| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SomakKit TOC 40 mikrogramy rinkinys radiofarmaciniam vaistiniam preparatui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename milteliy flakone yra 40 mikrogramy edotreotido (edotreotidum).
Radionuklido rinkinyje néra.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Radiofarmacinio vaistinio preparato rinkinio sudétis:
- milteliai injekciniam tirpalui: flakone yra balti liofilizuoti milteliai;
- reakcijos buferis: flakone yra skaidrus, bespalvis tirpalas.

Skirtas radioaktyviajam Zyméjimui galio (%8Ga) chlorido tirpalu.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Po radioaktyviojo zyméjimo galio (®Ga) chlorido tirpalu gautas galio (8Ga) edotreotido tirpalas yra
skirtas padidéjusios raiSkos somatostatino receptoriy vaizdiniam tyrimui pozitrony emisijos
tomografijos (PET) metodu suaugusiems pacientams, kuriems patvirtinti ar jtariami gerai
diferencijuoti gastroenteropankreatiniai neuroendokrininiai navikai (GEP-NET), siekiant nustatyti
pirminius navikus ir jy metastazes.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sj vaistinj preparata turi suleisti tik i§mokyti sveikatos prieZitiros specialistai, turintys branduolinés
medicinos diagnostiniy vaistiniy preparaty naudojimo ir tvarkymo techninés patirties, ir tik tam
skirtoje branduolinés medicinos jstaigoje.

Dozavimas

Rekomenduojamas aktyvumas 70 kg sveriantiems suaugusiesiems yra 100-200 MBq, skiriant
tiesiogine léta intravenine injekcija.

Aktyvumas bus pritaikomas pagal paciento charakteristikas, naudojamos PET kameros tipa ir vaizdy
gavimo rezima.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams specialaus dozavimo nereikia.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
Galio (8Ga) edotreotido saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny
funkcija, netirti.



Vaiky populiacija
Galio (%8Ga) edotreotido saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti. Jiems veiksminga dozé gali
skirtis nuo suaugusiyjy. SomaKit TOC vartojimo vaikams rekomendacijy nepateikiama.

Vartojimo metodas

SomakKit TOC skirtas leisti j vena ir tik vienkartiniam vartojimui.
Sj vaistinj preparata, pries skiriant pacientui, reikia radioaktyviai pazZyméti.

Galio (%G) edotreotido aktyvumg pries pat injekcijg biitina iSmatuoti aktyvumo matuokliu.

Galio (*®Ga) edotreotido injekcija turi biti intraveniné, kad biity i$vengta vietinés ekstravazacijos, dél
kurios pacientas patirty neplanuotg spinduliuotés poveikj, ir vaizdinio tyrimo artefakty.

Vaistinio preparato ekstemporalaus ruo§imo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 ir 12 skyriuose.
Informacija apie pacienty paruo§img pateikiama 4.4 skyriuje.

Vaizdy gavimas

Radioaktyviai zymétas SomaKit TOC tinkamas PET medicininiam vaizdiniam tyrimui atlikti.
Vaizdinis tyrimas turi apimti visg kiing nuo kaukolés iki $launy vidurio. Rekomenduojamas tyrimo
laikas yra nuo 40 iki 90 minu¢iy po injekcijos. Vaizdinio tyrimo pradZzios laikg ir trukmeg reikia
koreguoti pagal naudojama jranga, paciento ir naviko savybes, kad biity gautas geriausios jmanomos
kokybés vaizdas.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba bet
kuriam Zyméto radioaktyviojo vaistinio preparato komponentui.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo ar anafilaksinés reakcijos galimybé

Pasireiskus padidéjusiam jautrumui arba prasidéjus anafilaksinéms reakcijoms, biitina nedelsiant
nutraukti vaistinio preparato injekcija ir, jei biitina, pradéti intraveninj gydyma. Kad susiklos¢ius
kritinei padéciai buty galima nedelsiant imtis veiksmy, privalu uztikrinti galimybe nedelsiant
panaudoti blitinuosius vaistinius preparatus ir jrangg, pvz., endotrachéjinj vamzdelj.

Naudos ir rizikos kiekvienam pacientui pagrindimas

Kiekvienam pacientui spinduliuotés ekspozicija turi buti pagrijsta tikétina nauda. Kiekvienu atveju
suleidziamo vaistinio preparato aktyvumas turi baiti kuo mazesnis, bet pakankamas reikiamiems
diagnostiniams duomenims surinkti.

Inksty arba kepenu funkcijos sutrikimas

Reikia atidziai jvertinti naudos ir rizikos Siems pacientams santykj, nes jy organizme gali susidaryti
didesné¢ spinduliuotés ekspozicija.

Vaiky populiacija

Informacija apie vartojima vaiky populiacijai zr. 4.2 skyriuje.



Paciento paruoSimas

Prie§ pradedant tyrimg pacientas turi gauti pakankamai skysciy ir per pirmasias valandas po tyrimo ji
reikia skatinti kuo dazniau slapintis, kad sumazéty spinduliuotés ekspozicija.

Galio (%8Ga) edotreotido vaizdy klaidy interpretavimas

PET vaizdai su galio (®Ga) edotreotidu atspindi somatostatino receptoriy buvima audiniuose.

Daugiau galio (*®Ga) edotreotido fiziologiskai kaupiasi Siuose organuose: bluznyje, inkstuose,
kepenyse, hipofizéje, skydliaukéje ir antinks¢iuose. Taip pat galima pastebéti didel]j fiziologinj galio
(®8Ga) edotreotido kaupimagsi kasos kablinéje ataugoje.

Padidéjes galio (*®Ga) edotreotido kaupimasis néra specifinis GEP-NET. Sveikatos prieziiiros
specialistai turi zinoti, kad diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy vaizdiniy ar histologiniy
ir (arba) kity susijusiy tyrimy.

Dél fiziologinio galio (®Ga) edotreotido kaupimosi, atlickant somatostatino receptoriy tiksling
diagnostika, gali buti atsitiktinai aptiktos splenozé ir papildoma intrapankreatiné bluznis. Gauta
prane$imy, apie atvejus, kai toks kaupimasis buvo klaidingai diagnozuotas kaip neuroendokrininiai
navikai, ko pasekoje buvo atlikta nereikalinga intervencija. Todél bluznies sutrikimus (pvz.,
splenektomija, splenozg ir papildomg intrapankreating bluznj) reikia apsvarstyti kaip susijusj veiksnj,
kai pateikiami somatostatino receptoriy tyrimy diagnostiniai rezultatai.

Gavus teigiamus rezultatus, reikia taip pat jvertinti, ar néra kitos ligos, kuriai budinga didelé vietiné
somatostatino receptoriy koncentracija, tikimybés. Pavyzdziui, somatostatino receptoriy tankis taip pat
gali buti padidéjes, jei yra Sios patologinés buiklés: potimiai uzdegimai (limfocity susitelkimo vietos,
jskaitant reaktyviuosius limfmazgius, pavyzdziui, po vakcinacijos), skydliaukés ligos (pvz.,
skydliaukés autonominis funkcionavimas ir Hasimoto liga), hipofizés navikai, plau¢iy navikai
(smulkialgsteliné karcinoma), meningiomos, krities karcinomos, limfoproliferaciné liga (pvz.,
Hodzkino liga ir ne Hodzkino limfomos) bei navikai, i§sivystantys i§ audiniy, kurie embriologiskai
kilo i$ nervinés keteros (pvz., paragangliomos, medulinés skydliaukés karcinomos, neuroblastomos,
feochromocitomos).

Sergant KuSingo sindromu, ilgalaikis per didelio endogeninio kortizolio kiekio poveikis gali sumazinti
somatostatino receptoriy ekspresija ir neigiamai paveikti somatostatino receptoriy vaizdiniy tyrimy su
galio (®®Ga) edotreotidu rezultatus. Todél pacientams, sergantiems GEP-NET ir Kusingo sindromu,
pries atliekant PET su galio (*®®Ga) edotreotidu sitiloma normalizuoti per didelj kortizolio kiekj.

Galio (%®Ga) edotreotido vaizdiniy apribojimai

Esant GEP-NET, nustatomas atitinkamai intensyvesnis nei normalus fonas galio (*®Ga) edotreotido
kaupimasis. Ta¢iau GEP-NET pazaidy, kuriose néra somatostatino receptoriy pakankamu tankiu,
negalima vizualizuoti galio (®Ga) edotreotidu. PET vaizdus su galio (®Ga) edotreotidu bitina
interpretuoti vizualiai, ir pusiau kiekybinio galio (®Ga) edotreotido kaupimosi matavimo negalima
naudoti vaizdams kliniskai interpretuoti.

Duomenys, pagrindziantys galio (%Ga) edotreotido veiksmingumg prognozuojant ir stebint terapinj
atsakg ] peptido receptoriy radionuklidy terapija (PRRT), esant histologiskai patvirtintiems
metastaziniams NET, yra riboti (Zr. 5.1 skyriy).

Kartu vartojami somatostatino analogai

Pageidautina vaizdinj tyrimg su galio (®Ga) edotreotidu atlikti dieng (ar kelias dienas) pries paskiriant
kita somatostatino analogo dozg. Zr. 4.5 skyriy.



Po procediiros

Pirmasias 12 valandy po suleidimo reikia riboti artimus kontaktus su kaidikiais ir né$¢iomis moterimis.

Specialis jspéjimai

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Dél radioaktyviai zyméto galio (®3Ga) edotreotido tirpalo rigstinio pH nety¢iné ekstravazacija gali
sukelti vietinj dirginima. Ekstravazacijos atveju injekcijg reikia sustabdyti, pakeisti injekcijos vietg, o
pazeistg vietg praplauti natrio chlorido tirpalu.

Atsargumo priemonés dél pavojaus aplinkai nurodytos 6.6 skyriuje.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Somatostatinas ir jo analogai grei¢iausiai konkuruoja dél jungimosi prie ty paciy somatostatino
receptoriy. Todél, gydant pacientus somatostatino analogais, pageidautina vaizdinj tyrima su galio
(®8Ga) edotreotidu atlikti dieng (ar kelias dienas) prie$ paskiriant kitg somatostatino analogo doze.

Per didelio endogeninio kortizolio kiekio poveikis gali sumazinti somatostatino receptoriy ekspresijg ir
neigiamai paveikti somatostatino receptoriy vaizdiniy tyrimy su galio (®Ga) edotreotidu rezultatus.
Reikety apsvarstyti galimybe Kusingo sindromu sergantiems pacientams pries§ atliekant PET su
SomakKit TOC normalizuoti per didelj kortizolio kiek].

Yra duomeny, rodanéiy, kad kortikosteroidai gali sukelti somatostatino 2 potipio receptoriy (SSTR2)
aktyvumo maz¢jimg. Pakartotinai skiriant dideles gliukokortikosteroidy dozes prie$ galio (*®Ga)
edotreotido skyrima, SSTR2 ekspresija gali buti nepakankama, kad biity galima tinkamai vizualizuoti
somatostatino receptoriams teigiamus NET.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Kai radiofarmacinio vaistinio preparato ketinama suleisti vaisingo amziaus moteriai, svarbu nustatyti,
ar ji néra néscia. Visas moteris, kurioms véluoja menstruacijos, reikia laikyti nés¢iomis, kol bus
patvirtinta prieSingai. Esant abejoniy dél galimo néStumo (jeigu moteriai véluoja menstruacijos, jos yra
labai nereguliarios ir pan.), pacientei reikia pasiiilyti alternatyvius tyrimo metodus, kuriy metu
jonizuojancioji spinduliuoté nenaudojama (jei tokiy yra).

Néstumas

Duomeny apie Sio vaistinio preparato vartojimg néStumo metu néra. Nésc¢iajai atliekant su
radionuklidais susijusias procediiras spinduliuotés dozé tenka ir vaisiui. Todél néStumo laikotarpiu
turéty bati atliekami tik batiniausi tyrimai, kai tikétina nauda yra gerokai didesné uz motinai ir vaisiui
keliama pavojy.

Zindymas

Pries suleidziant radiofarmacinio vaistinio preparato zindanciai motinai, reikia apsvarstyti galimybeg
atidéti radionuklido naudojima, kol motina nustos Zindyti, ir parinkti tinkamiausig radiofarmacinj
vaistinj preparata, atsizvelgiant j tai, kad radioaktyviyjy daleliy i$siskiria ] motinos pieng. Jeigu
vaistin] preparatg skirti biitina, 12 valandy po injekcijos zindyti negalima ir reikia iSpilti visa nutraukta
pieng.

Pirmasias 12 valandy po injekcijos reikia riboti artimus kontaktus su kiidikiais.



Vaisingumas
Poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.
4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galio (*®Ga) edotreotidas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis susijgs su vézio atsiradimo paskatinimu ir jgimty apsigimimy
i$sivystymo tikimybe. Kadangi suleidus didziausio rekomenduojamo 200 MBq aktyvumo vaistinio
preparato poveikio dozé yra 4,5 mSv, nepageidaujamy reakcijy tikimybé turéty biiti nedidelé.

Nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos j grupes pagal MedDRA nustatytg daznj: labai daznas

(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznis nezinomas: skausmas injekcijos vietoje

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Buvo gauta pranesimy apie atvejus, kai fiziologinis galio (*®Ga) edotreotido jsisavinimas bluznies
audinyje buvo Kklaidingai diagnozuotas kaip neuroendokrininis navikas, ko pasekoje buvo atlikta
nereikalinga intervencija (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas
Jeigu pacientui suleidZiama per didel¢ spinduliuotés doz¢, jei jmanoma, absorbuotajg doz¢ paciento

organizme reikia mazinti didinant i§ organizmo pasalinamo radionuklido kiekj taikant intensyvig
hidratacija ir skatinant dazna Slapinimasi. Galéty biti naudinga apskaiciuoti tikraja paskirta dozg.


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

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostiniai radiofarmaciniai vaistiniai preparatai, kiti diagnostiniai
radiofarmaciniai vaistiniai preparatai, skirti navikams aptikti. ATC kodas — VV091X09.

Veikimo mechanizmas

Galio (*®Ga) edotreotidas jungiasi prie somatostatino receptoriy. In vitro $is radiofarmacinis vaistinis
preparatas stipriai jungiasi daugiausiai su SSTR2, taip pat maZesne apimtimi ir su SSTR5.

Pusiau kiekybiné koreliacija tarp galio (®3Ga) edotreotido kaupimosi navikuose ir SSTR tankio
histopatologiniuose méginiuose nebuvo in vivo jvertinta nei GEP-NET sergantiems pacientams, nei
normaliuose organuose. Be to, galio (®3Ga) edotreotido in vivo jungimasis prie kity nei SSTR struktiiry
ar receptoriy lieka nezinomas.

Farmakodinaminis poveikis

Esant cheminéms koncentracijoms, naudojamoms diagnostiniams tyrimams atlikti, galio (®Ga)
edotreotidas nepasizymi jokiu kliniskai reikSmingu farmakodinaminiu poveikiu.

Edotreotidas yra somatostatino analogas. Somatostatinas veikia kaip nerviniy impulsy perdavimo
junginys centrinéje nervy sistemoje ir sykiu yra hormonas, kuris jungiasi prie neuroendokrininés
kilmés lasteliy bei slopina augimo hormono, insulino, gliukagono ir gastrino iSsiskyrimg. Néra
duomeny apie tai, ar intraveninis edotreotido skyrimas turi jtakos gastrino ir gliukagono koncentracijy
serume svyravimui.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

2007 m. atliktame perspektyviniame tyrime (Gabriel et al.), siekiant nustatyti pirminiy GEP-NET
vieta didéjant atitinkamo biocheminio naviko Zymens koncentracijai arba esant jrodytoms NET
metastazéms, pacientams jvertintas galio (®8Ga) edotreotido PET tyrimo jautrumas ir specifiskumas
buvo atitinkamai 100 % (4/4) ir 89 % (8/9). 2010 m. atliktame perspektyviniame tyrime (Frilling et
al.) pacienty su nezinoma pirminio naviko vieta pogrupyje pazaidy aptikimo rodiklis buvo 75 % (3/4).
2014 m. atliktame retrospektyviniame darbe (Schreiter et al.) buvo parodyta, kad lyginant ty paciy
pacienty duomenis 20 pacienty pogrupyje galio (®Ga) edotreotidas padéjo lokalizuoti pirminj navikg
9/20 (45 %) pacienty, o naudojant indzio (*'In) pentetreotidg tai pavyko padaryti 2/20 (10 %)
pacienty.

Perspektyvinis ty pa¢iy asmeny palyginimas parode¢, kad galio (®Ga) edotreotidas geba aptikti
paZzaidas geriau nei indzio (*'1In) pentetreotidas. 2001 m. atliktame tyrime (Hofmann et al.) buvo
nustatytas 100 % (40/40) palyginti su 85 % (34/40) pazaidy aptikimo rodiklis. Siame tyrime dalyvavo
pacientai, turintys histologiskai patvirtinty bronchy (n = 2) arba vidurinés Zarnyno dalies (n = 6) NET.
2007 m. tyrime (Buchmann et al.), atliktame su 27 pacientais, kuriy daugumai buvo nustatyti
GEP-NET (59 %) arba nezinomos pirminés vietos NET (30 %), galio (®3Ga) edotreotidas padéjo
nustatyti 279 pazaidas, lyginant su 157 pazaidomis, kurios buvo nustatytos naudojant indzio (*'!In)
pentetreotida. 2015 m. atliktame tyrime (Van Binnebeek et al.), kuriame dalyvavo 53 pacientai su
metastaziniais GEP-NET [daugiausia GEP-NET (n = 39) arba nezinomos kilmés NET (n = 6)], galio
(%8Ga) edotreotido pazaidy aptikimo rodiklis per tolesnio stebéjimo skenavimus buvo 99,9 %
(1098/1099), palyginti su 60 % (660/1099) rodikliu naudojant indzio (**!In) pentetreotida. 2015 m.
atliktame tyrime (Lee et al.), kuriame dalyvavo 13 GEP-NET serganéiy pacienty, deSim¢iai pacienty
buvo nustatytos i3 viso 35 teigiamos pazaidos, naudojant arba galio (®®Ga) edotreotido PET/KT, arba
indzio (*!In) pentetreotido SPECT/KT, o trims pacientams teigiamy pazaidy neparodé né vienas is
vaizdiniy tyrimy metody. Galio (*®Ga) edotreotidas aptiko 35/35 (100 %) pazaidy, palyginti su 19/35
(54 %) aptikty pazaidy, naudojant indZio (*'1In) pentetreotido SPECT/KT. 2003 m. atliktame tyrime
(Kowalski et al.), kuriame dalyvavo 4 pacientai su GEP-NET, galio (®®Ga) edotreotidas
pademonstravo geresnj aptikimo rodiklj tiems patiems pacientams (100 %), lyginant su indzio (*''In)
pentetreotidu (50 %).



Duomeny apie galio (®®Ga) edotreotido klinikinj veiksminguma prognozuojant ir stebint terapinj
atsaka i peptido receptoriy radionuklidy terapija (PRRT), esant histologiskai patvirtintiems
metastaziniams NET, yra nedaug. Yra paskelbti penki tyrimai: vienas perspektyvinis (Gabriel et al.,
2009) ir keturi retrospektyviniai (Kroiss et al., 2013; Ezziddin et al., 2012; Kratochwil et al., 2015 ir
Luboldt et al., 2010a). 2009 m. atliktame tyrime (Gabriel et al.) pries PRRT naudojamas galio (®3Ga)
edotreotidas buvo palygintas su KT arba MRT duomenimis, naudojant solidiniy naviky gydymo
poveikio vertinimo kriterijus (angl. Response Evaluation Criteria in Solid Tumors — RECIST). Galio
(®8Ga) edotreotido PET ir KT parodé tokj patj rezultatg 32 pacientams (70 %) ir skirtingg rezultatg
14 pacienty (30 %), tarp kuriy 9 sirgo progresuojancia liga, o 5 buvo pasieke remisija.

2013 m. atliktame 249 NET sirgusiy pacienty tyrime (Kroiss et al.) buvo parodyta, kad PRRT neturi
reik§mingos jtakos pusiau kiekybiniam galio (3Ga) edotreotido kaupimuisi atlickant PET, i§skyrus
NET sergancius pacientus, turin¢ius metastaziy kepenyse, ta¢iau tyrime stigo histologinio
patvirtinimo. Likusiuose trijuose retrospektyviniuose tyrimuose buvo tiriamos mazos imtys (nuo 20 iki
28 GEP-NET arba nezinomos kilmés véziu serganciy pacienty) ir buvo nustatyta, kad prie§ PRRT
paskirto galio (%®Ga) edotreotido pusiau kiekybinis kaupimasis per PET skenavimus koreliavo su
naviko absorbuotomis aktyvumo dozémis po injekcijy per vélesnj pirmajj gydymo cikla, skyrési pagal
pazaidas, suklasifikuotas kaip reaguojancias ir nereaguojancias i gydyma po trijy PRRT cikly, ir
padéjo atskirti metastazes kepenyse nuo normalaus kepeny audinio.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Po injekcijos j veng galio (¥Ga) edotreotidas greitai pasisalina i§ kraujo, o aktyvumo bieksponentinis
sumazéjimas ir pusperiodis yra atitinkamai 2,0 £ 0,3 min. ir 48 £ 7 min.

Kaupimasis organuose

Organas, kuriame galio (®3Ga) edotreotidas fiziologi$kai kaupiasi labiausiai, yra bluznis, o maZesnis
kaupimasis yra inkstuose. Kaupimasis kepenyse ir hipofizéje, skydliaukéje ir antinks¢iuose yra dar
mazesnis. Taip pat galima pastebéti didelj fiziologinj galio (®Ga) edotreotido kaupimasi kasos
kablinéje ataugoje. Praéjus 50 minuciy po suleidimo j veng, galio (®®Ga) edotreotido kaupimasis
visuose organuose tampa panasus j plato.

Irodyta, kad kaupimasis organuose normaliuose suaugusiyjy zmoniy audiniuose nepriklauso nuo
amziaus ir taip pat i§ esmés nepriklauso nuo lyties (iSskyrus kaupimasi skydliaukéje ir kasos galvoje).

Eliminacija

Pra¢jus 4 valandoms po galio (®3Ga) edotreotido injekcijos j veng, serume nebuvo aptikta jokiy
radioaktyviyjy metabolity.

Apie 16 % galio (®®Ga) edotreotido aktyvumo pasalinama i§ organizmo su §lapimu per 2-4 valandas.
Peptidas iSskiriamas per inkstus nepakites.

Pusperiodis

Atsizvelgiant j tai, kad $alinimo greitis yra reikSmingai maZesnis nei fizinis galio (®Ga) pusperiodis
(68 min.), biologinis pusperiodis turés nedidelj poveikj vaistinio preparato faktiniam vaistinio
preparato pusperiodziui, kuris, tikimasi, bus mazesnis nei 68 minutés.

Inksty arba kepenu funkcijos sutrikimas

Farmakokinetika pacientams, kuriems yra inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas, nenustatyta.



5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Ikiklinikiniy tyrimy duomenys nerodo jokio specifinio galio (®Ga) edotreotido pavojaus Zmonéms.

Atliekant vietinio toleravimo vertinimg kai kuriems gyviinams nustatyta lengvo arba vidutinio
sunkumo uzdegimo pozymiy perivaskulinéje srityje, priskiriamy tirpalo riigStiniam pH.

Poveikio vaisingumui, embriologiniy, mutageni§kumo ir ilgalaikio kancerogeniskumo tyrimy
neatlikta.

Naujos pagalbinés medziagos (1,10-fenantrolino) toksiSkumo tyrimuose, atliktuose su SomaKit TOC
rinkinio sudétimi, kurioje 1,10-fenantrolino dozé yra 400 karty didesné nei zmonéms skirta doz¢,
toksiskumo poZymiy nepastebéta.

Literatiiroje skelbiami 1,10-fenantrolino genotoksiskumo tyrimai nurodo neigiamus bakterijy
mutacijos tyrimo (Ames testo) rezultatus, o peliy limfomos tyrime galimo genotoksiskumo pozymiai
buvo gauti skiriant tokias vaistinio preparato koncentracijas, kurios buvo 750 karty didesnés nei
pacienty kraujyje pasiekiamos didziausios 1,10-fenantrolino koncentracijos. Taciau net pagal
blogiausio atvejo scenarijy su genotoksisko ir kancerogenisko poveikio priemaiSy ribomis pavojus,
susijes su 1,10-fenantrolino pédsakais SomaKit TOC sudétyje, laikomas nereik§mingu esant
pacientams skiriamoms dozéms: 1,10-fenantrolino (5 ug dozéje) ekspozicija yra 24 kartus mazesné nei
priimtinas kasdienis genotoksiniy priemaisy suvartojimas (120 pg per parg esant < 1 mén. trukmés
ekspozicijai).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Milteliai

1,10-fenantrolinas

Gentizo rigstis

Manitolis (E421)

Buferis

Skruzdziy rugstis

Natrio hidroksidas (E524)

Injekcinis vanduo

Po radioaktyviojo Zyméjimo gautame tirpale taip pat kaip pagalbinés medziagos yra vandenilio
chlorido ruigsties i§ generatoriaus eliuato.

6.2  Nesuderinamumas
Nesiklio molekuliy radioaktyvusis zyméjimas galio (®®Ga) chloridu yra labai jautrus metaly priemaisy
pédsakams. Todél reikia naudoti tik tokius $virkstus ir adatas, kurie gali sumazinti metaly priemaiSy

liku€ius, pavyzdZziui, nemetalines ar silikonu dengtas adatas.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 12 skyriuje.



6.3 Tinkamumo laikas

Pardavimui supakuotas rinkinys

2 metai

Po radioaktyviojo Zzyméjimo

4 valandos

Po radioaktyviojo Zyméjimo laikyti ne aukStesnéje nei 25° C temperaturoje.

Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis preparatas turéty bti suvartotas nedelsiant. Nesuvartojus tuoj pat,
uz radioaktyviai zyméto vaistinio preparato laikymo trukme ir salygas atsakingas vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2° C-8° C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Radioaktyviai zyméto vaistinio preparato laikymo salygos pateiktos 6.3 skyriuje.

Radiofarmacinius vaistinius preparatus reikia laikyti vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais dél
radioaktyviyjy medziagy.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys bei speciali vartojimo ar implantavimo jranga

Kiekvienos pakuotés sudétis:

o Vienas flakonas milteliy injekciniam tirpalui: 10 ml I tipo stiklo flakonas, uzkimstas
brombutilogumos kams¢iu ir sandariai uzdarytas nuimamuoju dangteliu. Kiekviename flakone
yra 40 mikrogramy edotreotido.

o Vienas reakcijos buferio flakonas: 10 ml ciklinio olefino polimero flakonas, uzkimstas teflono
kams¢iu ir sandariai uzdarytas nuimamuoju dangteliu. Kiekviename flakone yra 1 ml reakcijos
buferio.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji ispéjimai

Radiofarmacinius vaistinius preparatus gali gauti, tvarkyti ir suleisti tik jgalioti asmenys nustatytomis
klinikinémis sglygomis. Jy gavimo, laikymo, naudojimo, perdavimo ir Salinimo tvarka priklauso nuo
oficialios kompetentingos organizacijos nustatyty taisykliy ir (arba) iSduoty atitinkamy leidimy.

Radiofarmacinius vaistinius preparatus reikia ruosti laikantis ir radiacinés saugos, ir vaistiniy
preparaty kokybés reikalavimy. Reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy sterilumui uztikrinti.

Flakony turinys skirtas tik galio (*Ga) edotreotido injekciniam tirpalui ruosti, jo negalima tiesiog
suleisti pacientui neparuosus vaistinio preparato.

Kiekviename 40 mikrogramy flakone vaistinio preparato yra daugiau, nei reikia. Taciau
rekomenduojama flakong paruosti, kaip nurodyta, ir sunaudoti vienai paciento dozei pagal numatyta
suleisti aktyvuma; paruoSus vaistinj preparatg ir dalj jo suvartojus, vaistinio preparato likucius reikia
iSmesti.
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Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie$ ruoSiant ar suleidZiant §j vaistinj preparata

Vaistinio preparato radioaktyviojo Zyméjimo pries vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

Jeigu kuriuo nors metu ruoSiant §j vaistinj preparatg pazeidziamas flakony vientisumas, jo vartoti
negalima.

Suleidimo procediiros turi biiti atliekamos taip, kad biity kuo mazesné vaistinio preparato uzterSimo ir
aparatg valdancio zmogaus apsvitinimo rizika. Privaloma naudoti tinkamga ekrang.

Pries radioaktyviai Zymint vaistinj preparata, flakono turinys néra radioaktyvus. Taciau suleidus galio
(®8Ga) chlorido tirpalo, galutinj vaistinj preparatg reikia tinkamai apsaugoti ekranu.

Radiofarmacinio vaistinio preparato vartojimas kelia rizikg kitiems asmenims dél iSorinés
spinduliuotés arba apSvitinimo, pvz., iSsiliejus Slapimui, pacientui vemiant, aptaskius krauju ir t. t.

Todé¢l, vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais, biitina imtis apsaugos nuo spinduliuotés priemoniy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

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

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/16/1141/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2016 m. gruodzio 8 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2021 m. lapkri¢io 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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11. DOZIMETRIJA

Galis-68, kurio pusinio skilimo laikas yra 68 min., skyla, j stabily cinkg-68: 89 % — pozitrony emisijos
biidu su vidutine 836 keV energija, po ko vyksta fotony anihiliacijos 511 keV (178 %) spinduliavimas,
10 % — orbitos elektrony pagavos biidu (rentgeno spinduliais ar Auger emisija) ir 3 % — per 13 gama
peréjimy i§ 5 suzadinimo lygiy bidu.

Galio (*®Ga) edotreotido dozimetrijg apskai¢iavo Sandstrom ir kt. (2013), naudodami OLINDA/EXM
1.1 programine jranga (1 lentel¢).

1 lentelé. Galio (*®Ga) edotreotido dozimetrija

Absorbuota dozé pasirinktuose

mGy/MBq
organuose
Organai Vidurkis
Antinksciai 0,077
Smegenys 0,010
Kriitys 0,010
TulZies puislés sienelé 0,015
Apatinés storosios zarnos dalies sienel¢ | 0,015
Plonoji Zarna 0,023
Skrandzio sienelé 0,013
Virsutinés storosios zarnos dalies
sienelé 0,020
Sirdies sienelé 0,020
Inkstai 0,082
Kepenys 0,041
Plaudiai 0,007
Raumuo 0,012
Kiausidés 0,015
Kasa 0,015
Raudonieji kauly ¢iulpai 0,016
Osteogenings lastelés 0,021
Oda 0,010
BluZnis 0,108
Séklidés 0,011
Ciobrialiauké 0,011
Skydliauké 0,011
Slapimo pislés sienelé 0,119
Gimda 0,015
Visas kuinas 0,014
Veiksmingoji dozé
mSv/MBq 0,021

Veiksminga dozé suleidus 200 MBq aktyvuma suaugusiajam, kurio svoris 70 Kg, yra apie 4,2 mSv.
Suleidus 200 MBq aktyvuma, jprasta spinduliuotés doz¢ kritiniams organams, t. y. $lapimo puslés
sienelei, bluzniai, inkstams ir antinks¢iams, yra atitinkamai apie 24, 22, 16 ir 15 mGy.
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12.  RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Radiaciné sauga — Vaistinio preparato ruo$imas

Siekiant iSvengti nereikalingo spinduliuotés poveikio pacientui, darbuotojams, klinikos personalui ir
kitiems asmenims, ruoSiant SomaKit TOC reikia naudoti neper§lampamas pirstines, veiksminga
apsauga nuo spinduliuotés ir atitinkamas saugumo priemones.

Radiofarmacinius vaistinius preparatus gali leisti tik sveikatos priezitiros specialistai arba tai gali buti
daroma tik kontroliuojant sveikatos priezitiros specialistams, kurie yra baige specialius mokymus ir
igije saugaus radionuklidy naudojimo ir ruosimo patirties ir kuriy patirtis ir baigti mokymai patvirtinti
atitinkamos valstybinés tarnybos, jgaliotos iSduoti leidimus naudoti radionuklidus.

Galio (*®Ga) edotreotido tirpalg biitina ruosti pagal radiacinés saugos ir vaistiniy preparaty kokybés
standartus, ypac susijusius su sterilumo uztikrinimu. Jeigu kuriuo nors metu ruosiant §j vaistinj

preparatg pazeidziamas flakony vientisumas, jo haudoti negalima.

Siekiant tiksliai iSmatuoti tinkama reakcijos buferio tiirj, kuris bus jdedamas ruosiant, biitina naudoti
mazo nenaudingo tarpo 1 ml plastikinj §virksta. Negalima naudoti stikliniy Svirksty.

Norint suleisti, tirpalo reikia pritraukti per kamstj vienos dozés $virkstu su tinkamu apsauginiu ekranu
ir vienkartine sterilia adata arba naudojant patvirtintg automating naudojimo sistema.

Ruosimo metodas

SomakKit TOC tiekiamas kaip rinkinys, kuriame yra du flakonai. Jis skirtas radioaktyviai Zyméti galio
(®8Ga) chlorido tirpalu, kuris atitinka Europos farmakopéjos monografijg 2464 Radioaktyviojo
Zyméjimo galio (**Ga) chlorido tirpalas ir kuris, be to, yra sterilus ir patikrintas dél suderinamumo su
SomaKit TOC. Reikia naudoti tik kaip medicininius gaminius ES patvirtintus generatorius. Daugiau
informacijos zr. konkretaus generatoriaus preparato charakteristiky santraukoje.

Su SomaKit TOC suderinami $ie patvirtinti generatoriai:

. GalliaPharm, 0,74-1,85 GBq, radionuklidy generatorius (,,Eckert & Ziegler Radiopharma
GmbH"),

o Galli Ad, 0,74-1,85 GBq, radionuklidy generatorius (,,JRE-Elit*).

Galio (8Ga) edotreotido tirpalg intraveninei injekcijai biitina ruosti laikantis aseptikos, vietiniy
taisykliy ir tolesniy instrukcijy.

Ruosimas naudojant GalliaPharm generatoriy:

a. Jeigu jmanoma, kad biity patogiau ruosti radioaktyviai Zzyméta SomaKit TOC, §ildymo
platforma turi buti dedama tiesiai uz generatoriaus.

b. Nustatykite 95 °C ekranuotos sausos vonelés su 25 mm skersmens angomis temperattira. Prie$
pradédami ruoSimo procediirg naudodami termometrg jsitikinkite, kad temperatiira pasieke
nustatytg riba ir stabilizavosi.

c. Nuo milteliy flakono (1 flakono) nuimkite dangtelj, flakono virSy nuvalykite tinkamu
antiseptiku dezinfekuodami pavirsiy, po to leiskite kamsc¢iui nudziati.

d. 1 flakono pertvarg pradurkite 0,2 pum steriliu ventiliacijos filtru, kad per radioaktyviojo
Zyméjimo procesg flakone islikty atmosferos slégis. 0,2 pum sterilaus ventiliacijos filtro adata
niekada neturéty kontaktuoti su eliuatu, kad biity iSvengta metaly priemaiSy patekimo.

e. Nuo 2 flakono (reakcijos buferio) nuimkite dangtelj, flakono vir§y nuvalykite tinkamu
antiseptiku dezinfekuodami pavirsiy, po to leiskite kamsc¢iui nudzititi. Mazo nenaudingo tarpo
1 ml steriliu $virkstu atsargiai pritraukite 0,5 ml reakcijos buferio ir reakcijos buferj palikite
Svirkste ,,i punkto veiksmui.

f. ®8Ge / %Ga generatoriaus isleidimo linijos apgaubiama Luerio jungtj sujunkite su sterilia adata,
padengta silikonu ar kita tinkama medziaga, kuri geba sumazinti metalo likuc¢iy pédsakus.
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Eliuato adatg stumdami per guming pertvarg, 1 (milteliy injekciniam tirpalui) flakong prijunkite
prie generatoriaus iSleidimo linijos. Laikykite eliuato adatg zemiau nei 0,2 um sterilaus
ventiliacijos filtro adata. Isitikinkite, kad Sios adatos niekada nekontaktuoty viena su kita ir
nebiity panardintos eliuate.

Pagal generatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas i§ generatoriaus suleiskite eliuatg tiesiai
1 flakong (per adatg), kad milteliai susimaiSyty su eliuatu. Eliuatg galima suleisti arba rankiniu
budu, arba pompa.

Eliuato nupylimo pabaigoje iStraukdami adatg i§ guminés pertvaros generatoriy atjunkite nuo

1 flakono ir iskart suleiskite reakcijos buferi, anks¢iau pritraukta j 1 ml sterily $virksta. Svirksta
ir 0,2 um sterily ventiliacinj filtrg iStraukite ir flakong znyplémis perkelkite j 95 °C
temperattiros sausos vonelés anga. Flakong palikite 95 °C temperatiiroje maziausiai 7 minutéms
(nesildykite ilgiau nei 10 minuciy), nekratykite ir nemaisykite.

Po 7 minuciy flakong iSimkite i§ sausos vonelés, jdékite j tinkamai pazenklintg Svino ekrang ir
palikite atvésti kambario temperatiiroje apytiksliai 10 minuciy.

Istirkite flakono radioaktyvuma tinkama radioaktyvumo kalibravimo sistema ir uzsiraSykite
rezultatus. Ant pakuotéje pateiktos ekrano etiketés, kuri bus klijuojama ant $vino konteinerio po
radioaktyviojo Zyméjimo, uzrasykite aktyvumo reik$me, kalibravimo laika, serijos numer;j ir
tinkamumo laika.

Rekomenduojamais metodais atlikite kokybés kontrole ir patikrinkite atitiktj specifikacijoms
(zr. skyriy ,,Kokybés kontrolé).

Pries naudojima tirpalg reikia apzitréti. Naudoti galima tik skaidrius, be matomy daleliy
tirpalus. Apziiirg dél radiacinés saugos reikia atlikti naudojant ekrang.

Flakong su galio (%8Ga) edotreotido tirpalu iki vartojimo laikykite Zemesnéje nei 25° C
temperattiroje. Vaistinj preparatg reikia jtraukti j Svirksta steriliai ir laikytis radiacinés saugos
standarty. Paciento doze reikia iSmatuoti tinkama radioaktyvumo kalibravimo sistema pries pat
suleidziant. Taip pat reikia uzrasyti vaistinio preparato suleidimo duomenis.

Radioaktyviojo zyméjimo procediiros schema pateikta 1 pav.

1 pav.

Radioaktyviojo Zyméjimo procediira naudojant GalliaPharm generatoriy

HCl

%@Ga, esantis HC|

68Ge /6Ga Bea_kcijos
buferio tirpalas

generatorius I
\ (2.fla konas)\
4 é' 95°C

7 minutes

@ @

Milteliai %Ga-edotreotidas
(1. flakonas)
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Ruosimas naudojant Galli Ad generatoriy:

a. Jeigu jmanoma, kad biity patogiau ruosti radioaktyviai Zymétg SomaKit TOC, §ildymo
platforma turi buti dedama tiesiai uz generatoriaus.

b. Nustatykite 95 °C ekranuotos sausos vonelés su 25 mm skersmens angomis temperatiirg. Prie$
pradédami ruoSimo procediirg naudodami termometrg jsitikinkite, kad temperatiira pasieké
nustatytg ribg ir stabilizavosi.

c. Nuo milteliy flakono (1 flakono) nuimkite dangtelj, flakono vir$y nuvalykite tinkamu
antiseptiku dezinfekuodami pavirsiy, po to leiskite kams¢iui nudzitti.

d. 1 (milteliy injekciniam tirpalui) flakono pertvara pradurkite 0,2 pm steriliu ventiliacijos filtru,
kad per radioaktyviojo Zyméjimo procesa flakone islikty atmosferos slégis. 0,2 um sterilaus
ventiliacijos filtro adata niekada neturéty kontaktuoti su eliuatu, kad buty iSvengta metaly
priemaisy patekimo.

e. Nuo 2 flakono (reakcijos buferio) nuimkite dangtelj, flakono vir§y nuvalykite tinkamu
antiseptiku dezinfekuodami pavirsiy, po to leiskite kams¢iui nudzititi. MaZzo nenaudingo tarpo
1 ml steriliu $virkstu atsargiai pritraukite 100 pl reakcijos buferio ir reakcijos buferj palikite
Svirkste ,,g“ punkto veiksmui.

f. 5 ml steriliu Svirkstu ir sterilia adata (padengta silikonu ar kita tinkama medZiaga, kuri geba
sumazinti metalo likuéiy pédsakus) atsargiai istraukite 4 ml injekcinio vandens ir istirpinkite
miltelius 1 flakone.

g. Suleiskite reakcijos buferj, anks¢iau pritraukta j 1 ml sterily Svirksta.

h.  %Ge/%Ga generatoriaus iSleidimo linijos apgaubiama Luerio jungtj sujunkite su sterilia adata,
padengta silikonu ar kita tinkama medziaga, kuri geba sumazinti metalo liku¢iy pédsakus.

i Eliuato adatg stumdami per guming pertvarg, 1 flakong prijunkite prie generatoriaus iSleidimo
linijos. Laikykite eliuato adatg Zemiau nei 0,2 um sterilaus ventiliacijos filtro adata. [sitikinkite,
kad Sios adatos niekada nekontaktuoty viena su Kita ir nebaty panardintos eliuate. Pagal
generatoriaus naudojimo instrukcijas pasukite mygtuka 90° j krovimo padétj, tada pries
pasukdami mygtuka atgal j prading padétj palaukite 10 sekundziy.

j. Prijunkite 1 flakong per 0,2 um sterily ventiliacinj filtrg prie vakuuminio flakono arba pompos ir
pradékite eliuato suleidima. IS generatoriaus suleiskite eliuatg tiesiai j 1 flakong (per adata).

K. Eliuato nupylimo pabaigoje pirma istraukite adatg i§ vakuuminio flakono, kad 1 flakone
susidaryty atmosferos slégis, tada atjunkite 1 flakong nuo generatoriaus istraukdami adatg i$
guminés pertvaros. Galiausiai iStraukite 0,2 um sterily ventiliacinj filtra ir flakong Znyplémis
perkelkite j 95 °C temperatiiros sausos vonelés angg. Flakona palikite 95 °C temperattiroje
maziausiai 7 minutéms (nesildykite ilgiau nei 10 minuciy), nekratykite ir nemaisykite.

l. Po 7 minuciy flakong iSimkite i$ sausos vonelés, jdékite j tinkamai pazenklinta Svino ekrang ir
palikite atvésti kambario temperatiiroje apytiksliai 10 minuciy.

m.  Istirkite flakono radioaktyvuma tinkama radioaktyvumo kalibravimo sistema ir uzsirasykite
rezultatus. Ant pakuotéje pateiktos ekrano etiketés, kuri bus klijuojama ant Svino konteinerio po
radioaktyviojo zyméjimo, uzraSykite aktyvumo reikSme, kalibravimo laika, serijos numerj ir
tinkamumo laika.

n. Rekomenduojamais metodais atlikite kokybés kontrole ir patikrinkite atitiktj specifikacijoms
(zr. skyriy ,,Kokybés kontrolé®).

0. Pries naudojima tirpalg reikia apzidiréti. Naudoti galima tik skaidrius, be matomy daleliy
tirpalus. Apzitra dél radiacinés saugos reikia atlikti naudojant ekrana.

p. Flakong su galio (®®Ga) edotreotido tirpalu iki vartojimo laikykite Zemesnéje nei 25° C

temperatiiroje. Vaistinj preparatg reikia jtraukti j §virkstg steriliai ir laikytis radiacinés saugos
standarty. Paciento doze reikia iSmatuoti naudojantis tinkama radioaktyvumo kalibravimo
sistema pries pat suleidziant. Taip pat reikia uzrasyti vaistinio preparato suleidimo duomenis.

Radioaktyviojo zyméjimo procediiros schema pateikta 2 pav.
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2 pav. Radioaktyviojo Zyméjimo procediira naudojant Galli Ad generatoriy

Reakcijos buferio tirpalas

(2. flakonas)
H:0
%@a, esantis HCI
‘ 95°C
i :‘\ 7 minutes
LEGeﬂJ‘iGa |
generatorius |
Vakuumo
veikiamas
Milteliai }Q flakonas Ga-edotreotidas

(1. flakonas)

1 flakonas suH,0
ir reakcijos buferiniu tirpalu

Galio (*®Ga) edotreotido tirpalas tinkamas iki 4 valandy po paruo$imo. Todél radioaktyviai Zyméta
tirpala reikia suvartoti per 4 valandas po paruo§imo pagal reikiamg suleisti radioaktyvuma.

Radioaktyvigsias atliekas biitina tvarkyti pagal atitinkamas nacionalines taisykles.

Po radioaktyviojo Zyméjimo reikiamu reakcijos buferio kiekiu ir generatoriaus elivatu dar kartg skiesti
bet kokiu skiedikliu draudziama.

Kokybés kontrolé

2 lentelé. Galio (8Ga) edotreotido specifikacijos

Priimtinumo
Testas kriterijai Metodas

Skaidrus tirpalas be

ISvaizda matomy daleliy Apzitira

pH 3,2-3,8 pH indikatoriaus juostelés

Zyméjimo veiksmingumas Plonaslu(?ksné .ch.romatogr.e.lﬁja
ymel g <3% (ITLC1, i8samig informacija

koloidinio galio-68 rasys 1. tolian)

Plonasluoksné chromatografija
(ITLC2, i§samig informacija
zr. toliau)

Zyméjimo veiksmingumas <2%
% laisvo galio-68 =

Dél radiacinés saugos kokybés kontrole reikia atlikti naudojant ekrang.
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Rekomenduojamas galio (Ga) edotreotido Zyméjimo veiksmingumo nustatymas:

ITLC1

Medziaga

o Stiklo pluosto ITLC popierius (pvz., ,,Agilent ITLC SGI001°), sukarpytas 1 X 12 cm
juostelémis

o Judrioji fazé: 77 g/l amonio acetato vandeninis tirpalas ir metanolis 50:50 V/V

o Ryskinimo talpykla

. Radiometrinis ITLC skeneris

Méginio analizé

a. TCL ryskinimo talpykla paruoS§iama judriaja faze supilant iki 3—4 mm gylio. Talpykla uzdenkite
ir leiskite nusistovéti.

b.  Ant piestuko linijos 1 cm nuo ITLC juostelés apacios uzlasinkite laselj galio (*®Ga) edotreotido.

C. ITLC juostele idékite j ryskinimo talpykla ir leiskite pasislinkti 9 cm atstumu nuo uzlasinimo
tasko.

d. ITLC skenuokite radiometriniu ITLC skeneriu

e. Pasiskirstymo koeficiento (Rf) specifikacijos yra tokios:
nekompleksinio galis (®8Ga) = 0 - 0,1;
galio (%®Ga) edotreotidas = 0,8 — 1.

Zyméjimo veiksmingumas apskai¢iuojamas smailei, kurios Rf = 0 — 0,1, jis turi biiti < 3 %.

ITLC2

Medziaga

o Stiklo pluosto ITLC popierius (pvz., ,,Agilent ITLC SGI001*), sukarpytas 1 x 12 cm
juostelémis

o Judrioji fazé: 0,1 M natrio citrato (pH 5) vandenyje

o Ryskinimo talpykla

o Radiometrinis ITLC skeneris

Meéginio analizé

a. TCL ryskinimo talpykla paruosiama judriaja faze supilant iki 3—4 mm gylio. Talpykla uzdenkite
ir leiskite nusistovéti.

b.  Ant pieStuko linijos 1 cm nuo ITLC juostelés apacios uzlaSinkite laselj galio (3Ga) edotreotido

tirpalo.

C. ITLC juostele jdekite j rySkinimo talpykla ir leiskite pasislinkti 9 cm atstumu nuo uZzlasinimo
tasko.

d. ITLC skenuokite radiometriniu ITLC skeneriu

Pasiskirstymo koeficiento (Rf) specifikacijos yra tokios:
galio (°®Ga) edotreotidas = 0,1 - 0,2;
laisvas galis-68 = 0,9 — 1.

Zyméjimo veiksmingumas apskai¢iuojamas smailei, kurios Rf = 0,9 — 1,0, jis turi biiti < 2%.

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

13040 Saluggia (VC),

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SomaKit TOC 40 mikrogramy rinkinys radiofarmaciniam vaistui
edotreotidum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename milteliy flakone yra 40 mikrogramy edotreotido

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
Milteliai: 1,10-fenantrolinas, gentizo riigstis, manitolis (E421)
Buferis: skruzdziy riigstis, natrio hidroksidas (E524), injekcinis vanduo

Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Rinkinys radiofarmaciniam preparatui

Kiekvienoje pakuotéje yra:
- 1 milteliy flakonas injekciniam tirpalui
- 1 buferio reakcijos flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Skirtas radioaktyviai Zyméti reakcijos buferiu ir galio-68 (®®Ga) su HCI tirpalu, kuris gaunamas i3
germanio (%®Ge) / galio (°®Ga) generatoriaus.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Po radioaktyviojo zyméjimo leisti j vena.
Tik vienkartinio vartojimo vaistas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vaistas, radioaktyvus po radioaktyviojo Zyméjimo.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po radioaktyviojo zyméjimo suvartoti per 4 valandas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Po radioaktyviojo zyméjimo laikyti ne aukstesnéje nei 25° C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Radioaktyvigsias atliekas biitina tvarkyti pagal atitinkamas nacionalines taisykles.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1141/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

SomaKit TOC 40 mikrogramy milteliai injekciniam tirpalui
edotreotidum
i.v. vartoti po radioaktyviojo Zyméjimo

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

40 mikrogramy

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUFERIO FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

SomaKit TOC
Reakcijos buferis

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1mi

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

EKRANO ETIKETE, UZKLIJUOJAMA PO RADIOAKTYVIOJO ZYMEJIMO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

SomaKit TOC 40 mikrogramy injekcinis tirpalas
Gallii (*®Ga) edotreotidum
Leisti j veng

| 2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Suvartoti per 4 valandas po radioaktyviojo zyméjimo

EXP: laikas / data

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Bendras aktyvumas: MBq

Bendras turis: ml

Kalibravimo laikas: laikas / data
6. KITA

Laikyti ne aukStesnéje nei 25° C temperatiiroje
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

SomaKit TOC 40 mikrogramuy rinkinys radiofarmaciniam preparatui
(edotreotidum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums paskiriant vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris priziiirés
procediirg.

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra SomaKit TOC ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant SomaKit TOC
Kaip vartoti SomaKit TOC

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti SomaKit TOC

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1. Kas yra SomaKit TOC ir kam jis vartojamas

Sis vaistas yra radiofarmacinis, skirtas tik diagnostikai. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
edotreotido. Kad biity galima vartoti, milteliai flakone sumaiSomi su radioaktyvigja medziaga,
vadinama galio (%®Ga) chloridu, kad susidaryty galio (®Ga) edotreotidas (3i procediira vadinama
radioaktyviuoju Zyméjimu).

Galio (°®Ga) edotreotidas yra nedaug radioaktyvus. Po suleidimo j veng dél $io vaisto organizmo dalys
gali pasidaryti matomos gydytojams per medicininio vaizdinio tyrimo procediira, vadinamg pozitrony

emisijos tomografija (PET). Per Sig medicining procediirg gaunami Jasy organy vaizdai, kurie padeda

nustatyti pakitusiy lasteliy ar naviky vietg ir taip suteikia vertingos informacijos apie Jusy liga.

Naudojant SomaKit TOC gaunami nedideli radioaktyviosios spinduliuotés kiekiai. Jisy gydytojas ir

branduolinés medicinos gydytojas mano, kad Sios procediiros su radiofarmaciniu vaistu klinikiné
nauda virsija radioaktyviosios spinduliuotés keliama rizika.
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2. Kas Zinotina pries vartojant SomaKit TOC

SomakKit TOC vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija edotreotidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, prie$ suleidziant SomaKit TOC:

- jeigu patyréte bet kokiy alerginés reakcijos pozymiy (jie iSvardyti 4 skyriuje) po ankstesnio
SomaKit TOC suleidimo;

- jeigu turite inksty ar kepeny sutrikimy (Sergate inksty ar kepeny liga);

- jeigu esate maziau nei 18 mety amziaus;

- jeigu turite dehidratacijos (skys¢iy trikumo organizme) pozymiy prie§ tyrimg ir po jo;

- jeigu turite kity sveikatos sutrikimy, pvz., yra didelis kortizolio kiekis organizme (KuSingo
sindromas), uzdegimas, skydliaukeés liga, kitokie navikai (hipofizés, plauciy, galvos smegeny,
krities, imuninés sistemos, skydliaukés, antinksciy ar kity organy) arba bluznies liga (jskaitant
ankstesne traumg arba bluznies operacija). Tokie sutrikimai gali biiti pastebimi ir paveikti
vaizdy interpretavimg. Todél gydytojas gali atlikti papildomus skenavimus ir tyrimus, kad
patvirtinty galio (®Ga) edotreotido vaizdiniy rezultatus;

- jeigu buvote neseniai paskiepytas. Galio (®8Ga) edotreotido vaizdinio tyrimo metu, dél
vakcinacijos, gali btiti matomi padidéje limfmazgiai;

- jeigu vartojate Kitus vaistus, pvz., somatostatino analogus ir gliukokortikoidus, kurie gali
sgveikauti su SomakKit TOC;

- jeigu esate néscia arba manote, kad galite buti néscia;

- jeigu zindote kudikj.

Branduolinés medicinos gydytojas Jus informuos, ar turite imtis kokiy nors kity specialiy atsargumo
priemoniy pries suleidziant SomaKit TOC arba po to.

Pries vartojant SomaKit TOC

Prie§ pradedant tyrima turétuméte gerti daug vandens, kad galétuméte kuo dazniau §lapintis
pirmosiomis valandomis po procediros ir kad SomaKit TOC kuo grei¢iau pasisalinty i§ Jusy
organizmo.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 18 mety pacientams, nes vaisto saugumas ir
veiksmingumas Siai pacienty populiacijai neistirti.

Kiti vaistai ir SomaKit TOC

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant somatostatino analogus ar gliukokortikoidus
(dar vadinamus Kkortikosteroidais), arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés medicinos
gydytojui, nes jie gali trukdyti interpretuoti gautus vaizdus. Jeigu vartojate somatostatino analogus,
Jasy gali papraSyti trumpam laikotarpiui pristabdyti gydyma.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums paskiriant §j vaistg pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Jeigu yra galimybe, kad esate néscia, jeigu neprasidéjo menstruacijos arba Zindote kadikj, pries
suleidZiant SomaKit TOC bitinai informuokite apie tai branduolinés medicinos gydytoja.

vt —
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Néra informacijos apie $io vaisto vartojimo néStumo metu sauguma ir veiksminguma. Néstumo metu
reikia atlikti tik biitinus tyrimus, kai tikétina nauda gerokai didesné uz rizikg motinai ir vaisiui.

Jeigu Zindote kiidikj, branduolinés medicinos gydytojas gali atidéti medicinine procediirg, kol
nustosite zindyti, arba paprasys nutraukti Zindyma ir nutrauktg pieng iSpilti, kol Jiisy organizme neliks
jokio radioaktyvumo (12 valandy po SomaKit TOC suleidimo).

Paklauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada galima vél zindyti kudikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad SomaKit TOC galéty turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

SomaKit TOC sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti SomaKit TOC

Yra griezti jstatymai dél radiofarmaciniy vaisty vartojimo, naudojimo ir utilizavimo. SomaKit TOC
bus naudojamas tik specialiose kontroliuojamose patalpose. Sj vaista tvarkys ir Jums suleis tik tie
7monés, kurie i§mokyti ir kvalifikuoti jj naudoti saugiai. Sie asmenys atidziai pasiriipins, kad is
vaistas biity naudojamas saugiai, ir nuolat informuos Jus apie savo veiksmus.

ey e —

naudojamas Jisy atveju. Tai bus maziausias kiekis, biitinas reikiamai informacijai gauti.
SuleidZiamas kiekis, paprastai rekomenduojamas suaugusiesiems, svyruoja nuo 100 MBq iki
200 MBq (megabekereliy — tai matavimo vienetas, naudojamas radioaktyvumui isreiksti).

SomaKit suleidimas ir procediiros eiga

Po radioaktyviojo Zyméjimo SomaKit TOC suleidziamas injekcija j vena.

Tyrimui, kurio reikia gydytojui, atlikti pakanka vienos injekcijos.

Po injekcijos Jums pasitlys ko nors iSgerti ir paprasys i§ karto po tyrimo pasislapinti.

Procediiros trukmé
Branduolinés medicinos gydytojas Jus informuos apie jprastg proceduros trukmg.

Suleidus SomaKit TOC turétuméte:
- 12 valandy po injekcijos vengti artimo kontakto su mazais vaikais ir né§¢iomis moterimis;
- daznai $lapintis, kad vaistas pasisalinty i§ organizmo.

Branduolinés medicinos gydytojas Jus informuos, ar turite imtis kokiy nors specialiy atsargumo
priemoniy, kai bus suleista $io vaisto. Jeigu kilty bet kokiy klausimy, susisiekite su branduolinés
medicinos gydytoju.

Jeigu Jums buvo suleista didesné, nei reikia, SomaKit TOC dozé

Perdozavimas mazai tikétinas, nes gausite tik vieng doze, kontroliuojamg branduolinés medicinos
gydytojo, prizidirin¢io $ig procediirg. Taciau jei vaisto buty perdozuota, gausite reikiamg gydyma.
Gérimas ir daZnas §lapinimasis padés greiciau pasalinti radioaktyviaja medziagg i§ Jisy organizmo.

Jeigu kilty daugiau klausimy apie SomaKit TOC vartojima, kreipkités j branduolinés medicinos
gydytoja, kuris prizitiri $ig procediira.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nors nebuvo pranesta apie Salutinj poveikij, yra potenciali SomaKit TOC sukeliamy alerginiy reakcijy
(padidéjusio jautrumo reakcijy) pasireiskimo rizika. Jy simptomai gali bati kar$¢io pylimas, odos
paraudimas, prakaitavimas, niez€jimas, pykinimas ir dusulys. Kilus alerginei reakcijai medicinos
darbuotojai suteiks reikiamg gydyma.

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
- Astrus skausmas injekcijos vietoje

Bluznis yra organas, esantis pilvo ertméje (pilve). Kai kurie Zmonés gimsta turédami papildoma bluznj
(pridéting bluznj). Papildomas bluznies audinys taip pat gali buti aptiktas pilvo srityje po bluznies
operacijos ar traumos (dar vadinamas splenoze). Atliekant medicininj vaizdinj tyrima galio (®3Ga)
edotreotidas gali padaryti matomg papildoma bluznj arba splenoz¢. Buvo gauta pranesimy apie tokius
klaidingai nustatyty naviky atvejus. Todél gydytojas gali atlikti papildomus skenavimus ir tyrimus, kad
patvirtinty galio (®Ga) edotreotido vaizdinio tyrimo rezultatus (zr. 2 skyriy).

Sis radiofarmacinis vaistas skleis nedidelius jonizuojan&iosios radiacijos kiekius, susijusius su nedidele
vézio ir jgimty apsigimimy rizika.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti SomaKit TOC

Sio vaisto Jums laikyti nereikés. Uz $io vaisto laikymg atitinkamose patalpose atsako specialistas.
Radiofarmacinius vaistus reikia laikyti pagal nacionalines radioaktyviyjy medziagy taisykles.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, SomaKit TOC vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2°C-8°C).
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Po radioaktyviojo zyméjimo SomakKit TOC reikia suvartoti per 4 valandas. Po radioaktyviojo
zyméjimo laikyti ne aukstesnéje nei 25° C temperatiiroje.

SomakKit TOC negalima vartoti, jeigu yra matomy sugedimo pozymiy.
Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Prie§ iSmesdami

radioaktyviuosius vaistus, palaukite, kol sumazés radioaktyvumo lygis. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

SomaKit TOC sudétis

- Veiklioji medziaga yra edotreotidas. Kiekviename milteliy injekciniam tirpalui flakone yra
40 mikrogramy edotreotido.

- Pagalbinés medziagos yra: 1,10-fenantrolinas, gentizo riigstis, manitolis, skruzdziy ragstis,
natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

Po radioaktyviojo Zyméjimo gautame tirpale yra vandenilio chlorido riigsties.

SomakKit TOC iSvaizda ir kiekis pakuotéje

SomaKit TOC yra radiofarmacinio vaisto rinkinys, kurj sudaro:

- stiklinis flakonas, kuriame yra balti milteliai, uzdengtas juodu nuimamuoju dangteliu;

- ciklinio olefino polimero flakonas, kuriame yra skaidrus bespalvis tirpalas, uzdengtas geltonu
nuimamuoju dangteliu.

Radioaktyvioji medziaga néra rinkinio dalis, jos reikia jdéti per ruosimo etapus pries suleidziant.

Registruotojas

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

Pranciizija

Gamintojas

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

13040 Saluggia (VC),

Italija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

I.D.B. Holland B.V. SAM Nordic
Nederland/Pays-Bas/Niederlande Svedija

Tél/Tel: +31 13 5079 558 Tel: +46 8 720 58 22
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Advanced Accelerator Applications I.D.B. Holland B.V.
Dpaniys Pays-Bas/Niederlande
Ten: +33 155 47 63 00 Tél/Tel: +31 13 5079 558
Ceska republika Magyarorszag

M.G.P. spol. sr.0. Novartis Hungéria Kft.
Tel: +420 602 303 094 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

SAM Nordic Advanced Accelerator Applications
Sverige Franza

Tel: +46 8 720 58 22 Tel: +33 15547 63 00
Deutschland Nederland

Novartis Radiopharmaceuticals GmbH I.D.B. Holland B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 13 5079 558
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Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

E\rada
BIOKOXMOZX AEBE
TnA: +30 22920 63900

Espafia

Advanced Accelerator Applications Ibérica,
S.L.U.

Tel: +34 97 6600 126

France
Advanced Accelerator Applications
Tél: +33 15547 63 00

Hrvatska

Advanced Accelerator Applications
Francuska

Tel. +33 15547 63 00

Ireland

Advanced Accelerator Applications
France

Tel: +44 207 25 85 200

island

SAM Nordic

Svipj6d

Simi: +46 8 720 58 22

Italia
Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l
Tel: +39 0125 561211

Kvbmpog
BIOKOXMOX AEBE
EAL G0

TnA: +30 22920 63900

Latvija

SAM Nordic
Zviedrija

Tel: +46 8 720 58 22

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Norge

SAM Nordic
Sverige

TIf: +46 8 720 58 22

Osterreich

Novartis Radiopharmaceuticals GmbH
Deutschland

Tel: +49 911 2730

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z
0.0.

Tel.: +48 22 275 56 47

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

Romaénia

Advanced Accelerator Applications
Franta

Tel: +33 155 47 63 00

Slovenija

Advanced Accelerator Applications
Francija

Tel: +33 15547 63 00

Slovenska republika
MGP, spol. sr.0.
Tel: +421 254 654 841

Suomi/Finland

SAM Nordic
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +46 8 720 58 22

Sverige
SAM Nordic
Tel: +46 8 720 58 22

United Kingdom (Northern Ireland)
Advanced Accelerator Applications
France

Tel: +44 207 25 85 200

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Kaip atskiras dokumentas vaistinio preparato pakuotéje pateikiama iSsami SomaKit TOC vaistinio
preparato charakteristiky santrauka, siekiant suteikti sveikatos prieziiiros specialistams kitg papildoma
moksling ir prakting informacijg apie $io radiofarmacinio vaisto skyrima ir naudojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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