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1. NAZOV LIEKU

NeoSpect 47 mikrogramov, stiprava pre radiofarmakum.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 47 mikrogramov depreotidu ako depreotidtriflutat.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

Rekonstituovat’ injekénym roztokom technecistanu (*"Tc) sodného. .

)
3. LIEKOVA FORMA @

Stprava pre radiofarmakum. Biely prasok na injekény roztok. . 6\&

4. KLINICKE UDAJE @Q

4.1 Terapeutické indikacie K

Tento liek je len na diagnostické pouzitie. N HQJO
Pouziva sa na scintigrafické vySetrenie plic u pacientov so solita icnymi uzlami, u ktorych sa
po prvej detekcii v kombinacii CT zobrazenia alebo rtg snimky %a vyslovilo podozrenie na
vyskyt malignych nddorov v plicach. O

4.2 Davkovanie a sposob podavania \'Q

Liek je uré¢eny na pouzitie len v nemocniciach a
personalom, ktory ma skusenosti s diagnosticky

a oddeleniach nuklearnej mediciny,
razovanim pomocou radioizotopov.

Pokyny na rekonstiticiu, zaobchadzanie Wida iu st uvedené v Casti 12.
Po rekonstitucii injekénym roztokom istanu sodného (Na”™TcO,) sa pripravi *"Tc-depreotid.

#mTc-depreotid sa podava intrav@e v jednej davke. Objem injekcie mdze byt riedeny 0,9%w/v
injekénym roztokom chloridu cho pre vhodnejsie podanie. Pre optimalnu interpretaciu st
pozadované zobrazenia je%‘ ovej emisnej pocitacovej tomografie SPECT (Single Photon
Emission Computer To y) ziskané medzi 2. a 4. hodinou nasledne po injekcii *™Tc-
depreotidu. @

Davkovanie p*ﬂpelych
Odporﬁéané@ anie je priblizne 47 mikrogramov depreotidu (jedna injek¢éna liekovka), ktory je
oznaéenEiES 5%740 MBq technécia *"Tc.
avkovariie pre starSich 'udi (>65 rokov)
z klinickych skasok ukazali, Ze nie su potrebné Ziadne upravy davkovania.
eti
""Tc-depreotid sa neodporaca podavat’ pacientom pod 18 rokov. Udaje pre tito vekova skupinu nie

su dostupné.

Poskodenie obli¢iek
Nepozaduje sa ziadna uprava davkovania. Pozri Cast’ 4.4.

Opakované podanie
#"Tc-depreotid je indikovany len na jednorazové pouzitie. Opakovanému podaniu sa musi vyhnat'.



4.3 Kontraindikacie

Anamnéza hypersenzitivnej reakcie na depreotid, na niektoru z pomocnych latok NeoSpectu alebo
injek&ny roztok technecistanu sodného (Na”™TcO,) Gravidita a laktacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obsah NeoSpectu je uréeny len na pripravu injekéného roztoku **™Tc-depreotidu (pozri ¢ast’ 12).
Neoznaceny NeoSpect nema byt podavany pacientovi priamo.

2,
Po podani sa mozu, tak ako u vSetkych injekénych liekov, vyskytnat’ anafylaktické alebo \
anafylaktoidné reakcie. Nevyhnutna je preto dobra znalost’ techniky resuscitacie a lieCby anafylaxi 0
Vhodna liecba a prislusné technické vybavenie musi byt 'ahko dostupné.

Pozornost’ sa musi venovat’ pacientom s poSkodenou funkciou obli¢iek, pretoze mézu lay / \weni
zvySenému radiacnému zat'azeniu kvoli znizenej exkrecnej schopnosti obliciek.

Pozornost’ sa musi venovat’ aj pacientom so zniZzenou funkciou pecene. @Q

S radiofarmakom mézu pracovat’ len kvalifikované osoby v urcenych klinickychwzariadeniach.
Prijem, uchovavanie, pouZitie, prepravu a likvidaciu radiofarmak urcuju @isy a/alebo prislusné
povolenia kompetentnych organov a organizacii. N O

Uzivatel’ musi pripravovat’ radiofarmaka spésobom, ktory vyho ziadavkam radiacne;j
bezpecnosti a farmaceutickej kvality. Dodrziavat’ sa musia pg# ¢ aseptické opatrenia, vyhovujuce
poziadavkam Spravnej vyrobnej praxe (GMP) pre radio @

S

Pozornost’ sa musi venovat’ aj bezpe¢nostnym predpi zaobchadzanie s radioaktivnymi latkami,
aby sa pri praci s *°"Tc-depreotidom minimalizo iaéné zatazenie klinického personalu.
Pozornost’ sa musi venovat’ aj minimalizovani ného vystavenia pacienta v stlade s vlastnou
liecbou pacienta.

Primerana hydratacia, ktord ma podp leté vyprazdnovanie moc¢ového mechura pocas prvych
iac¢nu davku, absorbovanit mocovym mechurom.

hodin po injekcii, méze minimali%

Liecba oktreotidacetatom 316“ lat’ tazku hypoglykémiu u pacientov s inzulinomami. Aj o

d’alsich anal6goch somatosfatint®je zname, ze zhorsuju glukézovu toleranciu. Pretoze depreotid sa tieZ
[ory, musi sa venovat’ zvysend pozornost aplikovaniu tohto lieku

viaZe na somatostatinoy,
pacientom s inzuling i alebo pacientom s diabetes mellitus.

NeoSpect sa &uiivat’ u deti do 18 rokov, pretoze udaje pre tito vekova skupinu nie st

dostupné.

Opako@ podanie: Klinické udaje vyjadrujice bezpecnost’ a ucinnost’ viacndsobného podania
i% oSpectu st dostupné len od 13 pacientov. Opakovanému podaniu sa musi vyhnut’.

* Liekové a iné interakcie
VSpeciﬁcké studie interakcii s inymi liekmi neboli vykonané a dostupnych je len niekol'ko tidajov.
4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita
Podanie radiofarmaka gravidnym zenam by sposobilo taktiez radia¢né zatazenie plodu. Pouzitie
#mTc-depreotidu je preto kontraindikované pocas gravidity. (pozri ¢ast’ 4.3).

Ak je potrebné podat’ radiofarmakum Zene vo fertilnom veku, vzdy je nutné presvedcit’ sa o tom, ¢i nie
je gravidna. Kazda Zena, ktorej vynechala menstruécia, sa ma povazovat’ za gravidnu, pokial’ sa



nepreukaze opak. Dovtedy sa maju pouzivat’ len metddy bez vyuzitia zdrojov ionizujuceho zZiarenia.

Laktacia
Nie je zname, ¢&i je ™ Te-depreotid vylu¢ovany do materského mlieka. Pouzitie **"Tc-depreotidu je
preto kontraindikované pocas laktacie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli uskuto¢nené ziadne §tadie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce uc4.9 inky @

Vicsina hlasenych neziaducich uc¢inkov bolo prechodného charakteru a miernej intenzity. Vys
vSetkych neziaducich ucinkov bol menej Casty (0,1% - 1%). NaJcasteJ Sie boli zaznamenane

hlavy, nauzea, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, zavrat, s¢ervenanie a Gnava.

Vystavenie pacienta i€¢inkom ionizujiceho Ziarenia pri rddionuklidovych Vysetrenla i byt
opodstatnené na zaklade ich predpokladaného prinosu. Aplikovana aktivita mu51 aby pri
najmensej vyslednej davke Ziarenia bol dosiahnuty pozadovany diagnosticky Expozwla
ionizujicemu Ziareniu je spojend s moznym zvySenim rizika vzniku onkolqgick h ochoreni a
dedi¢nych chyb. Dlhoro¢né pouzivanie radionuklidovych diagnostickyc rovacich metdd
nuklearnej mediciny ukazuje, Ze vyskyt tychto neziaducich ucmkow vzhl'adom na nizke
radiacné davky ocakavat’ len s malou frekvenciou.

Pri véacsSine diagnostickych vysetreni v nuklearnej medicine je e xr davkovy ekvivalent (EDE)
pre vysetrovaného mensi ako 20 mSv. U niektorych klinickjr@r' dov je mozné pouzit’ vyssie

davky

Pozorované zmeny hodnét niektorych parametrov sy & pocet bielych krviniek, bazofilov,
eozinofilov, monocytov a neutrofilov, zvysené h&o ST, ALT, LDH, celkového bilirubinu a
celkového proteinu; znizeny pocet erytrocytO\Q veého proteinu.

4.9 Predavkovanie 0
Neboli hlasené ziadne pripady pr @@m

Pri predavkovani sa ma liecba za priamo na podporu vitalnych funkcii.

5. FARMAKOLO VLASTNOSTI

Farmalgodl ké vlastnosti
Farmakoter a skupina: Diagnostické radiofarmakum na pouzitie pri detekcii nadorov

ATC ko% A0S

Iajekény f8ztok technécium (*’™Tc) depreotidu je diagnostické radiofarmakum zalozené
tickom peptide, ktory sa viaze na somatostatinové receptory. In vitro idaje a $tadie

oratornych zvierat ukazuju, ze **"Tc-depreotid sa viaZe s vel’kou afinitou na somatostatinovy

V eceptor (SSTR), subtypy 2, 3 a 5. Tieto receptory s vo vel'kej miere pritomné u malignych nadorov.

Vizbové afinita *™Tc-depreotidu na SSTR bola dokazana v §tidiach nadorov pankreasu u potkanov
Lewis a in vitro u P'udskych nadorovych membran. Udaje uvadzaji, ze **"Tc-depreotid vykazuje
vysokoafinitnl vizbu k somatostatinovym receptorom. Samotny peptid ma mensiu afinitu k tymto
receptorom. V klinickych stdiach skiimajtcich farmakodynamické u¢inky odporucanej davky peptidu
u dobrovolnikov pocas peroralneho GTT (gluk6zovy toleran¢ny test), neboli okrem normalnych
fyziologickych reakcii na peroralne podanie glukdzy pozorované ziadne iné ucinky.

V tvodnych studiach bola negativna prediktivna hodnota pre NeoSpect v spojeni s CT vySetrenim



solitarnych pulmondlnych uzlov (SPU) 90 — 96% v prevalencii choroby 30 - 50%. V rovnakom
rozsahu prevalencie bola pozitivna prediktivna hodnota v rozsahu 52 - 72%.

Korespondujtce prediktivne negativne a pozitivne hodnoty pre NeoSpect v spojeni s rontgenovym
vySetrenim hrudnika boli 96 - 98% alebo respektive 61 - 78%.

V poslednych klinickych stidiach s prevalenciou malignity 49% boli pozitivne prediktivne hodnoty

pre NeoSpect v spojeni s CT/rontgenovym vySetrenim hrudnika 84% (CI 63,1 - 94,7%) pre vsetky

SPU a 81,8% pre 1ézie rovné alebo mensie ako 3 cm. Negativna prediktivna hodnota bola 87,5% (CI

66,5 - 96,7%) pre vsetky 1ézie a 87,5% pre 1ézie rovné alebo mensie ako 3 cm. Material na

histologické vysetrenie bol prevazne ziskany aspiraciou tenkou ihlou (ATI), u 5 zo 49 pacientovs o @
otvorenou torakotdmia. Pre moznost’ vyskytu falo$ne negativnych vysledkov pri ATI (5 - 8%

hlasenych falo$nych negativnych pripadov), za zlaty Standard je povazovana torakotomia. Pacienti 0

s negativnym vysledkom pri ATI maji byt’ sledovani klinicky, pretoZze niektoré ATI biopsie mg

poskytovat’ falosne negativne vysledky.

Radia¢na davka z "*FDG-PET (fluorodeoxyglukéza — pozitronova emisna tomograﬁa)"@ia ako
davka z NeoSpectu, pricom sa dosahuje vel'ka senzitivita a Specifickost. PET vSak amci

Eur6py vseobecne dostupna metdda. @

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stadie u zdravych dobrovolnikov ukazali, Ze troj-kompartmentova a@etické charakteristika
urcuje distribu¢ny polcas pre nosi¢ menej ako 5 minit a kone¢ny p@lcé olo 20 hodin. Distribu¢ny
objem v rovnovaznom stave je 1,5 az 3 /kg. Celkovy klirens je rne 2 az 4 ml/min/kg.
Oblickovy klirens je priemerne okolo 0,3 ml/min/kg. Extern3 rafia celé¢ho tela ukézala, ze
najvicsia akumulacia radioaktivity je v abdominalne;j ob@ hodiny po injekcii sa 1 az 18%

injikovanej davky radioaktivity objavi v moci.

Radioaktivitu v plazme v prevaznej miere (>909 avuje * "Tc-depreotid v povodnej nezmenenej
forme. Vacsinu radioaktivity, ktord bola vylac Som, predstavuje tiez *™Tc-depreotid v povodnej

nezmenenej forme.

Okolo 12% **Tc-depreotidu sa viaZe einy plazmy rovnako u pacientov aj u zdravych
dobrovolnikov.

53 Predklinické idaje l@%sti

9mT¢c-depreotid nebol gAny in vitro v Ames - teste alebo teste s lymfomom u mysi, a nebol

klastogénny in vivo s mysimi mikrojadrami. Toxické G€inky, pozorované v stidiach
na zvieratach, ne azované za relevantné pre klinické pouzitie u I'udi. Stiidie na hodnotenie
karcinogénn% cialu alebo ucinkov na fertilitu neboli vykonané.

6. @IACEUTICKE INFORMACIE
oznam pomocnych latok
thydrat chloridu cinatého
dihydrat natriumglykoheptonatu
dinatrium-kalciumedetat
kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny (uprava pH)
6.2 Inkompatibility

Stadia inkompatibility chyba. " Tc-depreotid sa nema miesat’ s inymi lieckmi. M4 sa pouzit’
samostatna kanyla.



6.3 Cas pouzitelnosti
18 mesiacov.

Po rozpusteni a oznaceni radionuklidom musi byt radiofarmakum pouzité do 5 hodin po priprave.
Radiochemicka Cistota a stabilita sa skusa tiez do 5 hodin po priprave pri teplote 25°C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -10 °C alebo nizse;j. .
Pripraveny injek¢ény roztok sa uchovava najviac 5 hodin pri teplote 15 — 25 °C vo vhodnom radiaéncg\

tieneni. 4
Uchovavanie radiofarmak musi byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materiél@
6.5 Druh obalu a obsah balenia . 6\'

Liek je plneny do 5 ml sklenenych injekénych liekoviek typ I. Obaly su uzatvorené 1
z butylkaucuku a zapecCatené s hlinikovou objimkou. NeoSpect je dodavany v b@ ¢ obsahuje

1 injek¢ént liekovku alebo 5 injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuye’47 mikrogramov
depreotidu. Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu. 0

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu q\o

Pozri cast’ 12. 6

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRA;@

CIS bio international \@
B.P. 32
91192 GIF sur YVETTE cedex 0
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9. DATU @ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

29.11.2000 /@.2006
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\>11. DOZIMETRIA
Technécium *"Tc¢ sa rozpada izomérnym prechodom za vzniku gama Ziarenia s energiou 140 keV.
Fyzikélny poléas rozpadu technécia " T¢ je 6,0 hodin. Premiefia sa na technécium *Tc, ktoré moze

byt povazované za takmer stabilné.

Efektivna davka z podanej aktivity 555 — 740 MBq je pre tento lick obvykle 8,88—11,84 mSv pre
osobu s hmotnostou 70 kg.

Radiac¢na davka absorbovana jednotlivymi organmi u priemerného dospelého ¢loveka s hmotnost'ou

6



70 kg po podani intraveno6znej injekcie lieku je uvedena v nasledujtcej tabul’ke. Hodnoty st zoradené
zostupne v mGy/MBq, pri¢om sa predpoklada vyprazdnenie mo¢ového mechura po 4,8 hodine.

Odhadnuta absorbovana radiacna davka

cielovy organ mGy/MBq
oblicky 0,090
slezina 0,042
semenniky 0,031 . @
stitna 7Taza 0,024 N
kostna drefi 0,021 ) 0
pecent 0,021 @
kostna dren 0,015 \K
stena srdca 0,014 N %
pluca 0,014
nadoblicky 0,012 \
pankreas 0,010 @
mocovy mechur 0,0089 K
maternica 0,0084
tenké Crevo 0,0050 0
horna ¢ast’ hrubého ¢reva 0,0050 N O
vajecniky 0,0042
dolna &ast’ hrubého ¢reva 0,0038 %
Vypocty davok boli urobené pouzitim Standardnej metod (MIRD Pamphlet No. 1 rev., Soc.

Nucl. Med., 1976). Efektivna davka (ED), Vypoéitané& vaznosti na 60 publikaciu ICRP
(Pergamon Press, 1991), je 0,016 mSv/MBq, ¢o zo a 11,84 mSv po podani 740 MBq R
depreotidu.

Pre kratky 6-hodinovy fyzikalny polcas ro@@wechnécia zostava 60 hodin po podani menej nez

0,1% radioaktivity.

12. POKYNY NA PRiP DIOFARMAK

o
Kontajner a iny nepouzity @r al musi byt’ zlikvidovany po pouziti ako radioaktivny odpad v stlade

s miestnymi poiiadavk@

7 pripravu injekéného roztoku technécium (*’"Tc) depreotidu. Na pripravu sa

NeoSpect sa pQuzfv
pouziva injek¢ k technecistanu sodného *™Tc (Ph.Eur).

Navod na pripfavu *’"Tc-depreotidu:

odavani radiofarmak vznika riziko pre ostatnych l'udi z vonkajSieho oziarenia pripadne aj riziko
inacie z rozliateho moca, zvratkov a pod. Pri praci s radioaktivnymi latkami sa musia

ziavat’ miestne preventivne bezpe¢nostné predpisy pre radiacnu ochranu a pre pracu s odpadmi.

N\

Pocas celej pripravy sa pouziva asepticka technika. Uzivatel’ ma pri praci s liekom pouzivat’ vode
odolné rukavice a tienenie injekénych lickoviek aj injekénych striekaciek, ktoré obsahuju radioaktivnu
latku.

Tesne pred aplikiciou pacientovi méa byt vhodnym davkovym kalibratorom odmerana aktivita *Tc-
depreotidu.

1. Pripravte vriaci vodny kupel’, ktory ma priestor s olovenym tienenim na uloZenie reak¢ne;j
liekovky



2. Injekénu liekovku stpravy nechajte zohriat’ na 15 — 30 °C, umiestnite ju do vhodného
tieniaceho kontajnera a dezinfikujte gumovt zatku dezinfekénym alkoholovym tampénom.
3. Pouzitim tienenej striekacky aplikujte injekéne pozadovani radioaktivitu technecistanu sodného
(*™Tc)az do 1,8 GBq do tienenej injekénej lickovky. Injekény roztok technecistanu sodného, ak
je to potrebné, mozete riedit’ 0,9% injekénym roztokom chloridu sodného na celkovy objem 1
ml. Pozri Upozornenia 1 a 2 nizsie.
Pred vybratim striekacky z injekénej lieckovky odoberte rovnaky objem plynu nad roztokom ako
mal objem pridaného roztoku technecistanu sodného za ucelom vyrovnania tlaku vo vnutri
injek¢nej liekovky.
Pre dosiahnutie pIlného rozpustenia prasku jemne mie$ajte 10 sekund. . @
4, Ihned’ preneste reakénu liekovku do oloveného tienenia vo vriacom vodnom kupeli. Injeként \
liekovku vo vertikalnej polohe inkubujte 10 minut. Injekénu liekovku nechajte vychladnti 0
teplotu tela (okolo 15 mintt) pri izbovej teplote. Injek¢éna liekovka nesmie byt chladena

pradom vody, lebo to moze prekazat’ oznaceniu obalu.
5. Odmerajte celkovu radioaktivitu, vypiste radiacny Stitok uZivatel'a a prilepte ho pa i u

liekovku s tienenim.
6. Parenteralne lieky maju byt pred podanim vizualne kontrolované na pritomno

a zmenu zafarbenia vzdy, ked’ to roztok a kontajner dovol'uje: Vizualne sk

roztok z bezpecnej vzdialenosti cez olovené sklo. Nepouzivajte, ak roth§

ociek
pripraveny
e Ciry alebo ak

obsahuje viditel'né ciastocky.
7. Pripraveny injekcny roztok uchovavajte pri teplote 15 —25 °C a p(@ do 5 hodin po priprave.
O
Upozornenia \

1. Objem injekéného roztoku technecistanu sodného (*™ daného do injekcnej liekovky,
musi byt 1 ml.
2. Mnozstvo radioaktivity eluatu z technéciového& atora nesmie presiahnut’ 1,8 GBq v dobe,
1

ked’ je pridavané do reakénej liekovky. Mnoz davanej radioaktivity sa vypocita tak, aby
sa v Case planovanej aplikacie injekcie pa@ziskala jedna davka 555 — 740 MBq "™ Tc-
depreotidu z celej pripravenej injekcnej ovky.

3. Bezpec¢nost’ a ucinnost’ 99mTc-depreotialoiené na pouzivani len overené¢ho materialu,

u ktorého bola preukazana prostrednieégyom 1TLC radiochemicka Cistota najmenej 90% pred
podanim pacientovi na klinické
4, Obsah injekénej liekovky N

u nie je radioaktivny. Po pridani injek¢ného roztoku
ného (*’"Tc) sa musi pouzivat’ adekvatne tienenie az do konca

radioaktivneho technecis
pripravy.
5. Stabilita oznaéeniam epreotidu zavisi od udrzania cinu v divalentnom (redukovanom)

stave. Akykol've t pritomny v injekénom roztoku technecistanu sodného (*"Tc) moze
nevhodne ov it kvalitu pripravy. Injekény roztok technecistanu sodného (*""Tc),
obsahujuci ty, nemoze byt pouzity na pripravu ozna¢eného produktu.

fedenie musi byt pouzity len 0,9% injekény roztok chloridu sodného. Na riedenie

mghol n€vhodne ovplyvnit’ radiochemicku ¢istotu a tym aj biologicku distribliciu nosica.
7. injek¢nej liekovky NeoSpectu je sterilny. Injek¢na liekovka neobsahuje Ziadnu
N\ ' antibakterialnu prisadu. Je nevyhnutné, aby pouzivatel’ pozorne sledoval pokyny a prisne

odrziaval zasady aseptickej prace pocas celej pripravy radiofarmaka.

*
Vgontrola kvality

Kvantitativna skuska radiochemickej Cistoty pripravenej injekcie moze byt skiimana pouzitim
nasledujucej chromatografickej metody.

Vybavenie a materialy

1. dva ITLC-SG pruzky Gelman (2 cm x 10 cm)

2. dva vyvijacie tanky s krytmi

3. nasyteny roztok chloridu sodného (NRChS)' (' Pozri &ast’ 1.) nizsie)
4, 1:1 (v/v) metanol / 1M octan aménny (MOA)* (*Pozri &ast’ 2.) nizsie)




5.
6.

jedna 1 ml strickacka a ihla 21G

vhodné meracie zariadenie

1.) Nasyteny roztok chloridu sodného (NRChS)
Priprava: Méze byt pripraveny z priblizne 5 gramov chloridu sodného na dno chromatografickej

komory. Pridajte priblizne 10 mililitrov destilovanej vody k tuhej latke chloridu sodného a pravidelne
miesajte pocas 10 az 15 minat. Tuhy chlorid sodny méa zostat’ na dne nadoby. Ak tam ni¢ nezostava,
pridajte viac tuhého chloridu sodného a miesajte opat’ 10 az 15 mintt. Pokracujte pokial’ zostava tuhy

zvySok. (Nasyteny roztok chloridu sodného méze byt znovu pouzity. Je mozné pouzit’ viac
destilovanej vody alebo chloridu sodného, ak je to potrebné pre d’alSie pouzitie, pricom je vzdy
potrebné, aby na dne nadoby zostaval nerozpusteny chlorid sodny.)

2.)_1:1 metanol/1M octan aménny (MOA)

‘20
IM octan amonny - Dajte 3,9 + 0,1 gramov tuhého octanu amoénneho do 50 ml odmernej b &

nadoby pridajte priblizne 15 ml destilovanej vody, zazatkujte a mieSajte az do rozpuste?ni e
destilovanu vodu az po znacku 50 ml, premiesajte. Roztok octanu aménneho moze by y pO
dobu jedného mesiaca. Oznacte roztok datumom exspiracie.

1:Imetanol/IM octan amonny (MOA) — Pozorne zmiesajte jeden diel metanolu s j

octanu amonneho. MOA ma byt pripravovany denne Cerstvy. K

METODA 0

1.

o0 ~

*

Vv

Nalejte MOA a NRChS do separatnych vyvijacich vani do 9 10,5 cm. Prikryte vane a
nechajte ustalit’ rovnovahu par roztoku. %ﬂ
Oznacte dva ITLC-SG pruzky Gelman mékkou ceruz od oboch okrajov.

hypodermalnou ihlou. Nedovol'te, aby kvapky
UPOZORNENIE: Nedotknite sa ihlou prizk
Umiestnite vyvijacie vane za tieniaci kryt

Jeden ITLC-SG prazok umiestnite do l\@'vijacej zmesi. Druhy ITLC-SG pruzok

Naneste jednu kvapku (priblizne 5 — 10 mikrolitrov)e depreotidu na Start kazdého prizku
%h\

umiestnite do NRChS vyvijacieho rozto ruzky umiestnite kolmo do vyvijacieho roztoku
tak, aby Start bol nad uroviou hladinWroztoku a ciel’ kazdého priizku sa dotykal steny tanku.
UPOZORNENIE: Nedovolte s ruzkov dotykat’ sa steny tanku. Uzatvorte vyvijacie

vane.
Nechajte ¢elo zmesi a rozt@siahnut’ ciel na pruzku.

Vyberte prazok z vajie jte ho vyschnit’ za olovenym tienenim.

Nastrihajte prazky a@zngéte ich nasledovne:

ITLC-SG MOA: ibmite pruzok v Rf 0,40 (40% vzdialenosti od Startu po ¢elo roztoku
zmesi). Q

ITLC-S : odstrihnite pruzok v Rf 0,75 (75% vzdialenosti od Startu po ¢elo roztoku).
Odme§ u Cast’ pruzku v detekénom zariadeni a vypocitajte vysledky nasledovne:

PeEEent "Tc - nepohyblivého materialu = A

Celkova radioaktivita v oboch ¢astiach ITLC-SG MOA pruzku

Radioaktivita v spodnej Casti ITLC SG MOA pruzku (Rf 0-0,40)
®4‘ﬁ =100 x

Percento technécium (**"Tc¢) pertechnetatu, technéciom”™Tc¢ oznaGeny glukoheptonat
a technéciom *™Tc oznadeny edetit = B

Radioaktivita v hornej ¢asti ITLC-SG NRChS prazku (Rf 0,75-1,0)
B=100x

Celkova radioaktivita v oboch ¢astiach ITLC-SG NRChS prazku

Percento ™ Tc-depreotidu: 100 - (A + B). Pri Gispesnej priprave ma byt ziskana hodnota
najmenej 90%.

ielom 1M

.\@



Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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PRILOHA 11

A. DRZITEL POVOLENIA NA VYRO
UVOLNENIE SARZE \

B. PODMIENKY REGISTRA

.0
o>
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A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOUNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex

Franctuzsko

B. PODMIENKY REGISTRACIE \Q

e PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, @
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII K

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2). Q

e PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZP UCINNE
POUZiVANIE LIEKU

2 O
Neaplikovatel'né. \

12



2 O
PRILOHA 111 é\'

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFowA PRE POUZIVATELOV

O






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

[1. NAZOV LIEKU

NeoSpect 47 mikrogramov, suprava pre radiofarmakum.
depreotid

2,
O
2. LIECIVO ’&

8
Kazda injek¢na liekovka obsahuje: 47 mikrogramov depreotidu ako depreotidtriﬂutéQ\%
) |

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK (Q

Dihydrat natriumglukoheptonatu, dihydrat chloridu cinatého, dlnatrlu Qmedetat kyselina
chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny g.s.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Q’

1 injek¢na liekovka \'Q
5 injekenych lickoviek \®.

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA Q

Rekonstituovat’ injekénym rozto necistanu (*™Tc) sodného.
Na intraven6zne pouzme
Pred pouzitim si prec1taJte informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

Diagnosticky prostriedok pre sc1nt1§r ¢ zobrazovame

Uchovévg;'teﬂo dosahu a dohl'adu deti.

|
_N\"INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

0\
Vs. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri alebo pod teplotou —10°C.
Po rekonstitucii uchovavajte pri teplote 15°C — 25°C a pouzite do 5 hodin

15



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po pouziti odstrante liek ako radioaktivny odpad.

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

|
X%,
CIS bio international 0\
)

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex @
Francuzsko \$
9

7

[ 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/00/154/001 I injekénd liekovka K
EU/1/00/154/002 5 injekénych liekoviek

A
[13. CiSLO VYROBNEJ SARZE }(9
C. sarze: O:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPO AJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. Q

[15.  POKYNY NA POUZITIE 5‘\' |
Q.

4 4

| 16. INFORMACIE V‘QEIMOVOM PiISME |
O
0&
<
X%,
N\
AV

16



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

[1.  NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

NeoSpect 47 mikrogramov, stiprava pre radiofarmakum

Depreotid ¢ @

Na intravendzne pouZitie q c)\
[2. SPOSOB PODAVANIA %X

0\%‘
2
\
A Z
EXP: 0
2O
y_4
[4. CISLO VYROBNEJ SARZE )

Lot: 5@0

D

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJ VYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
RN
AU
A\
<&
Nalepka, ktora bude pq@ge rekonstitacii:

mpe NeoS@

¥ Y
o

NV

hodina/datum
99mT c

Rekonstituovat’ injek&nym roztokom technecistanu (**"Tc) sodného

3. DATUM EXSPIRACIE

6. INE

17



B. PISOMNA INFORMACIA PRE PO%V%L’OV
>
O
O
O
s @Q
O
o)
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O
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

NeoSpect 47 mikrogramov. Stiprava pre radiofarmakum

Depreotid
Pozorne si precitajte tato pisomnt informaciu. Informuje vas o vasom lieku.
o Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.
o Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ¢

ucinky, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosing \
svojmu lekarovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov \$®
1. Co je NeoSpect a na ¢o sa pouziva. . 6

2. Skér ako pouzijete NeoSpect. \

3. Ako pouzivat’ NeoSpect.

4. Mozné vedlajsie ug¢inky. @Q

5. Ako uchovavat’ NeoSpect. K

6

Dalsie Informécie 0

v S 2O
1. CO JE NeoSpect A NA CO SA POUZIVA

Typ lieku %

NeoSpect je radiofarmakum pouZzivané pre diagnostické . Diagnostické radiofarmakum je liek,
ktory sa po injek¢nom podani docasne hromadi v niek&h astiach tela (napriklad v nadoroch).
Pretoze latka obsahuje malé mnoZzstvo radioaktivitysmoZersa pouzitim Specialnych kamier
(gamakamery) detekovat’ nad povrchom tela a ta %a obraz, ktory sa nazyva ,,scan®. Toto
zobrazenie presne ukaze distribuciu rédioaktiw@ le. Lekar tak moze ziskat’ cenné informacie,

napriklad aj o umiestneni nadoru v orgar@

Na ¢o sa NeoSpect pouZiva
NeoSpect je uréeny len na diagnosti
ktoré pri podozreni na zhubné na

uzitie. NeoSpect sa pouziva, pretoze poskytuje obrazy,

¢ tkanivo (tumor) v plicach ukazuju jeho umiestnenie. Po
injekcii sa zlozka oznaCend ra tivitou viaze na zhubné nadorové tkanivo. Vas lekar potom
gamakamerou urobi obraz (scam) vasich pl'ic. Miesto, kde sa radioaktivita hromadi podava informéciu
o umiestneni nadoru. P, teni nalezu sa prihliada tiez k vysledkom zobrazenia pocitacovou
tomografiou (CT) a@ vySetrenia hrudnika.

2. SKO POUZIJETE NeoSpect

Nepoui@e NeoSpect
1

ked’ ste alergicky (precitliveny) na depreotid alebo niektorti z d’alSich latok lieku alebo na
radioaktivne technécium,
¢ @ ked’ je mozné, Ze ste tehotna,

V\. ked’ dojéite.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani NeoSpectu

1. ak mate diabetes alebo iné podobné stavy,
2. ak mate ochorenie obli¢iek,
3. ak mate ochorenie pecene.

V pripade, Ze sa vas niektoré vysSie uvedené pripady tvykaju, musite informovat’ vasho lekara.

NeoSpect sa neodportiica pouzivat’ u deti do 18 rokov, pretoze udaje u tejto vekovej skupiny nie su k
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dispozicii.

Pri podani NeoSpectu budete vystaveni malému mnozstvu radioaktivneho Ziarenia, avsak vas lekar
vzdy pri vybere tohoto lieku zvazi mozné rizika a prospech jeho pouzitia.

Aby sa minimalizovala davka radioaktivity absorbovana mocovym mechtirom, ma sa pocas prvych
hodin po injekcii zvysit’ prijem tekutin, aby sa provokovalo ¢asté mocenie.

Uzivanie inych liekov:

O interakciach s inymi liekmi existuje len vel'mi malo udajov. . @
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, aj tie, ktoré nie st viazané na lekarsky \
predpis, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika. ] C)

Gravidita a dojcenie \@
*

Ak je mozné, Ze ste tehotna alebo dojcite, musite o tom informovat’ vasho lekara. 6
Vedenie vozidla a obsluha strojov

Neboli uskutocnené ziadne Studie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluho .
Avsak, neocakava sa, ze by NeoSpect mohol ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ K alebo

obsluhovat’ stroje. 0

- 2O
3.  AKO POUZIVAT NeoSpect \
Davkovanie a sposob podavania O%
NeoSpect je ur¢eny pacientom nad 18 rokov. \'Q

Odporucana davka je jedna injek¢na lieckovka de (priblizne 47 mikrogramov depreotidu)
ozna¢ena *™T¢ o aktivite 555-740 MBq.

Radioaktivne oznaceny NeoSpect sa pod@ebdn azovou injekciou do zily. Po oznaceni injekénym
roztokom technecistanu sodného (99‘“'@ ude, pred tym, nez bude urobené zobrazenie, podany

radioaktivne oznaceny NeoSpec‘[.Q

Zobrazenie sa moze urobi.t”po@m

9mTc-depreotid, ktory Qro vaSom tele, strati prirodzene radioaktivitu v priebehu 2 - 3 dni.

dinach po injekcii NeoSpectu.

Pretoze zakony p. e@ivanie, zaobchadzanie a likvidaciu radioaktivity su prisne, NeoSpect sa vzdy
pouziva v ne feiach alebo v podobnych, na to urCenych zariadeniach. M6zu s nim manipulovat’
len skusené @soby, ktoré st Skolené a kvalifikované v bezpeCnom zaobchadzani s radioaktivnym

materialom.
Pre év%mie
. @)odozreni na predavkovanie sa pouzije symptomaticka liecba. Lekar vam mdze odporucit’ pit
V vySené mnozstvo tekutin, aby sa urychlilo vylu¢ovanie radiofarmaka z tela.
4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vsetky lieky, NeoSpect mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vicsina hlasenych vedlajsich t¢inkov su prechodného charakteru a miernej intenzity.
NajcastejSie boli zaznamenané:

% bolest’ hlavy * nevolnost’
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%k vracanie %k hnacka
%k bolest’ brucha %k zavrat

* sCervenanie * Unava
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.
5.  AKO UCHOVAVAT NeoSpect
' CJ
Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti. @

Stitok lieku je oznageny informéciou o prislusnych podmienkach uchovavania a détu \z
Nepouzivajte NeoSpect po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku.

Spravne uchovavanie NeoSpectu zabezpeéi Sskoleny personal nemocnice. @g

6.  DALSIE INFORMACIE 0
v 2O
Co NeoSpect obsahuje \

. Liecivo je 47 mikrogramov depreotidu ako depreotld i %acetét.

. Dalsie zlozky st dihydrat natriumglykoheptonétu, chloridu cinatého, dinatrium-
kalciumedetat a kyselina chlorovodikova a/ ale id sodny na upravu pH.

Ako vyzera NeoSpect a obsah balenia \@

Liek je suprava pre radiofarmakum .

NeoSpect je prasok na injekény roztok,
technéciom. *"Tc-depreotid vznikne
do injekénej liekovky. Takyto roz

Balenia @

1 injek¢na liekovka ob mikrogramov depreotidu
5 injek¢énych 11ekov 4 injek¢na liekovka obsahuje 47 mikrogramov depreotidu

Nie vsetky Vel% ia musia byt uvedené do obehu.
Drzitel roz ia 0 registracii:

CIS bio%natlonal

32
IF sur YVETTE cedex
'S

\ cuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:

a mzlsi pred pouzitim rozpustit’ a oznacit’ rddioaktivnym
roztoku radioaktivneho technecistanu sodného (**"Tc)
ipraveny na vnutrozilovu injekciu.

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
Francuzsko

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v
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