ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Scintimun 1 mg zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna fiolka produktu Scintimun zawiera 1 mg bezylezomabu.

Bezylezomab jest antygranulocytarnym przeciwciatem monoklonalnym (BW 250/183) uzyskiwanym
z komérek mysich.

Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna fiolka produktu Scintimun zawiera 2 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Scintimun: biaty proszek

Rozpuszczalnik produktu Scintimun: biaty proszek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Po wyznakowaniu radioaktywnym roztworem nadtechnecjanu sodu (**™Tc) uzyskany roztwor
bezylezomabu znakowanego technetem (**"Tc) jest wskazany do stosowania podczas badania
scyntygraficznego u dorostych, potaczonego z zastosowaniem innych metod diagnostyki obrazowej, w
celu okreslenia wystepowania ognisk zapalenia/zakazenia w kosciach konczyn u 0séb dorostych z
podejrzeniem zapalenia kosci i szpiku (Osteomyelitis).

Produktu Scintimun nie nalezy stosowa¢ w diagnostyce zakazen w stopie cukrzycowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt przeznaczony wyltacznie do stosowania w wyznaczonych osrodkach medycyny nuklearne;j
przez upowazniony personel.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana aktywno$¢ bezylezomabu znakowanego technetem (**™Tc) wynosi 400-800 MBg.
Jest to dawka réwnowazna 0,25-1 mg bezylezomabu.

Powtoérne stosowanie, patrz punkt 4.4.



Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma potrzeby modyfikacji dawki.

Zaburzenie czynnosci nerek / Zaburzenie czynnosci wgtroby

Nie prowadzono formalnych badan u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub watroby, jednak
ze wzgledu na wlasciwosci czasteczek i krotki okres pottrwania bezylezomabu znakowanego
technetem (**™Tc) w tej grupie pacjentéw modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu Scintimun u dzieci i mlodziezy.
Nie ma dostgpnych danych.

Sposob podawania
Roztwor radionuklidu nalezy poda¢ wytgcznie w jednej dozylnej dawce.

Ten produkt leczniczy nalezy podda¢ rekonstytucji i znakowaniu radioizotopem przed podaniem go
pacjentowi. Instrukcje dotyczace rekonstytucji i znakowania radioizotopem produktu leczniczego
przed podaniem, patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Akwizycja obrazéw

Akwizycja danych do obrazowania powinna rozpoczac¢ si¢ 3 do 6 godzin po podaniu produktu. Zaleca
si¢ dodatkowa akwizycje danych po 24 godzinach od pierwszego wstrzyknigcia. Akwizycje danych
mozna przeprowadzi¢ technikg obrazowania ptaszczyznowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, inne przeciwciala mysie, na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 lub na ktorykolwiek sktadnik znakowanego produktu
radiofarmaceutycznego.

Dodatni wynik badania przesiewowego na obecnos¢ przeciwciat ludzkich skierowanych przeciwko
biatkom mysim (HAMA).

Cigza (patrz punkt 4.6).
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci lub reakcii anafilaktycznych

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego i w razie potrzeby rozpoczaé¢ leczenie dozylne. Aby umozliwi¢
natychmiastowe postgpowanie w nagtych przypadkach, nalezy zapewni¢ natychmiastowy dostep do
niezbednych produktow leczniczych oraz sprzetu takiego jak rurka dotchawicza i respirator.

Leki sercowo-naczyniowe, kortykosteroidy i przeciwhistaminowe musza by¢ dostepne podczas
podawania produktu poniewaz nie mozna wykluczy¢ reakcji alergicznych na biatko mysie.

Indywidualne uzasadnienie korzysci/ryzyka

U kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie musi uzasadnia¢ potencjalng korzys¢.

W kazdym przypadku podawana aktywnos$¢ powinna by¢ najmniejsza mozliwg dawka pozwalajaca na
uzyskanie wymaganych informacji diagnostycznych.




Przygotowanie pacjenta

Produkt Scintimun nalezy podawa¢ prawidtowo nawodnionym pacjentom. Aby uzyska¢ mozliwie
najwyzsza jako$¢ obrazow i zmniejszy¢ ekspozycje pecherza moczowego na promieniowanie, nalezy
pouczy¢ pacjenta, by pit duza ilo$¢ ptyndéw i aby oprozniat pecherz moczowy przed i po badaniu
scyntygraficznym.

Jesli u pacjenta weze$niej wykonano scyntygrafie z uzyciem innego produktu znakowanego (*™Tc),
przed podaniem produktu Scintimun nalezy zachowa¢ co najmniej 2-dniowg przerwe.

Interpretacja obrazow

Nie istniejg kryteria scyntygraficznego réznicowania ognisk zakazenia i zmian zapalnych po podaniu
produktu Scintimun. Obrazy scyntygraficzne po podaniu produktu Scintimun nalezy interpretowaé w
kontekscie innych badan strukturalnych i (lub) czynnosciowych.

Dostepne sg jedynie ograniczone dane na temat wigzania bezylezomabu znakowanego technetem
(**"Tc¢) i komoérek nowotworowych wykazujacych ekspresje antygenu rakotworczosci ptodowej (ang.
CarcinoEmbrionic Antigen - CEA) w warunkach in vivo, natomiast in vitro bezylezomab wykazuje
reaktywnos$¢ krzyzowa z CEA. Nie mozna wykluczy¢ wynikow fatszywie dodatnich u pacjentow z
nowotworami wykazujacymi ekspresje CEA.

Wyniki fatszywie dodatnie moga rowniez wystepowac w przypadku zaburzen neutrofiléw oraz
nowotwordéw hematologicznych, w tym szpiczaka mnogiego.

Po przeprowadzonej procedurze
Nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowl¢tami i kobietami w cigzy w ciggu pierwszych 12 godzin
po wstrzyknigciu.

Ostrzezenia szczegblowe

Nietolerancja fruktozy

Lek zawiera 2 mg sorbitolu w kazdej fiolce zawierajacej Scintimun.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie mogg przyjmowac tego produktu leczniczego, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Przeciwciala ludzkie skierowane przeciwko biatkom mysim (HAMA)

Po podaniu mysich przeciwcial monoklonalnych moga tworzy¢ sie ludzkie przeciwciatla HAMA,
potencjalnie zwiekszajgce ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Przed podaniem produktu
Scintimun nalezy przeprowadzi¢ wywiad w kierunku uprzedniej ekspozycji na mysie przeciwciala
monoklonalne i badanie wykrywajace przeciwciata HAMA; a dodatni wywiad lub dodatni wynik
badania jest przeciwwskazaniem do podania produktu Scintimun (patrz punkt 4.3).

Powtarzane podawanie produktu
Ze wzgledu na bardzo ograniczone dane dotyczgce powtarzanego dawkowania produkt Scintimun
nalezy podawac tylko raz w zyciu kazdego pacjenta.

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje czynne hamujace reakcj¢ zapalng lub wpltywajace na uktad krwiotworczy (np. antybiotyki
lub kortykosteroidy) moga powodowa¢ fatszywie ujemne wyniki badania.



Z tego powodu nie nalezy podawac tych substancji na krotko przed lub w trakcie wstrzykiwania
produktu Scintimun.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety zdolne do prokreacji

Jesli planowane jest podanie produktu radiofarmaceutycznego kobiecie w wieku rozrodczym, wazne
jest, aby ustali¢, czy nie jest ona w cigzy. W razie braku miesigczki nalezy — do czasu wykluczenia —
zawsze przyjac, ze badana kobieta jest w cigzy. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy (w
przypadku braku miesigczki, jesli miesigczka jest bardzo nieregularna itd.), nalezy zaproponowac
pacjentce alternatywne metody diagnostyczne niewymagajace stosowania promieniowania
jonizujacego (jesli takie istnieja).

Cigza
Stosowanie bezylezomabu jest przeciwwskazane u kobiet w ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy produkt przenika do mleka karmigcych matek i nie mozna wykluczy¢ zagrozenia
dla dziecka karmionego piersig.

Przed podaniem produktu radiofarmaceutycznego matce karmigcej piersia nalezy rozwazy¢é mozliwos¢
opdznienia podania radionuklidu do zakonczenia karmienia piersig oraz wybor najkorzystniejszych
produktow radiofarmaceutycznych pod katem przenikania do mleka. Jesli podanie radiofarmaceutyku
bedzie konieczne, nalezy na 3 dni przerwac karmienie piersig i w tym okresie odciggac i usuwac
pokarm. Ten okres odpowiada 10-krotnemu okresowi pottrwania technetu (*™Tc) (60 godzin), a
radioaktywnos$¢ po uptywie 3 dni jest rowna okoto 1/1000 radioaktywnosci poczatkowe;.

Przez pierwszych 12 godzin po wstrzyknigciu kobieta powinna ograniczy¢ bezposredni kontakt
Z niemowletami.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Scintimun nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

W najnowszych badaniach klinicznych obejmujgcych 123 pacjentéw najczesciej obserwowanym
dziataniem niepozadanym po jednokrotnym podaniu produktu Scintimun byto tworzenie przeciwciat
HAMA, ktdre obserwowano u 14 % pacjentéw (16 wynikéw dodatnich ze 116 badanych jeden i (lub)
trzy miesigce po podaniu).

W ponizszej tabeli przedstawiono dzialania niepozadane w klasyfikacji MedDRA uwzgle¢dniajace;j
uktady narzagdowe. Podane czg¢stosci wystgpowania pochodzg z najnowszych badan klinicznych i
raportow po wprowadzeniu do obrotu (bezinterwencyjnych).

Czestosci wystepowania dzialan niepozadanych podano zgodnie z nastgpujaca konwencja:

Bardzo czg¢sto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000).

W obrgbie kazdej grupy czestosci objawy niepozadane przedstawiono wedlug zmniejszajacego sig
nasilenia



Uklady narzadowe w Dzialania niepozadane Czestos¢ wystepowania
klasyfikacji MedDRA

Zaburzenia uktadu Reakcja Rzadko
immunologicznego anafilaktyczna/anafilaktoidalna

Nadwrazliwo$¢, w tym obrzgk |Niezbyt czesto
naczynioruchowy, pokrzywka

Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie tgtnicze Czgsto
Zaburzenia mie$niowo- Bole migsni, bole stawow Rzadko
szkieletowe i tkanki tacznej

Badania diagnostyczne Obecnos¢ przeciwciat HAMA  |Bardzo czgsto

Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce wigze si¢ z ryzykiem wywotania nowotworow oraz wad
wrodzonych. W diagnostyce nuklearnej czesto$é tego rodzaju dziatan niepozadanych jest nieznana.
Jako ze przy maksymalnej zalecanej aktywnosci 800 MBg dawka skuteczna wynosi okoto 6,9 mSyv,
oczekuje sie, ze istnieje mate prawdopodobienstwo wystgpienia tych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku podania zbyt duzej dawki promieniowania z uzyciem bezylezomabu znakowanego
technetem (**"T¢) nalezy zmniejszy¢ pochlonietg dawke w organizmie pacjenta, jesli to mozliwe,
przez zwigkszenie eliminacji radionuklidu z organizmu pacjenta. W tym celu stosuje si¢ wymuszona
diureze, zaleca si¢ czgste oprdznianie pecherza i podaje Srodki przeczyszczajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, detekcja zapalenia i zakazenia,
zwigzki znakowane technetem (**™Tc), kod ATC: VO9HAO3

Mechanizm dziatania

Bezylezomab jest przeciwciatem monoklonalnym IgG1 o swoistej aktywnosci skierowanej przeciwko
nieswoistemu antygenowi krzyzowemu NCA-95, ktory jest epitopem na powierzchni bton
komorkowych prekursordw i dojrzatych postaci granulocytow. Bezylezomab reaguje krzyzowo

z antygenami nowotworow wykazujacych ekspresje antygenu CEA. Bezylezomab nie wplywa na
aktywacje dopetniacza, funkcje granulocytéw ani ptytek krwi.

Dziatanie farmakodynamiczne
W zalecanych dawkach produkt Scintimun nie wykazuje istotnego klinicznie dziatania
farmakodynamicznego.



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

Skutecznos¢ kliniczna

Przeprowadzono badanie z randomizacjg, w uktadzie naprzemiennym oceniajace wyniki diagnostyki
po podaniu produktu Scintimun i leukocytéw znakowanych technetem *™Tc wsrod 119 pacjentéw z
podejrzeniem zapalenia kosci i szpiku. Porownanie prowadzono metoda maskowania danych wobec
oceniajacych obrazy. Odsetek wynikow zgodnych pomigdzy obiema metodami wyniost 83 % (dolna
granica 95 % przedziatu ufnosci: 80 %). Jednak badanie kontrolne wykonywana przez badacza po
miesigcu wykazato nieco mniejsza swoistos¢ produktu Scintimun (71,8 %) w poréwnaniu z
leukocytami znakowanymi *™Tc (79,5 %).

Brak jest wystarczajacych informacji na temat stosowania produktu Scintimun w diagnostyce zakazen
w stopie cukrzycowej.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Krzywe zmiany radioaktywnos$ci petnej krwi w czasie sa dwufazowe: faza wczesna wystepuje po 0-

2 godz., a p6zna po 5-24 godz. od podania leku. Po uwzglednieniu rozpadu radionuklidu obliczony
okres pottrwania w fazie wezesnej wynosi 0,5 godz., natomiast okres poltrwania eliminacji w pozne;j
fazie wynosi 16 godz.

Wychwyt przez narzady
Po 6 godz. od wstrzyknigcia okoto 1,5 % catkowitej radioaktywnosci wykrywa si¢ w watrobie, a okoto
3,0 % w $ledzionie, natomiast po 24 godz. 1,6 % w watrobie i 2,3 % w §ledzionie.

Obserwowano zwickszone, jednak mieszczace si¢ w granicach normy fizjologicznej, gromadzenie
radioaktywnosci w $ledzionie (do 6 % pacjentow), jelicie grubym (do 4 % pacjentéw), watrobie i
szpiku kostnym (do 3 % pacjentow) oraz w tarczycy i nerkach (do 2 % pacjentow).

Eliminacja

Na podstawie pomiaréw radioaktywnos$ci w moczu obliczono, ze do 14 % radioaktywnos$ci jest
wydalane z moczem w ciggu pierwszych 24 godz. po wstrzyknigciu. Niewielki klirens nerkowy

(0,2 l/godz. przy filtracji ktebuszkowej ok. 7 I/godz.) oznacza, ze nerki nie sg gtbwna droga eliminacji
bezylezomabu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W nieklinicznych badaniach toksycznosci i bezpieczenstwa stosowano dostepne zestawy po
rekonstytucji roztworem zubozonego technetu (**"Tc), a co za tym idzie nie oceniano efektu
promieniowania.

Przeprowadzono konwencjonalne badania bezpieczenstwa farmakologicznego oraz toksycznosci po
podaniu jednej i wielu dawek. Dane niekliniczne uzyskane po podaniu nieradioaktywnego zwigzku nie
potwierdzity szczegdlnych zagrozen dla ludzi, jednak we wszystkich grupach powtarzanego
dawkowania u matp (wlgczajac grupy kontrolne) stwierdzono obecno$¢ przeciwciat przeciwko
biatkom mysim. Uzyskano ujemne wyniki badan genotoksycznos$ci oceniajacych obecnos¢ domieszek
o potencjalnym dziataniu genetoksycznym. Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan
dotyczacych dzialania rakotworczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Scintimun, fiolka:
Diwodorofosforan(V) sodu (bezwodny)
Wodorofosforan(V) disodu (bezwodny)
Sorbitol E420

W atmosferze azotu

Rozpuszczalnik produktu Scintimun, fiolka:

Diwodzian soli tetrasodowej kwasu 1,1,3,3-propanotetrafosfonowego (PTP)
Diwodzian chlorku cyny

Wodorotlenek sodu / kwas chlorowodorowy (wyréwnanie pH)

Azot

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 12.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

Po wyznakowaniu radioizotopem: 3 godz. Po wyznakowaniu radioizotopem nalezy przechowywac¢ w
temperaturze ponizej 25 °C.

6.4 Specjalne srodki ostroznoscipodczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2-8 °C).

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu po rekonstytucji i znakowaniu radioizotopem, patrz punkt 6.3.

Produkty radiofarmaceutyczne przechowywac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
postgpowania z materiatami radioaktywnymi.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Fiolka produktu Scintimun:

fiolka 15 ml ze szkta bezbarwnego typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem
(kolor zielony), zawierajaca 5,02 mg proszku.

Fiolka rozpuszczalnika produktu Scintimun:
fiolka 15 ml ze szkta bezbarwnego typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem
(kolor zotty), zawierajaca 2,82 mg proszku..

Rozmiary opakowan:
Zestaw zawierajacy jedna wielodawkowa fiolke produktu Scintimun i jedna fiolke rozpuszczalnika.
Zestaw zawierajacy dwie wielodawkowe fiolki produktu Scintimun i dwie fiolki rozpuszczalnika.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogodlne ostrzezenia

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez
upowaznione osoby w okre$lonych warunkach klinicznych. Odbidr, przechowywanie, stosowanie,
przenoszenie i usuwanie produktow radiofarmaceutycznych reguluja rozporzadzenia i (lub)
odpowiednie pozwolenia wydawane przez wlasciwe urzedy.

Produkty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywac w taki sposob, aby zapewni¢ zarowno
bezpieczenstwo przed promieniowaniem jak i spetni¢ farmaceutyczne wymagania jakosciowe. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci w zakresie aseptyki.

Zawartos¢ fiolki jest przeznaczona wytacznie do stosowania w przygotowywaniu bezylezomabu
znakowanego technetem (**"Tc) i nie nalezy jej podawaé pacjentowi bezposrednio, bez uprzedniego
przeprowadzenia procedury przygotowawcze;j.

Instrukcje dotyczace rekonstytucji i znakowania radioizotopem produkt leczniczego przed podaniem,
patrz punkt 12.

Jezeli w dowolnym momencie przygotowywania tego produktu fiolka zostanie uszkodzona, produktu
nie nalezy stosowac.

Procedury podawania produktu powinny by¢ przeprowadzane w taki sposob, aby minimalizowaé
ryzyko skazenia produktu leczniczego i napromieniowania osob podajacych. Wymagane jest
stosowanie odpowiednich oston.

Zawarto$¢ zestawu przed rekonstytucja nie jest radioaktywna. Jednak po dodaniu nadtechnecjanu
sodu (*MTc), podczas koncowego przygotowania produktu, wymagane jest stosowanie odpowiednich
oston.

Podawanie produktéw radiofarmaceutycznych powoduje zagrozenia dla innych os6b ze wzgledu na
promieniowanie zewngtrzne lub skazenie wskutek rozlania moczu, wymiotéw itd. Z tego wzgledu
nalezy stosowac zasady ochrony radiologicznej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/602/001
EU/1/09/602/002



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 Styczen 2010

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26/08/2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

11. DOZYMETRIA

Technet (*"Tc¢) uzyskuje sie w generatorze radionuklidow (**Mo/**™Tc). Okres rozpadu potowicznego
wynosi 6,02 godz. Nuklid rozpada si¢ do technetu (**Tc), emitujgc promieniowanie gamma o energii
140 keV. Powstaly (*°Tc) jest izotopem praktycznie stabilnym (bardzo dtugi okres rozpadu

2,13 x 10° lat).

Obliczono dawki pochtonigte dla poszczegolnych narzadéw i uktadow narzadow (MIRD).
Dawke efektywna obliczono na podstawie dawek pochtonietych dla poszczegdlnych narzadow,

uwzgledniajac istotne czynniki (napromienianie i tkanka) zgodnie z zaleceniami ICRP (Publikacja
nr 103, International Commission of Radiological Protection).
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Tabela 1. Dawki pochionigte obliczone dla kobiet i mezczyzn

Narzad mSv/MBq
Wartos¢ referencyjna | Warto$¢ referencyjna
dla mezczyzn dla kobiet

Mobzg 0,00236 0,00312

Serce 0,00495 0,00597

Okreznica 0,00450 0,00576

Zotadek 0,00445 0,00535

Watroba 0,0100 0,0126

Jelito cienkie 0,00480 0,00575

Szpik kostny (czerwony) 0,0242 0,0229

Mieénie 0,00317 0,00391

Jajniki 0,00594

Trzustka 0,00690 0,00826

Skora 0,00178 0,00216

Pluca 0,0125 0,0160

Sledziona 0,0271 0,0324

Nerka 0,0210 0,0234

Sutek 0,00301

Nadnercze 0,00759 0,00937

Jadro 0,00182

Grasica 0,00351 0,00423

Tarczyca 0,00279 0,00321

Kosci 0,0177 0,0227

Macica 0,00501

Pecherzyk zétciowy 0,00591 0,00681

Pecherz moczowy 0,00305 0,00380

Cate ciato 0,00445 0,00552

Dawka skuteczna 0,00863 mSv/MBq

Dawka skuteczna produktu po podaniu 800 MBq osobie dorostej o masie ciata 70 kg wynosi 6,9 mSv.
Dla aktywnosci 800 MBq typowa dawka promieniowania dostarczana do docelowych narzadow
(kosci) wynosi 14.2 mGy, a typowe dawki promieniowania dostarczane do narzadow krytycznych,
szpiku kostnego, $ledziony i nerek wynoszg odpowiednio 19.4 mGy, 21.7 mGy i 16.8 mGy.

12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

W jednej fiolce produktu znajduje si¢ jatowy proszek Scintimun zawierajacy 1 mg bezylezomabu.
Pobrania powinny by¢ wykonywane w warunkach aseptycznych. Fiolki nie moga by¢ otwierane. Po
zdezynfekowaniu korka roztwor powinien by¢ pobierany przez korek za pomoca strzykawki
jednorazowego uzytku wyposazonej w odpowiednig ostong¢ ochronng oraz sterylng igle
jednorazowego uzytku lub z uzyciem autoryzowanego zautomatyzowanego systemu podawania. Jesli
integralnos¢ fiolki jest naruszona, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany.

Instrukcja przygotowania

Zalecenia dotyczace uzyskania maksymalnej wydajnosci znakowania izotopem:

- Znakowanie radioizotopem przeprowadza si¢ z uzyciem $wiezego eluatu nadtechnecjanu
sodowego (*MTc).

- Eluat nalezy pobiera¢ wyltacznie z generatora radioizotopow technetu (*°™Tc) z wsadu
eluowanego w ciggu ostatnich 24 godzin (okres inkubacji krotszy niz 24 godz.).

- NIE nalezy uzywac pierwszego eluatu z generatora, w ktérym nie prowadzono eluacji technetu
(**"Tc¢) w ciggu weekendu.
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Procedura

1.

E

Wyjaé z zestawu fiolke rozpuszczalnika produktu Scintimun (z6tty aluminiowy kapsel).
Zdezynfekowa¢ gumowa membrane i odczekaé az srodek odkazajacy wyschnie. Strzykawka
wstrzykna¢ przez membrang 5 ml 0,9 % roztworu chlorku sodu. Nie wycofujac igly, usuna¢
roOwnowazng objetos¢ powietrza, aby zapobiec nadcisnieniu wewnatrz fiolki. Ostroznie
wstrzasnac.

Po catkowitym rozpuszczeniu produktu ponownie zdezynfekowaé membrane i odczeka¢ az
srodek odkazajacy wyschnie. Strzykawka do iniekcji podskornych wstrzykna¢ 1 ml uzyskanego
roztworu do fiolki produktu Scintimun (zielony aluminiowy kapsel). Nie wycofujac igty, usunaé
rownowazng obj¢tos¢ powietrza, aby zapobiec nadci$nieniu wewnatrz fiolki. Ostroznie obracac
fiolke produktu Scintimun przez okoto minute az zawarto$¢ ulegnie rozpuszczeniu (NIE
wstrzgsac).

Po uptywie 1 minuty sprawdzié¢, czy zawartos¢ fiolki produktu Scintimun ulegta catkowitemu
rozpuszczeniu. Umiesci¢ fiolke produktu Scintimun w odpowiednim pojemniku z ostong
otowiang. Zdezynfekowa¢ membrang i odczeka¢ az srodek odkazajacy wyschnie. Strzykawka
do iniekcji podskornych wstrzyknaé przez membrang 2-7 ml nadtechnecjanu (**™Tc) (eluat jest
zgodny z wymogami aktualnej Farmakopei Europejskiej).Nie wycofujac igly, usungé
rownowazng obj¢tos¢ powietrza, aby zapobiec nadci$nieniu wewnatrz fiolki. Ostroznie obroci¢
fiolke, aby wymiesza¢ powstaty roztwor (NIE wstrzasac). Aktywno$¢ powinna wynosi¢
400-1800 MBq w zaleznosci od objetosci nadtechnecjanu (*"Tc¢). Catkowita objeto$é roztworu
we fiolce produktu Scintimun wynosi 3 do 8 ml.

Wypehi¢ zalgczona etykiete i naklei¢ na fiolke z roztworem radioizotopu.

Po uptywie 10 minut od dodania nadtechnecjanu (**"Tc) mozna rozpoczaé wstrzykiwanie
roztworu.

Uwagi do instrukcji

NIGDY nie wolno w pierwszej kolejnosci znakowac¢ roztworu produktu Scintimun, a pozniej
dodawa¢ do produktu Scintimun.
Uzyskany wyznakowany roztwoér do wstrzykiwan nalezy chroni¢ przed dostgpem tlenu.

Po rozpuszczeniu w rozpuszczalniku znajdujacym si¢ w zestawie i znakowaniu radioaktywnym
roztworem nadtechnecjanu sodu (*™Tc) do wstrzykiwan powstaje klarowny, bezbarwny roztwor do
wstrzykiwan bezylezomabu znakowanego technetem (*™Tc) o pH 6,5-7,5.

Kontrola jakos$ci

Czystos¢ radiochemiczng uzyskanego produktu znakowanego izotopem promieniotworczym mozna
zweryfikowac za pomoca nastgpujacej procedury:

Metoda
Bezposrednia chromatografia cienkowarstwowa lub bibuty chromatograficznej

Materiaty i odczynniki

Adsorbent: paski bibuty (2,5 X 20 cm) do chromatografii cienkowarstwowej z powloka z zelu
krzemionkowego (ITLC-SG ) lub bibuly chromatograficznej (RBM-1). Lini¢ poczatkowa
nalezy zaznaczy¢ w odlegtosci 2,5 cm od dolnej krawedzi paska.

Rozpuszczalnik: metyloetyloketon (MEK).

Naczynia: odpowiednie pojemniki, np. komora do chromatografii lub kolby Erlenmeyera o
pojemnosci 1000 ml.

Wyposazenie dodatkowe: pinceta, nozyczki, strzykawki, urzadzenie do zliczania.
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Procedura
Nalezy uwazaé, by do probowki testowej nie przedostato si¢ powietrze. Wszystkie fiolki zawierajace
radioaktywny roztwor nalezy przechowywac pod ostong otowiana.

1. Wprowadzi¢ rozpuszczalnik do komory do chromatografii do wysokosci okoto 2 cm. Przykry¢
komore i odczeka¢ co najmniej 5 minut do uzyskania wysycenia.
2. Strzykawka z igtg nanie$¢ plame (2 pl) roztworu znakowanego radioizotopem na linig

poczatkowa bibuty ITLC-SG lub RBM-1.

3. Natychmiast pinceta wprowadzi¢ koniec bibuty ITLC-SG lub RBM-1 do komory do
chromatografii, aby uniknag¢ tworzenia nadtechnecjanu (*™Tc) pod wptywem tlenu. NIE
dopuszczajac do ich wyschnigcia.

4, Gdy rozpuszczalnik osiggnie gorna krawedz paska (w ciggu okoto 10 minut), wyjaé bibule
pinceta i wysuszy¢ na powietrzu.

5. Rozcia¢ bibute na dwie oddzielne czesci w miejscu odpowiadajacym wspotczynnikowi Rf =
0,5.
6. Przeprowadzi¢ obliczenia oddzielnie dla obu czgsci bibuly i odnotowac uzyskane wartosci

(nalezy stosowaé odpowiednie urzadzenie do zliczania o statym okresie zliczen, znanej
geometrii i warto$ci szumu tla).

7. Obliczenia
Czystos$¢ radiochemiczna odpowiada wartosci odsetkowej zwigzanego technetu (*™Tc) i jest
obliczana nastepujaca metoda po skorygowaniu danych o wartosci szumu tla:

% zwiazanego technetu (*"Tc) = 100 % - % wolnego technetu (**"Tc)

Aktywnosé¢ czesci paska odpowiadajacego Rf 0,5 do punktu Rf 1,0 x 100

H 0 99m -
gdZIe 100 % wolnego technetu ( TC) Catkowita aktywno$¢ na pelnej dlugosci paska

8. Czystos$¢ radiochemiczna (odsetek zwigzanego technetu ("Tc)) musi by¢ wigksza lub rowna
95 %.
9. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu. Nalezy stosowaé wylacznie klarowny

roztwor, niezawierajacy widocznych drobin.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

14



A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

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

69115 HEIDELBERG

NIEMCY

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE, i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych
na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

» na zagdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE

zawiera blue box

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Scintimun 1 mg zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

bezylezomab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna fiolka produktu Scintimun zawiera 1 mg bezylezomabu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Scintimun
Substancje pomocnicze: diwodorofosforan(V) sodu bezwodny, wodorofosforan(V) disodu bezwodny,
sorbitol, w Srodowisku azotu.

Rozpuszczalnik produktu Scintimun
Diwodzian soli tetrasodowej kwasu 1,1,3,3-propanotetrafosfonowego, diwodzian chlorku cyny (I1),
wodorotlenek sodu, kwas chlorowodorowy, azot.

Przed uzyciem przeczyta¢ ulotke zawierajaca dodatkowe informacje.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

1 fiolka produktu wielodawkowa Scintimun i 1 fiolka rozpuszczalnika produktu Scintimun
2 fiolki produktu wielodawkowe Scintimun i 2 fiolki rozpuszczalnika produktu Scintimun

5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne

W pierwszej kolejnosci rozpusci¢ produkt Scintimun w rozpuszczalniku produktu, a nastepnie
przeprowadzi¢ znakowanie roztworem nadtechnecjanu sodu (**"Tc).

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Zuzy¢ w ciagu 3 godzin od znakowania izotopowego.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce (2-8 °C).
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po rozpuszczeniu i wyznakowaniu izotop nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuwac¢ opady radioaktywne zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami.

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255
4040 Herstal

Belgia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/602/001: 1 fiolka wielodawkowa produktu Scintimun i 1 fiolka rozpuszczalnika produktu
Scintimun

EU/1/09/602/002: 2 fiolki wielodawkowe produktu Scintimun i 2 fiolki rozpuszczalnika produktu
Scintimun

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte
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[15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.

20



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA FIOLKA Scintimun

nie zawiera blue box

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Scintimun 1 mg zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Bezylezomab
Podanie dozylne

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem produktu.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Zuzy¢ w ciggu 3 godzin od wyznakowania izotopowego.

| 4. NUMER SERII

Nr serii

JEDNOSTEK

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

1mg

6. INNE

CIS BIO INTERNATIONAL
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA FIOLKA rozpuszczalnik produktu Scintimun

nie zawiera blue box

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik produktu Scintimun

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nie podawaé bezposrednio pacjentom.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
2.82 mg
6. INNE

CIS BIO INTERNATIONAL
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Dodatkowa etykieta po rozpuszczeniu i wyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu sodu (**™Tc)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

(®™Tc)- Scintimun

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
99mTC
MBq
ml
godz./data
6. INNE

AA

CIS bio international
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Scintimun 1 mg zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
bezylezomab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, specjalisty medycyny nuklearnej, ktory wykona badanie, lub
farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym specjaliscie medycyny
nuklearnej lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Scintimun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem produktu Scintimun
Spos6b podawania produktu Scintimun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Scintimun

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. Co to jest Scintimun i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt Scintimun zawiera przeciwciato (bezylezomab) skierowane przeciwko granulocytom,
krwinkom biatym uczestniczgcym w reakcji zapalnej. Produkt Scintimun stuzy do przygotowania
roztworu do wstrzykiwan bezylezomabu znakowanego radioaktywnym technetem (**™Tc). Technet
(®*MTc) to pierwiastek promieniotworczy, a zatem przy uzyciu specjalnej kamery mozna ogladaé¢
narzady, w ktorych zgromadzit si¢ bezylezomab.

Produkt ten jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki u
dorostych.

Produkt wstrzykuje si¢ do zyty, a nastegpnie lekarz moze wykonac¢ skany (zdjecia) narzadow
ulatwiajgce wykrywanie oraz oceng zakazenia i (lub) ognisk zapalnych. Produktu Scintimun nie
nalezy jednak stosowa¢ do diagnostyki zakazenia stopy cukrzycowe;.

Stosowanie produktu Scintimun jest zwigzane z ekspozycja na niewielkie dawki promieniowania.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzysci kliniczne, ktore pacjent
uzyska w wyniku zastosowania produktu radiofarmaceutycznego sa wigksze, niz ryzyko zwiazane z
ekspozycja na promieniowanie.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem produktu Scintimun

Produktu Scintimun nie wolno stosowac¢:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na bezylezomab, biatka pochodzenia mysiego, inne
przeciwciata, lub na roztwoér nadtechnecjanu sodu (**™Tc) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapita dodatnia odpowiedz w teScie wykrywajacym ludzkie przeciwciata
przeciwko bialkom mysim (test HAMA). W razie watpliwoS$ci nalezy zasigegna¢ opinii lekarza;

- jesli pacjentka jest w cigzy.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania produktu Scintimun nalezy omowic¢ z lekarzem medycyny nuklearnej:

- Jesli pacjent otrzymat juz wezesniej produkt Scintimun; ten produkt mozne by¢ podawany tylko
raz w zyciu pacjenta. Jesli pacjent nie jest pewien, czy uprzednio otrzymat ten produkt,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli w ciggu ostatnich 2 dni u pacjenta wykonano scyntygrafie z technetem.

- Jesli u pacjenta rozpoznano nowotwor z ekspresja antygenu rakotworczosci ptodowej (CEA), ze
wzgledu na ryzyko blednego wyniku badania.

- Jesli u pacjenta rozpoznano chorobe serca.

- Jesli pacjentka karmi piersia.

Przed rozpocze¢ciem podawania produktu Scintimun

Aby uzyskac¢ jak najwyzsza jakos¢ obrazow i zmniejszy¢ ekspozycje pecherza moczowego na
promieniowanie, przed scyntygrafia pacjent powinien wypi¢ duza ilo$¢ ptynow, a po jej zakonczeniu
odda¢ mocz, by oproézni¢ pecherz.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u pacjentow ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci tego produktu dla tej grupy wiekowe;.

Scintimun a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty, poniewaz moga one wptywac na interpretacje badania.

Wynik badania moze by¢ niedoktadny w przypadku stosowania lekow zmniejszajacych odczyn
zapalny i wptywajgcych na wywarzanie krwinek (np. kortykosteroidéw lub antybiotykdéw).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

Jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjentka moze by¢ w ciazy, jesli u pacjentki nie wystapi
miesigczka lub jesli pacjentka karmi piersia, musi poinformowa¢ o tym lekarza medycyny nuklearnej
przed podaniem leku Scintimun.

Nie wolno podawac¢ produktu Scintimun kobietom w cigzy.
Badania stosowane w medycynie nuklearnej mogg by¢ szkodliwe dla nienarodzonych dzieci.

Jesli pacjentka karmi piersig, przez 3 dni po wstrzyknieciu produktu konieczne jest przerwanie
karmienia piersia, odcigganie i usuwanie pokarmu naturalnego. Mozna rowniez odciagna¢ pokarm
przed wstrzyknigciem produktu i przechowywac¢ do pdzniejszego wykorzystania. W ten sposob
mozna chroni¢ dziecko przed promieniowaniem, ktére moze by¢ obecne w mleku.

Nalezy zapyta¢ lekarza medycyny nuklearnej, kiedy pacjentka moze kontynuowa¢ karmienie piersia.
Ponadto przez pierwsze 12 godzin po wstrzyknigciu konieczne jest rowniez unikanie bliskiego
kontaktu ze swoim dzieckiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby produkt Scintimun wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.
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Scintimun zawiera sorbitol i sod

Lek zawiera 2 mg sorbitolu w kazdej fiolce zawierajacej Scintimun. Sorbitol jest zrodtem fruktozy.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg
genetyczng, pacjent nie moze przyjmowac tego leku. U pacjentow z dziedziczng nietolerancjg fruktozy
organizm nie rozktada fruktozy zawartej w tym leku, co moze spowodowac¢ cigzkie dziatania
niepozadane.

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, ze pacjent ma dziedziczng
nietolerancje fruktozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Spos6b podawania produktu Scintimun

Istniejg rygorystyczne przepisy dotyczace stosowania, przygotowania i usuwania produktéw
radiofarmaceutycznych. Lek Scintimun bgdzie stosowany wytacznie w specjalnych, kontrolowanych
pomieszczeniach. Ten lek bedzie przygotowywany i podawany wylacznie przez osoby, ktdre zostaty
przeszkolone i posiadajg odpowiednie kwalifikacje w zakresie bezpieczenstwa stosowania leku.
Osoby te zachowaja szczegdlng ostroznos¢, aby zapewnic bezpieczenstwo przy stosowaniu leku i
poinformuja pacjenta o podj¢tych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure ustali dawke produktu zawierajacego
bezylezomab znakowany technetem (**"Tc) odpowiednig dla danego pacjenta. Bedzie to najmniejsza
dawka wymagana do uzyskania pozadanych informacji.

Dawka zwykle zalecana dla dorostych wynosi 400-800 MBq (megabekerel, jednostka, w ktorej
wyrazana jest radioaktywnosc).

Podawanie leku Scintimun i przeprowadzenie procedury
Lek Scintimun jest podawany dozylnie.
Pojedyncze wstrzykniecie w rami¢ wystarcza do wykonania badania wymaganego przez lekarza.

Dlugo$¢ trwania procedury
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo trwa zwykle procedura.

Po podaniu produktu Scintimun

Poniewaz pacjent moze emitowa¢ promieniowanie, szczegdlnie szkodliwe dla matych dzieci, w ciagu
12 godzin po wstrzyknigciu, pacjent powinien unika¢ w tym czasie bliskiego kontaktu z matymi
dzie¢mi i kobietami w cigzy.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, jesli pacjent musi przedsiewzig¢ specjalne srodki
ostroznosci po otrzymaniu tego leku. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem medycyny nuklearnej.

W przypadku otrzymania wigkszej niz zalecana dawki produktu Scintimun

Podanie zbyt duzej dawki jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz wstrzyknigta zostanie jedna
dawka, przygotowana przez personel szpitalny w $cisle kontrolowanych warunkach. Jednak w
przypadku przedawkowania pacjent bedzie proszony o wypicie duzej ilosci wody i zazycie srodkow
przeczyszczajacych, ktore przyspiesza eliminacje produktu z organizmu.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem produktu Scintimun nalezy zwrocic si¢ do lekarza
medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ten produkt radiofarmaceutyczny dostarczy mata ilo$¢ promieniowania jonizujacego wigzaca si¢ Z
bardzo matym ryzykiem wystapienia nowotworu lub wad genetycznych.

U okoto 14 ze 100 pacjentow po podaniu wstrzyknigcia stwierdzono pojawienie si¢ we krwi
przeciwciat reagujacych z przeciwciatem produktu Scintimun. Moze to zwigkszac ryzyko reakcji
alergicznych po kolejnym wstrzyknigciu produktu, a zatem produkt Scintimun nalezy podawac tylko
raz.

Jesli wystapi reakcja alergiczna, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Ponizej przedstawiono mozliwe dziatania niepozadane wedtug malejacej kolejnosci.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 0séb):
Wytworzenie przeciwciat ludzkich przeciwko biatkom mysim (HAMA) skierowanych
przeciwko przeciwciatom pochodzenia mysiego obecnym w preparacie Scintimun — ryzyko
reakcji alergicznej

Czesto (moga wystgpi¢ u 1 na 10 oséb):
Niskie ci$nienie tgtnicze

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 0s6b):
Reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, pokrzywka

Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 oséb):
o Cie¢zka reakcja alergiczna utrudniajaca oddychanie lub wywotujgca zawroty gtowy
. Boéle migsni stawow

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi oraz specjaliscie medycyny nuklearnej. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Scintimun
Pacjent nie bedzie musiat przechowywac tego leku. Ten lek jest przechowywany pod nadzorem
specjalisty w odpowiednich pomieszczeniach. Produkty radiofarmaceutyczne beda przechowywane
zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi postgpowania z materialami radioaktywnymi.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Scintimun
- Substancjg czynng leku jest bezylezomab (monoklonalne przeciwciato antygranulocytarne
pochodzenia mysiego).
Jedna fiolka produktu Scintimun zawiera 1 mg bezylezomabu

- Pozostate sktadniki to (Patrz punkt 2 ,,Scintimun zawiera sorbitol i s6d”)
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Scintimun
Diwodorofosforanu(V) sodu bezwodny
Wodorofosforan(V) disodu bezwodny
Sorbitol E420
W atmosferze azotu

Rozpuszczalnik produktu Scintimun
Diwodzian soli tetrasodowej kwasu 1,1,3,3-propanotetrafosfonowego (PTP)
Diwodzian chlorku cyny (1)
Wodorotlenek sodu, kwas chlorowodorowy
Azot

Jak wyglada Scintimun i co zawiera opakowanie

Produkt Scintimun jest zestawem do przygotowywania produktu radiofarmaceutycznego.
Fiolka produktu Scintimun zawiera biaty proszek.
Fiolka rozpuszczalnika produktu Scintimun zawiera biaty proszek.

W zestawie znajduje si¢ jedna (lub dwie) wielodawkowe fiolki produktu Scintimun oraz jedna (lub
dwie) fiolki do rozpuszczenia.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
TELIX INNOVATIONS
Rue De Hermée 255

4040 Herstal

Belgia

Wytworca

CIS BIO INTERNATIONAL
B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki {MM/RRRR} .
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) jest dost¢pna jako zatagczona odrywalna czgsé na
koncu drukowanej ulotki w opakowaniu produktu, ktérej celem jest dostarczenie pracownikom opieki
zdrowotnej dodatkowych naukowych i praktycznych informacji na temat podawania i stosowania tego

produktu farmaceutycznego.
Patrz ChPL.
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