratado (PTP)
Estanho, cloreto di-hidratado

Hidroxido de sodio / Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Azoto

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s mencionados na
seccao 12.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

Apos a radiomarcagéo: 3 horas.

N&o conservar acima de 25 °C ap0s a radiomarcacao.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2 Ca8 C).

Manter o frasco na embalagem exterior de modo a manter ao abrigo da luz.

Condices de conservagdo apds reconstituicdo e radiomarcacdo do medicamento, ver seccao 6.3.

A conservacao de radiofarmacos deve cumprir os regulamentos nacionais referentes a medicamentos
radioativos.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente
Scintimun frasco para injetaveis:

Frasco de vidro de 15 ml, incolor, tipo I, fechado com rolha de borracha de clorobutilo e capsula de
aluminio ondulado (verde), contendo 5,02 mg de po.

Frasco Solvente para Scintimun:
Frasco de vidro de 15 ml, incolor, tipo I, fechado com rolha de borracha de clorobutilo e capsula de
aluminio ondulado (amarela), contendo 2,82 mg de po.

Apresentagoes:
Conjunto de um frasco multidose Scintimun e um frasco solvente para Scintimun.
Conjunto de dois frascos multidose Scintimun e dois frascos solvente para Scintimun.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Adverténcias gerais

Os radiofarmacos devem ser recebidos, utilizados e administrados apenas por pessoas autorizadas em

instalagdes clinicas designadas. A sua rececdo, conservagdo, utilizagdo, transferéncia e eliminagao
estdo sujeitas aos regulamentos e as autorizacBes apropriadas das autoridades competentes.

Os radiofarmacos devem ser preparados de um modo que satisfaca tanto a seguranca radioativa como
0s requisitos de qualidade farmacéutica. Devem ser tomadas medidas asséticas adequadas.



O conteldo do frasco para injetaveis destina-se apenas a ser utilizado na preparacao de tecnécio
(**™Tc) besilesomab e ndo deve ser administrado diretamente ao doente sem a realizagdo prévia do
procedimento de preparacao.

Para instrucdes de reconstituicdo e radiomarcacdo do medicamento antes da administracéo, ver
sec¢édo 12.

Se em qualquer momento da preparagdo deste medicamento, a integridade deste frasco para injetaveis
for comprometido, 0 mesmo nédo deve ser utilizado.

Devem ser realizados procedimentos de administracdo de modo a minimizar o risco de contaminagao
do medicamento e a irradiacdo do pessoal técnico. A utilizacdo de protecdo € obrigatéria.

O conteldo do kit antes da reconstituicdo ndo é radioativo. Contudo, ap6s a adi¢do do pertecnetato de
s6dio(®*™Tc), deve ser mantida a protecdo adequada da preparacao final.

A administracdo de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas devido a radiagdo externa ou

contaminacao causada por derramamentos de urina, vomitos, etc. Por conseguinte, é necessario tomar

precaucdes de protecdo contra radiagdo de acordo com os regulamentos nacionais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias

locais.

1. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

TELIX INNOVATIONS

Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/602/001

EU/1/09/602/002

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

Data da primeira autorizacdo: 11 Janeiro 2010

Data da Ultima renovagdo: 26 agosto 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{MM/AAAA}

11. DOSIMETRIA

O tecnécio (**™Tc) é produzido por meio de um gerador de (**Mo/*"™Tc) e degrada-se com a emisséo
de radiacdo gama, com uma energia média de 140 keV e uma semivida de 6,02 horas para o tecnécio
(®*Tc) o que, considerando a sua semivida longa de 2,13 x 10°anos, pode ser tida como quase estavel.



Para cada 6rgdo, ou grupo de 6rgaos, as doses absorvidas foram calculadas utilizando a metodologia
desenvolvida pela DRIM (Dose de Radiacdo Interna Médica).

A dose eficaz foi calculada através da utilizacdo de doses absorvidas determinadas para cada 6rgdo
individual, tomando em linha de conta os factores de ponderacéo (radiacao e tecido) para utilizar de
acordo com as recomendacdes da CIPR (Comissao Internacional de Protecdo Radioldgica,
Publicacdo 103).

Tabela 1: Valores das doses absorvidas calculadas para o sexo masculino e feminino individual
de referéncia

Orgéo mSv/MBq
Referéncia masculina | Referéncia feminina
Cérebro 0,00236 0,00312
Coragéo 0,00495 0,00597
Célon 0,00450 0,00576
Estdbmago 0,00445 0,00535
Figado 0,0100 0,0126
Intestino delgado 0,00480 0,00575
Medula 6ssea (vermelha) 0,0242 0,0229
Misculos 0,00317 0,00391
Ovarios 0,00594
Pancreas 0,00690 0,00826
Pele 0,00178 0,00216
Pulm®es 0,0125 0,0160
Baco 0,0271 0,0324
Rim 0,0210 0,0234
Mama 0,00301
Suprarrenal 0,00759 0,00937
Testiculos 0,00182
Timo 0,00351 0,00423
Tirbide 0,00279 0,00321
Osso 0,0177 0,0227
Utero 0,00501
Vesicula biliar 0,00591 0,00681
Bexiga 0,00305 0,00380
Organismo total 0,00445 0,00552
Dose Eficaz 0,00863 mSv/ MBq

A dose eficaz resultante da administracio de uma atividade administrada de 800 MBq a um adulto
com um peso corporal de 70 kg é de 6,9 mSv.

Para uma atividade administrada de 800 MBq, a dose de radiacao tipica no 0sso do 6rgdo-alvo é
14,2 mGy e as doses de radiagdo tipicas nos 0ssos criticos, medula 6ssea, baco e rins sdo 19,4 mGy,
21,7 mGy e 16,8 mGy, respetivamente.
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12. INSTRUCOES PARA A PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

Scintimun é um pé estéril que contém 1 mg de besilesomab por frasco Scintimun.

As recolhas devem ser feitas em condicdes asséticas. Os frascos ndo podem ser abertos. Depois de
desinfetar a rolha, a solucéo deve ser retirada atraves da rolha, utilizando uma seringa de dose Unica
com a adequada protecdo e uma agulha descartavel esterilizada, ou utilizando um sistema de aplicagéo
automatizado.

Se a integridade deste frasco ficar comprometida, 0 medicamento ndo deve ser utilizado.

Método de preparacéo

Para garantir a mais elevada eficiéncia de marcagéo:

- A radiomarcacéo é levada a cabo utilizando pertecnetato de sédio (**™Tc) recentemente eluido.

- Os eluatos s6 devem ser extraidos de um gerador de Tecnécio (**"Tc) que tenha sido eluido nas
Gltimas 24 horas (ou seja, com um crescimento inferior a 24 h).

- O primeiro eluado extraido de um gerador de tecnécio (**™Tc) que ndo tenha sido eluido ao
longo do fim de semana NAO deve ser utilizado.

Procedimento

1. Retire um frasco de Solvente para Scintimun (c&psula de aluminio ondulado amarela) do
conjunto. Desinfete o septo e deixe secar. Com uma seringa, introduza através da junta de
borracha 5 ml da solugéo de cloreto de sodio a 0,9 %. Sem remover a agulha, retire um volume
de ar equivalente de modo a evitar uma pressao excessiva no frasco. Agite com cuidado.

2. Apos a dissolucdo completa, desinfete o septo e deixe secar. Transfira 1 ml desta solu¢do com
uma seringa hipodérmica para um frasco Scintimun (capsula de aluminio ondulado verde). Sem
remover a agulha, retire um volume de ar equivalente de modo a evitar uma pressao excessiva
no frasco. Rode cuidadosamente, o conteudo do frasco Scintimun dissolve-se no espago de um
minuto (NAO agitar).

3. Passado 1 minuto, verifique se o conteido do frasco Scintimun foi totalmente dissolvido.
Coloque o frasco Scintimun num recipiente adequado com protecéo de chumbo. Desinfete o
septo e deixe secar. Com uma seringa hipodérmica, introduza através da junta de borracha 2 a
7 ml de pertecnetato (**™Tc) (o eluado esta em conformidade com as exigéncias da Farmacopeia
Europeia atual). Sem remover a agulha, retire um volume de ar equivalente de modo a evitar
uma pressao excessiva no frasco. Rode cuidadosamente para misturar a solugo inteira (NAO
agitar). A atividade deve variar entre 400 e 1800 MBq em fungdo do volume de
pertecnetato (**™Tc). O volume total no frasco Scintimun é equivalente a entre 3 e 8 ml.

4. Preencha o rétulo anexado e afixe-o0 na solucéo radiomarcada.

5. Dez minutos ap6s a adicdo de pertecnetato (**™Tc), a solucdo fica pronta para injecéo.

Notas acerca das instrugdes

- O solvente para Scintimun NUNCA deve ser radiomarcado primeiro e depois adicionado a
Scintimun.

- A solucdo final para injecdo radiomarcada deve ser protegida de oxigénio.

Apos a reconstituicdo com o solvente fornecido e depois da radiomarcagdo com injecdo de
pertecnetato de sodio (**MTc), a resultante solugdo injetavel transparente e incolor de tecnécio (**™Tc)
besilesomab tem um pH de 6,5 a 7,5.

Controlo de qualidade
A pureza radioquimica da preparacao radiofarmacéutica final pode ser testada de acordo com o
seguinte procedimento:

Método
Cromatografia instantanea de camada fina ou cromatografia em papel
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Materiais e reagentes

Adsorvente: tiras (2,5 x 20 cm) para cromatografia de camada fina revestidas com gel de silica
(ITLC-SG) ou para cromatografia em papel (RBM-1). Trace uma primeira linha a 2,5 cm da
parte de baixo da tira de papel.

Solvente: etilmetilcetona (MEK)

Recipientes: recipientes adequados, como tanque de cromatografia ou frascos de Erlenmeyer de
1 000 ml.

Variados: pinca, tesouras, seringas, conjunto de contagem apropriado.

Procedimento
N&o deixe entrar ar no frasco a ser testado e guarde todos os frascos que contém solucéao radioactiva
numa protecéo de chumbo.

1.

Introduza o solvente no tanque de cromatografia até uma profundidade aproximada de 2 cm.
Tape o tanque e deixe que atinja o equilibrio durante pelo menos 5 minutos.

Aplique um ponto (2 pl) da solucéo radiomarcada na primeira linha da tira de papel ITLC-SG
ou RBM-1 utilizando uma seringa e uma agulha.

Introduza a tira de papel ITLC-SG ou RBM-1 imediatamente no tanque de cromatografia com a
ajuda de uma pinca para evitar a formacéo de pertecnetato (**"Tc) devido ao oxigénio. NAO
permita que o ponto seque.

Quando o solvente chega ao topo da tira (cerca de 10 minutos), utilize a pinca para retirar a tira
e secar ao ar.

Corte a tira em duas partes separadas em Rf = 0,5.

Conte em separado cada parte cortada da tira e registe os valores obtidos (utilize um aparelho
de detecgdo apropriado com um tempo de contagem constante, e geometria constante e ruido de
fundo).

Calculos

A pureza radioquimica corresponde a percentagem de tecnécio (**™Tc) ligada e é calculada do
seguinte modo apds a correcdo de dados para o ruido de fundo:

% tecnécio (**™Tc) ligado = 100 % - % Tecnécio (*™Tc) livre

No qual , % tecnécio (*™Tc) livre =  Actividade da tira cortadade Rf 0,5a Rf 1,0 X 100
Actividade total da tira

A pureza radioquimica (a percentagem de Tecnécio (**Tc) ligado) deve ser igual ou superior a

95 %.

A solugdo deve ser inspecionada visualmente antes da sua utilizagdo. SO devem ser utilizadas

solucdes transparentes, sem particulas visiveis.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias

locais.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

OUTRAS CQNDIC}()ES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem biolégica

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

69115 HEIDELBERG

ALEMANHA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios especializados (ver
anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, sec¢do 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestédo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervenc¢des de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da autorizagdo de introdu¢do no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
¢ A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que 0 sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteracGes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacdo do risco).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

Contém “Blue Box”.

|1 NOME DO MEDICAMENTO

Scintimun 1 mg conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas
besilesomab

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada frasco de Scintimun contém 1 mg de besilesomab

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Scintimun
Excipientes: Fosfato monossddico anidro, fosfato dissédico anidro, sorbitol, sob atmosfera de azoto.

Solvente para Scintimun
1, 1, 3, 3 Acido tetrafosfonico propano, sal tetrassddico di-hidratado, estanho, cloreto di-dihidratado,
hidréxido de sddio, acido cloridrico, azoto.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

(4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas

Contém um frasco multidose Scintimun e um frasco solvente para Scintimun.
Contém dois frascos multidose Scintimun e dois frascos solvente para Scintimun.

[5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa

Reconstituir Scintimun com o seu solvente primeiro e depois radiomarcar com uma solucéo de
pertecnetato de sodio (*MTc).

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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B PRAZO DE VALIDADE

VAL.

Utilizar no espaco de 3 horas ap6s a radiomarcaco.

|9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 C—-8 C).
Manter o frasco na embalagem exterior de modo a manter ao abrigo da luz.

Nao conservar o medicamento reconstituido e radiomarcado acima de 25 °C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Eliminar os residuos radioactivos de acordo com os regulamentos locais

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Bélgica

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/602/001 um frasco multidose Scintimun e um frasco solvente para Scintimun
EU/1/09/602/002 dois frascos multidose Scintimun e dois frascos solvente para Scintimun

[13. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica
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[15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informacédo em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Nao aplicavel.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

Nao aplicavel.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO de Scintimun

Sem “Blue Box” incluida

[1.  NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Scintimun 1 mg conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas
Besilesomab
Via intravenosa

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

Utilizar no espacgo de 3 horas ap0s a radiomarcagao.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1mg

6. OUTROS

CIS BIO INTERNATIONAL
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO de Solvente para Scintimun

Sem “Blue Box” incluida

[1.  NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solvente para Scintimun

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

Né&o adequado para a aplicagéo direta em doentes.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

| S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

2,82 mg

6. OUTROS

CIS BIO INTERNATIONAL
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo adicional ap6s reconstituicdo e marcagdo com solugdo de pertecnetato de sédio (*™Tc).

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

(®*™Tc)- Scintimun

[2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4. NUMERO DO LOTE

| S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

99mTC
MBq
ml
hora/data

| 6. OUTROS

A

CIS bio international
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacdo para o doente

Scintimun 1 mg conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas
besilesomab

Leia com atencdo todo este folheto antes de receber este medicamento, pois contém informacao

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou o especialista em medicina nuclear que ira
supervisionar o procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear ou farmacéutico.Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto

O que é Scintimun e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de receber Scintimun
Como Scintimun é administrado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como Scintimun é conservado

Contetido da embalagem e outras informacdes

ook wnE

1. O que é Scintimun e para que é utilizado

Scintimun é um medicamento que contém um anticorpo (besilesomab) utilizado para atacar células
especificas denominadas granuldcitos (um tipo de glébulos brancos envolvido no processo de
inflamacdo) no seu organismo. Scintimun é utilizado para a preparacdo de uma solucdo radioactiva
para a injecdo de tecnécio(*™Tc)- besilesomab. O tecnécio(**™Tc) é um elemento radioativo que
permite que os 6rgaos onde o besilesomab se acumula sejam vistos utilizando uma camara especial.

Este medicamento é um radiofarmaco para uso em diagnéstico apenas em adultos.

Apos a injecdo na veia, o seu médico pode obter imagens (exames) dos seus 6rgdos que fornecem mais
informac@es acerca da detecdo dos pontos de inflamacgéo e/ou infecdo. No entanto, Scintimun nédo deve
ser utilizado para diagnostico da infecdo do pé diabético.

O uso de Scintimun envolve a exposi¢do a pequenas quantidades de radioatividade. O seu médico e o
especialista em Medicina Nuclear tém de considerar se o beneficio clinico que obterd do procedimento
com o radiofdrmaco ultrapassa o risco inerente a radiacao.

2. O que precisa de saber antes de receber Scintimun

Scintimun ndo pode ser utilizado:

- se tem alergia ao besilesomab, ao anticorpo de origem murina ou a quaisquer outros anticorpos,
ou a solucéo de pertecnetato de sodio (**™Tc) ou a qualquer outro dos componentes deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem uma resposta positiva a um teste que deteta anticorpos anti-ratinho (teste de HAMA).
Pergunte ao médico se tiver davidas

- se esté gravida
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Adverténcias e precauctes

Fale com o especialista de Medicina Nuclear antes da utilizacdo de Scintinun:

- se ja tiver recebido previamente Scintimun, porque sé deve receber Scintimun uma vez
durante a sua vida. Se tiver davidas se ja recebeu este medicamento antes, informe o seu
médico;

- se ja tiver sido previamente submetido a uma cintigrafia com tecnécio nos 2 ultimos dias;

- se tiver uma patologia tumoral que implique uma secre¢do do antigénio carcino-embrionico
(CEA - carcino embryonic antigen) que possa interferir com este exame complementar de
diagndstico;

- se tiver uma doenca do sangue;

- se estiver a amamentar.

Antes da administracéo de Scintimun
Para obter imagens de melhor qualidade e reduzir a exposi¢do da bexiga a radiacdo, deve beber
guantidades suficientes e esvaziar a bexiga antes e ap6s o exame cintigrafico.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo é aconselhavel para utilizagcdo em doentes com idade inferior a 18 anos porque
a seguranga e eficacia ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Scintimun

Informe o seu especialista em Medicina Nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente outros
medicamentos ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica, visto que podem interferir com a interpretagdo das imagens.

Os medicamentos que reduzem a inflamac&o e os medicamentos que afetam a producéo das suas
células sanguineas (como corticosteroides ou antibiéticos) podem afetar os resultados do exame.

Gravidez e amamentagao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, aconselhe-lhe com o seu
especialista em Medicina Nuclear antes de Ihe ser administrado este medicamento.

Deve informar o especialista em Medicina Nuclear, antes da administracdo de Scintimun, se existir
alguma possibilidade de estar gravida, se lhe faltou um periodo ou se estiver a amamentar. Em caso de
duvida, é importante consultar o especialista em Medicina Nuclear responsavel por supervisionar o
procedimento.

Se estiver gravida, ndo deve receber Scintimun.
Os exames complementares de diagndstico em medicina nuclear podem implicar um risco para o feto
por nascer.

Se estiver a amamentar, tem de parar a amamentacao durante 3 dias ap0s a injecdo e que deite fora o
leite extraido. Caso deseje, pode extrair e guardar o seu leite antes da injecéo. Isto ird proteger o seu
filho da radiacéo que pode estar presente no seu leite materno.

Pergunte ao especialista em Medicina Nuclear quando pode retomar a amamentacao.

Além disso, tem de evitar um contacto préximo com o seu filho nas 12 primeiras horas apés a injecao.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
E inconsiderado improvavel que Scintimun afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Scintimun contém sorbitol e sddio

Este medicamento contém 2 mg de sorbitol em cada frasco de Scintimun. O sorbitol é uma fonte de
frutose. Se tiver intolerancia hereditéria a frutose (IHF), uma doenca genética rara, vocé ndo pode
tomar este medicamento. Os doentes com IHF ndo conseguem digerir a frutose deste medicamento, o
gue pode causar efeitos secundarios graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este medicamento se vocé tem IHF.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por frasco para injetaveis, ou seja,
é praticamente “isento de sodio”.
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3. Como Scintimun é administrado

Existem leis rigorosas sobre a utilizacdo, manuseamento e eliminacédo de radiofarmacos. Scintimun s
podera ser utilizado em zonas especiais controladas. Este produto apenas serd manuseado e
administrado por pessoal formado e qualificado para usa-lo em seguranca. Estes técnicos terdo
cuidados especiais para assegurar a utilizacio segura deste produto e manté-lo-8o a par de suas acoes.

O especialista em Medicina Nuclear, responsavel por supervisionar o procedimento, decidira qual a
quantidade de tecnécio(**™Tc)- besilesomab que ira ser utilizada no seu caso. Sera a quantidade
minima necessaria para obter as informag6es necessarias.

A quantidade a administrar, recomendada normalmente para um adulto, varia entre 400 a 800 MBq
(MegaBecquerel, a unidade utilizada para expressar a radioatividade).

Administracdo de Scintimun e realizacdo do procedimento

Scintimun é administrado por via intravenosa.

Uma injecdo Unica numa veia do brago é suficiente para realizar o exame de que o seu médico
precisa.

Duracéo do procedimento
O seu especialista em Medicina Nuclear informa-lo-4 sobre a duracéo habitual do procedimento.

Apds a administragdo de Scintimun

Na medida em que pode emitir radiacdo especialmente nociva para criangas pequenas nas primeiras
12 horas ap0s a injecédo, tem de evitar um contacto préximo com criangas ou mulheres grévidas
durante este periodo de tempo.

O especialista em Medicina Nuclear informa-lo-a se precisa de tomar quaisquer precaucdes especiais
depois de receber este medicamento. Contacte o seu especialista em Medicina Nuclear se tiver
duvidas.

Se recebeu mais Scintimun do que deveria

Uma sobredosagem é improvavel, porque a injecao é preparada como uma dose Unica pelo pessoal do
hospital, em condic¢Bes rigorosamente controladas. No entanto, em caso de sobredosagem, ser-lhe-4
pedido que beba muita agua e que tome laxantes para aumentar a eliminagdo do medicamento do seu
organismo.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo de Scintimun, fale com o especialista em Medicina
Nuclear responsavel por supervisionar o procedimento.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Este radiofarmaco fornecera pequenas quantidades de radiacdo ionizante, associada ao minimo risco de
cancro e anomalias hereditérias.

Constatou-se que cerca de 14 num total de 100 doentes que receberam esta injecao produziram
anticorpos no seu sangue que reagem contra o anticorpo presente em Scintimun. Isto pode aumentar o
risco de reagdes alérgicas no caso de administracdo repetida de Scintimun. Consequentemente, ndo
deve receber Scintimun uma segunda vez.

No caso de reacgdo alérgica, recebera tratamento apropriado do seu médico.
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Os efeitos indesejaveis possiveis sdo enumerados pela ordem de frequéncia abaixo:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Desenvolvimento de anticorpos humanos anti-ratinho que reagem contra o anticorpo em Scintimun
(anticorpo das células do ratinho), com um risco de reacdo alérgica

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Tensdo arterial baixa

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Reacdo alérgica, incluindo inchaco do rosto, erupcéo cutanea (urticaria)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
o Reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas
o Dor nos musculos ou nas articulagdes

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou especialista em medicina nuclear. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice
V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagGes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como Scintimun é conservado

Nao tera de conservar este medicamento, porque este ficara aos cuidados do especialista, em
instalacOes proprias para o efeito. A conservagdo de radiofarmacos sera feita de acordo com os
regulamentos nacionais aplicaveis aos materiais radioativos.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Scintimun

- A substancia ativa é besilesomab (um anticorpo monoclonal anti-granul6citos com origem no
ratinho).
Um frasco para injetaveis de Scintimun contém 1 mg de besilesomab.

- Os outros componentes sdo (Ver secgdo 2 “Scintimun contém sorbitol”):

Scintimun
Fosfato monossddico, anidro
Fosfato dissodico, anidro
Sorbitol E420
Sob atmosfera de azoto

Solvente para Scintimun
1, 1, 3, 3 Acido tetrafosfonico propano, sal tetrassodico, di-hidratado (PTP)
Estanho, cloreto di-hidratado
Hidroxido de sodio / Acido cloridrico
Azoto

Qual o aspeto de Scintimun e contetdo da embalagem

Scintimun é um conjunto para preparacao radioactiva.
O frasco de Scintimun contém um pé branco.

27


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

O frasco de solvente para Scintimun contém um pé branco.

O conjunto contém um ou dois frascos para injetaveis multidose de Scintimun com um ou dois frascos
de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizagdo de Introducédo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado
TELIX INNOVATIONS

Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Bélgica

Fabricante

CIS BIO INTERNATIONAL
B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Franca

Este folheto foi revisto pela ultima vez em MM/AAAA.
Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

O RCM completo de Scintimun é fornecido como uma seccao destacavel, no fim do folheto
informativo incluso na embalagem, com o objetivo de fornecer aos profissionais de saude informacéao
cientifica e préatica adicional sobre a administracao e utilizacdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM.

28


https://www.ema.europa.eu/

	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	A. FABRICANTE DA SUBSTÂNCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLÓGICA E FABRICANTE RESPONSÁVEL PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE
	B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO
	C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO
	D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO



