PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Scintimun 1 mg komplet za pripravo radiofarmaka

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena viala zdravila Scintimun vsebuje 1 mg besilesomaba.

Besilesomab je monoklonsko protitelo proti granulocitom (BW 250/183), izdelano v misjih celicah.
Radionuklid ni del kompleta.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom:
Vsaka viala zdravila Scintimun vsebuje 2 mg sorbitola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

komplet za pripravo radiofarmaka

Scintimun: bel prasek

Vehikel za zdravilo Scintimun: bel prasek

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo je samo za diagnosti¢ne namene.

Po radioaktivnem oznacevanju z raztopino natrijevega (**™Tc) pertehnetata je dobljena raztopina
tehnecijevega (*™Tc) besilesomaba indicirana pri odraslih bolnikih za scintigrafsko slikanje skupaj z
drugimi primernimi nacini slikanja za dolo¢anje mesta vnetja/okuzbe v perifernih kosteh pri odraslih s
sumom na osteomielitis.

Zdravilo Scintimun se ne sme uporabljati za diagnozo okuzbe diabeti¢nega stopala.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravilo se lahko uporablja le v odobrenih ustanovah za nuklearno medicino. Z njim lahko rokujejo le
pooblascene osebe.

Odmerjanje

Odrasli
Priporogena aktivnost tehnecijevega (**"Tc) besilesomaba mora biti med 400 MBq in 800 MBg.
To ustreza uporabi 0,25 do 1 mg besilesomaba.

Glede ponavljajoce se uporabe glejte poglavje 4.4.

Starostniki
Prilagajanje odmerka ni potrebno.



Okvarjeno delovanje ledvic/okvarjeno delovanje jeter

Uradne studije pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in jeter niso bile opravljene. Vendar
zaradi narave molekule in kratke razpolovne dobe tehnecijevega (**™Tc) besilesomaba prilagajanje
odmerka pri teh bolnikih ni potrebno.

Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost zdravila Scintimun pri otrocih in mladostnikih $e nista bili dokazani.
Podatki niso na voljo.

Nacdin uporabe
Radioaktivno oznacena raztopina se uporabi intravensko kot en odmerek.

Zdravilo je treba pred dajanjem bolniku rekonstituirati in nato radioaktivno oznaciti. Za navodila za
rekonstitucijo in radioaktivno oznacevanje pred dajanjem zdravila glejte poglavje 12.

Za pripravo bolnika glejte poglavje 4.4.

Zajem slik

Zajem slik naj se za¢ne od 3 do 6 ur po uporabi zdravila. Priporocljiv je dodaten zajem 24 ur po
prvotnem injiciranju. Zajem lahko opravite s planarnim slikanjem.

4.3 Kontraindikacije

Preobgcutljivost na zdravilno u¢inkovino, druga misja protitelesa, katero koli pomozno snov, havedeno
v poglavju 6.1, ali katere koli sestavine oznac¢enega radiofarmaka

Pozitivni presejalni test za humana protitelesa proti mi§jim protitelesom (HAMA).
Nosecnost (glejte poglavije 4.6).
4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Moznost preobcutljivostnih ali anafilakti¢nih reakcij

V primeru preobcutljivostnih ali anafilakti¢nih reakcij je treba takoj prekiniti dajanje zdravila in po
potrebi uvesti intravensko zdravljenje. Za takoj$nje ukrepanje v nujnih primerih morajo biti na
razpolago nujno potrebna zdravila in medicinski pripomocki, kot sta endotrahealna cevka in naprava
za predihavanje.

Ker alergijskih reakcij na misje beljakovine ne moremo izkljuciti, morajo biti med uporabo zdravila na
voljo kardiovaskularna zdravila, kortikosteroidi in antihistaminiki

Individualna utemeljite razmerja med koristmi in tveganji

Pri posameznem bolniku mora biti izpostavitev sevanju utemeljena s pri¢akovano koristjo.Uporabljena
aktivnost mora biti v vsakem primeru tista najmanjsa, s katero je Se mogoce pridobiti potrebne
diagnosti¢ne informacije.

Priprava bolnika

Zdravilo Scintimun dajemo zadostno hidriranim preiskovancem. Da bi dobili najkakovostnejSe slike in
zmanjsali izpostavitev seCnega mehurja sevanju, morate preiskovance spodbujati k pitju zadostnih
koli¢in teko€in ter k izpraznjenju se¢nega mehurja pred in po scintigrafski preiskavi.

Od prejnje scintigrafske preiskave z uporabo s tehnecijem (*"Tc) oznadenih snovi in uporabo
zdravila Scintimun morata preteci vsaj 2 dneva.



Interpretacija slik

Trenutno ni kriterijev za razlikovanje okuzbe in vnetja s pomocjo slikanja z zdravilom Scintimun.
Slike, dobljene z zdravilom Scintimun, je treba interpretirati ob upostevanju ustreznih anatomskih
in/ali funkcijskih preiskav.

O vezavi tehnecijevega (*™Tc) besilesomaba na tumorje, ki izrazajo karcinoembrionalni antigen
(CEA) in vivo, je podatkov malo. Besilesomab navzkrizno reagira s CEA in vitro. Ne moremo
izkljuciti lazno pozitivnih rezultatov pri bolnikih s tumorji, ki izrazajo CEA.

Rezultati so lahko lazno pozitivni pri bolnikih z boleznimi z okvarami nevtrofilcev in pri bolnikih s
hematoloskimi malignimi boleznimi, vklju¢no z mielomom.

Po postopku
V prvih 12 urah po injiciranju je treba omejiti tesni stik z dojencki in nose¢nicami.

Posebna opozorila

Fruktozna intoleranca

To zdravilo vsebuje 2 mg sorbitola v vsaki viali Scintimuna.

Bolniki z dedno intoleranco za fruktozo ne smejo prejeti tega zdravila, razen ¢e je nujno potrebno.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na vialo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Humana protitelesa proti misjim protitelesom (HAMA)

Uporaba misjih monoklonskih protiteles lahko povzro¢i nastanek humanih protiteles proti misjim
protitelesom (HAMA). Preiskovanci, ki so pozitivni za HAMA, imajo vecje tveganje
preobcutljivostne reakcije. Pred uporabo zdravila Scintimun morate preiskovanca vprasati o
morebitnih predhodnih izpostavitvah misjim monoklonskim protitelesom in opraviti preiskavo za
HAMA; pozitiven odziv oz. rezultat kontraindicira uporabo zdravila Scintimun (glejte poglavje 4.3).

Ponovna uporaba
Podatkov o ponavljajo¢em se odmerjanju zdravila Scintimun je zelo malo. Zdravilo Scintimun se
lahko pri preiskovancu uporabi samo enkrat.

Sledljivost

Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
uporabljenega zdravila.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravilne ucinkovine, ki zavirajo vnetje ali vplivajo na krvotvorni sistem (kot so antibiotiki in
kortikosteroidi), lahko povzrocijo lazno negativne rezultate.

Taksnih snovi zato ne morete dajati so¢asno z zdravilom Scintimun ali v kratkem ¢asu pred
injiciranjem tega zdravila.

4.6  Plodnost, nosefnost in dojenje

Zenske v rodni dobi

Kadar je indicirana uporaba radiofarmakov pri zenski v rodni dobi, je pomembno, da se prepricate ali
je nosea ali ne. Zenske z izostalo menstruacijo morate obravnavati kot noseée, dokler ne dokaZete
drugace. Ce niste prepri¢ani glede morebitne nose&nosti (e je Zenski izostala menstruacija ali je
menstruacija zelo neredna ipd.), je treba bolnici ponuditi alternativne tehnike, ki ne vkljucujejo
ionizacijskega sevanja (Ce obstajajo).




Nosecnost
Uporaba besilesomaba je kontraindicirana v nose¢nosti (glejte poglavje 4.3).

Dojenje
Ni znano, ali se zdravilo izloca v materino mleko. Tveganja za dojenega otroka ni mozno izkljuciti.

Pred uporabo radiofarmakov pri doje¢i materi morate ugotoviti, ali je mozno dajanje radionuklida
odloziti, dokler preiskovanka ne prencha z dojenjem oz. kateri so najbolj primerni radiofarmaki ob
upostevanju izlo¢anja aktivnosti v materinem mleku. Ce menite, da je uporaba radiofarmaka potrebna,
je treba dojenje prekiniti za tri dni in iztisnjeno mleko zavreci. Ti trije dnevi ustrezajo 10 razpolovnim
dobam tehnecija (**"Tc) (60 ur). Takrat preostala aktivnost predstavlja priblizno 1/1000 izhodis¢ne
aktivnosti v telesu.

V prvih 12 urah po injiciranju je treba omejiti tesni stik z dojencki.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Scintimun nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni ucinki

V veéini nedavnih klini¢nih $tudij, v katerih je 123 preiskovancev prejelo zdravilo Scintimun, je bila
najpogosteje ugotovljen nezeleni uc¢inek nastanek humanih protiteles proti misjim protitelesom
(HAMA) pri 14 % preiskovancev po eni uporabi (16 pozitivnih od 116 testiranih en in/ali tri mesece
po uporabi zdravila).

V spodnji preglednici so navedeni neZeleni ué¢inki, razvrs¢eni po organskih sistemih MedDRA.
Pogostnosti temeljijo na podatkih iz zadnjega klini¢nega preskusanja zdravila.

Spodaj navedena pogostnost je opredeljena v skladu z naslednjimi dogovorjenimi skupinami:
zelo pogosti (> 1/10); pogosti (> 1/100 do < 1/10); ob¢asni (> 1/1000 do < 1/100); redki

(> 1/10 000 do < 1/1 000); zelo redki (< 1/10 000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih
podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Skupine organskih sistemov po |Nezeleni u¢inek Pogostnost
MedDRA
Bolezni imunskega sistema anafilakticna/anafilaktoidna redka
reakcija
preobcutljivostna reakcija, obcasna
vkljuéno z angioedemom,
koprivnico
Zilne bolezni hipotenzija pogosta
Bolezni misi¢no-skeletnega mialgija, artralgija redka
sistema in vezivnega tkiva
Preiskave pozitiven rezultat preiskave za |zelo pogosti
¢loveska protitelesa proti misjim
protitelesom

Izpostavitev ionizirajo¢emu sevanju je povezana z indukcijo raka in potencialom za razvoj dednih
okvar. Pri diagnosti¢nih preiskavah v nuklearni medicini pogostnost teh nezelenih u¢inkov ni znana.
Ker je efektivni odmerek priblizno 6,9 mSv, ko je uporabljena najvecja priporoc¢ena 800 MBq, se
predvideva, da je verjetnost za pojav teh nezelenih ué¢inkov majhna.



Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih
Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

V primeru uporabe prevelikega odmerka sevanja s tehnecijevim (**™Tc) besilesomabom je treba
odmerek, ki ga je absorbiral preiskovanec, ¢e je mogoce ¢imbolj zmanjsati, s pove¢anjem izlo¢anja
radionuklida iz telesa s prisilno diurezo in pogostim praznjenjem mehurja ter uporabo odvajal za
pospesevanje izloCanja blata.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Radiodiagnostiki, zaznavanje vnetja in okuzbe, Tehnecijeve spojine
(**™Tc), oznaka ATC: VO9HAO03

Mehanizem delovanja

o

navzkrizno reaktivni antigen 95), epitop, ki se izraZa na celi¢ni membrani granulocitov in
granulocitnih prednikov. Besilesomab navzkrizno reagira s tumorji, ki izrazajo karcinoembrionalni
antigen (CEA). Besilesomab nima u¢inka na aktivacijo komplementa, na funkcijo granulocitov in
trombocite.

Farmakodinamic¢ni u€inki
Priporocene aktivnosti te u¢inkovine nimajo klini¢no relevantnih farmakodinamicnih u¢inkov.

Klini¢na ucinkovitost

V randomiziranem navzkriznem preskusanju so primerjali zaslepljene slike, dobljene z zdravilom
Scintimun in s ®MT¢ oznagenimi levkociti pri 119 bolnikih s sumom na osteomielitis. Stopnja
ujemanja med metodama je bila 83 % (spodnja meja 95-odstotnega intervala zaupanja: 80 %). Vendar
je imelo zdravilo Scintimun na osnovi diagnoze raziskovalcev po enem mesecu sledenja nekoliko
manj3o specificnost (71,8 %) kot s ®*™Tc oznadeni levkociti (79,5 %).

Podatkov o uporabi zdravila Scintimun za diagnozo okuzbe diabeti¢nega stopala je premalo.
5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Porazdelitev

Krivulje odvisnosti koncentracije radioaktivnosti v polni krvi od ¢asa kazejo dvofazni potek, ki ga
lahko razdelimo v zgodnjo fazo (0-2 h) in pozno fazo (5-24 h). Po korekciji za razpad radionuklida je
izraCunana razpolovna doba zgodnje faze 0,5 h, medtem ko pozna faza kaZe razpolovno dobo
eliminacije 16 h.

Privzem v organih
Sest ur po injiciranju najdemo priblizno 1,5 % radioaktivnosti iz polne krvi v jetrih, priblizno 3,0 % pa
v vranici. Stiriindvajset ur po injiciranju je v jetrih 1,6 % radioaktivnosti, v vranici pa 2,3 %.



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

Nepatoloska nenavadna kopicenja lahko najdemo v vranici (pri do 6 % preiskovancev), v ¢revesju (pri
do 4 % preiskovancev), v jetrih in kostnem mozgu (pri do 3 % preiskovancev) ter v §¢itnici in ledvicah
(pri do 2 % preiskovancev).

IzloCanje

Meritve ravni radioaktivnosti v urinu so pokazale, da se do 14 % uporabljene aktivnost izlo¢i skozi
se¢ni mehur v 24 h po injiciranju. Majhen ledvi¢ni ocistek aktivnosti (0,2 I/h pri hitrosti glomerulne
filtracije priblizno 7 1/h) kaze, da ledvice niso poglavitna pot izlo¢anja besilesomaba.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ne Studije toksicnosti in varnosti so bile opravljene s komercialnimi kompleti, pripravljenimi
z razpadlim tehnecijem (**™Tc), zato uginki sevanja niso bili ovrednoteni.

Predklini¢ni podatki, dobljeni z neradioaktivno spojino, na osnovi obicajnih studij farmakoloske
varnosti ter toksi¢nosti enega odmerka in pri ponavljajocih se odmerkih ne kazejo posebnega tveganja
za Cloveka, Ceprav so v $tudiji s ponavljajoCimi se odmerki pri opicah odkrili protitelesa proti misjim
protitelesom v vseh skupinah z razli¢nimi odmerki (tudi v kontrolni skupini). Studije genotoksiénosti,
opravljene za preskus potencialno genotoksi¢nih necistoc, so tudi bile negativne. Dolgoro¢nih Studij
karcinogenosti niso izvajali.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Viala zdravila Scintimun:

natrijev dihidrogenfosfat, brezvodni
natrijev hidrogenfosfat, brezvodni
sorbitol E420

V dusikovi atmosferi

Vehikel za vialo zdravila Scintimun:

1,1,3,3-propantetrafosfonska Kislina, tetranatrijeva sol, dihidrat (PTP)
kositrov klorid dihidrat

natrijev hidroksid / klorovodikova kislina (za uravnanje pH)

dusik

6.2 Inkompatibilnosti

Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so omenjena v poglavju 12.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta

Po radioaktivnem oznacevanju: 3 ure.

Po radioaktivnem oznacevanju shranjujte pri temperaturah do 25 °C.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$éite pred
svetlobo.

Za pogoje shranjevanja po rekonstituciji in radioaktivnem oznacevanju zdravila glejte poglavje 6.3.
Shranjevanje radiofarmakov mora biti v skladu s predpisi o radioaktivnih snoveh.



6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Viala zdravila Scintimun:
15 ml viala iz brezbarvnega stekla tipa I, zaprta z zamaskom iz klorobutilnega kav¢uka in
aluminijevim pokrovckom (zelenim), ki vsebuje 5,02 mg praska.

Vehikel za zdravilo Scintimun
10 ml viala iz brezbarvnega stekla tipa I, zaprta z zamaskom iz klorobutilnega kavcuka in
aluminijevim pokrovckom (rumenim), ki vsebuje 2,82 mg praska.

Velikosti pakiranj:
Komplet ene veCodmerne viale zdravila Scintimun in ene viale vehikla za zdravilo Scintimun.
Komplet dveh veCodmerni vial zdravila Scintimun in dveh vial vehikla za zdravilo Scintimun.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Splosna opozorila

Radiofarmake lahko sprejmejo, uporabljajo in dajejo le pooblascene osebe v odobrenih klini¢nih

ustanovah. Prejem, shranjevanje, uporaba, prenos in odstranjevanje radiofarmakov je urejeno s
predpisi in/ali ustreznimi licencami pristojnih organov.

Radiofarmake je treba pripraviti v skladu z varnostjo pred sevanjem in zahtevami za kakovost
farmacevtskega izdelka. Potrebni so ustrezni asepticni previdnostni ukrepi.

Vsebina viale je indicirana samo za uporabo pri pripravi tehnecijevega (**™Tc) besilesomaba in ni
primerna za neposredno dajanje brez predhodne priprave bolnika.

Za navodila o rekonstituciji in radioaktivnem oznacevanju zdravila pred dajanjem glejte poglavje 12.

Ce je kadarkoli med pripravo zdravila integriteta viale ogrozena, je ne smete uporabiti.
Postopke dajanja je treba izvajati tako, da se ¢im bolj zmanjSa tveganje za okuzbo zdravila in
obsevanje osebja. Ustrezna zas¢ita je obvezna.

Vsebina kompleta pred rekonstitucijo ni radioaktivna. Ko se doda natrijev (**"Tc) pertehnetat, pa je
treba ves ¢as uporabljati ustrezen $¢it pred sevanjem konénega pripravka.

Pri uporabi radiofarmakov nastane tveganje za druge osebe zaradi zunanjega sevanja ali kontaminacije
zaradi razlitja urina, bruhanja itd. Zato je treba upoStevati morate ukrepe za zaséito pred sevanjem v
skladu z lokalnimi predpisi.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgija



8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/09/602/001

EU/1/09/602/002

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 11. januar 2010

Datum zadnjega podaljsanja: 26. avgusta 2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

{MM/LLLL}

11. DOZIMETRIJA

Tehnecij (**"Tc) nastaja v generatorju (**Mo/**"Tc) in razpada z emisijo gama sevanja s povpre¢no
energijo 140 keV in razpolovno dobo 6,02 ur v tehnecij (**Tc), ki se $teje za kvazistabilnega glede na
dolgo razpolovno dobo 2,13 x 10° let.

IzraCunani so absorbirani odmerki za vsak organ ali skupino organov z metodologijo MIRD (Medical
Internal Radiation Dose).

Efektivni odmerek so izracunali z absorbiranimi odmerki, dolocenimi za vsak posamezen organ, ob
upostevanju uteZi (sevanja in tkiva) za uporabo skladno s priporo¢ili ICRP (International Commission
of Radiological Protection, publikacija 103).



Tabela 1: Vrednosti absorbiranih odmerkov, izracunanih za referen¢nega moskega in Zensko.

Organ mSv/MBq
referen¢ni moski referen¢na Zenska
MozZgani 0,00236 0,00312
Srce 0,00495 0,00597
Kolon 0,00450 0,00576
Zelodec 0,00445 0,00535
Jetra 0,0100 0,0126
Tanko ¢revo 0,00480 0,00575
Kostni mozeg (rdeci) 0,0242 0,0229
Misice 0,00317 0,00391
Jaj¢nika 0,00594
Trebusna slinavka 0,00690 0,00826
Koza 0,00178 0,00216
Pljuca 0,0125 0,0160
Vranica 0,0271 0,0324
Ledvice 0,0210 0,0234
Dojki 0,00301
Nadledvi¢na Zleza 0,00759 0,00937
Moda 0,00182
Prizeljc 0,00351 0,00423
S¢itnica 0,00279 0,00321
Kosti 0,0177 0,0227
Maternica 0,00501
Zol¢nik 0,00591 0,00681
Se¢ni mehur 0,00305 0,00380
Celotno telo 0,00445 0,00552
Efektivni odmerek 0,00863 mSv/MBq

Efektivni odmerek, ki nastane zaradi odmerjanja aktivnosti 800 MBq za odraslo osebo z maso 70 kg,
je za to zdravilo 6,9 mSv. Za odmerjeno aktivnost 800 MBq je znacilen odmerek sevanja za ciljni
organ (kost) 2,0 mGy in znacilen odmerek sevanja za kriti¢ne organe (kostni mozeg) je 19,4 mGy,
(vranica) je 21,7 mGy in (ledvice) je 16,8 mGy.

12. NAVODILA ZA PRIPRAVO RADIOFARMAKOV

Zdravilo Scintimun je sterilen prasek, ki v vsaki viali vsebuje 1 mg besilesomaba.

Odvzeme je treba opravljati v asepti¢nih pogojih. Vial ne smete odpreti, dokler ne razkuzite zamaska,
raztopino pa morate odvzeti prek zamaska z enoodmerno injekcijsko brizgo, opremljeno z ustrezno
zasCito in sterilno iglo za enkratno uporabo, ali z uporabo odobrenega avtomatskega sistema
apliciranja.

Ce je integriteta viale ogrozena, zdravila ne smete uporabiti.

Postopek priprave

Za zagotovitev najvecje u¢inkovitosti radioaktivnega oznacevanja:

- Radioaktivno oznacevanje opravite s sveZe izpranim natrijevim pertehnetatom (*"Tc).

- Uporabite lahko le izpirke iz generatorja tehnecija (**™Tc), ki se je izpiral v zadnjih 24 urah (tj. z
manj kot 24-urnim prirastkom).

- Prvega izpirka iz generatorja tehnecija (**™Tc), ki se ni izpiral preko konca tedna, NE smete
uporabiti.
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Postopek

1.

4.
5.

Iz kompleta vzemite vialo z oznako Vehikel za zdravilo Scintimun (z rumenim aluminijevim
pokrovckom). Razkuzite septum in pocakajte, da se posusi. Z brizgo skozi zamasek iz kavcuka
vnesite 5 ml 0,9-odstotne raztopine natrijevega klorida. Igle ne izvlecite, ampak v brizgo
povlecite enak volumen zraka, da ohranite atmosferski tlak v viali. Previdno premesajte.

Po popolni raztopitvi septum razkuzite in poc¢akajte, da se posusi. Prenesite 1 ml te raztopine s
hipodermijsko brizgo v vialo z oznako Scintimun (z zelenim aluminijevim pokrovékom). Igle
ne izvlecite, ampak v brizgo povlecite enak volumen zraka, da ohranite atmosferski tlak v viali.
Previdno vrtincite, da se vsebina viale z oznako Scintimun raztopi v roku ene minute (NE
stresajte).

Po 1 min preverite, ali se je vsebina viale z oznako Scintimun popolnoma raztopila. Vialo z
oznako Scintimun polozite v ustrezno posodo s svinéenim oklepom. Razkuzite septum in
pocakajte, da se posusi. S hipodermijsko brizgo skozi zamasek iz kav¢uka vnesite 2—-7 ml
pertehnetata (**™Tc) (izpirek ustreza zahtevam veljavne Eur. Ph.). Igle ne izvlecite, ampak v
brizgo povlecite enak volumen zraka, da ohranite atmosferski tlak v viali. Previdno vrtincite, da
premesate celotno raztopino (NE stresajte). Aktivnost mora biti med 400 in 1800 MBq, odvisno
od volumna pertehnetata (**"Tc). Skupni volumen v viali z oznako Scintimun je od 3 do 8 ml.
Izpolnite priloZzeno nalepko in jo namestite na radioaktivno oznaceno raztopino.

Raztopina je pripravljena za injiciranje 10 min po dodatku pertehnetata (**™Tc).

Po rekonstituciji s priloZenim vehiklom in radioaktivnem ozna&evanju z natrijevim (**"Tc)
pertehnetatom za injiciranje dobite bistro in brezbarvno raztopino tehnecijevega (**™Tc) besilesomaba
za injiciranje s pH vrednostjo od 6,5 do 7,5.

Opombe v zvezi z navodili:

Vehikla za zdravilo Scintimun ne smete NIKOLI radioaktivno oznaciti pred dodatkom zdravila
Scintimun.
Koncno radioaktivno oznaceno raztopino za injiciranje morate varovati pred kisikom.

Kontrola kakovosti

Radioaktivno ¢istoto kon¢nega radioaktivnega pripravka lahko preverite po naslednjem postopku:

Metoda
Hitra tankoplastna kromatografija ali papirno kromatografijo

Materiali in reagenti

Adsorbent: trakovi (2,5 x 20 cm) za tankoplastno kromatografijo, prevleceni s silikagelom
(ITLC-SG) ali za papirno kromatografijo (RBM-1); zarisite zacetno ¢rto 2,5 cm od spodnjega
konca papirnatega traku,

topilo: metiletilketon (MEK),

posode: primerne posode, kot je kromatografska kopel ali 1 000 ml erlenmajerica,

razno: pincete, Skarje, brizge, ustrezen Stevni sestav.

Postopek
Pazite, da zrak ne vstopi v vialo, ki jo boste preskusili, in da shranjujete vse viale z radioaktivno

raztopino v svinc¢enih oklepih.

1.

2.

Prenesite topilo v kromatografsko kopel do visine priblizno 2 cm. Kopel pokrijte in omogocite,
da izenaCevanje temperature traja vsaj 5 minut.

Z brizgo in iglo na zacetno ¢rto ITLC-SG ali RBM-1 papirja nanesite piko (2 pl) radioaktivno
oznacene raztopine.

ITLC-SG ali RBM-1 papirnati trak nemudoma s pinceto prenesite v kromatografsko kopel, da
prepredite nastanek pertehnetata (**™Tc) zaradi kisika. PAZITE, da se nanos ne posusi.
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o

o

Ko topilo doseZe zgornji konec traku (po priblizno 10 minutah), s pinceto izvlecite trak in ga
posusite na zraku.

Na Rf = 0,5 prerezite trak v dva locena dela.

Loceno prestejte vsak del prerezanega traku in zabelezite vrednosti (uporabite ustrezno
detekcijsko opremo s stalnim Stevnim ¢asom, znano geometrijo in izhodis¢nim Sumom).
Izracuni

Radiokemijska ¢isto¢a ustreza odstotku vezanega tehnecija (**™Tc) in se po korekciji podatkov
za izhodis¢ni Sum izraCuna po naslednjem postopku:

% vezanega tehnecija (**"Tc) = 100 % - % prostega tehnecija (**"Tc)

pri Cemer je % prostega tehnecija (**"Tc) = Aktivnostodrezanega traka od Rf 0,5 do 1,0 x 100
Skupna aktivnost traka

Radiokemijska ¢isto¢a (odstotek vezanega tehnecija (**™Tc)) mora biti vsaj 95 %.
Raztopino pred uporabo preglejte s prostim o¢esom. Uporabite lahko le bistre raztopine, brez
vidnih delcev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA I

PROIZVAJALEC BIOLOSKE UCINKOVINE IN
PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC BIOLOSKE UCINKOVINE IN PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca biolo$ke u¢inkovine

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

69115 HEIDELBERG

NEMCIJA

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za sproséanje Serij

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, poglavje 4.2).

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
o Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referenénih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

o Nacért za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e 0b vsakrs$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilanéni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

Vklju€uje modro okence

1.  IME ZDRAVILA

Scintimun 1 mg komplet za pripravo radiofarmaka
besilesomab

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala zdravila Scintimun vsebuje 1 mg besilesomaba

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Scintimun
Pomozne snovi: natrijev dihidrogenfosfat, brezvodni; natrijev hidrogenfosfat, brezvodni; sorbitol; v
dusikovi atmosferi

Vehikel za zdravilo Scintimun
1,1,3,3-propantetrafosfonska kislina, tetranatrijeva sol, dihidrat; kositrov klorid dihidrat; natrijev

hidroksid; klorovodikova kislina; duSik

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo.

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Komplet za pripravo radiofarmaka

Vsebuje eno ve¢odmerno vialo zdravila Scintimun in eno vialo vehikla za zdravilo Scintimun.
Vsebuje dve ve¢odmerni viali zdravila Scintimun in dve viali vehikla za zdravilo Scintimun.

[5.  POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

intravenska uporaba

Najprej rekonstituirajte zdravilo Scintimun z njegovim vehiklom, nato ga radioaktivno oznacite z
raztopino natrijevega pertehnetata (*™Tc).

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

B DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Uporabite v 3 urah po radioaktivnem oznacenju.

|9.  POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE |

Shranjujte v hladilniku (2 °C—-8 °C). Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred
svetlobo.

Pripravljeno in radioaktivno oznaceno zdravilo shranjujte pri temperaturah do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Radioaktivni odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgija

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET |

EU/1/09/602/001 ena vec¢odmerna viala zdravila Scintimun in ena viala vehikla za zdravilo Scintimun
EU/1/09/602/002 dve ved¢odmerni viali zdravila Scintimun in dve viali vehikla za zdravilo Scintimun

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot :

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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| 15. NAVODILA ZA UPORABO

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna

‘ 17.  EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Navedba smiselno ni potrebna.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

Navedba smiselno ni potrebna.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

STEKLENA VIALA Scintimun

Ne vkljucuje modrega okenca

|1 IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

Scintimun 1 mg komplet za pripravo radiofarmaka
besilesomab
intravenska uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Uporabite v 3 urah po radioaktivnem oznacenju.

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot

| 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1mg

6. DRUGI PODATKI

CIS BIO INTERNATIONAL
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

STEKLENA VIALA Vehikel za zdravilo Scintimun

Ne vkljucuje modrega okenca

|1 IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

Vehikel za zdravilo Scintimun

| 2. POSTOPEK UPORABE

Ni namenjeno neposredni uporabi pri bolniku.

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot

| S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

2,82 mg

6. DRUGI PODATKI

CIS BIO INTERNATIONAL
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Dodatna nalepka po rekonstituiranju in radioaktivnem oznacdevanju z raztopino natrijevega
pertehnetata (*MTc).

|1 IME ZDRAVILA IN POT(Il) UPORABE

(*™Tc)- Scintimun

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

| 4. STEVILKA SERIJE

| 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

ml
ura/datum

| 6. DRUGI PODATKI

A

CIS bio international
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

SCINTIMUN 1 mg komplet za pripravo radiofarmaka
besilesomab

Preden boste prejeli zdravilo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali specialistom nuklearne medicine, ki
bo nadzoroval postopek.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom nuklearne medicine ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Scintimun in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Scintimun
Kako boste prejeli zdravilo Scintimun

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Scintimun

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ook wnE

1. Kaj je zdravilo Scintimun in za kaj ga uporabljamo

Scintimun je zdravilo, ki vsebuje protitelo (besilesomab). To protitelo je usmerjeno proti specifi¢nim
celicam, ki jim pravimo granulociti (vrsta belih krvnih celic, ki sodeluje pri vnetjih), v vaSem telesu.
Zdravilo Scintimun se uporablja za pripravo radioaktivne raztopine za injiciranje, ki vsebuje
tehnecijev (*™Tc) besilesomab. Tehnecij (**™Tc) je radioaktivni element, ki omogo¢&a, da so organi z
nakopicenim besilesomabom, vidni s posebno kamero.

Zdravilo je radiofarmak samo za diagnosti¢ne namene pri odraslih.

Po injiciranju v veno lahko zdravnik pridobi slike vasih organov, s katerim zaznavamo mesta vnetja
in/ali okuzbe. Vendar se zdravilo Scintimun ne sme uporabljati za diagnozo okuzbe diabeti¢nega
stopala.

Uporaba zdravila Scintimun vkljucuje izpostavljenost majhnim koli¢inam radioaktivnosti. Vas osebni
zdravnik in zdravnik nuklearne medicine sta pretehtala, da klini¢ne koristi tega postopka z
radiofarmakom odtehtajo tveganja zaradi izpostavitve majhnim koli¢inam sevanja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Scintimun

Ne uporabljajte zdravila Scintimun:

- Ce ste alergi¢ni na besilesomab, protitelesa misjega izvora ali katera koli druga protitelesa ali
raztopino natrijevega (**™Tc) pertehnetata ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- &e je bil test za humana protitelesa proti mi§jim protitelesom (HAMA) pozitiven. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom,

- Ce ste noseci.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom uporabe zdravila Scintimun se posvetujte s specialistom nuklearne medicine:

- &e ste ze kdaj prejeli zdravilo Scintimun, saj ga lahko prejmete le enkrat v Zivljenju. Ce ste
negotovi o predhodni uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom,

- ¢e ste v zadnjih 2 dneh Ze opravili scintigrafijo s tehnecijem,

- ¢e imate tumorsko patologijo, ki izlo¢a karcinoembrionalni antigen (CEA), saj lahko moti to
preiskavo,

- ¢e imate kakr$nokoli bolezen krvi,

- Ce dojite.

Pred dajanjem zdravila Scintimun

Da bi dobili najkakovostnejse slike in zmanjsali izpostavitev se¢nega mehurja sevanju, morate piti
zadostne koli¢ine teko€in ter izprazniti se¢ni mehur pred in po scintigrafski preiskavi.

Ker lahko v prvih 12 urah po injiciranju oddajate sevanje, ki je nevarno zlasti za otroke, se morate v
tem Casu izogibati tesnim stikom z majhnimi otroki.

Otroci in mladostniki
Zdravilo ni priporo¢eno bolnikom, mlaj$im od 18 let, ker varnost in u¢inkovitost zdravila nista bili
dokazani.

Druga zdravila in zdravilo Scintimun

Obvestite zdravnika nuklearne medicine, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, saj lahko vplivajo na interpretacijo
slik.

Na rezultate preiskave lahko vplivajo zdravila, ki zmanjSajo vnetje, ter zdravila, ki vplivajo na
nastajanje krvnih celic (kot so kortikosteroidi in antibiotiki).

Nosecénost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom nuklearne medicine, preden vzamete to zdravilo.Ce obstaja moznost, da ste noseci, vam je
izostala menstruacija ali dojite, o tem pred uporabo zdravila Scintimun obvestite zdravnika nuklearne
medicine. Ce ste v dvomih je pomembno, da se posvetujete s svojim zdravnikom nuklearne medicine,
ki nadzira postopek.

Ce ste noseti, ne smete prejeti zdravila Scintimun.
Preiskave v nuklearni medicini so lahko nevarne za nerojenega otroka.

Ce dojite, morate za 3 dni po injiciranju prekinete z dojenjem in zavregi iztisnjeno mleko. Ce Zelite, si
lahko mleko iztisnete in shranite pred injiciranjem. Tako boste za$¢itili svojega otroka pred sevanjem,
ki bo morda prisotno v vasem mleku.

Z dojenjem nadaljujte v dogovoru z zdravnikom nuklearne medicine, ki nadzira postopek.Vendar se
morate v prvih 12 urah po injiciranju izogibati tesnemu stiku s svojim otrokom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bo imelo zdravilo Scintimun vpliv na spodobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Scintimun vsebuje sorbitol in natrij

To zdravilo vsebuje 2 mg sorbitola v vsaki viali Scintimuna. Sorbitol je vir fruktoze. Ce imate dedno
intoleranco za fruktozo, redko genetsko bolezen, vi ne smete dobiti tega zdravila. Bolniki z dedno
intoleranco za fruktozo ne morejo razgraditi fruktoze, kar lahko povzroci resne nezelene ucinke.
Preden boste dobili zdravilo, morate zdravniku povedati, da imate dedno intoleranco za fruktozo.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na vialo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
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3. Kako boste prejeli zdravilo Scintimun

Obstajajo strogi zakoni o uporabi in odstranjevanju radiofarmakov ter ravnanju z njimi. Zdravilo
Scintimun se bo uporabljalo samo v posebno nadzorovanih prostorih. Z zdravilom bodo ravnale in
vam ga dale samo osebe, usposobljene za njegovo varno uporabo. Te bodo posebej pozorne na varno
uporabo zdravila in vas bodo sproti obvesc¢ale o svojem ravnanju.

Zdravnik nuklearne medicine, ki bo nadzoroval postopek, bo dolo¢il koli¢ino uporabljenega
tehnecijevega (**™ Tc) besilomaba v vasem primeru. To bo najmanjsa potrebna koli¢ina, da se dobijo
zelene informacije.

Uporabljena koli¢ina, navadno priporo¢ena za odrasle, je od 400 do 800 MBq (megabekerel je enota,
ki se uporablja za izrazanje radioaktivnosti).

Dajanje zdravila Scintimun in izvajanje postopka
Zdravilo Scintimun se daje intravensko.
Ena injekcija v veno v vasi roki zadostuje za izvedbo preiskave, ki jo zdravnik potrebuje.

Trajanje postopka
O obicajni dolzini postopka vas obvesti zdravnik nuklearne medicine.

Po dajanju zdravila Scintimun
Ker lahko v prvih 12 urah po injiciranju oddajate sevanje, ki je nevarno zlasti za otroke, se morate v
tem Casu izogibati tesnim stikom z majhnimi otroki in nose¢nicami.

Zdravnik nuklearne medicine vas bo obvestil, ali morate po prejemu tega zdravila upoStevati posebne
varnostne ukrepe. Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Scintimun, kot bi smeli

Ker injekcijo pripravi bolnisni¢no osebje kot en odmerek v strogo nadzorovanih pogojih, ni verjetno,
da bi prejeli prevelik odmerek. Ce pa prejmete prevelik odmerek, vam bodo naroili pitje obilo vode
ter uporabo odvajal, da se bo povecalo odstranjevanje zdravila iz telesa.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila Scintimun, se posvetujte z zdravnikom nuklearne
medicine, ki je nadzoroval postopek.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
S tem radiofarmakom prejmete majhne koli¢ine ionizirajocega sevanja, ki je povezano z zelo majhnim
tveganjem za razvoj raka in dednih nepravilnosti.

Pri priblizno 14 od 100 bolnikov, ki so prejeli to injekcijo, so odkrili nastajanje protiteles v krvi, ki
reagirajo proti protitelesom, ki so prisotna v zdravilu Scintimun. To lahko poveca tveganje alergijskih
reakcij v primeru ponavljajoce se uporabe zdravila Scintimun. Zato ne smete prejeti zdravila
Scintimun $e enkrat.

V primeru alergijske reakcije vas bo zdravnik ustrezno zdravil.

Spodaj so nasteti mozni nezeleni ucinki po padajoci pogostnosti:
Zelo pogosti (se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

nastajanje ¢loveskih protiteles proti mi§jim protitelesom, ki reagirajo proti protitelesom v
zdravilu Scintimun (protitelesom iz misjih celic), s tveganjem alergijske reakcije.
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Pogosti (se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
nizek krvni tlak

Obcasni (se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
alergijska reakcija, ki povzroc¢i otekanje obraza in koprivnico (urtikarijo)

Redki (se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
o resna alergijska reakcija, ki povzro€i otezeno dihanje ali omotico,
o bolecine v misicah ali sklepih

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite Katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali specialistom
nuklearne medicine. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko poro¢ate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Scintimun

Tega zdravila vam ne bo treba shranjevati. Za shranjevanje tega zdravila v ustreznih prostorih je
odgovoren specialist. Radiofarmaki se shranjujejo v skladu z nacionalnimi predpisi za radioaktivne
materiale.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Scintimun

- Ucinkovina je besilesomab (monoklonsko protitelo miSjega izvora proti granulocitom).
Ena viala zdravila Scintimun vsebuje 1 mg besilesomaba.

- Druge sestavine zdravila so (Glejte poglavje 2 “Zdravilo Scintimun vsebuje sorbitol in natrij”):

Scintimun:
natrijev dihidrogenfosfat, brezvodni
natrijev hidrogenfosfat, brezvodni
sorbitol E420
v dusikovi atmosferi

Vehikel za zdravilo Scintimun
1,1,3,3-propantetrafosfonska kislina, tetranatrijeva sol, dihidrat (PTP)
kositrov klorid dihidrat
natrijev hidroksid / klorovodikova kislina
dusik

Izgled zdravila Scintimun in vsebina pakiranja
Zdravilo Scintimun je komplet za pripravo radiofarmaka.
Viala zdravila Scintimun vsebuje bel prasek.

Viala vehikla za zdravilo Scintimun vsebuje bel prasek.

Komplet vsebuje eno ali dve ve¢odmerni viali zdravila Scintimun in eno ali dve viali vehikla.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
TELIX INNOVATIONS

Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Belgija

Proizvajalec

CIS BIO INTERNATIONAL
B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL}.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SmPC)je na voljo kot del, ki ga odtrgate, na koncu
tiskanega navodila v pakiranju zdravila, njegov cilj pa je zdravstvenim delavcem ponuditi druge
dodatne znanstvene in prakti¢ne informacije o dajanju in uporabi tega radiofarmaka. Glejte povzetek
glavnih znacilnosti zdravila (SmPC).
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