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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NeoSpect 47 micrograme, kit pentru preparare radiofarmaceutica.
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Fiecare flacon contine 47 micrograme de depreotid sub forma de trifluoroacetat de depreotid. ®\'
’\$

A se reconstitui cu solutie injectabild de pertechnetat de sodiu (**"Tc) (nu este inclus in acest kit&

3. FORMA FARMACEUTICA @0

Kit pentru preparare radiofarmaceutica. Pulbere alba pentru solutie injectabila. @

4. DATE CLINICE @6
.

Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.
Indicat pentru examenul scintigrafic in caz de suspiciune de i pulmonare maligne, dupa detectarea

initiald, In asociere cu examenul tomodensitometric (C@l ct radiografia toracica, la pacientii cu noduli

4.1 Indicatii terapeutice

pulmonari solitari.
4.2 Doze si mod de administrare \Q

Medicament destinat numai pentru utiliz ‘@nal sau in structuri abilitate de Medicina Nucleara, de
catre personal cu experientd in imagisﬁ\ iagnostica cu radioizotopi.

.
Instructiunile privind reconstit \ ipularea si eliminarea sunt prevazute la pct. 12.
Dupa reconstituire cu solutie i abila de pertechnetat de sodiu ("™ Tc), se formeaza *™Tc- depreotid.

a intravenos Intr-o singurad doza. Pentru a facilita injectarea, solutia poate
fi diluata cu solutie i bila de clorura de sodiu 0.9% g/v. Pentru o interpretare optimd a imaginilor este
necesard SPECT (I omografia Computerizata cu Emisie Singulara de Foton), efectuata dupa 2 pana la 4

ore dupa injec;i@ U"Tc-depreotid .

#MmTc- depreotid se admip

Dozajul adulti
Dozay A%nandat este de aproximativ 47 micrograme de depreotid (un flacon) marcat cu 555-740 MBq
de t% -99m.

@ul pentru varstnici (>65 ani)
Q zultatele studiilor clinice efectuate au demonstrat ca nu sunt necesare ajustari de doze.

Copii”’"Tc-depreotid nu este recomandat pentru utilizare la pacientii sub varsta de 18 ani, deoarece nu

existd date disponibile pentru acest grup de varsta.



Insuficienta renala

Nu este necesara ajustarea dozelor. Vezi pct. 4.4

Administrari repetate

9mT¢-depreotid este indicat numai in administrare unici. Administrarea repetati trebuie evitati.

'\

Pacientii cu reactii cunoscute de hipersensibilitate la depreotid, la oricare dintre excipientii NeoSpect s @
la solutia injectabild de pertechnetat de sodiu (*’Tc). Sarcina si aldptarea. K\

4.3 Contraindicatii

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare \

Continutul produsului NeoSpect trebuie utilizat numai la prepararea solutiei injectabile @—depreotid
(vezi pct. 12). NeoSpect nemarcat nu trebuie administrat direct la pacient.

Ca la orice medicament injectabil, pot apare reactii anafilactice sau anaﬁlactoi@adminisuare. Sunt
esentiale cunostintele despre practica si tehnica de reanimare si despre trata nafilaxiei. Tratamentul
si echipamentul corespunzator trebuie sa fie imediat disponibili.

. . . . . - . Dy .. .
Se impune o atentie deosebita la pacientii cu functie renald alterata, d&nta excretiei renale reduse si
probabilitatii marite de expunere la radioactivitate.

Se impune o atentie deosebita la pacientii cu functie hepatic@l.

Acest medicament radiofarmaceutic poate fi manipula@i de persoane autorizate, in structuri clinice
adecvate. Receptionarea, pastrarea, utilizarea, trans@ eliminarea acestui produs sunt supuse
reglementarilor si autorizatiilor specifice elibe%ie rganizatiile competente oficiale locale.

de siguranta pentru radioactivitate cat%i le privind calitatea farmaceutica. Trebuie aplicate precautii

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie «@ke de catre utilizator astfel Incat sa satisfaca atat criteriile
£;1lﬁe
specifice de asepsie, in conformit‘ate tele de Buna Practica de Fabricatie (BPF) pentru

medicamente. \

9mT¢-depreotid trebuie mand u atentie, respectandu-se masurile de siguranta corespunzatoare, pentru
a reduce la minim, expu rsonalului clinic la radiatii. Aceleasi precautii trebuie avute in vedere
pentru a reduce la minifiyexXpunerea pacientilor la radiatii, printr-o gestiune adecvata a pacientilor.

Pentru a minima Noza de radiatii absorbite la nivelul vezicii urinare, trebuie stimulata hidratarea

a permite urinarea frecventa in timpul primelor ore dupi injectie.

Trat @ octreotid acetat poate produce hipoglicemie severa la pacientii cu insulinoame si este
cun pacitatea altor analogi de somatostatind de a produce alterari ale tolerantei la glucoza.

depreotid se leaga de asemenea la receptorii pentru somatostatind, se impun precautii cand se
{ istreaza acest medicament la pacientii cu insulinoame sau diabet zaharat.

Q NeoSpect nu este recomandat pentru utilizare la copii sub varsta de 18 ani, deoarece nu exista date
disponibile pentru acest grup de varsta.

Administriri repetate: Datele clinice despre siguranta si eficacitatea injectiilor multiple sunt disponibile
numai pentru 13 pacienti. Administrarea repetata trebuie evitata.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile cu alte medicamente, iar datele disponibile privind
astfel de interactiuni sunt limitate.

4.6 Sarcina si alaptarea

Sarcina @.
Procedurile cu radionuclizi efectuate la femeile insarcinate implica si doze de radiatie asupra fatului.,D w
aceea, * "Tc-depreotid este contraindicat in sarcind. (Vezi pct. 4.3).

Cand trebuie sa se administreze medicamente radioactive la femei aflate la varsta fertila, sunt 1nt de

necesare informatii despre o posibila sarcind. Orice femeie care nu a avut ultima menstruagle

considerata gravida pana la proba contrarie. Trebuie intotdeauna avute in vedere, proceduri tlve
care nu implica radiatii ionizante. ®
Alaptarea

Nu se cunoaste inca daca *™Tc-depreotid este eliminat in laptele matern, de ac@ c-depreotid este
contraindicat in timpul alaptarii. 6

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi,util

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a con@hicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse @

Multe din reactiile adverse raportate au fost tranzitorii $i,déhntensitate redusa. Toate aceste reactii au fost
rare (0.1%-1%). Reactii adverse cel mai frecvent raportate au fost cefalee, greata, varsaturi, diaree, dureri
abdominale, ameteli, Inrogirea pielii si obosea\

Pentru fiecare pacient, expunerea la radi@nte trebuie sa fie justificatd de beneficiul potential
8

prevazut.

Activitatea administrata trebuie s3 fig"as{fel incat doza de radiatie care rezulta s fie cat mai redusa posibil,
avind in vedere totusi rezultatu ¢ care trebuie obtinut.

Expunerea la radiatii ionizante ociata cu inducerea de tumori §i cu riscul potential de dezvoltare al
unor defecte ereditare. in ¢ enelor diagnostice de medicind nucleara, evidenta practica
demonstreaza ca aceste fiddverse apar cu frecventd redusa, datoritd dozelor reduse de radiatii. Pentru
cele mai multe invest@agnostice care utilizeazd proceduri de medicina nucleara, doza radioactiva

administrata (ec%n 1 dozei efective) este sub 20 mSv. Doze mai mari ar putea fi justificate in functie

de anumite circus te clinice.

S-au obse dtoarele modificari ale parametrilor de laborator: cresterea numarului de leucocite,
bazofileyeozinofile, monocite si neutrofile, cresteri ale valorilor ASAT, ALAT, LDH, bilirubina totala si
prot le; scaderea numarului de eritrocite si de proteine totale.

Supradozaj

Q Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.
Tratamentul in caz de supradozaj trebuie sa urmareasca mentinerea functiilor vitale.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicament radiofarmaceutic utilizat in scop diagnostic pentru detectia
tumorilor. Codul ATC: V09I A05

Solutia injectabila de technetiu ("’ Tc) depreotid este un medicament radiofarmaceutic utilizat in scop @
diagnostic, care are la baza un peptid sintetic, care se leaga de receptorii pentru somatostatina. Date \
obtinute in vitro si studiile la animale de laborator au aratat ca **"Tc-depreotid se leagi cu o afini K

maritd de receptorii pentru somatostatind (SSTR), subtipurile 2, 3 si 5. Acesti receptori sunt l\

exprimati de catre tumorile maligne. 0

Afinitatea de legare a **"Tc-depreotid la SSTR a fost evidentiatd in studii asupra tumor ncreatice la
sobolanii Lewis si in vitro in membranele tumorale umane. Datele indica o afinitatgsmarita de legare a
9mT¢-depreotid la receptorii pentru somatostatina. Peptidul propriu-zis are o a@edusﬁ pentru acesti
receptori. Intr-un studiu clinic efectuat la voluntari, asupra efectelor farmacogdimahice ale peptidului la
doza recomandatd, in timpul unui test oral TTG (Testul de Toleranta la G nu s-au observat alte
efecte in afara raspunsului fiziologic normal la stimularea cu glucozi pe éafcjorala.

In studiile pivot, valoarea predictivi negativi a NeoSpect in asoci \ZT pentru nodulii pulmonari
solitari (SPNs) a fost de 90-96% la o frecventa a bolii de 30-5 celasi interval de frecventa,
valoarea predictiva pozitiva a fost de 52-72%. Valorile core@oare predictive negative i pozitive
pentru NeoSpect in asociere cu radiografia toracica au fost de 96-98 % si respectiv 61-78 %.

Intr-un studiu clinic recent in care malignitatea a a cventa de 49%, valoare predictiva pozitiva
pentru NeoSpect in asociere cu CT/ radiografidtoracted a fost de 84% (interval de confidenta CI 63.1-
94.7%) pentru toti SPNs si de 81.8% pentru N egale sau mai mici de 3 cm. Valoarea predictiva
negativa a fost de 87.5% (CI 66.5-96.7%) %oate leziunile si 87.5% pentru leziunile egale sau mai
mici de 3 cm. Rezultatul histologic a btinut mai ales prin aspiratie cu ac fin (FNA) la 5 din 49 de
pacienti in cursul interventiei de tor: . Avand in vedere valorile fals negative ale FNA (valori fals
negative raportate de 5-8 %), togg este consideratd un standard de aur. Pacientii cu FNA negativ
trebuie monitorizati clinic deoele biopsii FNA pot sa dea rezultate fals negative.

inferioara celei cu Ne cty chiar daca se obtin valori mari de sensibilitate si specificitate. Totusi, PET

Doza de radiatie laun e @F DG-PET (Fluorodeoxiglucoza —Tomografie cu Emisie de Pozitroni) este
nu este disponibi{séﬁ ;argé in Europa.

5.2  Proprictiti farmacocinetice

Studiileqda %tari sanatosi au demonstrat ca trasorul radioactiv se distribuie conform unui model

fa tic In trei compartimente, cu o semiviatd de distributie sub 5 minute si o semiviata a fazei
eliminare de aproximantiv 20 de ore, si un volum de distributie la echilibru de 1.5 pana la 3 /kg.
nce-ul total mediu este de 4 ml/min/kg. Clearance-ul renal mediu este de aproximativ 0.3

l/min/kg. Scintigrafia gamma externa a Intregului corp a ardtat radioactivitatea cea mai 1nalta la nivelul
abdomenului.Unu pana la 18 % din doza de radioactivitate injectata a apdrut in urind la 4 ore de la injectie.

Radioactivitatea plasmatica este predominanti (>90%) sub forma nemodificati, adica sub forma de *™Tc-
depreotid. Cea mai mare parte a radioactivitatii excretata in urind este sub forma nemodificata.
#MTc-depreotid se leaga in proportie de aproximativ 12% de proteinele plasmatice la pacienti si la
voluntarii sanatosi.



5.3 Date preclinice de siguranta

#mT¢-depreotid nu a prezentat efecte mutagene in vitro atét la testul Ames cat si la testul limfomului la
soarece si nici nu a prezentat efecte clastogenice in vivo la testul micronuclear la soarece. Efectele toxice
observate 1n studiile la animale nu s-au considerat a fi relevante pentru utilizarea clinica la om. Nu s-au

efectuat studii privind evaluarea potentialului carcinogen sau efectele asupra fertilitatii. \'

X 3 Z
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE &
6.1 Lista excipientilor \'O

50 micrograme de clorura de staniu dihidrat (excipient esential) 0
a-D-glucoheptonat de sodiu dihidrat ®
Edetat disodic

Acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) \@

6.2 Incompatibilitati 6

in absenta studiilor privind incompatibilitatea, *™

medicamente. Trebuie utilizatd o seringa separata.

6.3 Perioada de valabilitate @
18 Tuni. Q

Dupa reconstituire si marcare radiologica, produsul trebuie utilizat iIn maxim 5 ore deoarece s-a
demonstrat ca puritatea si stabilitatea radioc% e mentin timp de 5 ore la 25°C.

6.4 Precautii speciale pentru pﬁsﬁ‘\Q
.
P #Sub -10°C. A se pastra solutia injectabild reconstituita timp de cel

A se pastra la congelator la tem{g
mult 5 ore la 15°C - 25°C, utili @ n ecran de protectie corespunzator Impotriva radiatiilor.
Pastrarea medicamentelor r@ 1ve trebuie sa fie in conformitate cu reglementarile nationale pentru

materiale radioactive. @
6.5 Natura si%ﬁn ul ambalajului

Produsul es gut in flacoane de 5 ml din sticla de tip 1. Flacoanele sunt inchise cu dopuri din cauciuc

.
Tc-depreotid nu tre\ie amestecat cu alte

butil si sigi capsule de aluminiu. NeoSpect este furnizat in ambalaje de 1 flacon sau 5 flacoane,
ﬁecaE con continand 47 micrograme depreotid. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
com 1zate.

@ Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

; Vezi punctul 12



7. DE’[INATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CIS bio international

BP 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex

FRANTA \
8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA . &
EU/1/00/154/001 &\

EU/1/00/154/002 \'O

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI @

29.11.2000 / 31.01.2006 \@

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI . @
11. DOZIMETRIE §®.
Technetiu-99m se dezintegreaza prin tranzitie izomerica gu enlisie de radiatii gamma, cu o energie de 140
keV si o semiviatd de 6 ore, rezultdnd technetiu-99 ca@e fi considerat aproape stabil.

Pentru acest produs, doza efectiva care rezulta‘din activitatea administrata de 555-740 MBq este in mod
caracteristic de 8.88—11.84 mSv, la o persoa% 0 kg.

Pe baza datelor obtinute la om, dozele @lgii absorbite Tn anumite organe la un adult de greutate medie
(70 kg), dupa injectarea intravenoasa@p sului, sunt enumerate in continuare. Valorile sunt prezentate
in ordine descrescatoare, in m presupun golirea vezicii urinare la 4.8 ore.

4



Doza estimativa de radiatii absorbite

Organul tinta mGy/MBq

Rinichi 0.090

Splina 0.042

Testicule 0.031 \'
Glanda tiroida 0.024 @.
Maduva osoasa 0.021 * $
Ficat 0.021 N\
Suprafete osoase 0.015 &

Perete cardiac 0.014 \'O

Plamani 0.014

Glande suprarenale 0.012 0

Pancreas 0.010 ®

Vezica urinara 0.0089

Uter 0.0084 \@

Intestinul subtire 0.0050

Intestinul gros (partea 0.0050 6

superioara) . @

Ovare 0.0042 \

Intestinul gros (partea 0.0038 @,

inferioard)

Calcularea dozelor s-a realizat prin utilizarea metodei standard™IRD (MIRD Pamphlet Nr. 1 rev., Soc.
Nucl., Med. 1976). Doza efectiva (DE) calculata in ¢ itate cu Publicatia ICRP 60 (Pergamon Press,
1991) a determinat o valoare de 0.016 mSv/MBq, cé}respunde la 11.84 mSv dupa administrarea a 740
MBgq.

Deoarece technetiu-99m are o semiviata @ ¢ sase ore, sub 0.1% din radioactivitate ramane dupa 60

de ore de la administrare. ’\

12. INSTRUCTIUNI PRI REPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACE

Dupa utilizare, ﬂacon@ce material neutilizat trebuie eliminate ca reziduu radioactiv in conformitate
cu reglementarileéNocal

NeoSpect es @%t pentru prepararea solutiei injectabile de technetiu (*”™Tc) depreotid. Solutia
injectabllﬁ echnetat de sodiu (**"Tc) (Ph.Eur) este utilizatd pentru reconstituire.

Inst@ 1 pentru prepararea 99'“Tc-depreotid:
@nistrarea medicamentelor radiofarmaceutice determina riscuri pentru alte persoane din cauza

diatiilor externe sau prin contaminare cu picaturi de urind, voma etc. Trebuie aplicata legislatia locala
pentru materiale radioactive, privind masurile de protectie impotriva radiatiilor si eliminarea deseurilor.

A se utiliza proceduri aspetice in timpul intregului proces de manipulare. Utilizatorul trebuie sa poarte
manusi impermeabile si sa utilizeze ecranul de protectie in orice moment, in timpul manipularii flaconului
cu solutia de reconstituire sau a seringilor care contin agentul radioactiv.



Activitatea *"Tc-depreotid administrata la pacient trebuie masurata cu un calibrator de doze etalonat
corespunzator, imediat inaintea administrarii la pacient.

1. Se prepard o baie de apa fierbinte care contine un suport vertical pentru flaconul ecranat cu plumb si
echilibrat termic cu baia de apa fierbinte.

2. Se lasa sd se incélzeasca flaconul la 15°C - 30°C, apoi se plaseaza Intr-un recipient ecranat
corespunzator si se dezinfecteaza septul de cauciuc cu tampoane dezinfectante cu alcool. \

3. Utilizdndu-se o seringd ecranata, se injecteaza cantitatea de radioactivitate necesara pana la 1.8 GBq@.
de solutie injectabili de pertechnetat de sodiu ("’ Tc) ( diluat in mod adecvat cu solutie injectabi

de clorurd de sodiu 0.9% g/v pana la un volum total de 1 ml) in flaconul ecranat. A se vedea \
observatiile 1 si 2 privind precautiile, indicate mai jos.

Inainte de a indeparta seringa din flacon, se aspird un volum de gaz de deasupra solutici e@u
volumul de pertechnetat adaugat, pentru a normaliza presiunea in interiorul ﬂaconului:&ité usor

timp de 10 secunde pentru a asigura dizolvarea completa a pulberii.
4. Se transfera imediat flaconul de reactie intr-un recipient de plumb in baia de apa @nte,
mentinand flaconul in pozitie verticala. Se incubeaza timp de 10 minute in te conditii. Se lasa

flaconul s se raceasca la temperatura camerei (aproximativ 15 minute) &D e a continua
procedura. Flaconul nu trebuie racit sub jet de apa de robinet, deoarec% st mod poate fi blocata

marcarea radioactiva.
5. Se determina radioactivitatea totald, se completeaza eticheta de ra(@ivitate pentru utilizator si se
aplica eticheta la recipientul de plumb. \
aintea administrarii, pentru

6. Medicamentele pentru uz parenteral trebuie inspectionate V@;
eventuala prezenta de particule sau modificari de culoar i'd€ cate ori solutia si flaconul o permit:
se inspectioneaza vizual solutia reconstituita de la o di§tanta de sigurantd, prin ochelari ecranati cu
plumb. A nu se utiliza daca solutia nu este limpede,sau daca prezinta particule vizibile.

7. Se va pastra solutia injectabild reconstituita i@werticalé, la 15°C — 25°C si se va utiliza in

primele 5 ore de la preparare.
Observatii privind precautiile \

1. Volumul solutiei injectabile dilti @er‘technetat de sodiu (*™Tc) adiugat in flacon trebuie si fie
de 1 ml. \

2. Cantitatea de radioactivi
cand se adauga la flacon
pentru injectare la pa

<

Gﬂatului de la generatorul diluat nu trebuie sa depaseasca 1.8 GBq
atea de radioactivitate se calculeaza in functie de ora planificata
>stfel incat sa se obtind, din intregul flacon reconstituit, o doza unica de
pacient.

t8a **™Tc-depreotid au fost stabilite prin utilizarea, in cursul studiilor clinice, a
ritate radiochimica de cel putin 90%, determinata prin intermediul ITLC, inainte

unui materdal cu
de adminiﬁ a la pacienti.

J

4. Comp tele flaconului de NeoSpect nu sunt radioactive; totusi, dupa adaugarea solutiei
nj de pertechnetat de sodiu (*™Tc), trebuie mentinuti ecranarea adecvata a preparatului
Qai}

fi
5. é fia de marcare utilizati la prepararea **"Tc-depreotid depinde de mentinerea staniului in stare
alentd (redusd). Orice substantd oxidanta prezenta in solutia injectabila de pertechnetat de sodiu
(*™Tc¢) poate sa influenteze in mod negativ, calitatea preparatului. Solutia injectabil de
K pertechnetat de sodiu (*™Tc) care contine substante oxidante nu trebuie utilizata la prepararea
produsului marcat.

6. Solutia injectabild de clorura de sodiu 0.9% g/v trebuie utilizata ca diluant. A nu se utiliza solutia
injectabila de clorurad de sodiu bacteriostatica ca diluant pentru pertechnetat, deoarece ar putea
influenta negativ puritatea radiochimica si, deci, distributia biologica a produsului de marcat.

7. Continutul flaconului de NeoSpect este steril. Flaconul nu contine conservanti bacteriostatici. Este
foarte important ca utilizatorul sd urmeze cu atentie instructiunile si s respecte procedurile de



R

asepsie 1n timpul prepararii medicamentului radiofarmaceutic.
Control de calitate

O evaluare a puritatii radiochimice a preparatului injectabil se poate realiza prin utilizarea urmatoarelor
proceduri cromatografice.

Echipament si Materiale

1. 2 benzi cromatografice Gelman ITLC-SG (2 cm x 10 cm) . @
2. Doua cuve de developare prevazute cu capace. \

3. Solutie saturata de clorura de sodiu (SSCS)' ('Vezi pct 1.) mai jos) K

4. 1:1 (v/v) metanol/acetat de amoniu 1M (MAM)? (* Vezi pet 2.) mai jos) O

5. O seringd de 1 ml gi ac 21 —gauge. \

6. Aparat de numarare adecvat 0

1) Solutie saturata de clorura de sodiu (SSCS) ®
Poate fi preparata prin adaugarea de aproximativ 5 grame de clorurd de s 'L@rtea inferioard a
unei camere cromatografice; se adaugd aproximativ 10 mililitri de apa m a clorura de sodiu
solida si se agita periodic, timp de 10-15 minute. Clorura de sodiu soli uie sd ramana la partea
inferioara a cuvei; daca nu exista reziduu, se mai adauga clorurg de sediji solida si se agita din nou
timp de 10 pana la 15 minute. Se continud pana cand ramane un Sziduu solid. (Solutia saturata de

clorura de sodiu poate fi reutilizata. Se mai adauga apa distil clorurd de sodiu pentru utilizari
succesive, mentindnd permanent o cantitate de clorura de g64di dizolvata la partea inferioara a
camerei cromatografice).

2) 1:1 Metanol /1M Acetat de Amoniu (MAM)
IM Acetat de Amoniu — Se adaugd 3.9 + 0.1 g@ acetat de amoniu solid intr-un balon gradat de
tahin

50 ml. Se adaugd aproximativ 15 ml apa digtila balon, se astupa cu un dop si se agitd pentru
iJatd pina la gradatia de 50 ml si se amestecd bine. Solutia de

dizolvarea solidului. Se adauga apa dist
acetat de amoniu poate fi utilizata t% una. Se eticheteaza solutia cu data de expirare de o luna.
cp

1:1 Metanol/IM Acetat de Amon Se amestecd cu atentie o parte de metanol cu o parte 1M
de Acetat de Amoniu. MAM‘tr 1 arat proaspat in fiecare zi.

METODA \

cm. Se acopera, si se agteapta sa se echilibreze cu vaporii de solvent.

1. Se introduc MAM,si @S in cuve de developare separate, pana la o profunzime de aproximativ 0.5
2. Se marcheaza doud benzi cromatografice Gelman ITLC-SG cu un creion subtire, la circa 1 cm de la

marginea igfegioara a fiecareia.
3 Se de o)piciturd (aproximativ 5-10 microlitri) de **"Tc-depreotid la partea superioari a fiecrei
ben izand o seringa hipodermica. Nu se lasa picaturile sa se usuce.

P. TII: Nu se ating benzile cu acul.
4. é aza cuvele de developare in spatele unui ecran protector de plumb.
5 ageaza o banda cromatograficd ITLC-SG in solventul de developare MAM. Se aseaza a doua
O banda cromatografica ITLC-SG in solventul de developare SSCS. Se ageaza benzile in pozitie
K verticala in solventul de developare astfel incat semnul sa fie deasupra liniei solventului, iar partea
superioara a fiecarei benzi sa se sprijine de marginea cuvei. PRECAUTII: Partile laterale ale
benzilor nu trebuie sa vina in contact cu peretii cuvei. Se acopera cuva de developare.

6. Se lasa solventul sd migreze pana la partea superioara a benzii.
7. Se scoate banda din cuva si se lasa sa se usuce in spatele ecranului protector de plumb.
8. Se taie benzile conform procedelui descris mai jos:

ITLC-SG MAM: se taie banda la Rf 0.40 (40% din distanta dintre partea superioara si frontul
solventului). ITLC-SG SSCS: se taie banda la Rf 0,75 (75% din distanta dintre partea superioara si
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frontul solventului).
9. Se calculeaza fiecare sectiune a benzii cu un calibrator de doza si se interpreteaza rezultatele in
modul urmator:
Procentul de material imobil de technetiu-99m = A
Radioactivitatea in partea inferioara a benzii ITLC-SG MAM (Rf 0-0.40)

A=100x &
Radioactivitatea totald in ambele parti ale benzii ITLC-SG MAM . $

Procentul de technetiu (99mTc) pertechnetat, glucoheptonat marcat cu technetiu -99m si e&

marcat cu technetiu -99m = B

B=100x

Radioactivitatea In partea superioara a benzii ITLC-SG SSCS (Rf 0,7@-@
Radioactivitatea totald In ambele parti ale benzii ITLC-SG SS(@

10.  Procentul de *™Tc-depreotid: 100 - (A + B). Pentru o preparare satisfé@t&c trebuie obtinutd o

valore de minim 90%.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe we‘l&e-u: Agentiei Europene a
Medicamentului (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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A. DEIINATORUL AUTORIZATIEI RICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIB A SERIEI

B. CONDITIILE EMITERII AUTO@‘IEI DE PUNERE PE PIATA
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A. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei
CIS bio international

B.P.32

91192 GIF sur YVETTE cedex

FRANTA . /\/é\'
\\

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA IN@
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA @

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala restrictiva (Vezi Anexa matul
Caracteristicilor Produsului, pct. 4.2.) K

. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURA L@ EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI @»

Nu este cazul &
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ANEXA 111@

ETICHETARE@)SPECTUL






| INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR |

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI |

Depreotid

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E) \)<9

Fiecare flacon contine: 47 micrograme depreotid sub forma de depreotid triﬂuoroaceta@

% g )
3. LISTA EXCIPIENTILOR ~

N,

Sodiu a-D-glucoheptonat dihidrat, clorurd de staniu dihidrat, edetatﬂiso@cid clorhidric si/sau hidroxid

de sodiu q.s. \

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL &
1 flacon

5 flacoane \Q
S.  MODUL SI CALEA DE ADMI RE

Agent de diagnostic pentru scingi a@)\
Se reconstituie cu solutie injectaBila¥de pertechnetat ("™ Tc) de sodiu.

Utilizare intravenoasa.

A se citi prospectul ina(iné ilizare.
X

RE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

NeoSpect 47 micrograme, kit pentru preparare radiofarmaceutica. @\'
’\$

ALTA(E) ANTENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

R

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la congelator la temperaturi sub -10°C.
Dupa reconstituire, a se pastra la 15°C — 25°C si a se utiliza intr-un interval de 5 ore.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE \
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMEN TE,
DACA ESTE CAZUL

\\
Dupa utilizare, se elimina ca reziduu radioactiv. \'O

11. NUMELE SI ADRESA DETIN;\TORULUI AUTORIZATIEI DE PUNER AT;\ |
\ 4

CIS bio international @

BP 32 \

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex 6

FRANTA . @
12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PL&(b

EU/1/00/154/001 1 flacon
EU/1/00/154/002 5 flacoane QQ
13. SERIA DE FABRICATIE N\

Serie: . ’\Q
L

14. CLASIFICARE GE A PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat [@ e prescriptie medicala.

«
| 15. INSTRGCTHEUNI DE UTILIZARE |

D

RMATII iN BRAILLE |

Q¥
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

NeoSpect 47 micrograme, kit pentru preparare radiofarmaceutica.

Depreotid @b
Utilizare intravenoasa. &
2. MODUL DE ADMINISTRARE \,< ;

Se reconstituie cu solutie injectabila de sodiu pertechnetat (*™Tc). ®

% g )
3. DATA DE EXPIRARE 7~
EXP: . @

4. SERIA DE FABRICATIE L\

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM%E UNITATEA DE DOZA |

‘ 6. ALTE INFORMATII ,.& ‘
Etichetd adeziva de aplicat dup@xstltmre

#"T¢ NeoSpect @

MBq
ml
ora/data
99mT c

©
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B. PROSPECT@’%\QQ\Q
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

NeoSpect 47 micrograme. Kit pentru preparare radiofarmaceutica.
Depreotid

Va rugam sa cititi acest prospect cu atentie. Contine informatii despre medicamentul

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi. @.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra. $

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa \
nementionata in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

n acest prospect gasiti: 0\'

I
1. Ce este NeoSpect si pentru ce se utilizeaza.
2. Inainte sa utilizati NeoSpect. ®
3. Cum sa utilizati NeoSpect.
4. Reactii adverse posibile. \@
5. Cum se pastreaza NeoSpect.
6. Informatii suplimentare. 6
. <
1.  CE ESTE NeoSpect SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA @
Tipul de produs
NeoSpect este un medicament radiofarmaceutic utilizat in s i diagnostice.Un medicament

radiofarmaceutic utilizat in scop diagnostic este un produs care} odata injectat, se acumuleaza temporar
intr-o anumita parte a corpului (de exemplu o tumora). Wedarece substanta contine o cantitate mica de
radioactivitate, prezenta sa poate fi detectatad din af@wului, cu ajutorul unor aparate de fotografiat
speciale care pot obtine o imagine numita scanage. Adeasta scanare va demonstra distributia exacta a
radioactivitatii In interiorul corpului. Aceast ite medicului sd obtind informatii importante pentru a
evalua localizarea tumorii.

Pentru ce se utilizeaza NeoSpec
NeoSpect se utilizeaza doar in
permit localizarea unui tesut c

ostlc NeoSpect este utilizat pentru furnizarea de imagini care
esupune ca ar fi un cancer malign (o tumora) la nivel pulmonar.
Cand se injecteaza, compus vj at radioactiv se leaga de tesutul canceros malign. Doctorul va obtine o
imagine (scanare) a plaman dumneavoastra prin utilizarea unui aparat de fotografiat special. Zona in
| radioactiv va apare luminoasa in imagine si va oferi informatii privind

2. I% SA UTILIZATI NeoSpect
NeoSpect

NeoSpect sau la technetiu radioactiv
daca existd posibilitatea sa fiti Insdrcinata
daca aldptati

O ca sunteti alergic (hipersensibil) la depreotid sau la oricare dintre celelalte componente ale

Aveti grija deosebita cand utilizati NeoSpect

- daca dumneavoastra suferiti de diabet sau de alte afectiuni corelate
- dacd dumneavoastra aveti o afectiune renala

- daca dumneavoastra aveti o afectiune hepatica
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Daca sunteti in una dintre conditiile enumerate mai sus, trebuie si informati medicul
dumneavoastra.

NeoSpect nu este recomandat pentru utilizare la copii sub varsta de 18 ani, deoarece nu exista date
disponibile pentru acest grup de varsta. \
Utilizarea NeoSpect implica expunerea la cantitati mici de radiatii, de aceea medicul dumneavoastra va @.
tine seama intotdeauna de posibilele riscuri si beneficii cdnd va evalua utilizarea acestui produs. 4

Pentru a minimaliza doza de radiatii absorbite la nivelul vezicii urinare, trebuie stimulatd hidrata: \
adecvatd printr-un consum sporit de lichide, pentru a permite urinarea frecventa in timpul pri@e
dupa injectie.

Folosirea altor medicamente @

Exista date limitate cu privire la interactiunile cu alte produse.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sa @recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. é&

Sarcina si aliptarea .
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca exista posibilitateaﬁﬁgi insdrcinata sau daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind capacitatea de a conduce vehi€ul&sau de a folosi utilaje. Totusi, este
improbabil ca NeoSpect sa afecteze capacitatea dumne@tr e a conduce vehicule sau de a folosi

utilaje. Q

3. CUM SA UTILIZATI NeoSpect (b'

Dozaj si mod de administrare ’\Q

. g . N .
NeoSpect se utilizeaza la pacie 1®ste peste 18 ani.

Dozajul recomandat este de on (aproximativ 47 micrograme de depreotid) marcat cu 555-740 MBq
de tehnetiu-99m.

NeoSpect marca di§iveste administrat pe cale intravenoasa intr-o singura doza. Dupa marcare cu
solutie injectabil ioactiva de pertechnetat de sodiu (**"Tc), NeoSpect marcat radioactiv trebuie injectat

intravenos i% fectuarii de imagini scintigrafice.
Reali a@aginilor poate avea loc la 2-4 ore de la injectarea de NeoSpect.

titate de *’"Tc-depreotid rimasi in organismul dumneavoastri va pierde radioactivitatea in mod
1, in urmatoarele 2-3 zile.

Deoarece exista legi stricte cu privire la utilizarea, manipularea si eliminarea produselor radioactive,
NeoSpect va fi utilizat intotdeauna intr-un spital sau in structuri similare. Acest produs trebuie manipulat
si administrat numai de persoane care sunt pregétite si calificate pentru manipularea in siguranta a
materialului radioactiv.
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Supradozaj

Daca se suspecteaza supradozajul, trebuie administrat tratament simptomatic. Medicul va poate recomanda
un consum sporit de lichide pentru a accelera eliminarea reziduurilor de medicament radiofarmaceutic din
organismul dumneavoastra.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, NeoSpect poate produce reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele. @

Multe din reactiile adverse raportate au fost tranzitorii i de intensitate redusa. \
Cele mai frecvent raportate au fost: é

* cefalee * greata \

* voma * diaree

* durere abdominala * vertij ®

% % 3

inrogirea fetei

oboseala
Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice re &rsé nementionata in
acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra.
. @

5.  CUM SE PASTREAZA NeoSpect (b\

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. @

Eticheta produsului contine conditiile de pastrare core@itoare si data de expirare pentru produs.
Nu utilizati NeoSpect dupa data de expirare inscrisa Cheta.

Personalul medical calificat va asigura pastr@recté a NeoSpect.

6. INFORMATII SUPLIMEN Q

Ce contine NeoSpect b\

- Substanta activa ¢ eotld 47 micrograme, sub forma de trifluoroacetat de depreotid.
- Celelalte comp. tesunt glucoheptonat sodic dihidrat, clorura de staniu dihidrat, edetat disodic si
acid clorh%s u hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH.

Cum arata @rt si continutul ambalajului

Prod L@un kit pentru preparare radiofarmaceutica.

Neo te o pulbere pentru solutii injectabile, care trebuie dizolvata si marcatd cu technetiu radioactiv
inai tilizarii. Cand se adauga in flacon o solutie de substanti radioactivi de pertechnetat (**Tc) de

Q , se formeaza *™Tc-depreotid. Aceasti solutie este gata pentru a fi administrat pe cale intravenoasa.

Q Marimea ambalajului

1 flacon care contine 47 micrograme depreotid.
5 flacoane care contin fiecare cate 47 micrograme depreotid.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul Autorizatiei de Punere de Piata si Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
CIS bio international
BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
FRANTA

Acest prospect a fost aprobat ultima data in . $Z
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