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1. LAKEMEDLETS NAMN

NeoSpect 47 mikrogram, beredningssats for radioaktiva lakemedel.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje flaska innehaller 47 mikrogram depreotid som depreotidtrifluoroacetat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1
Skall beredas med natriumperteknetat (**"Tc)-injektionsvatska (ej inkluderat i férpackningen). QQ
*

3. LAKEMEDELSFORM ,\\Q

*
Beredningssats for radioaktiva lakemedel. Vitt pulver til injektionsvatska %Q.
o
4. KLINISKA UPPGIFTER s\
AN
4.1 Terapeutiska indikationer 0

N

r intial upptéckt, i
litara lungnoduli.

Endast avsett for diagnostik. N
For scintigrafisk undersékning av misstankta maligna tumérer i lun
kombination med datortomografi eller lungrontgen, pa patient

4.2  Dosering och administreringssatt O

Lakemedlet ar avsett endast for sjukhusbruk, eller p3 (%t utrustade nukledrmedicinska enheter,
och ska administreras av personer med erfarenhe@véndning av radioisotoper for bilddiagnostik.

Instruktioner for beredning, handhavande och hantering finns i avsnitt 12.
Efter beredning med natriumperteknetat(**" ktionsvatska, bildas *™Tc-depreotid.
*
*
%MTc-depreotid administreras intraver%&@n engangsdos. Losningen kan spadas med 9 mg/ml
natriumklorid injektionsvéatska for mn rlatta administreringen. SPECT-bilder (Single Photon

Emission Computed Tomograph tas 2 — 4 timmar efter “"Tc-depreotid-injektionen har visats ge
optimal bilddiagnostik. .\

Dosering till vuxna °,
Den rekommenderade @n ar ungefar 47 mikrogram depreotid (en injektionsflaska) markt med
555-740 MBq te%@m-%m.

Dosering til Qy’ e (> 65 ar)
Erfarenhetepfran kliniska studier visar att dosjustering inte ar nddvandig.

Dosewing till barn
% epreotid rekommenderas inte for patienter under 18 ar da data inte finns tillgangligt for denna
R \idersgrupp.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering erfordras. Se 4.4.

Upprepad dosering
¥MTc-depreotid &r avsedd for engangsbruk. Upprepad administrering skall undvikas.

4.3 Kontraindikationer

Tidigare 6verkanslighetsreaktioner mot depreotid, nagot av hjalpamnena i NeoSpect eller
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natriumperteknetat (**"Tc) injektionsvétska. Graviditet och amning.
4.4  Varningar och forsiktighet

Innehdllet i NeoSpect ar endast avsett fér beredning av *™Tc-depreotid injektionsvatska, (se avsnitt
12). Omarkt NeoSpect skall ej administreras direkt till patienten.

Som for alla 1akemedel kan anafylaktiska eller anafylaktoida reaktioner upptrada efter administrering.

Kunskap om rutiner och teknik vid aterupplivning samt behandling av anafylaxi & nodvandig.

Adekvat behandling och utrustning skall alltid finnas tillgéngliga. Q
*

Forsiktighet bor iakttas vid administrering till patienter med nedsatt njurfunktion, beroende pa Iagr \
renal utséndring med eventuellt 6kad exponering for radioaktivitet. \\

Forsiktighet skall iakttagas vid administrering till patienter med nedsatt Ieverfunktlon %

Detta radiofarmaka bor handhas endast av behoriga personer i andamalsenliga Ioka&g‘e
mottagande, forvaring, anvandning, forflyttning samt avfallshantering hanvisas t r och/eller
lampliga foreskrifter fran lokala myndigheter.

Radiofarmaka skall beredas av anvandaren pa sadant satt att det tiIIfreds s(&Xade
stralskyddssakerheten och farmacevtiska kvalitetskrav. Lampliga asepl orS|kt|ghetsatgarder bor
iakttas, i enlighet med kraven i Good Manufacturing Practice (GM nde for

lakemedelsberedning

%MTc-depreotid, méste hanteras med férsiktighet och 1am gkerhetsétgérder skall vidtas for att
minimera stralningsexpositionen for den kliniska perso orsiktighetsatgarder skall ocksa vidtas
for att minimera stralningsexpositionen for patiente%an t med god patientvard.

For att minimera straldosen som absorberas av grinblasan skall tillracklig méangd vatska tillforas for att
ge frekvent blastomning de forsta timmarna jektionen.

Behandling med oktreotidacetat kan Ox Ivarlig hypoglykemi hos patienter med insulinom. Andra
somatostatinanaloger &r k&nda for orsamra glukostoleransen. Eftersom depreotid ocksa binds till
somatostatinreceptorer, skall for@et iakttas vid administrering av detta lakemedel till patienter
med insulinom eller diabetes

NeoSpect rekommen inte t|II barn under 18 ar pa grund av att data ej finns tillganglig for denna
aldersgrupp.

Upprepad d Kliniska data betraffande sékerhet och effekt vid upprepade injektioner ar
begréansade ti patienter. Upprepad administrering skall undvikas.

4.5 tioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

p@i a interaktionsstudier med andra lakemedel saknas och det finns lite data om sadana
‘lbr‘ aktioner.

\/ 4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Undersokningar av gravida kvinnor med radioaktivt markta substanser innebér ocksa straldoser till
fostret. *™Tc-depreotid ar darfor kontraindicerad under graviditet.(Se avsnitt 4.3)

Om det ar nédvéndigt att administrera radioaktiva lakemedel till kvinnor i fertil alder, skall alltid
information om graviditet inhdmtas. Alla kvinnor med utebliven menstruation skall betraktas som
gravida tills motsatsen har bevisats. Alternativa undersokningsmetoder utan joniserande stralning
skall dvervégas.



Amning
Det &r inte kint om *™Tc-depreotid utséndras i modersmjolk, ™ Tc-depreotid &r dérfér kontraindicerat
under amning.

4.7  Effekter pa formagan att féra fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar Q
g . Q

De flesta rapporterade biverkningarna var 6vergaende och milda. Alla klassades som mindre vanli(\\
(0,1 % - 1 %). Mest frekvent rapporterades huvudvark, illamaende, krakningar, diarré, magsmahq\
>

yrsel, rodnad och trotthet.

For varje patient skall exponering for joniserande stralning vdgas mot den kliniska n : 6

Den administrerade aktiviteten maste vara sadan att den uppkomna stralningsdosen ) lagsta
mojliga som krévs for att erhdlla det forvantade diagnostiska resultatet. Exponer';;g OF joniserande

stralning kan relateras till uppkomst av cancer och utgora en potentiell risk o y kling av arftliga
defekter. For diagnostiska nuklearmedicinska undersdkningar pekar de aktu& nen pa att
stralningsrelaterade biverkningar upptrader med |ag frekvens pga. den Iég\sgra ningsdosen.
Vid de flesta diagnostiska nuklearmedicinska undersékningsmetodey & dministrerade
stralningsdosen (effektiv dosekvivalent) mindre &n 20 mSv. H('jgre’ an motiveras i vissa kliniska

situationer.

Foljande forandrade laboratorievarden har observerats: O
eosinofiler, monocyter och neutrofiler, ASAT, ALAT,

av roda blodkroppar och total protein. @
4.9 Overdosering K

Inga fall av 6verdosering har rapportega@?

v vita blodkroppar, basofiler,
al bilirubin och total protein; reducering

Behandling av en dverdos skall inrikta tt uppehalla vitala funktioner.

5. FARMAKOLOGISK@ENSKAPER

5.1 Farmakodynamiiska egenskaper

Farmakoterapeut%ypp: Diagnostiskt radiofarmakon for anvandning vid tumdrdetektion

ATC-kod: Vg\

Teknetiu c)depreotid injektionsvatska, ar ett diagnostiskt radiofarmaka, baserat pa en syntetisk
peptid nder till somatostatinreceptorer. Data fran studier in vitro och pa forsoksdjur visar att
somT reotid binds med hog affinitet till somatostatinreceptorer (SSTR) av typ 2, 3 och 5. Dessa

er & mycket uttalade i maligna tumérer.
indningsaffiniteten av *™Tc-depreotid till SSTR har visats i studier av pancreastumarer p& Lewis
ttor och in vitro p& humana tumérmembran. Resultaten indikerar att " Tc-depreotid visar hog
bindningsaffinitet till somatostatinreceptorer. Sjalva peptiden har en lagre affinitet till dessa
receptorer. Vid en klinisk studie undersoktes den rekommenderade peptiddosens effekter pa
farmakodynamiken hos friska frivilliga forsokspersoner under oral GTT (glukostoleranstest), men inga
effekter som avviker fran en normal fysiologisk reaktion vid stimulans med glukos kunde observeras.

| pivotalstudier dar NeoSpect anvénts i kombination med datortomografi vid utredning av solitéra lung
noduli (SPN) var negativt prediktivt varde 90-96% vid en sjukdomsprevalens pa 30-50%. Vid samma
prevalens var positivt prediktivt varde 52-72%. Motsvarande vérden for negativt prediktivt vérde och
positivt prediktivt varde for NeoSpect i kombination med lungrdntgen var 96-98% och 61-78%.
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I en nyligen genomford studie med en malignitetsprevalens pa 49% var positivt prediktivt varde, for

NeoSpect i kombination med datortomografi eller lungrontgen, 84% (konfidensintervall 63,1-94,7%)

for alla solitara lung noduli och 81,8% for alla lesioner av en storlek pa 3 cm eller mindre. Negativt

prediktivt varde var 87,5% (konfidensintervall 66,5-96,7%) for alla lesioner och 87,5% for de med en

storlek pa 3 cm eller mindre. Bara fem av de 49 patienterna genomgick en éppen torakotomi for att

faststalla histologin, for de 6vriga patienterna anvandes finnalsaspiration (FNA). Med tanke pa

andelen falskt negativa resultat vid FNA (5-8% falskt negativa rapporterade), &r torakotomi golden

standard. Patienter med en negativ FNA skall foljas kliniskt da vissa FNA kan ge ett falskt negativt

resultat. Q
*

Straldosen vid en *FDG-PET (Fluorodeoxyglucose — Positron Emission Tomography) ar lagre an N
NeoSpect, men ger uppnar anda hog sensitivitet och specifitet. PET &r dock inte latt tlllgangllg

hela Europa.
&

5.2 Farmakokinetiska uppgifter O

Kliniska studier hos friska frivilliga forsokspersoner har visat att bararsubstansen o&tre-
compartment-modellens farmakokinetik med en distributionshalveringstid p an 5 minuter och
en terminal halveringstid pa 20 timmar, samt en steady-state distributions a1,5-3 l/kg.
Medelvardet for totalclearance ar 2-4 ml/min/kg. Medelvardet for njurclé@rance var 0,3 ml/min/kg.
Vid helkroppsgammascintigrafi pavisades hogsta radioaktivitet i buw ntill 18 % av den

ne

injicerade dosen av radioaktivitet aterfanns i urinen 4 timmar efter | n.

Radioktiviteten i plasma finns huvudsakligen (>90%) i oféran orm, d v s som *™Tc-depreotid .
Huvuddelen av radioaktiviteten som utsdndras i urin &r i of@ ad form.

9MTc-depreotid binds till ca 12% till plasmaproteine %ienter och friska frivilliga
forsokspersoner.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter QQ

%MTc-depreotid var inte mutagent in vkgbmes test eller lymfomtest pa mus, och det var inte
klastogent in vivo i mikronucleustegé us. Inga av de toxiska effekter som iakttagits i djurstudier

anses vara relevanta vid anvandni@o&till ménniska. Studier har inte genomforts for att utvardera
karcinogen potential eller effektenpa fertiliteten
6. FARMACE,L{I" UPPGIFTER
6.1 Forte ver hjalpamnen
Stannokl drat 50 mikrogram (essentiellt hjdlpdmne).
Natriun®™e*B-glukoheptonatdihydrat.
Na etat.
a och/eller natriumhydroxid (pH-justering).
*

%.2 Inkompatibiliteter

A%

*

D4 blandbarhetsstudier saknas far *™Tc-depreotid inte blandas med andra lakemedel. En separat kany!
skall anvandas.

6.3 Hallbarhet

18 manader.

Efter beredning och radioaktiv markning maste materialet anvandas inom 5 timmar da radiokemisk
renhet och stabilitet har visats for 5 timmar vid 25°C.
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i djupfryst tillstand vid eller under -10°C.

Forvara den fardigberedda injektionsvatskan hogst 5 timmar vid 15°C - 25°C och med Iampligt
stralskydd.

Forvaring av radiofarmaka skall félja nationella foreskrifter for radioaktiva medel.

6.5 Forpackningstyp och innehall :
*

Produkten ar fylld pa 5 ml typ | glasflaskor. Behallarna &r forslutna med butylgummiproppar och
forseglade med aluminiumhattar. NeoSpect tillhandahalles i forpackningsstorlekarna 1 och 5 flask<0\
och varje injektionsflaska innehaller 47 mikrogram depreotid. . \\
Alla forpackningsstorlekar kommer inte att marknadsforas. ¢

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion .‘O&%

Se avsnitt 12. s\
o
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING s\

CIS bio international

*
*
B.P. 32 \@
91192 GIF sur YVETTE cedex b
FRANKRIKE O

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR {@ALJNING

EU/1/00/154/001 Q
EU/1/00/154/002 @Q

9. DATUM FOR FORSTA@KANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
*

29.11.2000 / 31.01.2006 \
>
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

\

11. AB ERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetidm-99m sonderfaller genom isomer dvergang och emitterar gammastralning med en energi pa
@V och en halveringstid pa 6 timmar till teknetium-99, som kan anses som kvasistabil.
‘0
r

detta lakemedel ligger den effektiva dosen normalt pa 8,88-11,84 mSv for en person pa 70 kg vid
en administrerad aktivitet pa 555-740 MBq.

Den genomsnittliga absorberade stralningsdosen i olika organ hos en vuxen person (70 kg) efter en
intravends injektion av preparatet redovisas nedan. VVardena &r uppraknade i fallande ordning som
mGy/MBq och forutsatter urinblasetémning efter 4,8 timmar.

Beraknad straldosabsorbtion



Malorgan mGy/MBq

Njurar 0,090

Mjélte 0,042

Testiklar 0,031

Skoldkortel 0,024

Benmaérg 0,021

Lever 0,021

Benyta 0,015

Hjartvéagg 0,014

Lungor 0,014 Q
Binjurar 0,012 \Q
Bukspottkortel 0,010

Urinblasa 0,0089 \\
Livmoder 0,0084

Tunntarm 0,0050 %

Ovre tjocktarm 0,0050 &

Aggstockar 0,0042 s\o

Nedre tjocktarm 0,0038 . K

L 2

Dosberakningar har utforts enligt standard MIRD metoden (MIRD Pamphleti\o=1 rev., Soc. Nucl.

Med., 1976). Den effektiva dosen (ED) utrdknades i enlighet med ICRP likation 60, (Pergamon
Press 1991) och gav ett varde pa 0,016 mSv/MBg, motsvarande 11,84 efter administrering av 740

MB. @\{5

Pga. den korta halveringstiden pa 6 timmar av teknetium-99m s mindre &n 0,1 % av
radioaktiviteten kvar 60 timmar efter administreringen. O

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING A\@IOFARMAKA

Efter anvandningen maste behallaren ocha nt material kasseras som radioaktivt avfall
i enlighet med lokala krav. ’

NeoSpect &r ett kit for beredning a netlum (*™Tc)depreotid injektionsvatska. Natriumperteknetat
(**™Tc)-injektionsvatska (Ph E ands for beredning.

Instruktioner for bered %mTc-depreotid

Administrering av d| aka medfdr risk for andra personer genom stralnlng, kontamination fran
urinrester, krakni tc. Lokala foreskrifter for radioaktiva material maste tillampas vad galler

strélskyddsé§ ch avfallshantering.

Anvand a teknik genomgaende. Anvandaren skall ha vattentata handskar och skydd hela tiden
vid h av den fardigblandade flaskan eller sprutor innehallande det radioaktiva preparatet.
l@teten i patientdosen av *"Tc-depreotid skall matas med en kalibrerad radioaktivitetsdosimeter i
%Q'ekt anslutning till administreringen till patienten.
\/ 1. Forbered ett vattenbad med kontinuerlig kokning med en blyskyddad, upprattstaende
flaskhallare, som star i jamvikt med det kokande vattenbadet.
Lat flaskkitet varmas upp till rumstemperatur (15°C - 30°C), placera det i en lamplig
skyddsbehallare och desinficera gummiproppen med en alkoholhaltig desinficeringssvabb.
3. Anvand stralskyddad spruta, injicera erforderlig aktivitet upp till 1,8 GBg av
natriumperteknetat (**"Tc)-injektionsvétska (spadd med lamplig mangd 9 mg/ml natriumklorid

injektionsvétska till en total méngd av 1 ml) i den skyddade flaskan. Se Forsiktighet punkt 1 och
2 nedan.
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Fore avlagsnandet av sprutan fran flaskan dra upp den gasméangd ovanfor 1osningen som é&r lika
med volymen av tillsatt perteknetat; detta for att normalisera trycket i flaskan.
Snurra flaskan forsiktigt under 10 sekunder for fullstdndig uppldsning av pulvret.

4, Overfor omgéende reaktionsflaskan till blyskyddet i vattenbadet och forvara flaskan stéende.
Inkubera 10 minuter pa detta satt. Lat flaskan svalna till kroppstemperatur (cirka 15 minuter) i
rumstemperatur fore nasta atgard. Flaskan skall inte kylas under rinnande vatten, da detta kan
hindra méarkningen.

5. Bestdm den totala radioaktiviteten, fyll i anvandaretiketten och fast den pa den blyskyddade

partiklar eller missfargning, nér berednlng och forpackning gor det mojligt. Inspektera den

fardigblandade 16sningen visuellt pa sakert avstand genom blyglas. Losningen skall inte

anvandas om den inte &r klar eller om den innehaller frammande partiklar. \\
7. Forvara den fardigblandade injektionslosningen staende vid rumstemperatur vid 15°C*

och anvénd den inom 5 timmar efter beredning. K%

1. Volymen av utspadd natriumperteknetat( ™ Tc)-injektionsvatska sorrg@s injektionsflaskan

flaskan.
6. Parenterala lakemedel skall fore administrering inspekteras visuellt for att upptéacka eventuella QQ

Forsiktighet

skall vara 1 ml.

2. Koncentrationen radioaktivitet i det utspadda generator-eluatet far'ej éverstiga 1,8 GBq nar det
tillfors injektionsflaskan. Mangden radioaktivitet &r berdknad, syn till den planerade
tidpunkten for injektion, for att erhalla en engangsdos till paf pa 555 - 740 MBq av hela

den fardigberedda flaskan.

3. Sakerhet och effektivitet for *"Tc-depreotid har sékers% enom att endast anvanda
understkningsmaterial som har en radiokemisk renh inst 90 % av ITLC fore
administrering till patienter i kliniska studier.

4. Innehallet i NeoSpect injektionsflaskan ar ej radioa , men efter tillsatsen av
natriumperteknetat (*"Tc) injektionsvétsk adekvat skydd av den slutliga beredningen
uppratthallas.

5. Markningsreaktionen som ingar i ber
tvavard (reducerad) form bibehal
(*™Tc)-injektionsvétskan kan d
(**™Tc)-injektionsvétska inn

av ™ Tc—depreotid ar beroende av att tenn i
agon oxidant forekommer i natriumperteknetat
rligt paverka beredningens kvalitet. Natriumperteknetat
allante oxidanter bor ej anvandas vid beredning av den mérkta

produkten 5\(

6. Natriumklorid injektio@& a 0,9 % skall anvandas som spadningsvétska. Anvéand inte
bakteriostatisk natr id injektionsvatska som spadningsmedel for perteknetat, eftersom
den kan paverka adiokemiska renheten negativt och darmed den biologiska distributionen
av tracern. %‘

7. Innehalleti ect-flaskan &r sterilt. Injektionsflaskan innehéller ej bakteriehammande
konser. edel. Det ar viktigt att anvandaren foljer anvisningarna noga och uppratthaller

ett ase& tillvagagangssatt under beredningen av radiofarmaka.

Kvali troll

r@i s av den radiokemiska renheten hos den fardigberedda injektionsvétskan kan utforas enligt
R jande kromatografiska procedur.

Utrustning och material

Tva Gelman ITLC-SG remsor (2 cm x 10 cm)

Tva framkallningsskarl och skydd

Maéttad natriumkloridlésning (MN)'  (se punkt 1, nedan)

1:1 (v/v) metanol /1 M ammoniumacetat (MAM)? (se punkt 2, nedan)
En 1 ml spruta och 21-gauge nal

Lamplig registreringsutrustning

oL E

1) Méttad natriumkloridldsning (MN)




Tillsatt ca 5 g natriumklorid pa botten av en kromatografikammare. Tillsatt ca 10 ml destillerat
vatten till den fasta natriumkloriden och skaka med jamna mellanrum i 10-15 minuter. Oldst
natriumklorid skall finnas kvar pa karlets botten. Om ingen bottensats finns, tillsatt mera fast
natriumklorid och skaka igen i 10-15 minuter. Fortsatt tills en bottensats uppstar. (Den mattade
natriumkloridlésningen kan ateranvandas. Tillsatt sa mycket destillerat vatten eller fast natrium-
klorid som behdvs for senare anvéndning och se alltid till att det finns en bottensats av ol6st
natriumklorid pa kérlets botten.)

1 M ammoniumacetat. Tillsétt 3,9+0,1 g fast ammoniumacetat till en 50 ml métkolv. Tillsatt ca
15 ml destillerat vatten till kolven, sétt pa proppen och skaka for att 16sa upp pulvret. |IIsatt ‘
destillerat vatten till 50 ml markeringen, blanda noggrant. mmoniumacetatlésningen kan

anvandas upp till en manad. Etikettera flaskan och mark med en manads hallbarhetsdaty 3\

2) 1:1 metanol /1 M ammoniumacetat (MAM) :

1:1 metanol /1 M ammoniumacetat (MAM). Blanda forsiktigt en del metanol med en de
ammoniumacetat. Bered nytt MAM varje dag. &%

METOD 5\0

*

AN
1. Hall MAM och MN i separata framkallningskarl till en niva av ca O,Ss@éck kérlen och Iat
jamvikt installa sig med losningsmedlets angor.

2. Mark tva Gelman ITLC-SG-remsor med en ljus penna 1 cm fra ra nederkanten.

3. Sétt en droppe (ca 5-10 mikroliter) *™Tc-depreotid i bérjan remsa genom att anvanda
injektionsnalen. Lat inte dropparna pa remsan torka.
VIKTIGT: Lt inte nalen nudda remsorna! 6

4.

5.

Placera framkallningskérlen bakom ett blyskydd.
Placera en ITLC-SG remsa i MAM-framkaIIning@g. Placera den andra ITLC-SG remsan i
MN-framkallningslésning. Placera remsorna uppr espektive framkallningsldsning sa att
droppen ar 6ver ytan pa lésningen och att t@ pa varje remsa lutas mot kanten. VARNING:
Lat inte remsan komma i kontakt med si v kérlet! Tack framkallningskarlen!
6. Lat fronten av I6sningsmedlet férflytﬁ@gst upp pa remsan.
Tag bort remsan fran karlet och Ia%k ah torka bakom blyskéarm.
8. Klipp remsan enligt nedanstaen rivning.
ITLC-SG MAM: Klipp rems vid"Rf 0,40 (40% av avstandet fran borjan av remsan till
l6sningsfronten).
ITLC-SG MN: Kllpple@*/ld Rf 0,75 (75% av avstandet fran bérjan av remsan till

I6sningsfronten).
9. Berékna varje % pa remsan i en doskalibrator och rdkna ut resultaten enligt foljande:

~

Procent tek -99m icke-rorligt material = A
4@\ Radioaktivitet i nedre delen av ITLC-SG MAM-remsa (Rf 0 - 0,40)

Total radioaktivitet i bada delarna av ITLC-SG MAM-remsa

@ rocent teknetium (**™Tc) perteknetat och teknetium-99m markt glukoheptonat och teknetium-
R 99m markt edetat = B
Radioktivitet i Ovre delen av ITLC-SG MN remsa (Rf 0,75 - 1,0)

V B =100 x
Total radioaktivitet i bada delarna av ITLC - SG MN-remsa

10. Procent *™Tc-depreotid: 100 - (A+B). Ett vérde av minst 90 % skall erhéllas for en
tillfredsstallande beredning.

Information om detta lakemedel finns tillganglig pA EMEASs hemsida
http://www.emea.europa.eu
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A.  INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress p4 tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex

FRANKRIKE

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING ‘\QQ
*

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH \\Q
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR’@.
FORSALJNING

‘0
L&kemedel som med begrénsningar 1amnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresu@nitt 4.2).

~N
e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER@EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Q>
Ej relevant. ‘@
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‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ‘

|1.  LAKEMEDLETS NAMN |

NeoSpect 47 mikrogram, beredningssats for radioaktiva lakemedel.

Depreotid

® h
2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)) ,\Q

A g

\ A J
Varje injektionsflaska innehaller: 47 mikrogram depreotid som depreotidtrifluoroacetat. "Q.\\

. 9D
PPy

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN «Q)" |

N\
Natrium-a-D-glukoheptonatdihydrat, stannokloriddihydrat, natriumedetat, @ch/eller
natriumhydroxid g.s. 3
A’A

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLER}

1 injektionsflaska. b
5 injektionsflaskor. :O

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH AD RERINGSVAG

Diagnostiskt medel for scintigrafisk unde: @1
Ska beredas med natriumperteknetat(gx injektionsvatska.
Intravends anvandning.

Lds bipacksedeln fore anvéndnil@

*
N\
6. SARSKILD VA NG OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT/HOR BARN

Forvaras utowch rackhall for barn.

| 7. g&A SARSKILDA VARNINGAR, OM DET AR NODVANDIGT |
N

.‘(& UTGANGSDATUM |

(9
\/ Utg.dat:

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstand vid eller under -10°C.
Efter beredning forvara vid 15°C - 25°C och anvéand inom 5 timmar.

14
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Efter anvdndandet skall behallaren kasseras som radioaktivt avfall.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

CIS bio international . Q
B.P. 32 \
91192 GIF sur YVETTE cedex * Q
FRANKRIKE .‘(b.\\

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/00/154/001 1 injektionsflaska. o K
EU/1/00/154/002 5 injektionsflaskor. 5\0
13. BATCHNUMMER "(};Q

\ I \ 4
Sats: Ob

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

</
Receptbelagt lakemedel. Q
O
-
N |
Y
| 16. INFORMATION I BAINDSKRIFT |

AN
X
&Q)
%)

&
)
.(817

| 15. BRUKSANVISNING

15



‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR ‘

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG |

NeoSpect 47 mikrogram beredningssats for radioaktiva lakemedel.
Depreotid
Intravends anvandning.

L3 b
2. ADMINISTRERINGSSATT f\@

Ska beredas med natriumperteknetat(**"Tc)-injektionsvétska ‘(b
3.  UTGANGSDATUM «Q)" |
N\

Utg.dat: ‘0
S

4. NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS R
o
Sats: e\&

| 5. MANGDANGIVELSE UTTRYCKT I VIKT, YM ELLER PER ENHET |
=4

(6. OVRIGT Oy |
>
N
N
N
Etikett for markning efter beredri@
. Q
N
o\ AA
*"™Tc NeoSpect \® a
99mTC

16



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
NeoSpect 47 mikrogram. Beredningssats for radioaktiva lakemedel

Depreotid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information om din medicin.

o Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare. Q

o Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i \Q
denna information, kontakta lakare.

I denna bipacksedel finner du information om: %Q»

Vad NeoSpect ar och vad det anvands for

Innan du anvénder NeoSpect s{o&

Hur du anvénder NeoSpect

oarLNE

Eventuella biverkningar . K
Hur NeoSpect ska forvaras ’O
Ovriga upplysningar s\

Q

1. VAD NeoSpect AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Produkttyp 6

NeoSpect &r ett radiofarmaka fér diagnostiskt bruk.

Ett diagnostiskt radiofarmaka &r en produkt som, nm jicerats, tillfalligt samlas pa en speciell
plats i kroppen (exempelvis i en tumor). Efterso kten innehaller en liten mangd radioaktivitet,
kan den latt sparas i kroppen utifran med en sp amera och en bild, ett s k scan, kan tas. Detta
scan visar den exakta uppladdningen av radi eten i kroppen. Detta kan ge doktorn vérdefull

information om t ex var en tumor finn@

Vad anvands NeoSpect for? @

NeoSpect ar avsett endast for, @aostlk
NeoSpect anvénds for att som visar var i lungan en misstankt malign cancervavnad (en
tumar) &r belagen. Vid;édlon binds den radioaktivt markta substansen till malign tumérvavnad. Din
doktor kommer seq% en bild (scan) av dina lungor med en specialkamera. Omradet dar det
radioaktiva &mne as , kommer att framtrada pa bilden och ge information om var tumoren &r
belagen. Utredni innebar ocksa undersokningar med datortomografi eller brostrontgen.

DU ANVANDER NeoSpect

r%d inte NeoSpect:
o % om du ar allergisk (6verkanslig ) mot depreotid eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i NeoSpect
@ eller mot radioaktivt teknetium.
\/ . Om det ar majligt att du ar gravid.
o Om du ammar.

Var sarskilt forsiktig med NeoSpect:

o Om du har diabetes eller andra narbeslaktade sjukdomar.
o Om du har en njursjukdom.

. Om du har nagon leversjukdom.

Om négot av ovannamnda forhallanden galler for dig, informera din lakare.
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NeoSpect skall inte anvandas hos barn under 18 ar, da data inte finns tillgangligt for denna
aldersgrupp.

Anvéandningen av radioaktivt markt NeoSpect medfor exponering for sma mangder av radioaktivitet,

men din lakare 6vervéger alltid eventuella risker och fordelar med hénsyn till anvandningen av denna
produkt.

For att minimera straldosen som absorberas av urinblasan skall man dricka mycket sa att blasan téms
ofta de forsta timmarna efter injektionen. QQ
Anvandning av andra lakemedel \
Endast begransade uppgifter finns tillgangliga avseende paverkan av/pa andra lakemedel. \\

Tala om for din lakare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &
receptfria sddana.

O
Graviditet och amning s\

Tala om for din lakare om det finns ndgon majlighet att du ar gravid eller OV?‘\@ mar.
Korférmaga och anvandning av maskiner \

Inga studier har utforts.
Emellertid forvantas NeoSpect inte paverka formagan att kora bil e1 anvanda maskiner.
3.  HUR DU ANVANDER NeoSpect :

O
o
S

Den rekommenderade doseringen &r en«iw\s;laska (ca 47 mikrogram depreotid) méarkt med
555-740 MBq teknetium-99m.

Dosering och administrering

NeoSpect ska bara anvéndas till patienter dver

Radioaktivt markt NeoSpect adrh@f'@‘eras som en engangsinjektion i en ven. Efter markning med
radioaktivt natrlumpertekneta c)-injektionsvatska injiceras radioaktivt mérkt NeoSpect innan ett

scan tas.

*
*

Bildtagningen kan ske @timmar efter injektion av NeoSpect.
Eventuellt kv, @de 99mTc-depreotid i din kropp férlorar naturligt sin radioaktivitet inom 2-3 dagar.
Eftersom ning, handhavande och avfallshantering av radioaktivitet &r strangt reglerade i lagar,

admini NeoSpect endast pa sjukhus eller andra vardinrattningar. Det hanteras och administreras
enda personer som har behérighet att handha radioaktiva material.

<&
‘%@erdosermg

Vid misstankt éverdosering skall man behandla symtomen. Din l&kare kan be dig att dricka mycket
vatska for att paskynda utsondringen av kvarvarande radiofarmaka ur din kropp.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan NeoSpect orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

De flesta rapporterade biverkningarna var 6vergaende och klassades som milda.
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De mest frekvent rapporterade var:

* huvudvark * illamaende
* krakningar * diarré

* magsmarta * yrsel

* rodnad * trotthet

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare.

. Q@
5. HUR NeoSpect SKA FORVARAS . Q\
*
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. ’Q\,\

P4 flaskans etikett anges forvaringsforeskrifter och utgangsdatum for produkten. %
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. R &
Utbildad sjukhuspersonal skall garantera korrekt férvaring av NeoSpect. $\O

AN
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR 5\0
N

Innehallsdeklaration . ?

o Det aktiva innehallsamnet &r 47 mikrogram depreotid som de dtrifluoroacetat.

o Hjéalpamnen &r natriumglukoheptonatdihydrat, stannokl ilydrat, natriumedetat och saltsyra
och/eller natriumhydroxid for pH-justering. 6

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar: QO

medel.
om skall 16sas upp och mérkas med radioaktivt
dioaktiva substansen natriumperteknetat (**"'Tc)
na losning &r fardig for injektion i en ven.

Denna produkt ar en beredningssats for radioakti
NeoSpect &r ett pulver till injektionsvatska, 16
teknetium fore anvandning. Néar en 16sning
tillsétts till flaskan bildas *™Tc-depreotide

Forpackningsstorlekar

1 injektionsflaska innehéllan@\m\'ikrogram depreotid
5 injektionsflaskor, vardera inhehallande 47 mikrogram depreotid.
<
*

Innehavare av goq& de for forsaljning:

CIS bio inter 36@)
B.P. 32 b
91192 Gl VETTE cedex
FRA

i@rig tillverkare:
*
*

IS bio international

\/(OE.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex
FRANKRIKE

Denna bipacksedel godkandes senast den
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