PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

SomaKit TOC 40 mikrogramov kit na radiofarmakum

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda injekéna liekovka s praskom obsahuje 40 mikrogramov edotreotidu.
Radionuklid nie je sucastou kitu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kit na radiofarmakum obsahujuci:
- prasok na injekény roztok: injek¢nd liekovka obsahuje biely lyofilizovany prasok,
- reak¢ny tlmivy roztok: injek¢na liekovka obsahuje ¢iry, bezfarebny roztok.

Na oznadenie radionuklidom pomocou roztoku chloridu galitého (®*Ga).

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie.

Po oznadeni radionuklidom pomocou roztoku chloridu galitého (**Ga) je ziskany roztok galium (**Ga)
edotreotidu indikovany na zobrazenie nadmernej expresie somatostatinovych receptorov pozitronovou
emisnou tomografiou (PET) u dospelych pacientov s potvrdenymi dobre diferencovanymi
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnymi nddormi (GEP-NET) alebo s podozrenim na také
nadory, na ucely lokalizacie primarnych nadorov a ich metastaz.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek maju podavat’ len zaSkoleni zdravotnicki pracovnici, ktori st technicky sposobili na pouzivanie
diagnostickych latok vyuzivanych v nuklearnej medicine a na manipulaciu s nimi, a to len v zariadeni
§pecializovanom na nuklearnu medicinu.

Déavkovanie

Odporucana radioaktivita u dospelych s hmotnost'ou 70 kg je 100 az 200 MBq, podavana priamou
pomalou intraven6znou injekciou.

Rédioaktivita sa prisposobi charakteristikdm pacienta, typu pouzitej kamery na PET a reZzimu
snimania.

Starsi
U starSich pacientov sa nevyzaduje Ziadny osobitny rezim davkovania.

Porucha funkcie obliciek/pecene
Bezpecnost’ a u¢innost’ galium (°®*Ga) edotreotidu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene sa neskiimali.



Pediatricka populacia

Bezpec¢nost’ a u¢innost’ galium (°®Ga) edotreotidu v pediatrickych populdciach, v ktorych moze byt
ucinna davka ina ako u dospelych, neboli doteraz stanovené. Nie st k dispozicii ziadne odportacania na
pouzivanie liecku SomaKit TOC u pediatrickych pacientov.

Spdsob podavania

Liek SomaKit TOC je uréeny len na jednorazové intraven6zne pouZitie.
Tento liek sa ma pred podanim pacientovi oznacit’ radionuklidom.

Bezprostredne pred podanim injekcie sa musi meracom radioaktivity odmerat’ radioaktivita galium
(°®Ga) edotreotidu.

Injekcia galium (*Ga) edotreotidu sa musi podat’ intravendzne tak, aby nedoslo k lokélnej extravazacii
veducej k neimyselnému oziareniu pacienta a obrazovym artefaktom.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri Casti 6.6 a 12.

Priprava pacienta, pozri Cast’ 4.4.

Snimanie

Liek SomaKit TOC ozna¢eny radionuklidom je vhodny na lekarske zobrazovanie metodou PET.
Snimanie musi zahfiat’ celé telo od hornej €asti lebky po polovicu stehna. Odporucany Cas
zobrazovania je 40 az 90 minut po podani injekcie. Cas zaciatku a trvanie snimania sa maja
prisposobit’ podl'a pouzivaného zariadenia, charakteristik pacienta a nadoru, aby ziskané snimky mali
¢o najvyssiu kvalitu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo, na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, alebo na
ktortkol'vek zlozku oznaceného radiofarmaka.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Potencidlna precitlivenost alebo anafylaktické reakcie

Ak sa vyskytne precitlivenost’ alebo anafylaktické reakcie, podavanie lieku sa musi ihned’ ukon¢it’
a v pripade potreby sa musi zacat’ s intravenoznou liecbou. Z dévodu zabezpecenia okamzitej reakcie
na nidzovy stav musia byt k dispozicii potrebné lieky a zariadenie, napriklad endotrachealna trubica.

Individudlne oddévodnenie pomeru prinosu a rizika

Expozicia zZiareniu u kazdého pacienta musi byt odévodnena pravdepodobnym prinosom. Poddvana
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diagnostickych informacii.

Porucha funkcie obli¢iek/pecene

Vzhl'adom na mozné zvysenie expozicie ziareniu je potrebné dokladne posudit’ pomer prinosu a rizika
u tychto pacientov.

Pediatrickd populacia

Informacie o pouziti v pediatrickej populacii najdete v Casti 4.2.



Priprava pacienta

Pacient ma byt pred zaciatkom vySetrenia nalezite hydratovany a ma sa nabadat’, aby pocas prvych
hodin po vySetreni o najcastejSie mocil, aby sa tak znizila expozicia Ziareniu.

Chyby v interpretacii snimok galium ©“3Ga) edotreotidu

Snimky galium (®*Ga) edotreotidu ziskané metodou PET odzrkadl'uji pritomnost’ somatostatinovych
receptorov v tkanivach.

Medzi organy s vysokou absorpciou galium (**Ga) edotreotidu patri slezina, oblicky, peden, hypofyza,
Stitna 7I'aza a nadoblicky. Mozno pozorovat’ aj vysoku fyziologickl absorpciu galium (*Ga)
edotreotidu hakovitym vybezkom pankreasu.

Zvysena absorpcia galium (®*Ga) edotreotidu nie je Specificka pre GEP-NET. Zdravotnicki pracovnici
si maju byt vedomi toho, Ze na stanovenie diagn6zy moézu byt potrebné d’alSie zobrazovacie alebo
histologické a/alebo iné relevantné vySetrenia.

Z dévodu fyziologickej absorpcie galium (°®*Ga) edotreotidu moze byt pomocou diagnostiky
zameranej na somatostatinové receptory nahodne detegovana splendza a intrapankreaticky ulozena
akcesorna slezina. Boli hlasené pripady, v ktorych bola takato absorpcia nespravne diagnostikovana
ako neuroendokrinné nadory, ¢o viedlo k zbyto¢nej intervencii. Pri interpretacii vysledku diagnostiky
zameranej na somatostatinové receptory sa maju preto ako relevantné faktory vziat’ do ivahy aj
poruchy sleziny (napr. splencktomia, splendza a intrapankreaticky ulozena akcesoérna slezina).

Pozitivne vysledky si tiez vyzaduju preskiimanie moznosti pritomnosti iného ochorenia typického
vysokou lokalnou koncentraciou somatostatinovych receptorov. K zvyseniu hustoty
somatostatinovych receptorov méze napriklad dojst’ aj v dosledku tychto patologickych stavov:
subakutne zapaly (oblasti koncentracie lymfocytov, vratane reaktivnych lymfatickych uzlin napriklad
po ockovani), ochorenia §titnej zl'azy (napr. autonémia §titnej zlI'azy a Hashimotova choroba), nadory
hypofyzy, neoplazmy v plicach (malobunkovy karciném), meningiéomy, karcinomy mliecnej zl'azy,
lymfoproliferativne ochorenie (napr. Hodgkinova choroba a non-Hodgkinov lymfém) a nadory
vznikajtce v tkanive embryologicky odvodenom od neuralnej listy (napr. paragangliomy, meduldrne
karcinémy $titnej zl'azy, neuroblastomy, feochromocytomy).

V pripade Cushingovho syndromu moze dlhodobé vystavenie endogénnemu hyperkortizolizmu znizit’
expresiu somatostatinovych receptorov a negativne ovplyvnit’ vysledky zobrazovania
somatostatinovych receptorov pomocou galium (*Ga) edotreotidu. U pacientov s GEP-NET

a Cushingovym syndromom sa ma pred PET s pouzitim galium (**Ga) edotreotidu navrhnat’
normalizacia hyperkortizolizmu.

Obmedzenia zobrazovacieho vysetrenia galium (°*Ga) edotreotidom

Pri GEP-NET je stabilnym nalezom intenzivnejsia absorpcia galium (®*Ga) edotreotidu v porovnani

s normalnym pozadim. Avsak, 1ézie vyskytujice sa pri GEP-NET, ktoré¢ nemaju dostato¢nt hustotu
somatostatinovych receptorov, nemozno pomocou galium (®Ga) edotreotidu zobrazit’.

Snimky galium (®*Ga) edotreotidu ziskané metodou PET sa majii pouzivat na vizualnu interpretaciu a
na klinicku interpretaciu snimok sa nema pouzivat’ semikvantitativne meranie absorpcie galium (®*Ga)
edotreotidu.

Udaje podporujuce uéinnost galium (*Ga) edotreotidu na predpovedanie a sledovanie terapeutickej
odpovede na liecbu radionuklidom na oznacenie receptora peptidu (PRRT) v histologicky
potvrdenymi metastatickymi NET st obmedzené (pozri Cast’ 5.1).



Sucasné uzivanie analégov somatostatinu

Zobrazovanie pomocou galium (*®*Ga) edotreotidu je vhodné vykonat' v defi (dni) pred nasledujicim
podanim analégu somatostatinu. Pozri Cast’ 4.5.

Po vySetreni
V priebehu 12 hodin po podani sa ma obmedzit’ blizky kontakt s dojcatami a gravidnymi zZenami.

Osobitné upozornenia

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Vzhl'adom na kyslé pH roztoku galium (°*Ga) edotreotidu oznaceného radionuklidom méze ndhodna
extravazacia spdsobit’ lokalne podrdzdenie. V pripade extravazacie sa podavanie injekcie musi
zastavit’, musi sa zmenit’ miesto vpichu a postihnuta oblast’ sa ma oplachovat roztokom chloridu
sodného.

Bezpecnostné opatrenia v suvislosti s rizikom pre zivotné prostredie najdete v Casti 6.6.
4.5 Liekové a iné interakcie

Somatostatin a jeho analogy pravdepodobne siit'azia o naviazanie sa na rovnaké somatostatinové
receptory. V pripade liecby pacienta anal6gmi somatostatinu je preto zobrazovanie pomocou galium
(°®Ga) edotreotidu vhodné vykonat' v defi (dni) pred nasledujicim podanim analégu somatostatinu.
Dlhodobé¢ vystavenie endogénnemu hyperkortizolizmu méze znizit’ expresiu somatostatinovych
receptorov a negativne ovplyvnit’ vysledky zobrazovania somatostatinovych receptorov pomocou
galium (°*Ga) edotreotidu. U pacientov s Cushingovym syndroémom sa ma pred vykonanim PET

s pouzitim lieku SomaKit TOC zvazit normalizacia hyperkortizolizmu.

Existuju urcité dokazy o tom, ze glukokortikoidy mézu indukovat’ znizenie somatostatinovych
receptorov 2. podtypu (somatostatin subtype 2 receptors, SSTR2). Opakované podavanie vysokych
davok glukokortikoidov pred podanim géalium (**Ga) edotreotidu mdzu mat’ za nasledok nedostatoéna
expresiu SSTR2 na to, aby bolo mozné riadne vizualizovat’ NET pozitivne na somatostatinové
receptory.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ked’ maju byt’ zene vo fertilnom veku podané radiofarmaka, je dolezité zistit’, ¢i nie je gravidna.
Kazda zena, ktora nedostala menstrudciu, sa ma povazovat za gravidnd, kym sa nepreukédze opak. Ak
st pochybnosti 0 moznej gravidite zeny (ak Zena nedostala menstruaciu, ak je jej menstrudcia vel'mi
nepravidelnd atd’.), pacientke sa maji ponuknut’ iné metody, pri ktorych sa nepouziva ionizacné
ziarenie (ak st takéto metody k dispozicii).

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne Udaje o pouziti tohto lieku pocas gravidity. Radionuklidové vySetrenia
vykonavané u gravidnych Zien zahinaju aj davku Ziarenia pre plod. Pocas gravidity sa preto maji
vykonavat’ len nevyhnutné vySetrenia, ktorych pravdepodobny prinos vysoko prevysi riziko pre matku
a plod.



Dojcenie

Pred podanim radiofarmak matke, ktora dojci, sa ma zvazit' moznost’ neskorSicho podania
radionuklidu az vtedy, ked’ matka prestane dojc¢it’, ako aj najvhodnejsi vyber radiofarmék, pricom
treba vziat’ na vedomie vylucovanie radioaktivity do materského mlieka. Ak sa podanie lieku povazuje
za nevyhnutné, dojcenie sa ma prerusit’ na 12 hodin a ziskané mlieko sa ma zlikvidovat'.

V priebehu prvych 12 hodin po podani injekcie sa ma obmedzit’ blizky kontakt s dojcatami.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne §tidie na postidenie vplyvu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Galium (*®*Ga) edotreotid nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Expozicia ionizujlicemu ziareniu je spojena s indukciou rakoviny a potencialom rozvoja dedi¢nych
defektov. Ked'ze u¢inna davka pri podani maximalnej odporacanej radioaktivity 200 MBq je priblizne
4,5 mSv, o¢akava sa nizka pravdepodobnost’ vyskytu tychto neziaducich reakcii.

Neziaduce reakcie su rozdelené do skupin podla frekvencii konvencie MedDRA: vel'mi ¢asté (> 1/10),
asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: bolest’ v mieste vpichu injekcie

Opis vybranych neziaducich reakcii

Boli hlasené pripady, v ktorych bola fyziologicka absorpcia galium (°*Ga) edotreotidu tkanivom
sleziny nespravne diagnostikovana ako neuroendokrinny nador, ¢o viedlo k zbytocnej intervencii
(pozri Cast 4.4).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
V pripade predavkovania ziarenim pri podani lieku sa méa podl'a moznosti znizit’ absorbovana davka

u pacienta zvySenim elimindcie radionuklidu z tela prostrednictvom zvySenej hydratacie a Castého
mocenia. Moze byt’ uzitoéné odhadnat’ podana Géinnu davku.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Diagnostické radiofarmakd, iné diagnostické radiofarmaka na detekciu
nadorov, ATC kod: V09IX09.

Mechanizmus u¢inku

Galium (%®Ga) edotreotid sa viaze na somatostatinové receptory. In vitro sa toto radiofarmakum s
vysokou afinitou viaze na SSTR2, ale v mensej miere aj na SSTRS.

Nebola hodnotena semikvantitativna korelacia in vivo medzi absorpciou galium (®®Ga) edotreotidu

v nadoroch a hustotou STTR v histopatologickych vzorkach ani u pacientov s GEP-NET ani

v normalnych organoch. Okrem toho stale nie je zndme viazanie galium (**Ga) edotreotidu in vivo na
Struktiry alebo receptory iné ako SSTR.

Farmakodynamické uéinky

Zda sa, ze galium (®3Ga) edotreotid nema pri chemickych koncentraciach pouzivanych pri
diagnostickych vysetreniach ziadny klinicky vyznamny farmakodynamicky uc¢inok.

Edotreotid je analdog somatostatinu. Somatostatin je neurotransmiter v centralnom nervovom systéme,
no tiez hormon, ktory sa viaze na bunky neuroendokrinného pévodu a inhibuje uvolfiovanie rastového
hormonu, inzulinu, glukagénu a gastrinu. K dispozicii nie su ziadne udaje o tom, ¢i intravendzne
podavanie edotreotidu vedie k odchylke hladin gastrinu a glukagonu v sére.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

Na stanovenie primarneho miesta GEP-NET v pripade zvysujtcich sa hladin prislusného
biochemického nddorového markera alebo v pripade potvrdenych metastaz NET, bola citlivost’ 100 %
(4 z 4) a $pecifickost’ metddy PET s galium (°*Ga) edotreotidom 89 % (8 z 9) na zéklade pacienta

v retrospektivnej $tidii Gabriela et al. 2007. Miera detekcie 1€zii bola 75 % (3 z 4) v podskupine
pacientov s neznamym miestom primarneho nadoru v prospektivnej studii Frillinga et al. 2010.

V retrospektivnych materidloch Schreitera et al. 2014 porovnanie medzi jednotlivcami v podskupine

s 20 pacientmi preukazalo, Zze galium (*Ga) edotreotide umoznilo lokalizovat’ primarny nador u 9 z 20
(45 %) pacientov, zatial’ ¢o indium ('''In) pentetreotid to dokazal u 2 z 20 (10 %).

Prospektivne porovnanie medzi jednotlivcami preukazalo, Ze galium (**Ga) edotreotide dokéaze
detegovat’ 1ézie lepSie ako indium (!!'In) pentetreotid. Miera detekcie 1ézii 100 % (40 z 40)

v porovnani s 85 % (34 z 40) bola pozorovana v $tidii Hofmanna et al. 2001, do ktorej boli zaradeni
pacienti s histologicky preukdzanymi prieduskovymi NET (n = 2) alebo NET strednej ¢asti zarodo¢nej
zazivacej trubice (n = 6). V stadii Schreitera et al. 2007, ktora sa vykonavala s 27 pacientmi vac¢Sinou
s GEP-NET (59 %) alebo NET s neznamou primarnym nadorom (30 %), galium (*Ga) edotreotid
identifikoval 279 1ézii v porovnani s 157 Iéziami pozorovanymi v pripade indium ('''In) pentetreotidu.
V studii Van Binnebeeka et al. 2015 s 53 pacientmi s metastatickymi GEP-NET [hlavne GEP-NET
(n=39) alebo NET neznameho povodu (n = 6)], miera detekcie galium (°®*Ga) edotreotidom na
zéklade 1ézii bola 99,9 % (1 098 z 1 099) v porovnani so 60 % (660 z 1 099) v pripade india ('''In)
pentetreotidu na zaklade naslednych skenov. V stadii Leea et al. 2015 s 13 pacientmi s GEP-NET bolo
u 10 pacientov detegovanych spolu 35 pozitivnych 1ézii bud’ pomocou metdédy PET/CT s galium
(“®Ga) edotreotidom, alebo pomocou metody SPECT/CT s pouzitim india ('''In) pentetreotidu, zatial
¢o 3 pacienti nepreukazali Ziadne pozitivne 1ézie v Ziadnej z metdd zobrazovania. Galium (®*Ga)
edotreotid detegoval 35 z 35 (100 %) 1ézii v porovnani s 19 z 35 (54 %) v pripade metédy SPECT/CT
s pouzitim india ('''In) pentetreotidu. V $tadii Kowalskeho et al. 2003 so 4 pacientmi s GEP-NET,
preukazalo galium (°Ga) edotreotid lep$iu mieru detekcie na zaklade pacienta (100 %) ako indium
("'"In) pentetreotid (50 %).



Dostupné tdaje o klinickej i¢innosti galium (°*Ga) edotreotidu na indiké4ciu predikcie a sledovania
terapeutickej odpovede na lie¢bu radionuklidom na oznacenie receptora peptidu (PRRT)

v histologicky potvrdenych metastatickych NET st obmedzené. Bolo predlozenych pat’ stadii, z toho
jedna bola prospektivna (Gabriel et al. 2009) a Styri retrospektivne (Kroiss et al. 2013, Ezziddin et al.
2012, Kratochwil et al. 2015 a Luboldt et al. 2010a). V studii Gabriela et al. 2009 pred PRRT sa
galium (*®Ga) edotreotid porovnaval s metoédou CT alebo MRI s pouzitim kritérii na hodnotenie
odpovede u solidnych nadorov (RECIST). Metody PET a CT s galium (**Ga) edotreotidom preukazali
zhodny vysledok u 32 pacientov (70 %) a rozdiely u 14 pacientov (30 %), pri¢om u 9 z nich sa
prejavila progresia ochorenia a u 5 remisia.

Retrospektivna §tadia Kroissa et al. 2013 s 249 pacientmi s NET preukazala, ze PRRT vyraze
neovplyviluje semikvantitativnu absorpciu pri galium (**Ga) edotreotide v metéde PET, okrem
metastaz na peceni u pacientov s NET, no v studii chybalo histologické potvrdenie. Do troch
zostavajucich retrospektivnych $tidii bola zaradena mala vzorka (v rozmedzi od 20 do 28 pacientov
s GEP-NET alebo s nadorom neznameho p6vodu) a zistilo sa, ze PET sken semikvantitativnej
absorpcie galium (%®Ga) edotreotidu pred PRRT koreloval s ddvkami absorbovanymi naddorom na
injikovanu aktivitu nasledného prvého cyklu liecby, lisil sa medzi tymi léziami, ktoré boli
klasifikované ako odpovedajlice a neodpovedajtice po troch cykloch PRRT, a pomohol rozlisit’
metastdzy na peceni od normalneho pecenového tkaniva.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti
Distribucia

Po intravendznej injekcii sa galium (**Ga) edotreotid rychlo odbtrava z krvi prostrednictvom
biexponencialnej eliminécie radioaktivity s polc¢asmi 2,0 + 0,3 min., resp. 48 + 7 min.

Absorpcia organmi

Organom s najvys3ou absorpciou galium (°*Ga) edotreotidu je slezina, po nej nasleduju oblicky.
Absorpcia v peceni, hypofyze, stitnej zI'aze a nadoblickach je nizsia. Mozno tiez pozorovat’ vysoku
fyziologicku absorpciu galium (®*Ga) edotreotidu v podkove pankreasu. Po 50 minttach od
intravenézneho podania dosahuje akumulacia galium (®*Ga) edotreotidu maximalnu stabilna Grovei vo
vsetkych organoch.

Preukézalo sa, Ze v normalnych dospelych I'udskych tkanivach je absorpcia organmi zavisla od veku a
takisto prevazne nezavisla od pohlavia (s vynimkou $titnej zl'azy a hlavy pankreasu).

Eliminacia

Po 4 hodinach od intravendznej injekcie galium (*Ga) edotreotidu sa v sére nezistili ziadne
radioaktivne metabolity.

Priblizne 16 % radioaktivity galium (°®*Ga) edotreotidu sa z tela odstrani mo¢om pocas prvych Styroch
hodin po podani injekcie. Peptid sa vylucuje oblickami ako neporusena zlucenina.

Polcas

Ked'Ze rychlost’ eliminacie je podstatne nizsia ako fyzikalny pol&as gélia ®*Ga (68 min.), biologicky
polc¢as bude mat’ len maly vplyv na ¢inny polcas lieku, ktory bude teda podl'a o¢akavania o nieco

niz$i ako 68 minut.

Porucha funkcie obli¢iek/pecene

Farmakokinetické vlastnosti u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene neboli
charakterizované.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické tidaje neodhalili Ziadne osobitné riziko galium (**Ga) edotreotidu pre I'udi.

Pri hodnoteni miestnej tolerancie sa u niektorych zvierat zistili mierne az stredne zavazné prejavy
zapalu v perivaskularnej oblasti, ¢o mozno prisudit’ kyslému pH roztoku.

Neuskutocnili sa ziadne §tadie fertility, embryoldgie, mutagenicity ani dlhodobej karcinogenity.

Pokial’ ide o nova pomocnti latku (1,10-fenantrolin), v §tidii toxicity vykonanej s kitom Somakit
TOC obsahujucou aj 1,10-fenantrolin v davke 400-krat vyssej ako davka u ¢loveka sa nepozorovali
ziadne prejavy toxicity.

V studiach genotoxicity 1,10-fenantrolinu, ktoré si dostupné v literatare, sa zistili negativne vysledky
v teste bakteridlnej mutacie (Amesov test), kym v teste s mySacim lymfémom sa zistila mozna
genotoxicita pri koncentraciach 750-krat vyssich ako maximalna koncentracia 1,10-fenantrolinu v krvi
dosiahnutel'na u pacientov. Aj keby sa vsak ako najhorsi scenar pouzili limity genotoxickych

a karcinogénnych necistot, riziko spojené so stopovym mnozstvom 1,10-fenantrolinu v lieku SomakKit
TOC sa povazuje za zanedbatel'né v davke, ktord sa ma podéavat’ pacientom: expozicia 1,10-
fenantrolinu (5 pg/davku) je 24-krat nizsia ako pripustny denny prijem genotixickych necistot

(120 pg/den pre expozicie < 1 mesiac).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok

1,10-fenantrolin

kyselina gentisova
manitol (E421)

Tlmivy roztok

kyselina mravcia
hydroxid sodny (E524)
voda na injekcie

Po oznaceni radionuklidom obsahuje ziskany roztok ako pomocnu latku aj kyselinu chlorovodikova
z eluatu generatora.

6.2 Inkompatibility

Oznacovanie molekul nosi¢a radionuklidom pomocou chloridu galitého (**Ga) je vel'mi citlivé na
pritomnost’ stopovych kovovych necistdt. Majl sa pouzivat’ jedine injek¢né striekacky a injek¢né ihly,
ktoré st schopné minimalizovat’ mnoZstvo stopovych kovovych nec€istot (napriklad plastové

striekacky a nekovové ihly alebo ihly potiahnuté silikobnom).

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 12.



6.3 Cas pouzitelnosti

Kit v predajnom baleni

2 roky.

Po oznaceni radionuklidom

4 hodiny.

Po oznaceni radionuklidom uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa liek nepouzije ihned’, ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim s na zodpovednosti pouzivatela.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C az 8°C).
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovévanie po oznaceni lieku radionuklidom, pozri Cast’ 6.3.

Radiofarmaka sa majui uchovavat’ v stilade s vnatrostatnymi predpismi tykajicimi sa radioaktivnych
materialov.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a Speciilne zariadenie na pouZzitie

Kazdé balenie obsahuje:

o jednu injekénu liekovku s praskom na injekCny roztok: 10 ml injek¢na liekovka zo skla typu I
so zatkou z bromobutylovej gumy uzavretd vyklapacim vieckom. Kazda injek¢na liekovka
obsahuje 40 mikrogramov edotreotidu,

o jednu injeként liekovku s reakénym tlmivym roztokom: 10 ml injek¢na liekovka z polyméru
cyklického olefinu s teflonovou zatkou uzavreta vyklapacim vieCckom. Kazda injek¢na liekovka
obsahuje 1 ml reakéného tlmivého roztoku.

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka moézu preberat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v urcenych klinickych
zariadeniach. Ich prevzatie, uchovavanie, pouzivanie, prenos a likvidacia podliehaju predpisom
a/alebo prislusnym povoleniam prislusnej oficialnej organizacie.

Radiofarmaka sa maju pripravovat’ spésobom, ktory zodpoveda poziadavkam na radiacnu bezpe¢nost’
a kvalitu lieku. Maju sa dodrziavat’ vhodné aseptické opatrenia.

Obsah injekénych liekoviek je ur€eny len na pouzitie pri priprave injek&ného roztoku galium (*Ga)
edotreotidu a nema sa priamo podavat’ pacientovi bez predchadzajuceho vykonania postupu pripravy.

Kazda 40-mikrogramova injek¢na liekovka obsahuje nadmerné mnozstvo lieku. Odporuca sa vSak
pripravit’ injek¢nu liekovku podla pokynov a pouzit’ ju na podanie davky jednému pacientovi

v zavislosti od radioaktivity, ktora sa ma podat’. Zvys$ny material sa ma po oznaceni radionuklidom
a pouziti zlikvidovat’.
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Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

Pokyny na oznacenie lieku radionuklidom pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

Ak sa kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku porusi celistvost’ injekénych liekoviek, liek sa nema
pouzit’.

Postupy podania lieku sa maju vykonat’ tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminécie lieku a
oziarenia pracovnikov. Povinné je primerané tienenie.

Obsah kitu pred oznacenim radionuklidom nie je radioaktivny. Po pridani roztoku chloridu galitého
(°®Ga) sa vSak musi udrziavat’ primerané tienenie kone¢ného pripravku.

Pri podavani radiofarmak vznika riziko vonkajSieho oziarenia d’al§ich osob alebo kontaminacie
zapri¢inenej vyliatim mocu, zvratkov, krvi atd’. Preto sa musia dodrziavat’ opatrenia na ochranu pred
ziarenim v stlade s vnutrostatnymi predpismi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/16/1141/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08. december 2016
Déatum posledného predlzenia registracie: 12. november 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. DOZIMETRIA

Galium-68 sa rozpada s pol¢asom 68 mintt na stabilny zinok 68, a to z 89 % prostrednictvom emisie
pozitronov s priemernou energiou 836 keV, po ktorej nasleduje fotonové anihila¢né Ziarenie

s energiou 511 keV (178 %), z 10 % prostrednictvom orbitalového zachytenia elektronov (rontgenoveé
alebo Augerove emisie) a z 3 % prostrednictvom 13 gama prechodov z 5 excitovanych stavov.
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Dozimetria galium (*®Ga) edotreotidu sa vypocitala podl'a Sandstroma et al. (2013) s pouzitim softvéru
OLINDA/EXM 1.1 (tabulka 1).

TabuPka 1 Dozimetria lieku galium (®Ga) edotreotidu

Absorbovana diavka vo vybranych organoch | mGy/MBq
Organy Priemer
Nadoblicky 0,077
Mozog 0,010
Prsia 0,010
Stena zl¢nika 0,015
Stena spodnej Casti hrubého ¢reva 0,015
Tenké Crevo 0,023
Stena zaludka 0,013
Stena hornej Casti hrubého ¢reva 0,020
Stena srdca 0,020
Oblicky 0,082
Pecen 0,041
Pltca 0,007
Sval 0,012
VajeCniky 0,015
Pankreas 0,015
Cervena kostna drefi 0,016
Osteogénne bunky 0,021
Koza 0,010
Slezina 0,108
Semenniky 0,011
Tymus 0,011
Stitna zlaza 0,011
Stena moc¢ového mechura 0,119
Maternica 0,015
"l:elo spolu 0,014
Uc¢inna davka

mSv/MBq 0,021

Utinna davka v dosledku podania radioaktivity 200 MBq dospelému s hmotnostou 70 kg je priblizne
4.2 mSv.

Pri podani radioaktivity 200 MBq je typicka absorbovana davka ziarenia v kritickych organoch

24 mGy pre stenu mo¢ového mechura, 22 mGy pre slezinu, 16 mGy pre oblicky a 15 mGy pre
nadoblicky.

12. POKYNY NA PRiPRAVU RADIOFARMAK

Radia¢na bezpeénost — manipulécia s lieckom

Pri manipulacii s liekom SomaKit TOC ozna¢enym radionuklidom pouZzivajte nepremokavé rukavice,
ucinné tienenie ziarenia a prislusné bezpe¢nostné opatrenia, aby ste zabranili zbyto¢nej expozicii
ziareniu u pacienta, pracovnikov, personalu kliniky a d’al§ich osob.

Rédiofarmaka maju pouzivat’ zdravotnicki pracovnici, ktori st kvalifikovani na zdklade osobitného
Skolenia a maju skasenosti s bezpe¢nym pouzivanim radionuklidov a manipulaciou s nimi a ktorych
skasenosti a $kolenie schvalila prislusna $tatna agentira opravnena povol'ovat’ pouzivanie
radionuklidov, pripadne sa maju pouzivat’ pod dohl'adom takych zdravotnickych pracovnikov.
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Roztok galium (°®*Ga) edotreotidu sa musi pripravit’ v silade s normami ochrany pred Ziarenim
a kvality liekov, a to najmé v suvislosti s aseptickou technikou. Ak sa kedykol'vek pocas pripravy
tohto lieku porusi celistvost’ injekénych liekoviek, liek sa nema pouzit'.

Na presné odmeranie primeraného objemu reakéného tlmivého roztoku, ktory sa mé pridat’ pocas
pripravy, sa musi pouzit’ I ml plastové injek¢énd striekacka s malym mrtvym priestorom. Sklenena
injek¢na striekacka sa nesmie pouzit’.

Na ucely podania sa ma roztok odobrat’ cez zatku pomocou jednodavkovej injekéne;j striekacky
vybavenej vhodnym ochrannym tienenim a jednorazovou sterilnou injekénou ihlou alebo pomocou

schvaleného systému na automatické podanie.

Metoda pripravy

Liek SomaKit TOC sa dodava ako kit obsahujuci dve injekéné liekovky. Je ur€eny na rekonstituciu a
oznacenie radionuklidom pomocou roztoku chloridu galitého (*Ga) z generatora schvaleného ako liek
a s eluovanou aktivitou do 1 295 MBq (35 mCi).

Preukédzala sa kompatibilita tychto schvalenych generatorov s liekom SomaKit TOC:

. GalliaPharm, germanium-68/galium-68 (®®*Ge/**Ga), radionuklidovy generator (Eckert & Ziegler
Radiopharma GmbH),

. Galli Ad, germanium-68/galium-68 (®*Ge/**Ga), radionuklidovy generator (IRE-ELiT).

Dalsie informacie najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre konkrétny generétor.

Intravendzny injekény roztok galium (*®Ga) edotreotidu sa musi pripravit’ aseptickym postupom
v stilade s miestnymi predpismi a podl'a nasledujucich pokynov.

Rekonstitucia a radionuklidové znacenie pomocou generdtora GalliaPharm

a. Ak je to mozné, na pohodlnejsiu pripravu lieku SomaKit TOC oznaceného radionuklidom sa ma
hned’ vedl'a generatora umiestnit’ vyhrevna platia.
b. Nastavte teplotu tieneného suchého ktipel’a s otvormi o priemere 25 mm na 95°C. Pred za¢atim

procesu rekonstitlicie zabezpecte pomocou teplomera, aby teplota dosiahla stanoveny bod
a stabilizovala sa.

c. Odklopte viecko z injekénej liekovky s praskom (1. injekéna liekovka), vhodnym antiseptickym
prostriedkom utrite vrchnt ¢ast’ uzaveru injek¢nej liekovky, aby ste dezinfikovali povrch,
potom nechajte zatku oschntt’.

d. Prepichnite prichradku 1. injek¢nej liekovky (prasok na injekény roztok) 0,2 um sterilnym
ventilacnym filtrom, ktory bude v procese oznacovania radionuklidom udrziavat’ v injekénej
liekovke atmosféricky tlak. Injek¢na ihla s 0,2 um sterilnym ventilaénym filtrom nema nikdy
prist’ do kontaktu s eluatom, aby sa zabranilo kontaminacii kovmi.

e. Odklopte viecko z 2. injekénej liekovky (reakény tlmivy roztok), vhodnym antiseptickym
prostriedkom utrite vrchnu Cast’ uzaveru injekénej liekovky, aby ste dezinfikovali povrch,
potom nechajte zatku oschnut’. Pomocou 1 ml sterilnej injek¢nej striekacky s malym mftvym
priestorom opatrne odoberte 0,5 ml reakéného tlmivého roztoku a nechajte reakény timivy
roztok v injek¢nej striekacke az do kroku ,,i.

f. Pripojte zastivaci konektor typu Luer na vystupnej hadi¢ke generatora %*Ge/**Ga k sterilnej
injekéne;j ihle (potiahnutej silikdnom alebo inym vhodnym materialom schopnym znizit’ stopy
kovovych necistot).

g. Pripojte 1. injek¢ént liekovku k vystupnej hadicke generatora zatlaCenim elu¢nej injekEnej ihly
cez gumenu priehradku. Pridrzte elu¢ni injeként ihlu pod injek¢énou ihlou s 0,2 um sterilnym
ventilacnym filtrom. Zabezpecte, aby injekcéné ihly neprisli do vzajomného kontaktu a nikdy
neboli ponorené do eluatu.

h. Eluujte generator priamo do 1. injekénej liekovky (cez injekénu ihlu) podl'a navodu na pouzitie
vyrobcu generatora, aby sa prasok rekonstituoval s eluovanou aktivitou do 1 295 MBq
(35 mCi). Elaciu mozno vykonat ru¢ne alebo pomocou ¢erpadla.
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1. Na konci elucie odpojte generator od 1. injekénej lieckovky, vytiahnite injekénu ihlu z gumenej
prichradky a ihned’ pridajte reakény tlmivy roztok, ktory ste si predtym pripravili do 1 ml
sterilnej injekénej striekacky. Vytiahnite injekénu striekacku a 0,2 um sterilny ventila¢ny filter
a pomocou kliestikov vlozte injek¢nu liekovku do otvoru suchého kupela zohriateho na teplotu
95°C. Nechajte injekénu liekovku pri teplote 95°C aspoil 7 minut (nezahrievajte dlhsie ako
10 minut) bez pretrepavania alebo mieSania.

J- Po 7 minutach vyberte injekénu liekovku zo suchého kupela, vlozte ju do vhodne oznacenej
olovenej tieniacej nadoby a nechajte ochladzovat’ na izbovu teplotu priblizne 10 minut.
k. Odmerajte radioaktivitu v injekénej liekovke pomocou vhodného kalibra¢ného systému na

radioaktivitu a zaznamenajte vysledok. Hodnotu radioaktivity, Cas kalibracie, ¢islo Sarze
a datum exspiracie napiste na oznacenie tieniacej nadoby, ktoré je sucast’ou balenia a ktoré sa
ma pripevnit’ na olovent tieniacu nadobu po oznaceni radionuklidom.

L. Vykonajte kontrolu kvality podl'a odporac¢anych metdd s cielom overit stilad so Specifikaciami
(pozri ¢ast’ ,,Kontrola kvality®).

m.  Pred pouzitim sa ma roztok vizudlne skontrolovat’. Pouzit’ sa maju len Cire roztoky bez
vidite'nych Castic. Vizudlna kontrola sa ma vykonat pod tienenou clonou ur¢enou na ochranu
pred Ziarenim.

n. Injekéna liekovku s roztokom géalium (**Ga) edotreotidu uchovavajte az do pouzitia pri teplote
neprevysujucej 25°C. V Case podania sa liek musi odobrat’ asepticky v sulade s normami
ochrany pred ziarenim. Davka pre pacienta sa ma odmerat’ vhodnym kalibracnym systémom na
radioaktivitu bezprostredne pred podanim pacientovi. Maju sa zaznamenat’ aj idaje o podani
lieku.

Na Obrazku 1 sa nachadza schematické znazornenie postupu oznacovania radionuklidom.

Obrazok 1 Postup oznacovania radionuklidom pri pouziti generatora GalliaPharm

HCI

P

—

@ %Ga v HCI

5Ge /%Ga

generator i Reakcny _

timivy
| roztok
! (2. injek&na
liekovka)

/‘ /' 7 minut

pri 95°C

Prasok 8Ga-edotreotid

(1. injekéna liekovka)
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Rekonstitucia a radonuklidové znacenie pomocou generatora Galli Ad

a. Ak je to mozné, na pohodlnejsiu pripravu lieku SomaKit TOC oznaceného radionuklidom sa ma
hned’ vedl'a generatora umiestnit’ vyhrevna platia.
b. Nastavte teplotu tieneného suchého kupela s otvormi o priemere 25 mm na 95°C. Pred zacatim

procesu rekonstitiicie zabezpecte pomocou teplomera, aby teplota dosiahla stanoveny bod
a stabilizovala sa.

c. Odklopte viecko z injekénej liekovky s praSkom (1. injekéna liekovka), vhodnym antiseptickym
prostriedkom utrite vrchn cast’ uzaveru injekénej liekovky, aby ste dezinfikovali povrch,
potom nechajte zatku oschntt’.

d. Prepichnite priehradku 1. injek¢nej liekovky (prasok na injekény roztok) 0,2 um sterilnym
ventilacnym filtrom, ktory bude v procese oznacovania radionuklidom udrziavat’ v injek¢nej
liekovke atmosféricky tlak. Injek¢na ihla s 0,2 pm sterilnym ventilaénym filtrom nema nikdy
prist’ do kontaktu s eluatom, aby sa zabranilo kontamindcii kovmi.

e. Odklopte viecko z 2. injek¢nej liekovky (reakény tlmivy roztok), vhodnym antiseptickym
prostriedkom utrite vrchn ¢ast’ uzaveru injekénej liekovky, aby ste dezinfikovali povrch,
potom nechajte zatku oschnit’. Pomocou 1 ml sterilnej injek¢nej striekacky s malym mftvym
priestorom opatrne odoberte 100 pl reakéného timivého roztoku a nechajte reakény tlmivy
roztok v injekénej striekacke az do kroku ,,g*.

f. Pomocou 5 ml sterilnej injek¢nej striekacky a sterilnej injek¢nej ihly (potiahnutej silikonom
alebo inym vhodnym materidlom schopnym znizit’ stopy kovovych necistot) opatrne odoberte
4 ml vody na injekciu a rekonstituujte prasok v 1. injek¢nej liekovke.

g. Pridajte reak¢ny tlmivy roztok, ktory ste si predtym pripravili do 1 ml sterilnej injekénej
striekacky.

h.  Pripojte zastuvaci konektor typu Luer na vystupnej hadicke generatora ®Ge/**Ga k sterilnej
injek¢ne;j ihle (potiahnutej silikonom alebo inym vhodnym materialom schopnym znizit’ stopy
kovovych necistot).

. Pripojte 1. injekénu liekovku k vystupnej hadicke generatora zatlacenim elu¢nej injekénej ihly
cez gumenu priehradku. Pridrzte elu¢ni injeként ihlu pod injek¢énou ihlou s 0,2 um sterilnym
ventilacnym filtrom. Zabezpecte, aby injekcné ihly neprisli do vzajomného kontaktu a nikdy
neboli ponorené do eluatu. Otocte gombik o 90° do plniacej polohy a skor nez oto€ite gombik
do zaciato¢nej polohy pockajte 10 sektind podl'a ndvodu na pouzitie vyrobcu generatora.

] Pomocou 0,2 um sterilného ventila¢ného filtra pripojte 1. injekénu liekovku k vakuovej
injek¢nej liekovke alebo k pumpe, aby sa spustila elticia. Eluujte generator priamo do
1. injekcnej liekovky (cez injeként ihlu), s eluovanou aktivitou az 1 295 MBq (35 mCi).

k. Na konci elucie najprv vytiahnite injekénu ihlu z vakuovej injekénej lieckovky, aby sa
v 1. injekénej liekovke vytvoril atmosféricky tlak, potom odpojte 1. injeként1 liekovku od
generatora vytiahnutim ihly z gumovej priehradky. Nakoniec vytiahnite 0,2 um sterilny
ventilacny filter a pomocou kliestikov vlozte injeként1 liekovku do otvoru suchého kupela
zohriateho na teplotu 95 °C. Nechajte injek¢ntl liekovku pri teplote 95°C aspont 7 mintit
(nezahrievajte dlhsie ako 10 minut) bez pretrepavania alebo mieSania.

L. Po 7 minttach vyberte injekénu liekovku zo suchého kuperla, vlozte ju do vhodne oznacenej
olovenej tieniacej nadoby a nechajte ochladzovat’ na izbovu teplotu priblizne 10 mintt.

m.  Odmerajte radioaktivitu v injek¢nej lieckovke pomocou vhodného kalibra¢ného systému na
radioaktivitu a zaznamenajte vysledok. Hodnotu radioaktivity, ¢as kalibracie, ¢islo Sarze
a datum exspiracie napiste na oznac¢enie tieniacej nadoby, ktoré je sucast’ou balenia a ktoré sa
ma pripevnit’ na olovenu tieniacu nadobu po oznaceni radionuklidom.

n. Vykonajte kontrolu kvality podl’a odpora¢anych metdd s cielom overit’ stilad so Specifikaciami
(pozri ¢ast’,,Kontrola kvality*).
0. Pred pouzitim sa ma roztok vizudlne skontrolovat’. Pouzit’ sa maju len Cire roztoky bez

viditel'nych castic. Vizualna kontrola sa ma vykonat’ pod tienenou clonou ur¢enou na ochranu
pred Ziarenim.
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p. Injekénu lickovku s roztokom géalium (*®Ga) edotreotidu uchovavajte az do pouzitia pri teplote
neprevysujucej 25°C. V Case podania sa lick musi odobrat’ asepticky v sulade s normami
ochrany pred Ziarenim. Davka pre pacienta sa ma odmerat’ vhodnym kalibracnym systémom na
radioaktivitu bezprostredne pred podanim pacientovi. Maju sa zaznamenat’ aj udaje o podani
lieku.

Na Obrazku 2 sa nachadza schematické znazornenie postupu oznacovania radionuklidom.

Obrazok 2 Postup oznacovania radionuklidom pri pouZiti generatora Galli Ad

Reakény
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Roztok galium (®*Ga) edotreotidu je stabilny do 4 hodin od pripravy. Roztok ozna¢eny radionuklidom
teda mozno pouzit’ do 4 hodin od pripravy, aby podana raddioaktivita zodpovedala poziadavkam.

Radioaktivny odpad sa musi zlikvidovat’ v stlade s prislusnymi vnitro$tatnymi predpismi.

Po oznaceni radionuklidom s pouzitim spravneho objemu reakéného timivého roztoku a eluatu
generatora je akékol'vek d’alSie riedenie s akymkol'vek riedidlom zakazané.

Kontrola kvality

Tabulka 2 gpeciﬁkécie lieku (galium (®*Ga) edotreotid) uréeného na zobrazovanie

Test KI:l.tel‘lz’l . Metoda
prijatel’nosti
Vzhlad Clry r(’)zt’ok l:v)ez , Vizualna kontrola
viditelnych Castic
pH 32-38 pH indikacné pruzky
Chromatografia na tenkej
Utinnost’ oznadenia <39 vrstve
koloidné Castice galia-68 - (ITLC1, pozri podrobnosti
dalej)
Chromatografia na tenkej
Utinnost’ oznadenia <20 vrstve
% vol'ného galia-68 - (ITLC2, pozri podrobnosti
d’alej)

Kontroly kvality sa maju vykonat’ pod tienenou clonou uréenou na Gcely ochrany pred ziarenim.
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Odporti¢ana metdda stanovenia G¢innosti oznacenia galium (°®*Ga) edotreotidu:

ITLC1:

Material

o papier na ITLC zo sklenych vlakien (napr. Agilent ITLC SGI001) vopred narezany na prazky
lecmx 12 cm,

o mobilna faza: octan amonny 1M:Metanol (1:1 V/V),

o nadoba na vyvojku,
o radiometricky skener na TLC.
Analyza vzorky

a. Nédoba s vyvojkou na TLC sa pripravi naliatim mobilnej fazy do vysky 3 az 4 mm. Nadobu
zakryte a nechajte dosiahnut’ rovnovahu.

b. Naneste kvapku galium (**Ga) edotreotidu na tenku ¢iaru vo vzdialenosti 1 cm od spodku
pruzku na ITLC.

c. Vlozte prazok na ITLC do naddoby s vyvojkou a nechajte vyvijat’ do vzdialenosti 9 cm od miesta
nanesenia.

d. Vykonajte sken ITLC pomocou radiometrického skenera na TLC.
e. Specifikacie retenéného faktora (Rf):

galium (°*Ga), ktoré nevytvorilo komplexy = 0 az 0,1,

galium (°*Ga) edotreotid = 0,8 az 1.

Utinnost’ oznagenia sa vypo&ita integraciou vrcholu s Rf = 0 a2 0,1, pric¢om vysledna hodnota musi
byt <3 %.

ITLC2:

Material

o papier na ITLC zo sklenych vlakien (napr. Agilent ITLC SGI001) vopred narezany na pruzky
lecmx 12 cm,

o mobilna faza: citran sodny 0,1 M (pH 5) vo vode,

o nadoba na vyvojku,

o radiometricky skener na TLC.

Analyza vzorky

a. Nadoba s vyvojkou na TLC sa pripravi naliatim mobilnej fazy do vysky 3 az 4 mm. Nadobu
zakryte a nechajte dosiahnut’ rovnovahu.

b. Naneste kvapku roztoku galium (**Ga) edotreotidu na tenku ¢iaru vo vzdialenosti 1 cm od
spodku prazku na ITLC.

c. Vlozte prazok na ITLC do nadoby s vyvojkou a nechajte vyvijat’ do vzdialenosti 9 cm od miesta
nanesenia.

d. Vykonajte sken ITLC pomocou radiometrického skenera na TLC.
Specifikacie retenéného faktora (Rf):
galium (°*Ga) edotreotid = 0,1 az 0,2,
volné galium-68 = 0,9 az 1.

Utinnost oznagenia sa vypogita integraciou vrcholu s Rf = 0,9 aZ 1,0, pri¢om vysledna hodnota musi
byt <2 %.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.1.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentéacie a vo vsetkych d’al$ich odstuihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCA

1. NAZOV LIEKU

SomakKit TOC 40 mikrogramov kit na rddiofarmakum
edotreotid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka s praskom obsahuje 40 mikrogramov edotreotidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:
Prasok: 1,10-fenantrolin, kyselina gentisova, manitol (E421)
Tlmivy roztok: kyselina mrav¢ia, hydroxid sodny (E524), voda na injekcie

Dalsie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Kit na radiofarmakum

Kazdé balenie obsahuje:
- 1 injek¢nu liekovku s praskom na injekény roztok,
- 1 injekénu liekovku s reakénym tlmivym roztokom.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na oznacenie radionuklidom pomocou reakéného timivého roztoku a roztoku galia 68 (**Ga) v HCI
ziskaného z generatora germanium-68/galium-68 (*Ge/**Ga).

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intravendzne pouzitie po oznaceni radionuklidom.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Liek je po oznaceni radionuklidom radioaktivny.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po oznaceni radionuklidom pouzitie do 4 hodin.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po oznaceni radionuklidom uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25°C.

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

Radioaktivny odpad sa musi zlikvidovat’ v stlade s prislusnymi vnttrostatnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/16/1141/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SomakKit TOC 40 mikrogramov prasok na injekény roztok
edotreotid
IV pouzitie po oznaceni radionuklidom

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

40 mikrogramov

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S TLMIVYM ROZTOKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SomaKit TOC
Reakény tlmivy roztok

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE TIENIACEJ NADOBY — MA SA PRIPEVNIT PO OZNACENI
RADIONUKLIDOM

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SomaKit TOC 40 mikrogramov injek¢ény roztok
Galium (%®*Ga) edotreotid
Intravendzne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

3.  DATUM EXSPIRACIE

Po oznaceni radionuklidom pouzitie do 4 hodin.

EXP: ¢as/datum

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Celkova radioaktivita: MBq
Celkovy objem: ml

Cas kalibracie: Cas/datum
6. INE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

SomakKit TOC 40 mikrogramov kit na radiofarmakum
edotreotid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra Specializovaného na nuklearnu
medicinu, ktory bude dohliadat’ na vySetrenie.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara Specializovaného
na nuklearnu medicinu. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SomaKit TOC a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouzije SomaKit TOC
Ako sa SomaKit TOC pouziva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako sa SomaKit TOC uchovava

Obsah balenia a d’alie informéacie

AR e

1. Co je SomaKit TOC a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je radiofarmakum a je ur€eny len na diagnostické pouzitie. Obsahuje lie¢ivo edotreotid.
Pred pouzitim sa prasok v injekénej liekovke zmieSa s radionuklidom, ktory sa nazyva chlorid gality
(%®Ga), za vzniku galium (°®*Ga) edotreotidu (tento postup sa nazyva oznacenie radionuklidom).

Galium (%®Ga) edotreotid obsahuje malé mnoZstvo radioaktivity. Po vstreknuti do Zily umozni lekarom
zviditelnit’ Casti tela s pouzitim postupu lekarskeho zobrazovania nazyvaného pozitronova emisna
tomografia (PET). Tymto lekarskym vysetrenim sa ziskaji snimky vasich organov, na ktorych mozno
lokalizovat’ abnormalne bunky alebo nadory, a ziskat’ tak cenné informacie o vasom ochoreni.

Pouzitie liecku SomaKit TOC zahfia vystavenie malym mnozstvam radioaktivity. V4s lekar a lekar
$pecializovany na nuklearnu medicinu usudili, Ze klinicky prinos vySetrenia s radiofarmakom prevysi
riziko v dosledku oziarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije SomaKit TOC

Liek SomaKit TOC sa nesmie pouzit’
- ak ste alergicky na edotreotid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete lick SomaKit TOC, obrat’te sa na svojho lekara $pecializovaného na nuklearnu

medicinu:

- ak sa u vas po predchadzajucom podani lieku SomaKit TOC vyskytli akékol'vek prejavy
alergickej reakcie (uvedené v Casti 4),

- ak mate problémy s oblickami alebo peceiiou (ochorenie obliciek alebo pecene),

- ak ste mladsi ako 18 rokov,

- ak mate pred vySetrenim alebo po nom prejavy dehydratacie,
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- ak mate iné ochorenia, napriklad vysoku hladinu kortizolu v tele (Cushingov syndrom), zapal,
ochorenie §titnej zl'azy, iny druh nadoru (hypofyzy, pI'ic, mozgu, prsnika, imunitného systému,
Stitnej zl'azy, nadoblicky alebo iny) alebo ochorenie sleziny (vratane predchadzajicej traumy
alebo chirurgického zakroku tykajiceho sa sleziny). Tieto stavy mézu byt viditeI'né a ovplyvnit
interpretaciu snimok. Vas lekar mdze preto vykonat’ dodatocné vySetrenia a testy na potvrdenie
nalezov na zobrazovacom vysetreni galium (°Ga) edotreotidom,

- ak ste boli nedavno o¢kovany. Pocas zobrazovacieho vySetrenia galium (**Ga) edotreotidom sa
mozu objavit’ zvacsené lymfatické uzliny v désledku ockovania,

- ak uzivate iné lieky, napriklad anal6gy somatostatinu a glukokortikoidy, ktoré mézu interagovat’
s liekom SomaKit TOC,

- ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze mézete byt tehotna,

- ak dojcite.

Vas lekar $pecializovany na nuklearnu medicinu vam povie, ¢i mate pred pouzitim lieku SomakKit
TOC alebo po lom dodrziavat’ nejaké d’alSie osobitné opatrenia.

Pred podanim lieku SomaKit TOC

Pred zaciatkom vySetrenia by ste mali vypit’ vel'ké mnoZstvo vody, aby ste pocas prvych hodin po
vySetreni mocili tak ¢asto, ako je to mozné, aby sa liek SomaKit TOC ¢o najrychlejsie dostal von
z vasho tela.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportaca pouzivat’ u pacientov mladsich ako 18 rokov, lebo jeho bezpecnost’
a ucinnost’ v tejto populacii pacientov neboli stanovené.

Iné lieky a SomaKit TOC

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
analdgov somatostatinu alebo glukokortikoidov (nazyvanych aj kortikosteroidy), povedzte to svojmu
lekarovi $pecializovanému na nukledrnu medicinu, lebo m6zu narusit’ interpretaciu snimok. Ak
uzivate analogy somatostatinu, mozete byt poziadany, aby ste na kratke obdobie zastavili liecbu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom $pecializovanym na nuklearnu medicinu predtym, ako dostanete tento liek.

Ak existuje moznost’, Ze ste tehotnd, ak ste nedostali menstruéciu alebo ak dojcite, pred podanim lieku
SomakKit TOC to musite povedat’ svojmu lekarovi §pecializovanému na nuklearnu medicinu.

Ak mate pochybnosti, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom S$pecializovanym na nuklearnu
medicinu, ktory bude dohliadat’ na vysetrenie.

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o bezpe¢nosti a G¢innosti tohto lieku pocas tehotenstva. Pocas
tehotenstva sa maju vykonavat’ len nevyhnutné vysetrenia, ktorych pravdepodobny prinos vysoko
prevysi akékol'vek riziko pre matku a plod.

Ak dojcite, lekar Specializovany na nuklearnu medicinu méze bud’ odlozit’ vysetrenie dovtedy, kym uz
nebudete dojcit, alebo vas poziadat’, aby ste prestali dojcit’ a vase mlieko zlikvidovali, a to dovtedy,
kym uz vo vaSom tele nebude ziadna radioaktivita (12 hodin po podani lieku SomakKit TOC).

Spytajte sa svojho lekara Specializovaného na nuklearnu medicinu, kedy mozete pokracovat’ v dojéeni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Povazuje sa za nepravdepodobné, Ze by lick SomaKit TOC ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Liek SomaKit TOC obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako sa SomaKit TOC pouZiva

Pouzitie radiofarmak, manipulacia s nimi a ich likvidécia sa riadia prisnymi predpismi. Liek SomaKit
TOC sa bude pouzivat’ iba v Specialnych kontrolovanych priestoroch. S tymto liekom buda
manipulovat’ a podavat’ vdm ho iba osoby, ktoré st vySkolené a kvalifikované na jeho bezpecné
pouzivanie. Tieto osoby budu venovat’ mimoriadnu pozornost’ bezpe¢nému pouzitiu tohto lieku a buda
vas informovat’ o postupe.

Lekar Specializovany na nuklearnu medicinu, ktory dohliada na vysetrenie, rozhodne o mnozstve lieku
SomakKit TOC, ktoré sa pouZzije vo vaSom pripade. Bude to najmensSie mnoZstvo potrebné na ziskanie
potrebnych informacii.

Mnozstvo, ktoré ma byt podané a ktoré sa zvyc¢ajne odporaca pre dospelého, je v rozsahu od 100 do
200 MBq (megabecquerel je jednotka, ktora sa pouziva na vyjadrenie radioaktivity).

Podanie lieku SomaKit TOC a priebeh vySetrenia

Po oznaceni radionuklidom sa liek SomaKit TOC poda injekciou do zily.

Jedna injekcia staci na vykonanie testu, ktory vas lekar potrebuje.

Po podani injekcie vam bude ponuknuté nieco na pitie a budete poziadany, aby ste sa bezprostredne
pred testom vymocili.

Trvanie vySetrenia
Vas lekar $pecializovany na nuklearnu medicinu vas bude informovat’ o zvycajnej dlzke vySetrenia.

Po podani liecku SomaKit TOC by ste mali:

- vyhnut’ sa blizkemu kontaktu s malymi det'mi a tehotnymi Zenami pocas 12 hodin od podania
injekcie,

- ¢asto mocit, aby sa liek odstranil z vasho tela.

Lekar Specializovany na nuklearnu medicinu vam povie, ¢i mate po tom, ako dostanete tento liek,
dodrziavat’ nejaké osobitné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara
Specializovaného na nuklearnu medicinu.

AK ste dostali viac lieku SomakKit TOC, ako mate

Predavkovanie je nepravdepodobné, lebo lekar, ktory dohliada na vySetrenie, vam poda len jednu
davku v kontrolovanych podmienkach. V pripade predavkovania vSak dostanete prislusnu liecbu.
Casté pitie a vyprazdiovanie mo¢ového mechura vam pomdze rychlejsie odstranit’ radioaktivnu latku
z tela.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia liecku SomaKit TOC, opytajte sa lekara
§pecializovaného na nuklearnu medicinu, ktory dohliada na vysetrenie.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hoci neboli hlasené Ziadne vedl'ajsie cinky, pri pouziti licku SomakKit TOC existuje potencialne
riziko alergickych reakcii (precitlivenosti). Priznaky mézu zahfiat’: navaly tepla, sCervenenie koze,
opuch, svrbenie, nevolnost’ a tazkosti s dychanim. V pripade alergickych reakcii vam zdravotnicki

pracovnici poskytnu prislusnu liecbu.

Nezname (Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Pichanie v okoli miesta vpichu injekcie
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Slezina je organ umiestneny v brusnej dutine (bruchu). Niektori l'udia sa rodia s pridavnou slezinou
(akcesorna slezina). Tkanivo pridavnej sleziny sa moze tiez nachadzat’ v brusnej dutine po operacii
alebo poranent sleziny (toto je zndme ako splendza). Galium (**Ga) edotreotid mdze pocas lekarskeho
zobrazovacieho vySetrenia zviditel'nit’ akcesornu slezinu alebo splenozu. Boli hlasené pripady, v
ktorych prislo k tejto zdmene za nador. VA4S lekar mdze preto vykonat’ dodatocné vySetrenia a testy na
potvrdenie nalezov na zobrazovacom vysetreni galium (**Ga) edotreotidom (pozri ¢ast’ 2).

Toto radiofarmakum vnesie do tela malé mnozstvo ionizujiceho Ziarenia, ktoré je spojené
s minimalnym rizikom rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara Specializovaného na
nuklearnu medicinu. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako sa SomaKit TOC uchovava

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku vo vhodnych priestoroch
zodpoveda Specialista. Radiofarmaké sa budu uchovavat’ v stlade s vnutrostatnymi predpismi
tykajucimi sa radioaktivnych materialov.

Nasledujtca informacia je urcend len pre Specialistu.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek SomaKit TOC sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po “EXP”".

Uchovavajte v chladnicke (2°C az 8°C).
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po oznaceni radionuklidom sa ma liek SomaKit TOC pouzit’ do 4 hodin. Po oznaceni radionuklidom
uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Liek SomaKit TOC sa nesmie pouzit, ak na iom spozorujete viditeIné znamky degradacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Pred likvidaciou radioaktivnych
liekov pockajte, kym uroven radioaktivity dostato¢ne neklesne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek SomaKit TOC obsahuje

- Liecivo je edotreotid. Kazda injek¢éna liekovka s praskom na injekény roztok obsahuje
40 mikrogramov edotreotidu.

- Dalsie zlozky s: 1,10-fenantrolin, kyselina gentisova, manitol, kyselina mrav¢ia, hydroxid
sodny, voda na injekcie.

Po oznaceni radionuklidom obsahuje ziskany roztok aj kyselinu chlorovodikov.
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AKko vyzera liek SomakKit TOC a obsah balenia

Liek SomaKit TOC je kit na radiofarmakum obsahujtci:

- sklenenu injek¢nu liekovku s ¢iernym vyklapacim vieckom obsahujucu biely prasok,

- injek¢nu liekovku z cyklického olefinového polyméru so Zltym vyklapacim vieckom
obsahujucu ¢iry a bezfarebny roztok.

Radionuklid nie je stcastou kitu a ma sa pridat’ po¢as postupu pripravy pred podanim injekcie.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

Vyrobca

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l.

Via Crescentino snc,
13040 Saluggia (VC),
Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EAirada

BIOKOXMOX AEBE
TnA: +30 22920 63900

1

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210281 17 12

Lietuva
STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
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Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romaénia
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

https://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti liecku SomaKit TOC sa dodava ako samostatny dokument
v baleni lieku a jeho ucelom je poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom d’alsie doplnkové vedecke
a praktické informacie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka.

Precitajte si sihrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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