ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Scintimun 1 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon de Scintimun contine besilesomab 1 mg.

Besilesomab este un anticorp monoclonal anti-granulocitar (BW 250/183), produs in celule de murine.
Nuclidul radioactiv nu face parte din aceasta trusa (kit).

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare flacon de Scintimun contine sorbitol 2 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice

Scintimun: pulbere de culoare alba

Solvent pentru Scintimun: pulbere de culoare alba

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat numai Tn scop diagnostic.

Dupd marcarea radioactiva cu solutie de pertehnetat de sodiu (**™Tc), solutia de tehnetiu (**™Tc)
besilesomab obtinuta este indicata la adulti pentru imagistica scintigrafica, in asociere cu alte
modalitati de imagisticd corespunzatoare, pentru determinarea localizarii leziunilor
inflamatorii/infectioase la nivelul oaselor la adultii cu diagnostic prezumtiv de osteomielita.
Scintimun nu trebuie utilizat pentru diagnosticarea infectiei piciorului diabetic.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament este destinat utilizarii doar 1n unitati de medicind nucleara si trebuie manipulat
numai de catre personalul autorizat.

Doze

Adulti

Activitatea recomandata pentru tehnetiu (**™Tc) besilesomab trebuie sa se afle intr-un interval de la
400 MBq pana la 800 MBqg.

Acest lucru corespunde administrarii unei doze de besilesomab de la 0,25 pana la 1 mg.

Pentru administrarea de doze repetate, vezi pct. 4.4.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei.



Insuficientd renala si hepatica

Nu au fost efectuate studii oficiale la pacientii cu insuficienta renala sau insuficientd hepatica. Cu toate
acestea, datoritd naturii moleculei si timpului de injumatitire plasmatica scurt al tehnetiului (*™Tc)
besilesomab, nu este necesara ajustarea dozei la acesti pacienti.

Copii si adolescenti
Nu s-a stabilit inca siguranta si eficienta utilizarii Scintimun la copii si adolescenti.

Nu exista date disponibile.

Mod de administrare

Solutia marcata radioactiv trebuie sa fie administrata intravenos doar sub forma de doza unica.
Acest medicament trebuie reconstituit si marcat radioactiv Tnainte de a fi administrat pacientului.
Pentru instructiuni privind reconstituirea si marcarea radioactiva a medicamentului inainte de
administrare, vezi pct 12.

Pentru pregétirea pacientului, vezi punctul 4.4.

Obtinerea imaginilor

Obtinerea imaginilor trebuie sa inceapa la 3 pana la 6 ore de la administrare. Este recomandata
efectuarea unei achizitii suplimentare la 24 de ore de la injectarea initiala. Achizitia poate fi efectuata
prin utilizarea imagisticii planare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la alti anticorpi de murine, la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1 sau la oricare dintre componentele preparatului radiofarmaceutic marcat.

Test de screening pozitiv pentru anticorp uman anti-soarece (HAMA).
Sarcina (vezi pct. 4.6).
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Risc potential de hipersensibilitate sau reactii anafilactice

Daca apar hipersensibilitatea sau reactiile anafilactice, administrarea medicamentului trebuie
intreruptd imediat si, daca este necesar, trebuie inceput tratament intravenos. Pentru a actiona rapid in
caz de urgenta, medicamentele si echipamentele medicale necesare precum tubul endotraheal si
ventilatorul trebuie sa fie disponibile imediat.

Deoarece reactiile alergice la proteinele de murine nu pot fi excluse, in timpul administrarii
medicamentului trebuie sa fie disponibile tratamentul cardiovascular, corticosteroizii si
antihistaminicele.

Justificarea individuala a raportului beneficiu/risc

Pentru fiecare pacient in parte, expunerea la radiatii trebuie sa fie justificabilad prin beneficiul care
poate fi obtinut.

Activitatea administrata trebuie si fie in fiecare caz la cea mai mica doza rezonabil posibila pentru a
obtine informatiile diagnostice necesare.




Pregatirea pacientului

Scintimun trebuie administrat pacientilor hidratati adecvat. Pentru a obtine imagini de cea mai buna
calitate si pentru a reduce expunerea la radiatii a vezicii urinare, pacientii trebuie sa fie incurajati sa
bea cantitati suficiente de lichide si sa elimine continutul din vezica urinara inainte si dupa
examinarea scintigrafica.

Trebuie respectat un interval de cel putin 2 zile intre orice scintigrafie anterioara efectuata cu alte
preparate marcate radioactiv care contin tehnetiu (**"Tc) si administrarea de Scintimun.

Interpretarea imaginilor

In mod obisnuit, nu exista niciun criteriu de a distinge infectiile si inflamatiile cu ajutorul imagisticii
efectuate cu Scintimun. Imaginile obtinute cu Scintimun trebuie interpretate In contextul altor
examinari de imagistica anatomica si/sau functionald corespunzatoare.

In vivo, sunt disponibile numai date limitate referitoare la legarea tehnetiului (**™Tc) besilesomab de
tumorile care exprima antigenul carcino-embrionar (ACE). In vitro, besilesomab prezinta o reactie
incrucisata cu antigenul carcino-embrionar. Nu pot fi excluse rezultate pozitive false la pacientii cu
tumori care exprima antigen carcino-embrionar.

La pacientii cu boli care implica defecte ale neutrofilelor si la pacientii cu tumori maligne
hematologice, incluzand mielom, pot fi obtinute rezultate false.

Dupa procedura
Contactul apropiat cu sugarii si femeile gravide trebuie limitat in primele 12 ore dupa injectare.

Atentionari specifice

Intoleranta la fructoza

Acest medicament contine 2 mg de sorbitol in fiecare flacon de Scintimun.

Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament decat daca este
imperios necesar.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Anticorpi umani anti-soarece (HAMA)

Administrarea anticorpilor monoclonali de murine poate duce la dezvoltarea de anticorpi umani anti-
soarece (HAMA). Pacientii cu titru HAMA pozitiv pot prezenta un risc mai mare de reactii de
hipersensibilitate. inaintea administrarii medicamentului Scintimun trebuie efectuate o investigatie a
expunerii anterioare posibile la anticorpi monoclonali de murine si un test pentru depistarea HAMA,;
un raspuns pozitiv va contraindica administrarea medicamentului Scintimun (vezi pct. 4.3).

Utilizare repetata
Sunt disponibile informatii foarte limitate referitoare la administrarea de doze repetate de Scintimun.
Scintimun trebuie utilizat doar o singura data in timpul vietii pacientului.

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Substantele active care inhiba inflamatia sau influenteaza sistemul hematopoietic (cum sunt
antibioticele si corticosteroizii) pot duce la rezultate negative false.



Din acest motiv, astfel de substante nu trebuie administrate simultan cu sau la scurt timp inainte de
injectarea Scintimun.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei cu potential fertil

Atunci cand se intentioneaza administrarea unui preparat radiofarmaceutic unei femei cu potential
fertil, este important de stabilit daca aceasta este gravida sau nu. Oricare femeie care prezinta absenta
unei menstruatii trebuie considerata ca fiind gravida, pana la stabilirea etiologiei acestei absente a
ciclului menstrual. Daca exista incertitudini cu privire la posibila prezenta a unei sarcini (daca femeii
i-a ntarziat menstruatia, daca menstruatia este foarte neregulata etc.), pacientei trebuie sa i se ofere
tehnici alternative, care nu utilizeaza radiatii ionizante (daca acestea exista).

Sarcina
Administrarea de besilesomab este contraindicata la femeile gravide (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd medicamentul este eliminat in laptele uman. Nu poate fi exclus un risc la copilul

alaptat la san.

Inaintea administrarii unui medicament radioactiv unei mame care alipteaza, trebuie evaluat daca
investigatia poate fi amanata in conditii rezonabile pana la intreruperea aldptarii si, de asemenea, daca
s-a ales cel mai potrivit medicament radiofarmaceutic, avand in vedere posibilitatea eliminarii
substantei radioactive in laptele matern. Daca administrarea este considerata ca fiind necesara,
aldptarea trebuie Intrerupta pentru o perioada de trei zile si laptele matern muls trebuie eliminat.
Aceste trei zile corespund unei perioade care reprezintd de 10 ori timpul de injumatatire plasmatica a
tehnetiului (*"Tc¢) (60 de ore). Dupa acest interval de timp, activitatea remanenta reprezinti
aproximativ 1/1000 din activitatea initiala la nivelul organismului.

Contactul apropiat cu sugarii trebuie limitat in primele 12 ore dupa injectare.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Scintimun nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tn cele mai recente studii clinice in care s-a administrat Scintimun unui numar de 123 de pacienti, cele
mai frecvente reactii adverse raportate au fost dezvoltarea de anticorpi umani anti-soarece (HAMA) la
un procent de 14 % dintre pacienti, dupa administrarea unei doze unice (16 rezultate pozitive din

116 de evaluari la una si/sau trei luni dupé administrare).

Tabelul de mai jos prezinta reactiile adverse raportate, clasificate pe aparate, organe si sisteme,
conform bazei de date MedDRA. Frecventele sunt bazate pe datele obtinute din cele mai recente studii
clinice si din studiul non-interventional privind siguranta.

Frecventele prezentate mai jos sunt definite utilizdnd urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare
(> 1/10000 si < 1/1000).

Se prezinta reactiile adverse din cadrul fiecarei grupari de frecvente, in ordinea descrescatoare a
gravitatii.



Baza de date MedDRA pe Reactii adverse Frecventa
aparate, sisteme si organe

Tulburéri ale sistemului imunitar |Reactie Rare
anafilactica/anafilactoida

Hipersensibilitate, incluzand Mai putin frecvente
angioedem, urticarie

Tulburari vasculare Hipotensiune arteriala Frecvente
Tulburari musculo-scheletice i |Mialgie, artralgie Rare

ale tesutului conjunctiv

Investigatii diagnostice Rezultat pozitiv la determinarea |Foarte frecvente

anticorpilor umani anti-soarece

Expunerea la radiatiile ionizante este asociata cu inducerea cancerului si cu un potential pentru
dezvoltarea defectelor ereditare. Pentru investigatiile de diagnosticare efectuate cu ajutorul medicinei
nucleare, frecventa acestor reactii adverse nu este cunoscutd. Intrucit doza efectiva este de
aproximativ 6,9 mSv atunci cand se administreaza activitatea maxima recomandata de 800 MBq, se
anticipeaza ca aceste reactii adverse vor avea o probabilitate de aparitie redusa.

Dupa administrarea unei activiti{i maxime recomandate de tehnetiu (**"Tc) besilesomab de 800 MBq,
doza efectiva este de aproximativ 6,9 mSv.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj
Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

In cazul in care a fost administratd o dozd mai mare decit cea recomandata de radiatie cu tehnetiu
(**™T¢) besilesomab, doza absorbitd de pacient trebuie redusa, daca acest lucru este posibil, prin
cresterea elimindrii radionuclizilor din organism prin diureza fortata, golirea frecventa a vezicii
urinare, precum si prin utilizarea laxativelor pentru a ajuta la excretia materiilor fecale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: radiodiagnostice pentru detectarea inflamatiei si infectiei, compusi ai
tehnetiului (*™Tc), codul ATC: VO9HAO3

Mecanism de actiune

Besilesomab este o imunoglobulind de murine a izotopului IgG; care se leaga specific de NCA-95
(antigen 95 care reactioneaza incrucisat nespecific ), un determinant antigenic exprimat la nivelul
membranei celulare a granulocitelor i precursorilor granulocitari. Besilesomab reactioneaza incrucisat
cu antigenul carcino-embrionar (ACE) exprimat de tumori. Besilesomab nu are efect asupra activarii
complementului, functiei granulocitelor sau trombocitelor.

Efecte farmacodinamice
La activitatile recomandate, aceastd substantd nu exercitd niciun efect farmacodinamic relevant din
punct de vedere clinic.




Eficacitate clinica

In cadrul unui studiu clinic incrucisat randomizat de comparare a citirii oarbe a imaginilor obtinute cu
Scintimun si *™Tc-leucocite (WBC) efectuat la 119 pacienti cu diagnostic prezumtiv de osteomielita,
rata de concordanta dintre cele doua metode a fost de 83 % (limita inferioara a intervalului de
incredere 95 %: 80 %). Cu toate acestea, pe baza diagnosticului investigatorului, dupa o luna de
urmdrire, Scintimun a prezentat o specificitate usor mai mica (71,8 %) comparativ cu ®™Tc- leucocite
WBC (79,5 %).

Nu exista date suficiente privind utilizarea Scintimun pentru diagnosticarea infectiilor piciorului
diabetic.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Distributie

Curbele concentratie-timp pentru radioactivitatea sangelui integral arata un curs in doua faze, care
poate fi subdivizat intr-o faza precoce (0 - 2 ore) si o faza tardiva (5 - 24 ore). Dupa corectarea
efectuata pentru descompunerea radionuclizilor, timpul de injumatatire plasmatica calculat pentru faza
precoce este de 0,5 ore, in timp ce pentru faza tardiva timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare
este de 16 ore.

Absorbtia la nivel de organ

La sase ore dupa injectare, un procent de aproximativ 1,5 % din radioactivitatea la nivelul intreagului
organism se regaseste in ficat, in timp ce aproximativ 3,0 % se regaseste in splind. La doudzeci si patru
de ore dupa injectare, aceste procente ale radioactivitatii sunt de 1,6 % 1n ficat si de 2,3 % in splina.

Acumulari neobisnuite, care nu sunt patologice, pot fi observate in splina (pand la 6 % din numarul de
pacienti), in intestin (pana la 4 % din numarul de pacienti), in ficat si mdduva osoasa (pana la 3 % din
numarul de pacienti) si in tiroida si rinichi (pana la 2 % din numarul de pacienti).

Eliminare

Masurarea valorilor de radioactivitate in urind aratd ca pana la 14 % din activitatea administrata este
excretatd prin vezica urinara intr-un interval de 24 de ore dupa injectare. Valoarea scdzuti a clearance-
ului renal al activitatii (0,2 1/ora la o rata de filtrare glomerulard de aproximativ 7 I/ord) indica faptul
ca rinichii nu reprezinta calea principalad de eliminare a besilesomabului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice referitoare la toxicitate si siguranta au fost efectuate utilizand truse (kit-uri)
reconstituite cu tehnetiu descompus (**"Tc¢) si, ca urmare, efectul radiatiilor nu a fost evaluat.

Datele preclinice obtinute cu compusul non-radioactiv nu au evidentiat niciun risc special pentru om,
pe baza studiilor conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa
administrarea de doze unice si doze repetate, cu toate ca la maimute au fost depistati anticorpi anti-
soarece 1n toate grupurile de doze (incluzand grupul de control) din cadrul unui studiu cu administrare
de doze repetata. De asemenea, studiile referitoare la genotoxicitate, efectuate pentru testarea
impuritatilor cu potential genotoxic, au fost negative. Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate pe
termen lung.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Flacon de Scintimun:
Dihidrogenofosfat sodic anhidru
Monohidrogenfosfat disodic anhidru
Sorbitol E420

In atmosfera de azot

Flacon de solvent pentru Scintimun:

1,1, 3, 3-propan acid tetrafosforic, sare tetrasodica, dihidrat (PTP)
Clorura de staniu dihidrat

Hidroxid de sodiu / Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Azot

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 12.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani

Dupa marcarea radioactiva: 3 ore.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C dupa marcarea radioactiva.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra medicamentul la frigider (2 C—8 C).

A se tine flaconul in ambalajul secundar, pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire si marcarea radioactiva, vezi pct.
6.3.

Pastrarea preparatelor radiofarmaceutice trebuie facuta in conformitate cu normele nationale
referitoare la materialele radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon cu Scintimun cu capacitatea de 15 ml, incolor, din sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc
clorobutilic si capsuld din aluminiu ondulat (de culoare verde), care contine 5,02 mg de pulbere.

Solvent pentru Scintimun
Cu capacitatea de 15 ml, incolor, din sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic si capsula
din aluminiu ondulat (de culoare galbena), care contine 2,82 mg de pulbere.

Marimi de ambalaj:

Trusa (kit) cu un flacon care contine Scintimun multi-doza si un flacon care contine solvent pentru
Scintimun.

Trusa (kit) cu doua flacoane care contin Scintimun multi-doza si doua flacoane care contin solvent
pentru Scintimun.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Atentionari cu caracter general

Preparatele radiofarmaceutice trebuie sa fie receptionate, utilizate si administrate numai de citre
persoanele autorizate, Tn locatii clinice special destinate acestui scop. Receptionarea, pastrarea,
utilizarea, transferul acestora si eliminarea reziduurilor sunt supuse normelor si/sau autorizatiilor
corespunzatoare emise de autoritatile competente.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate Thtr-un mod care sd indeplineasca atat
cerintele privind siguranta radiatiilor, cat si pe cele privind calitatea farmaceutica. Trebuie
adoptate precautii aseptice corespunzatoare.

Continutul flaconului trebuie utilizat numai pentru prepararea tehnetiului(®*™Tc) besilesomab si nu
trebuie administrat direct pacientului Tnainte de efectuarea procedurii de preparare.

Pentru instructiuni privind reconstituirea si marcarea radioactiva a medicamentului inainte de
administrare, vezi punctul 12.

Dacai integritatea flaconului este compromisa oricand in timpul prepararii acestui medicament, acesta
nu trebuie utilizat.

Procedurile de administrare vor fi efectuate cu minimizarea riscului de contaminare a medicamentului
si de iradiere a operatorilor. Ecranarea adecvata este obligatorie.

Continutul trusei (Kit-ului) inainte de reconstituire nu este radioactiv. insa, dupd adaugarea
pertehnetatului de sodiu (**"Tc), trebuie asigurata ecranarea adecvata a preparatului final.

Administrarea preparatelor radiofarmaceutice determina riscuri pentru alte persoane, riscuri provenite
de la radiatiile externe sau contaminarea cu stropi de urind, varsaturi etc. Trebuie deci luate masuri de
protectie impotriva radiatiilor, in conformitate cu prevederile reglementarilor nationale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA'IA

TELIX INNOVATIONS

Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/602/001

EU/1/09/602/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11 ianuarie 2010
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 26/08/2014



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA}

11. DOZIMETRIE

Tehnetiul (*™Tc) este produs prin intermediul unui generator (**Mo/*®™Tc) si se descompune cu emisie
de radiatii gamma, cu o energie medie de 140 keV si un timp de Tnjumatatire de 6,02 ore in tehnetiu
(*Tc¢) care, avand 1n vedere timpul sdu de injumatatire lung de 2,13 x 10° ani, poate fi considerat ca
fiind cvasi-stabil.

Pentru fiecare organ sau grup de organe, dozele absorbite au fost calculate utilizand metodologia
dezvoltata de Comitetul MIRD (Medical Internal Radiation Dose).

Doza efectiva a fost calculata prin utilizarea dozelor absorbite, determinate pentru fiecare organ in
parte, ludnd in considerare factorii de ponderare (radiatii si tesut) care trebuie utilizati in conformitate
cu recomandarile Comitetului ICRP (International Commission of Radiological Protection, Publicatia
nr. 103).

Tabelul 1: Valorile dozelor absorbite, calculate pentru barbati si femei, care pot fi considerate ca
referinta

Organ mSv/MBq
Referinta - barbati Referinti - femei
Creier 0,00236 0,00312
Inima 0,00495 0,00597
Colon 0,00450 0,00576
Stomac 0,00445 0,00535
Ficat 0,0100 0,0126
Intestin subtire 0,00480 0,00575
Maduva osoasa 0,0242 0,0229
(hematogena)
Muschi 0,00317 0,00391
Ovare 0,00594
Pancreas 0,00690 0,00826
Piele 0,00178 0,00216
Plamani 0,0125 0,0160
Splina 0,0271 0,0324
Rinichi 0,0210 0,0234
San 0,00301
Glanda suprarenala 0,00759 0,00937
Testicul 0,00182
Timus 0,00351 0,00423
Tiroida 0,00279 0,00321
Oase 0,0177 0,0227
Uter 0,00501
Vezica biliara 0,00591 0,00681
Vezica urinara 0,00305 0,00380
Corpul ca intreg 0,00445 0,00552
Doza efectiva 0,00863 mSv/MBq
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Doza efectiva rezultata din administrarea unei activitati de 800 MBg unui adult cu greutatea de 70 kg
este de 6,9 mSv.

Pentru o activitate administrata de 800 MBq, doza de radiatii tipica la nivelul organului tinta (osul)
este de 14,2 mGy, iar doza de radiatii tipice la nivelul organelor critice, maduva osoasa, splina si
rinichii este de 19,4 mGy, 21,7 mGy, si respectiv 16,8 mGy.

12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Scintimun se prezintd sub forma de pulbere sterila, care contine besilesomab 1 mg per flacon.

Extragerea se va face in conditii aseptice. Flacoanele nu trebuie deschise.

Dupa dezinfectarea dopului, solutia trebuie extrasa prin dop, fie prin intermediul unei seringi pentru
administrare unica prevazuta cu ecran protectiv adecvat si ac steril de unica folosinta, fie prin
intermediul unui injectomat autorizat.

Daci integritatea flaconului este compromisd, medicamentul nu trebuie utilizat.

Metoda de preparare

Pentru a asigura eficacitatea cea mai mare a radiomarcarii:

- Radiomarcarea este realizata prin utilizarea de pertehnetat de sodiu (**Tc) proaspit eluat.

- Eluatii trebuie prelevati numai din generatoare de tehnetiu (**™Tc), care au fost eluate Tn
ultimele 24 de ore (cu o dezvoltare interna sub 24 de ore). Primul eluat prelevat dintr-un
generator de tehnetiu (**Tc), care nu a fost eluat la sfarsitul saptimanii, NU trebuie utilizat.

Procedura

1. Se ia un flacon care contine solvent pentru Scintimun (cu capsula din aluminiu ondulat, de
culoare galbena) din trusa (kit). Se dezinfecteaza septul si se lasa sa se usuce. Utilizand o
seringa, se introduc prin dopul din cauciuc 5 ml solutie de clorura de sodiu 0,9 %. Fara a scoate
acul, se extrage un volum echivalent de aer, pentru a evita excesul de presiune in flacon. Se
agita usor.

2. Dupa dizolvarea completd, se dezinfecteaza septul si se 1asa sa se usuce. Se transferd 1 ml din
aceasta solutie Intr-un flacon care contine Scintimun (capsuld din aluminiu ondulat, de culoare
verde) cu ajutorul unei seringi hipodermice. Fara a scoate acul, se extrage un volum echivalent
de aer, pentru a evita excesul de presiune in flacon. Se roteste usor flaconul care contine
Scintimun, al carui continut se va dizolva in interval de 1 minut (NU se agitd).

3. Dupa 1 minut, se verifica daca s-a dizolvat complet continutul flaconului cu Scintimun. Se
aseaza flaconul care contine Scintimun intr-un recipient de protectie ecranat cu plumb. Se
dezinfecteaza septul si se lasa sa se usuce. Utilizand o seringd hipodermica, se introduc 2-7 ml
pertehnetat (**"Tc¢) prin dopul din cauciuc (eluatul indeplineste cerintele Farmacopeei Europene
actuale). Fara a scoate acul, se extrage un volum echivalent de aer, pentru a evita excesul de
presiune in flacon. Se roteste usor pentru a amesteca solutia (NU se agitd). Activitatea trebuie sa
se afle intr-un interval de la 400 pAna la 1800 MB(, in functie de volumul de
pertehnetat (**"Tc). Volumul total al flaconului care contine Scintimun este echivalent cu 3 pana

la8 ml.
4. Se completeaza eticheta inclusa si se aplica pe solutia marcata radioactiv.
5. La 10 minute dupd addugarea pertehnetatului (**™Tc¢), solutia este pregititd pentru a fi injectata.

Note referitoare la instructiuni

- NICIODATA solventul pentru Scintimun nu trebuie marcat radioactiv inainte de a fi adiugat in
flaconul care contine Scintimun.

- Solutia injectabild finald marcata radioactiv trebuie protejata de actiunea oxigenului.

Dupa reconstituirea cu solventul furnizat si marcarea radioactiva cu pertehnetat de sodiu (**™Tc)
injectabil, rezultd o solutie injectabila de tehnetiu (**™Tc) besilesomab limpede, incolord, cu un pH de
6,5-7,5.
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Controlul calitatii

Puritatea radiochimica a preparatului final marcat radioactiv poate fi testata in conformitate cu
urmatoarea procedura:

Metoda
Cromatografie instantanee in strat subtire sau hartie pentru cromatografie

Materiale si reactivi

- Adsorbant: benzi pentru (2,5 x 20 cm) cromatografie in strat subtire acoperite cu silicagel (ITLC-

SG

) sau hértie pentru cromatografie (RBM-1). Se traseaza o linie de start la 2,5 cm de la marginea

de jos a benzii de hartie.

- Sol

vent: metil-etil-cetona (MEK)

- Recipiente: recipiente corespunzatoare, cum sunt recipientul cromatografic sau paharele
Erlenmeyer cu capacitatea de 1000 ml.
- Diverse: forceps, foarfece, seringi, sisteme de contorizare corespunzatoare.

Procedura
Nu se permite patrunderea aerului in flaconul care trebuie testat si toate flacoanele care contin solutie
radioactiva se depoziteaza in recipiente de protectie ecranate cu plumb.

1.

o

Se introduceti solventul in recipientul cromatografic, la o adancime de aproximativ 2 cm. Se
acopera recipientul si se 1asa sa se stabilizeze timp de cel putin 5 minute.

Se aplica o proba (2 pl) de solutie marcata radioactiv pe linia de start a benzii de hartie ITLC-
SG sau RBM-1, cu ajutorul unei seringi si al unui ac.

Se introduce imediat banda de hartie ITLC-SG sau RBM-1 in recipientul cromatografic,
utilizand un forceps, pentru a evita formarea pertehnetatului (**™Tc) din cauza oxigenului. NU
se lasd picaturd sa se usuce.

Cand solventul a ajuns 1n partea de sus a benzii (dupa aproximativ 10 minute), se utilizeaza
forcepsul pentru a scoate banda si pentru a o usca la aer.

Se taie banda in doua parti separate la Rf = 0,5.

Se contorizeaza separat fiecare parte tdiatd a benzii si se inregistreaza valorile obtinute (se
utilizaeza un aparat de detectare corespunzator cu un timp de contorizare constant, structura
cunoscuta si zgomot de fond cunoscut).

Calcule

Puritatea radiochimica corespunde cu procentul de tehnetiu (**™Tc) legat si este calculatd dupa
cum urmeaza, dupa corectarea datelor privind zgomotul de fond:

% tehnetiu legat (**™Tc) = 100 % - % tehnetiu liber (**™Tc)

Unde, % tehnetiu liber (**"Tc) = Error!x 100

Puritatea radiochimica (procentul de tehnetiu legat (**"Tc)) trebuie si fie cel putin egala cu
95 %.

Solutia trebuie inspectata vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizate numai solutii limpezi, fara
particule vizibile.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medic

amente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

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

69115 HEIDELBERG

GERMANIA

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Franta

B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ lamodificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

15



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

Contine cutie albastra

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Scintimun 1 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice
besilesomab

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare flacon Scintimun contine besilesomab 1 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Scintimun
Excipienti: dihidrogenofosfat sodic anhidru , monohidrogenofosfat disodic anhidru, sorbitol, in
atmosfera de azot.

Solvent pentru Scintimun
1, 1, 3, 3-propan acid tetrafosforic sare de dihidrat, dihidrat clorurad de staniu, hidroxid de sodiu, acid

clorhidric, azot.

A se citi prospectul pentru informatii suplimentare, inainte de utilizare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Trusa (Kit) pentru preparate radiofarmaceutice

Contine un flacon multi-doza cu Scintimun si un flacon cu solvent pentru Scintimun
Contine doua flacoane multi-doza cu Scintimun §i doud flacoane cu solvent pentru Scintimun

[5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Intravenoasa

Mai intéi se reconstituie Scintimun cu solventul sdu si apoi se marcheaza radioactiv cu solutie de
pertehnetat (**"Tc) de sodiu.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

B DATA DE EXPIRARE

EXP

A se utiliza Tn decurs de 3 ore de la marcarea radioactiva.

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se tine flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se pastra medicamentul reconstituit $i marcat radioactiv la temperaturi peste 25 °C.

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

Materialele reziduale radioactive trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgia

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/602/001 un flacon multi-doza cu Scintimun si un flacon cu solvent pentru Scintimun
EU/1/09/602/002 doua flacoane multi-doza cu Scintimun si doua flacoane cu solvent pentru Scintimun

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala
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| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON DIN STICLA cu Scintimun

Nu include cutie albastra

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

Scintimun 1 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice
Besilesomab
Intravenoasa

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se utiliza in decurs de 3 ore dupa marcarea radioactiva.

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1mg

6. ALTE INFORMATII

CIS BIO INTERNATIONAL
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON DIN STICLA cu solvent pentru Scintimun

Nu include cutie albastra

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

Solvent pentru Scintimun

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Nu este destinat administrarii directe la pacienti.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,82 mg

6. ALTE INFORMATII

CIS BIO INTERNATIONAL
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta suplimentara dupa reconstituire si marcarea radioactiva cu solutie de pertehnetat
(®**MTc) de sodiu

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

(®*™Tc)- Scintimun

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

99mTC
MBq
mi
ora/data

‘ 6. ALTE INFORMATII

A

CIS bio international
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Scintimun 1 mg trusa (kit) pentru preparate radiofarmaceutice
besilesomab

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau medicului
specialist Tn medicina nucleara careva supravegherea procedura.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului specialist in medicina nucleara sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Scintimun si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Scintimun
Cum vi se va administra Scintimun

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Scintimun

Continutul ambalajului si alte informatii

ook wnE

1. Ce este Scintimun si pentru ce se utilizeaza

Scintimun este un medicament care contine un anticorp (besilesomab) utilizat pentru celulele tinta
specifice denumite granulocite (un tip de celule albe din sénge, implicate in procesul inflamator) din
corpul dumneavoastra. Scintimun este utilizat pentru prepararea unei solutii injectabile radioactive de
tehnetiu(®**™Tc)- besilesomab. Tehnetiu(®*™Tc) este un element radioactiv care permite faptul ca
organele la nivelul carora se acumuleaza besilesomabul sa fie vizualizate prin utilizarea unei dispozitiv
special.

Acest medicament este un produs radiofarmaceutic utilizat numai in scop diagnostic pentru adulti.
Dupa injectarea medicamentului in vena dumneavoastra, medicul dumneavoastra poate obtine imagini
(efectua scanari) ale organelor dumneavoastra, fapt ce poate oferi mai multe informatii referitoare la
detectarea si determinarea localizarii inflamatiilor si/sau infectiilor. Cu toate acestea, Scintimun nu se
va utiliza pentru diagnosticarea infectiei la piciorul diabetic.

Utilizarea medicamentului Scintimun presupune expunerea la cantitati mici de radioactivitate. Medicul
dumneavoastra si medicul specialist in medicind nucleara au considerat ca beneficiul clinic al acestei
proceduri efectuate cu medicamentul radiofarmaceutic depaseste riscul expunerii la radiatii.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Scintimun

Scintimun nu trebuie utilizat:

- daca sunteti alergic la besilesomab, la anticorpi produsi in celulele de soarece sau la oricare alti
anticorpi, la solutia de pertehnetat (**™Tc) de sodiu, sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca prezentati un raspuns pozitiv la testul de detectare a anticorpilor umani anti-soarece (testul
HAMA). Adresati-va medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

- dacad sunteti gravida.
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Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza Scintimun, adresati-va medicului specialist in medicina nuclear:

- Tn cazul Tn care vi s-a administrat Scintimun anterior, deoarece Scintimun trebuie sa fie
administrat doar o singura data in viatad. Daca nu sunteti sigur ca vi s-a administrat anterior acest
medicament, informati-va medicul despre acest lucru.

- daci vi s-a efectuat o scintigrafie cu tehnetiu in ultimele 2 zile.

- daci aveti o patologie tumorala, care implica o secretie de antigen carcino-embrionar (ACE),
deoarece acesta poate sd interfereze cu aceasta investigatie.

- dacad aveti orice boala a sangelui.

- daca alaptati.

Tnainte de administrarea de Scintimun

Pentru a obtine imagini de cea mai buna calitate si pentru a reduce expunerea la radiatii a vezicii
urinare, trebuie sa beti cantitati suficiente de lichide si sa eliminati continutul din vezica urinara inainte
si dupd examinarea scintigrafica.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea acestui medicament la pacientii cu varsta sub 18 ani, deoarece nu s-a
stabilit siguranta si eficienta produsului

Scintimun impreuni cu alte medicamente

Informati-1 pe medicul specialist in medicina nucleara daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala, intrucat acestea ar
putea afecta interpretarea imaginilor.

Este posibil ca medicamentele care reduc inflamatia si medicamentele care influenteaza producerea
celulelor rosii din sangele dumneavoastra (de exemplu corticosteroizii sau antibioticele) sa afecteze
rezultatele examinarii.

Sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului specialist in medicina nucleara pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Inainte de a vi se administra Scintimun, trebuie sa il informati pe medicul specialist in medicina
nuclearad daca este posibil sa fiti gravida, daca v-a ntarziat menstruatia sau daca alaptati. Daca aveti
dubii, este important sa va adresati medicului specialist n medicind nucleard, care va supraveghea
procedura.

Daca sunteti gravida, nu trebuie sa vi se administreze Scintimun.
Investigatiile de medicina nucleara pot implica riscuri pentru copilul nenascut.

In cazul in care alaptati, se recomanda sd opriti alaptarea pentru o perioada de 3 zile dupa
administrarea acestui medicament, iar laptele produs trebuie indepartat. Daca doriti, Thainte de
injectare, puteti extrage si pastra laptele din sanii dumneavoastra. Acest lucru va va proteja copilul de
radiatiile care pot fi prezente in laptele dumneavoastra.

Va rugam sa intrebati medicul specialist in medicind nucleara cand puteti relua alaptarea.

Mai mult, se va evita contactul apropiat cu copilul dumneavoastra in timpul primelor 12 ore dupa
injectare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Se considera putin probabil ca Scintimun sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Scintimun contine sorbitol si sodiu

Acest medicament contine 2 mg de sorbitol in fiecare flacon de Scintimun. Sorbitolul este o sursa de
fructoza. Dacd dumneavoastra aveti intoleranta ereditara la fructoza, o boala rara genetica,
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dumneavoastra u trebuie sa luati acest medicament. Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu pot
metaboliza acest medicament, care poate cauza reactii adverse grave.

Trebuie sé-i spuneti medicului dumneavoastra inainte de a primi acest medicament daca
dumneavoastra aveti intoleranta ereditara la fructoza.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum vi se va administra Scintimun

Exista legi stricte privind utilizarea, manipularea si eliminarea medicamentelor radiofarmaceutice.
Scintimun poate fi utilizat numai Tn zone speciale controlate. Acest medicament va fi manipulat si va
va fi administrat numai de catre profesionisti instruiti si calificati sa il utilizeze in conditii de
siguranta. Aceste persoane vor avea o grija deosebita sa utilizeze acest medicament in conditii de
siguranta si va vor informa despre actiunile lor.

Medicul specialist in medicind nucleara care supravegheaza procedura va calcula cantitatea de
tehnetiu(®®"Tc) besilesomab care trebuie administratd in cazul dumneavoastri. Aceasta va fi cantitatea
minima necesara pentru a obtine informatiile dorite.

Cantitatea care trebuie administratd in mod obisnuit, recomandata la un adult, variaza intre 400 si

800 MBq (megabecquerel, unitatea utilizata pentru exprimarea radioactivitatii).

Administrarea de Scintimun gi desfagurarea procedurii

Scintimun se administreaza intravenos.

O singuria administrare ntr-o vena de la nivelul bratului este suficientd pentru realizarea testului
necesar medicului dumneavoastra.

Durata procedurii
Medicul specialist in medicind nucleara va va informa care este durata obisnuita a procedurii.

Dupa administrarea de Scintimun

Deoarece puteti emite radiatii periculoase n special pentru copiii mici, mai ales in primele 12 ore de
la administrare, trebuie sa evitati contactul apropiat cu copiii mici si femeile gravide in aceasta
periaoda.

Medicul specialist in medicina nucleard va va informa daca trebuie sa adoptati precautii speciale dupa
ce vi s-a administrat acest medicament. Discutati cu medical specialist in medicina nucleara daca aveti
intrebari.

Daci vi s-a administrat mai mult Scintimun decat trebuie

Supradozajul este putin probabil, intrucét injectia este preparata ca doza unica de catre personalul
spitalului, in conditii strict controlate. In caz de supradozaj, vi se va cere si beti cat mai multi apa si
sa luati laxative pentru a facilita eliminarea acestui medicament din organismul dumneavoastra.
Daca aveti orice Intrebari suplimentare privind utilizarea medicamentului Scintimun, adresati-va
medicului specialist In medicina nucleara care supravegheaza procedura.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Acest medicament radiofarmaceutic va elibera cantitati mici de radiatii ionizante asociate cu un risc
foarte scazut de cancer si malformatii ereditare.
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La un numar de aproximativ 14 din 100 de pacienti la care s-a administrat acest medicament s-a
descoperit producerea de anticorpi 1n sangele lor, care actioneaza impotriva anticorpului din
compozitia Scintimun. Acest lucru poate mari riscul de reactii alergice, in cazurile de administrare
repetata a Scintimun. Ca urmare, nu trebuie s vi se administreze Scintimun a doua oara.

In cazul producerii unei reactii alergice, medicul dumneavoastra v va administra tratamentul adecvat.

Reactiile adverse posibile sunt prezentate mai jos, in ordinea frecventei lor:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10):
Dezvoltarea de anticorpi umani anti-soarece care actioneaza impotriva anticorpului din
compozitia Scintimun (anticorp din celule de soarece), cu risc de reactie alergica

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 de persoane):
Tensiune arteriald mica

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane ):
Reactie alergica, incluzand umflare a fetei, urticarie

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane):
. Reactie alegica severd, care cauzeaza dificultati la respiratie sau ameteli
o Durere musculara sau durere articulara

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra si medicului specialist in
medicind nucleara. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Scintimun

Nu trebuie s pastrati acest medicament. Pastrarea medicamentului este responsabilitatea medicului
specialist si trebuie efectuata in conditii corespunzatoare. Pastrarea medicamentelor radiofarmaceutice
se va face in conformitate cu normele nationale referitoare la materialele radioactive.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Scintimun

- Substanta activa este besilesomabul (anticorp monoclonal anti-granulocitar produs Tn celulele de
soarece).
Un flacon Scintimun contine besilesomab 1 mg.

- Celelalte componente sunt (Vezi punctul 2 ,,Scintimun contine sorbitol si sodiu™):

Scintimun
Dihidrogenofosfat sodic anhidru
Monohidrogenofosfat disodic anhidru
Sorbitol E420
In atmosfera de azot
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Solvent pentru Scintimun
1,1, 3, 3-propan acid tetrafosforic, sare tetrasodica, dihidrat (PTP)
Clorura de staniu dihidrat
Hidroxid de sodiu/Acid clorhidric
Azot

Cum arata Scintimun si continutul ambalajului

Scintimun este o trusa (Kit) pentru preparate radioactive.

Flaconul cu Scintimun contine o pulbere de culoare alba..

Flaconul de solvent pentru Scintimun contine o pulbere de culoare alba.

Trusa (kitul) contine unul sau doud flacoane cu Scintimun multi-doza si unul sau doua flacoane cu
solvent.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
TELIX INNOVATIONS

Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Belgia

Fabricantul

CIS BIO INTERNATIONAL
B.P. 32

F-91192 GIF-sur-Yvette Cedex
Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien, Bwarapusi, Danmark, Deutschland, Eesti, Espafia, France, Hrvatska,
Ireland, Island, Italia, Kdrpog, Latvija, Lietuva, Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag,
Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska, Portugal, Romania, Slovenija, Slovenskéa
republika, Suomi/Finland, Sverige

TELIX INNOVATIONS

e-mail: info@telixpharma.com

Ceska republika
NJ Pharma Consulting s.r.o.
Tel: +421 911 862 415

E)Mada
BIOKOXMOZX AEBE
TnA: +30 22920 63900
Acest prospect a fost revizuit in{LL/AAAA}.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Rezumatul complet al Caracteristicilor Produsului (SmPC) pentru Scintimun este furnizat sub forma
unei sectiuni detasabile la sfarsitul prospectului tiparit in ambalajul produsului, cu obiectivul de a oferi
profesionistilor din domeniul sanatatii informatii stiintifice si practice suplimentare despre modul de
administrare si utilizare a acestui medicament radiofarmaceutic.

Vezi SmPC.
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