BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

SomaKit TOC 40 mikrogram beredningssats for radioaktivt lakemedel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska med pulver innehaller 40 mikrogram edotreotid.
Radionukliden ingar inte i satsen.

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktivt lakemedel innehallande:
- Pulver till injektionsvatska, 16sning: injektionsflaskan innehaller ett vitt lyofiliserat pulver.
- Reaktionsbuffert: injektionsflaskan innehaller en klar, farglos I6sning.

For radiomérkning med gallium(®®Ga)kloridlsning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

Efter radiomérkning med gallium(®®Ga)kloridl6sning ar den erhallna Iésningen av
gallium(®®Ga)edotreotid indicerat for positronemissionstomografi (PET) for avbildning av dveruttryck
av somatostatinreceptorn hos vuxna patienter med bekréftade eller missténkta véldifferentierade
gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumdrer (GEP-NET) for lokalisering av primara tumdrer och
deras metastaser.

4.2 Dosering och administreringssatt

Lakemedlet far endast administreras av uthildad hélso- och sjukvardspersonal med teknisk expertis
vad géller att utfora och hantera nukledrmedicinska diagnostiska medel och endast i lampliga lokaler.

Dosering

Den rekommenderade aktiviteten for en vuxen som véger 70 kg ar 100 till 200 MBq administrerad via
direkt, langsam, intravends injektion.

Aktiviteten ska anpassas till patientens egenskaper, den typ av PET-kamera som anvénds samt
avbildningslaget.

Aldre
Ingen sérskild dosregim krévs for dldre patienter.

Nedsatt njur-/leverfunktion
Sakerheten och effekten av gallium(®®Ga)edotreotid har inte studerats hos patienter med nedsatt njur-
eller leverfunktion.



Pediatrisk population

Sakerheten och effekten av gallium(®®Ga)edotreotid har inte faststéllts for pediatriska populationen,
dar den effektiva dosen kan skilja sig fran dosen for vuxna. Det finns ingen rekommendation for
anvandning av SomaKit TOC hos pediatriska patienter.

Administreringssétt

SomaKit TOC é&r avsett for intravends anvandning och endast for engangsbruk.
Detta lakemedel ska radiomérkas innan det administreras till patienten.

Aktiviteten hos gallium(®®Ga)edotreotid maste matas med en aktivitetsmétare omedelbart fore
injektionen.

Injektionen av gallium(®®Ga)edotreotid maste administreras intravendst for att undvika lokal
extravasation vilket leder till oavsiktlig bestralning av patienten och avbildningartefakter.

For instruktioner om extemporeberedning av lakemedlet innan det administreras, se avsnitten 6.6 och
12.

For forberedelse av patient, se avsnitt 4.4.

Avbildning

Radiomarkt SomaKit TOC ar lampligt for medicinsk avbildning med PET. Avbildningen maste
inkludera avbildning av hela kroppen fran skallen till mitten pa laren. Rekommenderad tid for
avbildning ar 40 till 90 minuter efter injektion. Avbildningens starttid och varaktighet ska anpassas
efter den utrustning som anvéands samt patientens och tumaérens egenskaper for att fa basta tankbara
kvalitet pa avbildningen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
nagon av det radiomarkta lakemedlets komponenter.

4.4  Varningar och forsiktighet

Potential for éverkanslighet eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner uppstar maste administreringen av lakemedlet
omedelbart avbrytas och intravends behandling sattas in, om sa ar nddvandigt. For att mojliggora
omedelbara atgarder i akuta situationer maste nddvandiga lakemedel och anordningar, sasom
endotrakealtub, finnas direkt tillgdngliga.

Individuell nytta-riskbedémning

For varje patient maste stralningsexponeringen kunna motiveras av den troliga nyttan. Den tillforda
radioaktiviteten ska i varje enskilt fall vara sa lag som mojligt for att erhalla den efterfragade
diagnostiska informationen.

Nedsatt njur-/leverfunktion

Nytta-riskforhallandet maste noga dvervagas for dessa patienter pa grund av risken for 6kad
stralningsexponering.

Pediatrisk population

For information om anvandning i den pediatriska populationen, se avsnitt 4.2.



Forberedelse av patient

Patienten ska vara vl hydrerad fore undersokningen och ombes tdmma urinblasan sa ofta som majligt
under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningen.

Tolkningsfel av gallium(*®Ga)edotreotid-bilder

PET-bilderna med gallium(®®Ga)edotreotid avspeglar forekomsten av somatostatinreceptorer i
vavnaderna.

Organ med hogt fysiologiskt upptag av gallium(®®Ga)edotreotid inkluderar mjalten, njurarna, levern,
hypofysen, skoldkoérteln och binjurarna. Hogt fysiologiskt upptag av gallium(®®Ga)edotreotid i
bukspottkortelns processus uncinatus kan ocksa observeras.

Ett 6kat fysiologiskt upptag av gallium(®®Ga)edotreotid ar inte specifikt for GEP-NET. Halso- och
sjukvardspersonal bor vara medveten om att ytterligare avbildning eller histologiska och/eller andra
relevanta undersokningar kan kravas for att faststalla diagnosen.

P& grund av fysiologiskt upptag av gallium(®®Ga)edotreotid kan ektopisk mjélte eller accessorisk
mjélte i pankreas upptéckas av en tillféllighet med somatostatinreceptorinriktad diagnostik. Fall dar
sadant upptag felaktigt har diagnostiserats som neuroendokrina tumorer, vilket leder till onddiga
ingrepp, har rapporterats. Paverkan pa mjalten (t.ex. splenektomi, ektopisk mjalte och accessorisk
mjalte i pankreas) ska darfor tas i beaktande som en relevant faktor vid rapportering av resultat fran
diagnostik riktad mot somatostatinreceptorn.

Vid positiva resultat behdver man ocksa 6vervaga om annan sjukdom som karakteriseras av hdga
somatostatinreceptorkoncentrationer foreligger. Exempelvis kan 6kad densitet av
somatostatinreceptorerna uppkomma vid foljande sjukdomstillstand: subakuta inflammationer
(omraden med ansamlingar av lymfocyter, inklusive reaktiva lymfkortlar, till exempel efter
vaccination), skéldkdrtelsjukdomar (t.ex. skoldkortelautonomi och Hashimotos sjukdom), tumdrer i
hypofysen, neoplasmer i lungorna (smacelligt karcinom), meningiom, bréstkarcinom,
lymfoproliferativ sjukdom (t.ex. Hodgkins sjukdom och non-Hodgkins lymfom) och tumérer som
uppstar fran vavnader med embryologiskt ursprung i neurallisten (t.ex. paragangliom, medullart
skoldkortelkarcinom, neuroblastom, feokromocytom).

Vid fall av Cushings syndrom kan en langvarig exponering for endogen hyperkortisolism gora att
uttrycket av somatostatinreceptorer nedregleras och inverka negativt pa resultaten fran avbildningen
av somatostatinreceptorer med gallium(®®Ga)edotreotid. Hos patienter med GEP-NET och Cushings
syndrom ska man darfor foresla att hyperkortisolismen normaliseras innan PET utfors med
gallium(®®Ga)edotreotid.

Begransningar med gallium(®®Ga)edotreotid-avbildning

Ett genomgaende fynd i GEP-NET &r ett mer intensivt upptag av gallium(®®Ga)edotreotid an den
normala bakgrunden. GEP-NET-lesioner som inte uttrycker somatostatinreceptorer i tillréckligt hog
densitet kan emellertid inte visualiseras med gallium(®®Ga)edotreotid. PET-bilder med
gallium(®®Ga)edotreotid ska tolkas visuellt och semikvantitativ métning av gallium(*®Ga)edotreotid-
upptag ska inte anvéndas for klinisk tolkning av bilder.

Data som stoder anvandning av gallium(®®Ga)edotreotid for att forutsiga och dvervaka
behandlingssvar pa peptidreceptor-radionuklidbehandling (PRRT) i histologiskt bekraftade
metastatiska NET &r begransade (se avsnitt 5.1).

Samtidig anvandning av somatostatinanaloger

Avbildning med gallium(®®Ga)edotreotid utférs foretradesvis dagen/dagarna innan nasta
administrering av en somatostatinanalog. Se avsnitt 4.5.



Efter undersdkningen

Né&ra kontakt med spadbarn och gravida kvinnor ska begransas under de forsta 12 timmarna efter
administreringen.

Sarskilda varningar

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill natriumfritt.

Eftersom den radiomarkta gallium(®®Ga)edotreotidlésningen har ett surt pH-varde kan oavsiktlig
extravasation orsaka lokal irritation. Om extravasation uppstar maste injektionen avbrytas,
injektionsstéllet maste bytas och det paverkade omradet ska skoljas med natriumkloridlGsning.

For forsiktighetsatgarder med hansyn till miljopaverkan, se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Somatostatin och dess analoger konkurrerar troligtvis om att binda till samma somatostatinreceptorer.
Vid behandling av patienter med somatostatinanaloger utfors darfor avbildning foretradesvis med
gallium(®®Ga)edotreotid dagen/dagarna innan nasta administrering av en somatostatinanalog.
Langvarig exponering for endogen hyperkortisolism kan gora att uttrycket av somatostatinreceptorer
nedregleras och inverka negativt pa resultaten fran avbildningen av somatostatinreceptorer med
gallium(®®Ga)edotreotid. Hos patienter med Cushings syndrom ska man darfor évervaga att
hyperkortisolismen normaliseras innan PET utférs med SomaKit TOC.

Det finns vissa bevis for att kortikosteroider kan inducera nedreglering av somatostatinreceptorer av
subtyp 2 (SSTR2). Upprepad administrering av hoga doser av glukokortikosteroider fore
administrering av gallium(®®Ga)edotreotid kan fororsaka att SSTR2-uttrycket blir otillrackligt for
adekvat visualisering av somatostatinreceptorpositiva NET.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Nér radioaktiva lakemedel ska administreras till en fertil kvinna ar det viktigt att avgéra om hon ar
gravid eller inte. Varje kvinna som har en utebliven menstruationsblddning bor betraktas som gravid
tills motsatsen har bevisats. Om det finns tvivel betr&ffande kvinnans eventuella graviditet (utebliven
menstruationsblddning, oregelbunden blédning, osv.) bor alternativa tekniker utan joniserande
stralning (i forekommande fall) erbjudas patienten.

Graviditet

Inga data finns tillgangliga vad géller anvéndning av detta lakemedel under graviditet.
Radionuklidtekniker som anvéands pa gravida kvinnor innebér att dven fostret far en stralningsdos.
Under graviditeten ska darfor endast nédvandiga undersékningar utféras dar den troliga nyttan vida
Overskrider risken for modern och fostret.

Amning

Fore administreringen av radioaktiva lakemedel till ammande médrar bor man dvervaga mojligheten
att skjuta upp administreringen av radionuklid tills amningen har upphort, samt vélja lampligast
radioaktivt lakemedel och beakta att radioaktiviteten utséndras i brostmjolken. Om administreringen
anses vara nddvandig bér amningen avbrytas under 12 timmar och den urmjélkade bréstmjélken
kastas.

Néra kontakt med spédbarn ska begrénsas under de forsta 12 timmarna efter injektionen.



Fertilitet
Inga studier utfordes dar paverkan pa fertiliteten utvéarderades.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Gallium(®®Ga)edotreotid har ingen eller férsumbar effekt p& formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Exponering for joniserande stralning forknippas med framkallandet av cancer och en potential for
utveckling av arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen ar 4,5 mSv nar den maximala
rekommenderade aktiviteten pd 200 MBq administreras, forvantas sannolikheten for biverkningar vara
lag.

Biverkningarna indelas i grupper enligt MedDRA-konventionen om frekvens: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket
sdllsynta (<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Ingen k&nd frekvens: smérta vid injektionsstallet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Fall dar fysiologiskt upptag av gallium(®®Ga)edotreotid i mjaltvavnad felaktigt har diagnostiserats som
neuroendokrina tumorer, vilket leder till onédiga ingrepp, har rapporterats (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid administrering av en stralningsoverdos ska patientens absorberade dos om mojligt minskas genom
att 6ka radionuklidens eliminering fran kroppen genom tata urineringar eller genom 6kad hydrering
och frekventa blastdmningar. En berakning av den effektiva dos som har anvéants kan underlatta.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radioaktiva lakemedel; andra diagnostiska radioaktiva
lakemedel for tumdérdetektion. ATC-kod: V091X09.

Verkningsmekanism

Gallium(®®Ga)edotreotid binder till somatostatinreceptorer. In vitro-studier visar att radioaktiva
lakemedel huvudsakligen binder till SSTR2, men ocksa i mindre utstrackning till SSTR5.
Semikvantitativ korrelation mellan upptag av gallium(*®Ga)edotreotid i tumérer och densitet av SSTR
i histopatologiska prov har inte utvérderats in vivo, varken hos GEP-NET-patienter eller i normala
organ. Bindningen av gallium(®®Ga)edotreotid in vivo till strukturer pé& receptorer andra &n SSTR
forblir dessutom okand.



Farmakodynamisk effekt

Vid de kemiska koncentrationer som anvénds vid diagnostiska undersokningar tycks
gallium(®®Ga)edotreotid inte ge ndgon kliniskt relevant farmakodynamisk effek.

Edotreotid &r en somatostatinanalog. Somatostatin ar en signalsubstans i centrala nervsystemet, men
aven ett hormon som binder till celler av neuroendokrint ursprung och hdammar frisattning av
tillvdxthormon, insulin, glukagon och gastrin. Det finns inga data om huruvida intravends
administrering av edotreotid astadkommer varierande nivaer av gastrin och glukagon i serum.

Klinisk effekt och sikerhet

For detektion av det primara GEP-NET-stéllet i handelse av stigande nivaer av en relevant biokemisk
tumormarkor eller vid konstaterade NET-metastaser var patientbaserad kanslighet och specificitet for
gallium(®®Ga)edotreotid 100 % (4/4) respektive 89 % (8/9) i en prospektiv studie genomford av
Gagriel et al. 2007. Lesionsdetektionsfrekven var 75 % (3/4) i subgruppen med patienter med okant
primartumorstélle i den prospektiva studien genomford av Frilling et al. 2010. | en retrospektiv
avhandling av Schreiter et al. 2014 visade intraindividuell jamforelse i en subgrupp med 20 patienter
att gallium(®®Ga)edotreotid gjorde det mojligt att lokalisera primartumaren hos 9/20 (45 %) av
patienterna medan indium (***In) pentetreotid gjorde sa hos 2/20 (10 %).

| en prospektiv intraindividuell jamforelse visades att lesioner béattre detekteras med
gallium(®®Ga)edotreotid &n med indium (***In) pentetreotid. En lesionsdetektionsfrekvens p& 100 %
(40/40) jamfort med 85 % (34/40) observerades i en studie genomford av Hofmann et al. 2001 till
vilken patienter med histologiskt bekréaftad NET i bronker (n=2) eller mellersta delarna av
magtarmkanalen (n=6) rekryterats. | studien genomférd av Buchmann et al. 2007 av 27 patienter
mestadels med GEP-NET (59 %) eller NET med okand primarcancer (30 %) identifierades

279 lesioner med gallium(®®Ga)edotreotid jamfort med 157 lesioner med indium (*'!In) pentetreotid. |
studien genomford av Van Binnebeek et al. 2015 av 53 patienter med metastatisk GEP-NET
[mestadels GEP-NET (n=,9) eller NET av oként ursprung (n=6)] var lesionsbaserad
detektionsfrekvens med gallium(®®Ga)edotreotid 99,9 % (1098/1099) jamfort med 60 % (660/1099)
for indium (**!In) pentetreotid baserat p& uppféljningsbilder. | studien genomford av Lee et al. 2015 av
GEP-NET-patienter detekterades totalt 35 positiva lesioner hos 10 patienter med antingen
gallium(®®Ga)edotreotid-PET/-CT eller indium (*!In) pentetreotid SPECT/CT medan 3 patienter inte
uppvisade nagra positiva lesioner med négon av bildtagningsmetoderna. Gallium(*®Ga)edotreotid
detekterade 35/35 (100 %) av lesioner jamfort med 19/35=54 % for indium (*'*In) pentetreotid
SPECT/CT. | studien genomford av Kowalski et al. 2003 av 4 patienter med GEP-NET visade gallium
(°*®Ga) edotreotid en bittre patientbaserad detektionsfrekvens (100 %) &n indium (***In) pentetreotid
(50 %).

Tillgangliga data om Klinisk effekt av gallium (®®Ga)edotreotid fér indikationen att férutsaga och
overvaka behandlingsvar pa peptidreceptor-radionuklidbehandling (PRRT) vid histologiskt bekraftad
metastatiskt NET &r begrénsade. Fem studier har [amnats in — en av dem prospektiv (Gabriel et al.
2009) och fyra retrospektiva (Kroiss et al. 2013, Ezziddin et al. 2012, Kratochwil et al. 2015 och
Luboldt et al.2010a). | studien genomfoérd av Gabriel et al. 2009 jamfordes gallium (*®Ga)edotreotid
fore PRRT med CT eller MRI med hjalp av RECIST-kriterierna (Response Evaluation Criteria in
Solid Tumors). Gallium (*®Ga)edotreotid-PET och -CT visade dverensstammande resultat hos

32 patienter (70 %) och icke dverensstammande resultat hos 14 patients (30 %) med 9 fall av
progressiv sjukdom och 5 av remission.



Den retrospektiva studien genomford av Kroiss et al. 2013 av 249 NET-patienter visade att PRRT inte
signifikant paverkar semikvantitativt upptag av gallium (*®Ga)edotreotid-PET, férutom i
levermetastaser hos patients med NET, men studien saknade histologiska bekraftelseer. De tre
aterstaende retrospektiva studierna rekryterade sma patientpopulationer (fran 20 till 28 GEP-NET-
patienter eller patienter med cancer med oként ursprung) och fann att semikvantitativt upptag i gallium
(*®Ga)edotreotid-PET-undersokningar fore PRRT korrelerade med tumér-absorberade doser per
injicerad aktivitet for den efterfoljande forsta behandlingscykeln, skiljde sig mellan lesioner
klassificerade som svarande och icke-svarande efter tre PRRT-cykler samt gjorde det lattare att
utskilja levermetastaser fran normal levervavnad.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Distribution

Efter intravends injektion sker en snabb clearance av gallium(®®Ga)edotreotid fran blodet enligt en
biexponentiell eliminering av aktiviteten med halveringstider pa 2,0 + 0,3 min respektive 48 + 7 min.

Organupptag

Organet med det higsta fysiologiska upptaget av gallium(®®Ga)edotreotid &r mjélten, foljt av njurarna.
Upptaget i levern och hypofysen, skdéldkorteln och binjurarna ar lagre. Hogt fysiologiuskt upptag av
gallium(®®Ga)edotreotid kan ocksa observeras i bukspottkdrtelns processus uncinatus. Cirka

50 minuter efter intravends administrering har ackumuleringen av gallium(®®Ga)edotreotid natt en
platd i alla organ.

Organupptaget har visats vara aldersberoende i normala vavnader hos vuxna och ocksa 6vervagande
kdnsoberoende (forutom skoldkorteln och bukspottkortelns framre del).

Eliminering

Inga radioaktiva metaboliter detekterades i serum inom 4 timmar efter intravends injektion av
gallium(®®Ga)edotreotid.

Cirka 16 % av gallium(®®Ga)edotreotidaktiviteten avlagsnas fran kroppen via urinen inom 2 till
4 timmar. Peptiden utsdndras via njurarna som en intakt forening.

Halveringtid

Forutsatt att elimineringshastigheten ar avsevart langsammare &n den fysiska halveringstiden for
gallium(®®Ga) (68 min) kommer den biologiska halveringstiden ha en liten inverkan pé likemedlets
effektiva halveringstid, som darfér forvantas vara lite mindre dn 68 minuter.

Nedsatt njur-/leverfunktion

Farmakokinetiken hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har inte faststallts.
5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter
Icke-kliniska data avslojade inga sérskilda risker for gallium(®®Ga)edotreotid hos manniska.

En utvardering av lokal tolerans resulterade i lindriga till mattliga tecken pa inflammation i det
perivaskulara omradet hos vissa djur, vilket kan bero pa l6sningens sura pH.

Inga studier har utforts med avseende pa fertilitet, embryologi, mutagenicitet eller langvarig
cancerogenitet.

Vad galler det nya hjalpamnet (1,10-fenantrolin) observerades inga tecken pa toxicitet under
toxicitetsstudien som utférdes med satsens formulering av SomaKit TOC, vilken innehéll 1,10-
fenantrolin i en dos som var 400 ganger hégre an den humana dosen.



Genotoxicitetsstudier av 1,10-fenantrolin som finns att tillga i publicerad litteratur visar negativa
resultat i Ames test (analys av bakteriemutationer) medan en analys av muslymfom indikerar en
eventuell genotoxicitet vid koncentrationer som &r 750 hdgre &n den blodkoncentration av 1,10-
fenantrolin som maximalt kan uppnas hos patienter. Aven om gransvardena fér de genotoxiska och
cancerogena orenheterna anvands som referens for varsta tankbara fall, anses dock risken i samband
med sparmangder av 1,10-fenantrolin i formuleringen SomakKit TOC vara forsumbar vid den dos som
administreras hos patienter. Exponeringen for 1,10-fenantrolin (5 pg/dos) &r 24 ganger lagre an det
accepterade dagsintaget (120 pg/dag for exponeringar <1 manad).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Pulver

1,10-fenantrolin

Gentisinsyra

Mannitol (E421)

Buffert

Myrsyra

Natriumhydroxid (E524)

Vatten for injektionsvatskor

Efter radiomarkning innehaller den erhallna lsningen dven, som hjalpamne, saltsyra fran generatorns
eluat.

6.2 Inkompatibiliteter

Radiomarkning av bararmolekyler med gallium(®®Ga)klorid &r valdigt kansligt for narvaro av
sparmangder av metalliska orenheter. Endast spruta och sprutnalar som kan minimera
sparmangdsnivaerna av metalliska orenheter (t.ex. icke-metalliska eller silikonbelagda nalar) ska
anvéndas.

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom de som namns i avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

Sats forpackad for forséljning

2 ar.

Efter radiomérkning

4 timmar.

Forvaras vid hogst 25 °C efter radiomérkning.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor lakemedlet anvandas omgaende. Om den inte anvands omgaende &r
forvaringstider vid anvandning och forhallanden fore anvandning anvandarens eget ansvar.



6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter radiomarkning finns i avsnitt 6.3.

Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationell lagstiftning om radioaktiva
material.

6.5 Forpackningstyp och innehall och utrustning for anvandning

Varje forpackning innehaller:

o En injektionsflaska med pulver till injektionsvétska, l16sning: 10 ml injektionsflaska av typ I-
glas som stangs med bromobutylgummipropp och forsluts med ett snépplock. Varje
injektionsflaska innehaller 40 mikrogram edotreotid.

o En injektionsflaska med rektionsbuffert: 10 ml injektionsflaska av cykloolefinpolymer som
stangs med en teflonpropp och forsluts med ett snapplock. Varje injektionsflaska innehaller
1 ml reaktionsbuffert.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmanna varningar

Radioaktiva lakemedel far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i en for
andamalet avsedd klinisk miljo. Mottagande, forvaring, anvandning, transport och destruktion hanteras
i enlighet med gallande bestammelser och/eller tillampliga tillstand fran behorig myndighet.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som uppfyller bade stralskyddskrav och krav pa
farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgéarder ska vidtas.

Injektionsflaskornas innehdll ar endast avsett for beredning av gallium(®®Ga)edotreotid-
injektionsvatska, l16sning, och far inte administreras direkt till patienten utan att férst ha genomgatt
beredningsforfarandet.

Varje injektionsflaska med 40 mikrogram innehaller ett Gverskott avliakemedlet. Det rekommenderas
dock att injektionsflaskan bereds enligt anvisningarna och anvénds fér en enda patientdos baserat pa
aktiviteten som ska injiceras; eventuellt aterstaende material ska kasseras efter radioméarkning och
anvandning.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Anvisningar om radioméarkning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 12.

Lakemedlet far inte anvandas om det nagon gang under beredningen av produkten skulle visa sig att
injektionsflaskorna inte &r intakta.

Alla administreringsforfaranden ska genomforas pa ett satt som minimerar risken for kontaminering av
lakemedlet och bestralning av dem som administrerar lakemedlet. Adekvat stralningsskydd &r
obligatoriskt.

Innehallet i satsen fore radioméarkningen &r inte radioaktivt. Efter tillsats av gallium(®®Ga)kloridlésning
maste dock adekvat stralningsskydd uppratthallas for den slutliga beredningen.
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Administrering av radioaktiva lakemedel innebar risker for andra personer genom extern stralning
eller kontaminering fran urinrester, krakningar, blod, osv. Stralningsskyddande forsiktighetsatgarder
maste darfor vidtas i enlighet med nationell lagstiftning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1141/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 08/12/2016
Datum for den senaste fornyelsen: 12/11/2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Gallium-68 sonderfaller med en halveringstid pa 68 min till stabilt zink-68, 89 % genom
positronemission med en genomsnittlig energi pa 836 keV foljt av fotonisk annihilationsstralning pa
511 keV (178 %), 10 % genom elektroninfangning (rontgen eller Augeremission) och 3 % genom 13
gammadvergangar fran 5 exciterade nivaer.

Absorberad dos och effektiv dos for gallium(®®Ga)edotreotid berdknades av Sandstrom et al. (2013),
med hjélp av programvaran OLINDA/EXM 1.1 (tabell 1).
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Tabell 1: Absorberad dos och effektiv dos for gallium(®®Ga)edotreotid

Absorberad dos i valda organ mGy/MBq
Organ Medelvarde
Binjurar 0,077
Hjérna 0,010
Brost 0,010
Gallblasans vagg 0,015
Nedre tjocktarmsvagg 0,015
Tunntarm 0,023
Magsdckens véigg 0,013
Ovre tjocktarmsvigg 0,020
Hjértats vigg 0,020
Njurar 0,082
Lever 0,041
Lungor 0,007
Muskulatur 0,012
Aggstockar 0,015
Bukspottkortel 0,015
Rod benmérg 0,016
Osteogena celler 0,021
Hud 0,010
Mijdlte 0,108
Testiklar 0,011
Thymus 0,011
Skéldkortel 0,011
Urinblasans vagg 0,119
Livmodern 0,015
Total kropp 0,014
Effektiv dos

mSv/MBq 0,021

Den effektiva dos som uppnas vid administrering av en aktivitet pa 200 Mbq till en vuxen person pa
70 kg 4r cirka 4,2 mSv.

For en administrerad aktivitet pa 200 Mbq &r en typiska stralningsdosen till de kritiska organen, vilka
ar urinblasans vagg, mjalten, njurarna och binjurarna, cirka 24, 22, 16 respektive 15 mGy.

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Stralskyddskrav — Hantering av lakemedlet

Anvand vattentita handskar, effektivt stralningsskydd och lampliga sakerhetsatgarder under
hanteringen av radiomarkt SomaKit TOC for att undvika att patienten, halso- och sjukvardspersonal
och 6vriga personer utsatts for onodig stralning.

Radioaktiva lakemedel far endast anvandas av eller under kontroll av sjukvardspersonal som gjorts
behorig genom specifik utbildning och erfarenhet vad galler en sdker anvéndning och hantering av
radionuklider och vars erfarenhet och utbildning har godkants av lampligt statligt organ med tillstand
att godkénna anvandningen av radionuklider.

Gallium(®®Ga)edotreotidlosningen méste beredas pé ett satt som uppfyller bade stralskyddskrav och

krav pa farmaceutisk kvalitet, sarskilt vad géaller aseptisk teknik. Lakemedlet far inte anvandas om det
nagon gang under beredningen av lakemedlet skulle visa sig att injektionsflaskorna inte ar intakta.
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En 1 ml-spruta med minimalt oanvént utrymme (”dead space”) maste anvédndas for att noggrant méta
korrekt volym reaktionsbuffert som ska tillsattas under beredningen. Spruta av glas far inte anvandas.

For administrering ska l6sningen dras upp via proppen med anvandning av en endosspruta forsedd
med lampligt skydd och en steril nal for engangsbruk eller med ett godkant automatiserat
applikationssystem.

Beredningsmetod

SomakKit TOC tillhandahalls som en sats innehéllande tva injektionsflaskor. Den ar avsedd att
radiomarkas med en gallium(®®Ga)kloridlésning som uppfyller kraven i monografi 2464 Gallium
(°®®Ga) chloride solution for radiolabelling i den europeiska farmakopén och som dessutom &r steril
och har testats for kompatibilitet med SomaKit TOC. Endast generatorer som har godkants som
ldkemedel i EU ska anvéndas. Se gallande generators produktresumé for ytterligare information.

Foljande godkanda generatorer har visats vara kompatibla med SomaKit TOC:
o GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, radionuklidgenerator (Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH),
o GalliAd, 0,74 - 1,85 GBq, radionuklidgenerator (IRE-Elit).

Gallium(®®Ga)edotreotidldsning for intravends injektion maste beredas med aseptisk teknik i enlighet
med lokala férordningar och enligt féljande anvisningar.

Rekonstituering med generatorn GalliaPharm:

a. For att underlatta beredningen av radiomarkt SomaKit TOC kan varmeplattan, om mojligt,
placeras intill generatorn.

b.  Stall in temperaturen pa det stralningsskyddade torrbadet med hal med 25 mm i diameter till
95 °C. Se till att temperaturen nar det instéllda vardet och stabiliseras med hjélp av en
termometer innan rekonstitueringen paborjas.

C. Snapp av locket fran injektionsflaskan med pulver (injektionsflaska 1), torka av
injektionsflaskans tillslutning med lampligt antiseptiskt medel for att desinficera ytan, 1at sedan
proppen torka.

d. Stick igenom gummimembranet i injektionsflaska 1 (pulver till injektionsvétska, 16sning) med
ett sterilt 0,2 um luftfilter for att uppratthalla atmosfariskt tryck inuti injektionsflaskan under
radiomarkningsprocessen. Den sterila 0,2 um luftfilternalen bor inte vid nagot tillfalle komma i
kontakt med eluatet for att undvika metallkontaminering.

e. Snépp av locket fran injektionsflaska 2 (reaktionsbuffert), torka av injektionsflaskans
tillslutning med lampligt antiseptiskt medel for att desinficera ytan och lat sedan proppen torka.
Anvand en steril 1 ml-spruta med minimalt oanvént utrymme (”dead space”) for att ta ut 0,5 ml
reaktionsbuffert och behall reaktionsbufferten i sprutan for steg “i”.

f.  Anslut hanluerfattningen pa utflodesslangen fran ®Ge/®®Ga-generatorn till en steril nal (belagd
med silikon eller annat lampligt material som kan minska sparmangder av metalliska orenheter).

g. Anslut injektionsflaska 1 till utflodesslangen fran generatorn genom att trycka elueringsnalen
igenom gummimembranet. Hall elueringsnalen nedanfor den sterila 0,2 pm luftfilternalen. Se
till att nalarna inte kommer i kontakt med varandra och inte sénks ner i eluatet vid nagot tillfélle.

h. For generatorns eluat direkt in i injektionsflaska 1 (genom nalen) enligt bruksanvisningen fran
generatorns tillverkare s att pulvret rekonstitueras i eluatet. Elueringen kan utforas antingen
manuellt eller med hjélp av en pump.

i Nar elueringen ar slutford kopplas generatorn bort fran injektionsflaska 1 genom att dra ut nalen
ur gummimembranet och omedelbart tillsgtta reaktionsbufferten som tidigare doserats i den
sterila 1 ml-sprutan. Ta bort sprutan och det sterila 0,2 um luftfiltret och anvand en tang for att
flytta injektionsflaskan till halet i torrbadet som star pa 95 °C. Lamna injektionsflaskan i 95 °C i
minst 7 minuter (varm inte i mer an 10 minuter) utan skakning eller omrérning.

j- Ta ut injektionsflaskan fran torrbadet efter 7 minuter, placera den i ett blyskydd som markts pa
lampligt satt och lat den svalna i rumstemperatur i cirka 10 minuter.
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Analysera injektionsflaskans radioaktivitet med ett lampligt radioaktivitetskalibreringssystem
och anteckna resultatet. Rapportera aktivitetsvardet, kalibreringstiden, tillverkningssatsnumret
och utgangsdatumet pa blyskyddets etikett, som ingar i forpackningen och ska appliceras pa
blyskyddsbehallaren efter radioméarkningen.

uUtfor en kvalitetskontroll enligt rekommenderade metoder for att kontrollera om
specifikationerna uppfylls (se avsnitt “Kwvalitetskontroll”).

Ldsningen ska kontrolleras visuellt fére anvandning. Endast klara I6sningar utan synliga
partiklar ska anvandas. Den visuella kontrollen ska utféras under en skyddsskarm for att skydda
mot radioaktivitet.

Forvara injektionsflaskan som innehéller gallium(®®Ga)edotreotidlésning i under 25 °C fram till
anvandningen. Nar lakemedlet ska administreras maste den tas ut med aseptisk teknik och
standarder for radioaktivitetsskydd maste foljas. Patientdosen ska matas med ett lampligt
radioaktivitetskalibreringssystem omedelbart fore administrering till patienten.
Administreringsdata for lakemedlet ska ocksa antecknas.

En schematisk illustration av radiomarkningsmetoden visas i Figur 1.

Figur

1: Radiomarkningsmetod for generatorn GalliaPharm

HCl

%8Ga i HCI

Reaktionsbuffertlosning
%Ge /%Ga : (injektionsflaska 2)

generator [ \
é' é‘ 95°C

i 7 min.

@ @

Pulver 5%Ga-edotreotid
(injektionsflaska 1)
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Rekonstituering med generatorn GalliAd:

a.

b.

For att underlatta beredningen av radiomérkt SomaKit TOC kan varmeplattan, om mgjligt,
placeras intill generatorn.

Stall in temperaturen pa det stralningsskyddade torrbadet med hal med 25 mm i diameter till

95 °C. Se till att temperaturen nar det instéllda vardet och stabiliseras med hjélp av en
termometer innan rekonstitueringen paborjas.

Snapp av locket fran injektionsflaskan med pulver (injektionsflaska 1), torka av
injektionsflaskans tillslutning med lampligt antiseptiskt medel for att desinficera ytan, lat sedan
proppen torka.

Stick igenom gummimembranet i injektionsflaska 1 (pulver till injektionsvétska, 16sning) med
ett sterilt 0,2 um luftfilter for att uppratthalla atmosfariskt tryck inuti injektionsflaskan under
radiomarkningsprocessen. Den sterila 0,2 pm luftfilternalen bor inte vid nagot tillfalle komma i
kontakt med eluatet for att undvika metallkontaminering.

Snépp av locket fran injektionsflaska 2 (reaktionsbuffert), torka av injektionsflaskans
tillslutning med lampligt antiseptiskt medel for att desinficera ytan och lat sedan proppen torka.
Anvand en steril 1 ml-spruta med minimalt oanvént utrymme (“dead space”) for att ta ut 100 pl
och behall reaktionsbufferten i sprutan for steg “g”.

Anvand en steril 5 ml-spruta och en steril nal (belagd med silikon eller annat lampligt material
som kan minska sparmangder av metalliska orenheter) for att forsiktigt ta ut 4 ml vatten for
injektionsvétskor och rekonstituera pulvret i injektionsflaska 1.

Tillsétt reaktionsbuffert som tidigare doserades i den sterila 1 ml-sprutan.

Anslut hanluerfattningen pé utflodesslangen fran ®Ge/®®Ga-generatorn till en steril nél (belagd
med silikon eller annat Iampligt material som kan minska sparméangder av metalliska orenheter).
Anslut injektionsflaska 1 till utflodesslangen fran generatorn genom att trycka elueringsnalen
igenom gummimembranet. Hall elueringsnalen nedanfor den sterila 0,2 pm luftfilternalen. Se
till att nalarna inte kommer i kontakt med varandra och inte sanks ner i eluatet vid nagot tillfalle.
Vrid knappen 90¢ till laddningspositionen och vénta sedan i 10 sekunder innan knappen vrids
tillbaka till sin ursprungliga position enligt generatorns bruksanvisning.

Anslut injektionsflaska 1 via det sterila 0,2 pm luftfiltret till en vakuumflaska eller en pump for
att starta elueringen. For generatorns eluat direkt in i injektionsflaska 1 (genom nalen).

Nar elueringen ar slutford tas forst nalen ut ur vakuumflaskan for att uppna atmosfariskt tryck
inuti injektionsflaskan, varefter injektionsflaska 1 kopplas bort fran generatorn genom att dra ut
nalen ur gummimembranet. Ta slutligen bort det sterila 0,2 um luftfiltret och anvand en tang for
att flytta injektionsflaskan till halet i torrbadet som star pa 95 °C. Lamna injektionsflaskan i

95 °C i minst 7 minuter (varm inte i mer an 10 minuter) utan skakning eller omrérning.

Ta ut injektionsflaskan fran torrbadet efter 7 minuter, placera den i ett blyskydd som markts pa
lampligt satt och 13t den svalna i rumstemperatur i cirka 10 minuter.

Analysera injektionsflaskans radioaktivitet med ett Iampligt radioaktivitetskalibreringssystem
och anteckna resultatet. Rapportera aktivitetsvardet, kalibreringstiden, tillverkningssatsnumret
och utgangsdatumet pa blyskyddets etikett, som ingar i forpackningen och ska appliceras pa
blyskyddsbehallaren efter radiomarkningen.

Utfor en kvalitetskontroll enligt rekommenderade metoder for att kontrollera om
specifikationerna uppfylls (se avsnitt ”Kwvalitetskontroll”).

Ldsningen ska kontrolleras visuellt fore anvandning. Endast klara Iésningar utan synliga
partiklar ska anvéndas. Den visuella kontrollen ska utféras under en skyddsskarm for att skydda
mot radioaktivitet.

Forvara injektionsflaskan som innehéller gallium(®®Ga)edotreotidl6sning i under 25 °C fram till
anvandningen. Nar lakemedlet ska administreras maste den tas ut med aseptisk teknik och
standarder for radioaktivitetsskydd maste féljas. Patientdosen ska matas med ett lampligt
radioaktivitetskalibreringssystem omedelbart fore administrering till patienten.
Administreringsdata for lakemedlet ska ocksa antecknas.

En schematisk illustration av radiomarkningsmetoden visas i Figur 2.
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Figur 2: Radiomarkningsmetod for generatorn GalliAd
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Gallium(®®Ga)edotreotidlosning &r stabilt i upp till 4 timmar efter beredningen. Dérfor kan den
radiomarkta l6sningen anvéandas inom 4 timmar efter beredningen med den radioaktivitet som kréavs
for administreringen.

Radioaktivt avfall ska kasseras enligt relevanta nationella férordningar.

Efter radiomarkning med korrekt volym reaktionsbuffert och generatoreluat ar det inte tillatet att gora
ytterligare spadningar med nagot spadningsmedel.

Kvalitetskontroll

Tabell 2: Specifikationer for gallium(®®Ga)edotreotid

Test Acceptanskriterier | Metod

Klara lsningar utan

Utseende ; . Visuell kontroll
synliga partiklar

pH 3,2-3,8 pH-indikatorremsor

o . Tunnskiktskromatografi
'\gﬁzﬁrr::_nGQ; ?flz?)lrltcl)\i/cllgeltly‘orm <3% (ITLC1, se mer information
g nedan)

o . Tunnskiktskromatografi
0|\//(I) a:cl;litrglngﬁfzﬁlfgg Itet, <2% (ITLC2, se mer information

g nedan)

Kvalitetskontrollerna ska utféras under en skyddsskarm for att skydda mot radioaktivitet.

Rekommenderad metod for att bestimma markningseffektiviteten for gallium(®®Ga)edotreotid:
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ITLCL:

Material

o ITLC-ark av glasfiber (t.ex. Agilent ITLC SG1001) forklippta till remsor pa 1 cm x 12 cm
o Mobil fas: Loésning av 77 g/l ammoniumacetat i vatten /metanol 50:50 V/V

. Framkallningsbehallare

o Radiometrisk ITLC-scanner

Provanalys

a. Framkallningsbehallaren for TLC forbereds genom att hélla i den mobila fasen till ett djup av
3 till 4 mm. Tack 6ver behallaren och It ekvilibreras.

b.  Applicera en droppe gallium(®®Ga)edotreotid pé en blyertslinje 1 cm fran ITLC-remsans nedre
kant.

C. Placera ITLC-remsan i framkallningsbehallaren och lat den framkallas for ett avstand pa 9 cm
fran appliceringspunkten.

d. Scanna ITLC med en radiometrisk ITLC-scanner

e. Specifikationerna for retentionsfaktorn (Rf) ar féljande:
Ej komplexbundet gallium (®®Ga) = 0 till 0,1
gallium(®®Ga)edotreotid = 0,8 till 1

Markningseffektiviteten berdknas genom integration av toppvarde med Rf = 0 till 0,1 som maste vara
<3 %.

ITLC2:

Material

o ITLC-ark av glasfiber (t.ex. Agilent ITLC SGI001) forklippta till remsor pd 1 cm x 12 cm
Mobil fas: 0,1 M natriumcitrat (pH 5) i vatten

. Framkallningsbehallare

o Radiometrisk ITLC-scanner

Provanalys

a. Framkallningsbehallaren for TLC forbereds genom att halla i den mobila fasen till ett djup av
3 till 4 mm. Tack 6ver behallaren och It ekvilibreras.

b. Applicera en droppe gallum(®®Ga)edotreotidldsning pé en blyertslinje 1 cm fran ITLC-remsans
nedre kant.

c.  Placera ITLC-remsan i framkallningsbehallaren och Iat den framkallas for ett avstand pa 9 cm
fran appliceringspunkten.

d. Scanna ITLC med en radiometrisk ITLC-scanner
Specifikationerna for retentionsfaktorn (Rf) &r foljande: (®Ga)edotreotid = 0,1 till 0,2
Fritt gallium-68 = 0,9 till 1

Markningseffektiviteten berdknas genom integration av toppvarde med Rf = 0,9 till 1,0 som maste
vara < 2 %.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

13040 Saluggia (VC),

Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att [&mna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forséaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet &ndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SomaKit TOC 40 mikrogram beredningssats for radioaktivt lakemedel
edotreotid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska med pulver innehéller 40 mikrogram edotreotid

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:
Pulver: 1,10-fenantrolin, gentisinsyra, mannitol (E421)
Buffert: myrsyra, natriumhydroxid (E524), vatten for injektionsvétskor

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Beredningssats for radioaktivt lakemedel

Varje forpackning innehaller:
- 1 injektionsflaska med pulver till injektionsvatska, 16sning
- 1 injektionsflaska med reaktionsbuffert

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Att radiomarkas med reaktionsbuffert och en I6sning av gallium-68 (®*Ga) i HCI som anskaffas med
hjalp av en (®®Ge)/gallium (®®Ga)-generator.

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Intravends anvéndning efter radiomarkning.
Endast for engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Lakemedlet ar radioaktivt efter radiomérkning.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Anvénds inom 4 timmar efter radiomarkning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras under 25 °C efter radiomarkning.

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

Radioaktivt avfall ska kasseras enligt relevanta nationella férordningar.

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

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1141/001/

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SomaKit TOC 40 mikrogram pulver till injektionsvétska, 16sning
edotreotid
i.v. anvandning efter radiomarkning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

40 mikrogram

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED BUFFERT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SomaKit TOC
Reaktionsbuffert

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln fére anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SKYDDSETIKETT SOM SKA APPLICERAS EFTER RADIOMARKNING

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SomaKit TOC 40 mikrogram injektionsvétska, 16sning
Gallium(®®Ga)edotreotid
Intravends anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

Anvénds inom 4 timmar efter radiomarkning.

EXP: Tid/Datum

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Total radioaktivitet: MBq
Total volym: mi
Kalibreringstid: Tid/Datum
6. OVRIGT

Forvaras vid hogst 25 °C
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

SomakKit TOC 40 mikrogram beredningssats for radioaktivt lakemedel
edotreotid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare som kommer att 6vervaka undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad SomaKit TOC ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander SomaKit TOC
Hur du anvander SomaKit TOC

Eventuella biverkningar

Hur SomaKit TOC ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad SomaKit TOC &r och vad det anvands for

Detta l&kemedel &r ett radioaktivt lakemedel och endast avsett for diagnostisk anvandning. Det
innehaller den aktiva substansen edotreotid. Fore anvandningen blandas pulvret i injektionsflaskan
med ett radioaktivt &mne som kallas gallium (**Ga)klorid for att pa sa vis bilda
gallium(®®Ga)edotreotid (denna metod kallas radiomarkning).

Gallium(®®Ga)edotreotid innehaller en liten mangd radioaktivitet. Efter att det har injicerats i en ven
kan det gora olika kroppsdelar synliga for lakarna med hjalp av en medicinsk avbildningsmetod som
kallas positronemissionstomografi (PET). Denna medicinska metod skapar bilder av dina organ, sa att
man lattare kan hitta onormala celler eller tumdrer och ger darmed vardefull information om din
sjukdom.

Anvandning av SomaKit TOC medfor exponering for sma méangder radioaktivitet. Din lakare har

bedoémt att den kliniska nyttan som du kommer att fa av undersékningen med detta radioaktiva
lakemedel Gvervéger riskerna pa grund av stralning.
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2. Vad du behdver veta innan du anvander SomaKit TOC

Anvéand inte SomaKit TOC:
- om du &r allergisk mot edotreotid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du far SomakKit TOC:

- om du uppvisat tecken pa allergisk reaktion (listade i avsnitt 4) efter tidigare administrering av
SomaKit TOC

- om du har njur- eller leverproblem (njur- eller leversjukdom)

- om du &r under 18 ars alder

- om du uppvisar tecken pa uttorkning fore och efter undersokningen

- om du har andra medicinska sjukdomar, sdsom hog kortisolniva i kroppen (Cushings syndrom),
inflammation, skéldkortelsjukdom, annan typ av tumor (i hypofysen, lunga, hjarnan, brost
immunsystemet, skéldkdrteln, binjure eller annan) eller sjukdom i mjalten (inkluderande
tidigare trauma eller kirurgi som involverade mjalten). Sadana sjukdomar kan vara synliga och
paverka tolkningen av bilderna. Din lakare kan darfor géra ytterligare skanningar och tester for
att bekrafta fynden med gallium(®®Ga)edotreotid-avbildning.

- om du nyligen har vaccinerats. Forstorade lymfkortlar pa grund av vaccination kan bli synliga
under gallium(®®Ga)edotreotid-avbildning

- om du har tagit andra lakemedel, sésom somatostatinanaloger och glukokortikoider, som kan
interagera med SomakKit TOC

- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid

- om du ammar.

Léakaren kommer att beratta om du behover vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder fore eller efter
du anvénder SomaKit TOC.

Innan du far SomaKit TOC

Du ska dricka rikligt med vatten innan undersokningen borjar sa att du kan kissa sa ofta som mojligt
under de forsta timmarna efter undersokningen sa att SomaKit TOC avlagsnas fran din kropp sa
snabbt som méjligt.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte for patienter under 18 ars alder eftersom dess sékerhet och effekt
inte har faststallts i denna patientgrupp.

Andra lakemedel och SomaKit TOC

Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, som
exempelvis somatostatinanaloger, glukokortikoider (aven kallade kortikosteroider), eftersom de kan
paverka tolkningen av bilderna. Om du tar somatostatinanaloger kan du ombes avbryta din behandling
under en kort tid.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare innan du far detta lakemedel.

Innan du far SomaKit TOC maste du informera lakaren om det ar majligt att du &r gravid, om du har
en utebliven menstruationsblddning eller om du ammar.

Om du inte &r sdker ar det viktigt att du radfragar din lakare som kommer att 6vervaka
undersoékningen.

Det finns ingen information om sékerhet och effekt vid anvéndning av detta ldkemedel under

graviditet. Under graviditeten ska darfor endast nddvéandiga undersékningar utféras dar den troliga
nyttan vida dverskrider alla eventuella risker for modern och fostret.
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Om du ammar kan ldkaren komma att antingen skjuta upp den medicinska undersékningen tills du
slutat amma eller be dig avbryta amningen och kasta mjolken tills det inte langre finns nagon
radioaktivitet kvar i din kropp (12 timmar efter att du har fatt SomaKit TOC).

Fraga din lakare nar du kan borja amma igen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det anses inte troligt att SomaKit TOC kommer att paverka formagan att framfora fordon eller
anvanda maskiner.

SomaKit TOC innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du anvander SomaKit TOC

Anvandning, hantering och destruktion av radioaktiva lakemedel regleras av stréng lagstiftning.
SomaKit TOC kommer bara att anvandas inom sarskilda kontrollerade omraden. Detta lakemedel
kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som har tranats och utbildats att anvanda den
pa ett sdkert satt. Dessa personer kommer att vara sarskilt noga med att anvanda lakemedlet pa ett
sakert satt och kommer att halla dig underrattad om vad de gor.

Lékaren som 6vervakar undersékningen kommer att bestdmma hur mycket SomaKit TOC som ska
anvandas i ditt fall. Detta kommer att vara den minsta nddvandiga mangden for att fa den énskade
informationen.

Den méngd som vanligtvis rekommenderas att ges till en vuxen varierar mellan 100 Mbq och

200 MBq (megabecquerel, enheten for radioaktivitet).

Tillforsel av SomaKit TOC och undersékningens utférande

Nar SomaKit TOC har radioméarkts kommer det att ges till dig via intravends injektion.

En enda injektion récker for att utfora testet som din lakare behover.

Efter injektionen kommer du erbjudas nagot att dricka och ombes kissa omedelbart fore testet.

Undersokningens langd
Din lakare kommer att informera dig om hur lang tid undersokningen vanligtvis tar.

Efter att du har fatt SomaKit TOC ska du:
- undvika all nérkontakt med barn och gravida kvinnor under 12 timmar efter injektionen.
- kissa ofta for att avlagsna lakemedlet fran din kropp.

Léakaren kommer att beratta om du behover vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder efter att du fatt
detta lakemedel. Kontakta din lakare om du har nagra fragor.

Om du har fatt mer SomaKit TOC &an du borde

Det ar osannolikt att en dverdosering intraffar eftersom du kommer att fa en enda dos som kontrolleras
noggrant av lakaren som dvervakar undersokningen. Om en 6verdosering anda skulle intraffa kommer
du att fa lamplig behandling. Genom att dricka och tomma urinblasan ofta kan du hjalpa till att
avlagsna det radioaktiva amnet fran din kropp snabbare.

Om du har fler fragor om anvandningen av SomaKit TOC bor du kontakta lakaren som Gvervakar
undersokningen.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Aven om inga biverkningar har rapporterats finns en potentiell risk for allergiska reaktioner
(6verkanslighet) mot SomaKit TOC. Symtomen kan omfatta: varmevallningar, hudrodnader, svullnad,
klada, illaméaende och andningssvarigheter. Om en allergisk reaktion skulle uppsta kommer du att fa
lamplig behandling fran sjukvardspersonalen.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgangliga data):
- Sveda vid injektionsstallet

Mjalten &r ett organ som ligger i buken (magen). Vissa méanniskor fods med en extra mjélte (en
accessorisk mjélte). Extra mjaltvavnad kan ocksa hittas i buken efter operation eller trauma mot
mjalten (detta kallas splenos). Gallium(®®Ga)edotreotid kan géra en extra mjélte eller splenos synlig
under medicinsk avbildning. Det har férekommit rapporter dér detta har forvéxlats med en tumor. Din
lakare kan darfor gora ytterligare skanningar och tester for att bekrafta fynden med
gallium(®®Ga)edotreotid-avbildning (se avsnitt 2).

Detta radioaktiva lakemedel kommer att avge laga mangder joniserande stralning som ar forknippad
med den l&gsta risken for cancer och medfédda defekter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur SomaKit TOC ska férvaras

Du kommer inte att behdva forvara detta lakemedel. Lakemedlet forvaras pa lamplig plats under
Overinseende av lakare. Forvaring av radioaktiva ldkemedel kommer att ske i enlighet med nationell
lagstiftning om radioaktiva material.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for lakaren.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

SomaKit TOC far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter radiomérkning ska SomaKit TOC anvéndas inom 4 timmar. Forvaras vid hogst 25 °C efter
radioméarkning.

SomaKit TOC ska inte anvandas om det finns synliga tecken pa forsamrad kvalitet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Vanta tills radioaktivitetsnivan gatt ner
tillrackligt innan radioaktiva produkter kasseras. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad SomaKit TOC innehaller

- Den aktiva substansen &r edotreotid. Varje injektionsflaska med pulver innehaller 40 mikrogram
edotreotid.

- Ovriga innehdllsamnen &r: 1,10-fenantrolin, gentisinsyra, mannitol, myrsyra, natriumhydroxid,
vatten for injektionsvétskor.

Efter radiomarkning innehaller den erhallna lésningen &ven saltsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

SomaKit TOC é&r en beredningssats for radioaktiva lakemedel innehallande:

- En injektionsflaska av glas med svart snapplock innehallande ett vitt pulver.

- En injektionsflaska av cyklisk olefon polymer med gult snapplock innehallande en klar och
farglds 16sning.

Det radioaktiva amnet ingar inte i satsen och ska tillsattas under beredningsstegen fore injektion.
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Innehavare av godkénnande for forsaljning
Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Frankrike

Tillverkare

Advanced Accelerator Applications (ltaly) S.r.l.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Sverige AB Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +46 8 732 32 00 Tel: +356 2122 287
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111
Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Sverige AB

Tel: +372 66 30 810 TIf: +46 8 732 32 00
EALGO0. Osterreich

BIOKOXMOZ AEBE Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 22920 63900 Tel: +43 1 86 6570

Ul
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Esparfia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France

Novartis Pharma S.A.S. Portugal

Tél: +33 1 5547 66 00 Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01
Ireland Slovenija
Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
Island Slovenska republika
Novartis Sverige AB Novartis Slovakia s.r.o.
Simi: +46 8 732 32 00 Tel: +421 2 5542 5439
Italia Suomi/Finland
Novartis Farma S.p.A. Novartis Sverige AB
Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +46 8 732 32 00
. Sverige
Kvnpog . .
BIOKOEMOS. AEBE $;YT;‘; Svgéggz‘%%
TnA: +30 22920 63900 '
|

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 69

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel andrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for SomaKit TOC tillhandahalls som ett separat dokument i
produktférpackningen. Denna ar avsedd att ge hélso- och sjukvardspersonalen ytterligare vetenskaplig
och praktisk information om administreringen och anvandningen av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén.
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