PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Scintimun 1 mg Kit pro pfipravu radiofarmaka

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injekéni lahvicka ptipravku Scintimun obsahuje 1 mg besilesomabu.

Besilesomab je antigranulocytarni monoklonalni protilatka (BW 250/183) produkovana v mysich
buiikach.

Radionuklid neni soucasti tohoto kitu.

Pomocné latky se zndmym tcinkem
Jedna injek¢ni lahviéka pFipravku Scintimun obsahuje 2 mg sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro piipravu radiofarmaka

Scintimun: bily prasek

Rozpoustédlo pro Scintimun: bily prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym tceltim.

Po radioaktivnim oznadeni pertechnetiatem sodnym (**™Tc) je ziskany roztok technecium (**™Tc)
besilesomabu indikovan pro dospélé pacienty ke scintigrafickému zobrazeni spolu s dal$imi vhodnymi
zobrazovacimi postupy, k uréeni lokalizace zanétu/infekce v periferni kosti u dospélych osob se
suspektni osteomyelitidou.

Scintimun neni vhodny pro diagnostiku infekce diabetické nohy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tento pripravek se smi pouzivat jen na pracovistich nuklearni mediciny a zachazet s nim sméji pouze
proskoleni pracovnici.

Davkovani

Dospeli

Doporucené davka technecium(**™Tc) besilesomabu je 400 MBq az 800 MBg.
To odpovida podani 0,25 az 1 mg besilesomabu.

Pro opakované pouziti, viz bod 4.4.

Starsi pacienti
Neni potieba prizptisobovat davku.



Porucha ledvin nebo jater

Nebyly provedeny zadné formalni studie u pacientli s poskozenim ledvin nebo jater. Avsak vzhledem
k typu molekuly a kratkému polocasu technecium(**"Tc) besilesomabu neni u téchto nemocnych
ptizptisobeni davky nutné.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Scintimun u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena.
Nejsou k dispozici Zadné udaje.

Zptsob podani

Roztok zna¢eny radionuklidem se smi podavat pouze nitrozilné v jediné davce.

Tento 1é¢ivy piipravek ma byt pted podanim pacientovi rekonstituovan a radioaktivné oznacen. Navod
k rekonstituci a radioaktivnimu oznaceni tohoto 1é¢ivého ptipravku pied podanim je uveden v bodé
12.

Ptiprava pacienta viz bod 4.4.

Poftizeni snimki
S provedenim scintigramil je nutné zacit 3 az 6 hodin po podéani. Zhotoveni dalSich obrazil se
doporucuje za 24 hodin po uvodni injekci. Je mozné je provadét pomoci planarniho zobrazeni.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na Ié¢ivou latku, mysi protilatky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
Vv bodé 6.1 nebo na jakoukoli slozku oznaceného radiofarmaka.

Pozitivni screening na lidské protimysi protilatky (HAMA).
Téhotenstvi, viz bod 4.6.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Potencial pro hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce

Pokud dojde k hypersenzitivité nebo anafylaktické reakci, je nutné podavani ptipravku okamzité
prerusit a v piipadé potieby zacit s intravendzni lé¢bou. K umoznéni okamzitych opatieni v ptipadé
pohotovosti musi byt okamzité k dispozici potiebné 1é¢ivé piipravky a vybaveni, jako je
endotrachealni trubice a ventilator.

Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloudit alergické reakce na mysi protein, musi pii podani pfipravku byt
k dispozici kardiovaskularni 1é¢ba, kortikosteroidy a antihistaminika.

Vyhodnoceni individualniho poméru prospéchu a rizika

U kazdého pacienta je tfeba vyhodnotit radiacni expozici podle mozného piinosu.

Aplikovana aktivita ma byt v kazdém piipad€ na minimu, které je potieba k ziskani pottebnych
diagnostickych informaci.

Pfiprava pacienta

Scintimun byva byt podadvano dostatecné hydratovanym pacientlim. Za ucelem ziskani obrazi nejvyssi
kvality a ke snizeni radia¢ni expozice mo¢ového méchyie maji pacienti pit dostate¢né mnozstvi
tekutin a vyprazdnit sviij méchyt pied scintigrafickym vySetienim a po ném.
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podanim piipravku Scintimun musi byt zachovan nejméné dvoudenni interval.

Interpretace snimki

V soucasnosti neexistuji zadna kritéria, jak pfi zobrazeni pomoci ptipravku Scintimun rozlisit infekci a
zanét. Obrazy po podani pfipravku Scintimun je tfeba hodnotit v kontextu dalSich vhodnych
anatomickych a/nebo funkénich zobrazovacich vysetieni.




Jen omezené Udaje jsou k dispozici o vazbé technecium(**™Tc) besilesomabu k nadoriim s expresi
karcinoembryonalniho antigenu (CEA) v podminkéch in vivo. In vitro vykazuje besilesomab
zktizenou reakci s CEA. Nelze vyloudit faleSné pozitivni nalezy u pacienttl s nddory s expresi CEA.

Falesné vysledky jsou mozné u pacientii s nemocemi zahrnujicimi defekty neutrofilti a u pacientti s
hematologickymi malignitami véetné¢ myelomu.

Po zakroku
V prubehu prvnich 12 hodin po injekci by mél byt omezen tésny kontakt s kojenci a t€hotnymi
Zenami.

Zvlastni upozornéni

Intolerance fruktozy

Kazda ampulka pfipravku Scintimun obsahuje 2 mg sorbitolu.

Pacientlim s hereditarni intoleranci fruktdzy nesmi byt tento piipravek podan, pokud to neni nezbytné
nutne.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Lidské protimysi protilatky (HAMA)
Podani mysich monoklonalnich protilatek mtze vést k vyvoji lidskych protimysich protilatek
(HAMA). HAMA-pozitivni pacienti mohou mit vétsi riziko hypersenzitivnich reakei. Pfed podanim
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provést HAMA test; pozitivni odpovéd’ znamena kontraindikaci podani Scintimunu, viz bod 4.3.

Opakované pouZziti
Udaje o opakovaném podani pfipravku Scintimun jsou velmi omezené. Scintimun by pacientovi m¢l
byt podan jen jednou za Zivot.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkii ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Lécivé latky, které tlumi zanét nebo ovliviiuji hematopoeticky systém (napt. antibiotika a
kortikosteroidy), mohou vést k falesné negativnim vysledkim.

Tyto latky je tedy nevhodné podavat soubézné s ptipravkem Scintimun nebo kratce pied jeho
podanim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Ma-1i byt radioaktivni ptipravek podan Zené schopné otéhotnét, je dulezité urcit, zda je ¢i neni t€hotna.
Kazda zena, u niz se nedostavila menstruace, musi byt povazovana za téhotnou, pokud se neprokaze
opak. V ptipadé pochybnosti o jejim potencialnim téhotenstvi (v ptipadé, Ze se nedostavila menstruace
nebo je-li velmi nepravidelna atd.), by mély pacientce byt nabidnuty alternativni metody, které
nepouzivaji ionizujici zateni (pokud existuji).

Téhotenstvi
Pouziti besilesomabu je u téhotnych Zen kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni
Neni znamo, zda je pfipravek vylucovan do mateiského mléka. Riziko pro kojené dité nelze vyloudit.



Pted podanim radiofarmaka kojici matce je tteba zvazit, zda by bylo mozné odlozit podani
radionuklidu na dobu, kdy zena ptestane kojit, a zda bylo vybrano nejvhodnéjsi radiofarmakum

s ohledem na ptechod aktivity do mléka. Jestlize je podani povazovano za nutné, je tieba kojeni na tii
dny pferusit a odstiikané mléko zlikvidovat. Tyto tii dny odpovidaji 10 polo¢astim technecia(®*™Tc)
(60 hodin). Po jejich uplynuti ptedstavuje zbyla aktivita asi 1/1000 Uvodni aktivity v téle.

Béhem prvnich 12 hodin po injekci je tfeba omezit tésny kontakt s kojencem.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Scintimun nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

V poslednich klinickych studiich, v nichz byl Scintimun podan 123 pacienttim, byl nej¢astéj$i uvadénou
nezadouci reakci vyvoj protimySich protilatek (HAMA), k némuz po jediném podani doslo u 14 %

pacientt (16 pozitivnich ze 116 vySetfovanych jeden a/nebo tii mésice po podani).

Nize uvedend tabulka podava prehled o nezadoucich reakcich podle tiid organovych systémtt MedDRA.
Frekvence vychazi z poslednich klinickych studii a neinterven¢nich prizkumu bezpecnosti.

Pouzivané frekvence jsou definovany nasledné¢:

Velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az
< 1/1000).

V kazd¢ skupiné frekvence jsou nezadouci ti€inky uvedeny s klesajici zdvaznosti.

Tridy organovych systému NeZadouci reakce Frekvence

(MedDRA)

Poruchy imunitniho systému anafylaktické&/anafylaktoidni vzacné
reakce
hypersenzitivita véetne|méng Casté
angioedému, kopfivky

Cévni poruchy hypotenze Casté

Poruchy svalové a kosterni|myalgie, artralgie vzacné

soustavy a pojivové tkané

VySetieni pozitivni  lidské  protimysi|velmi Casté
protilatky

Expozice ionizujicimu zafeni je spojena s indukci maligniho nadorového bujeni a moznym vyvojem
dédicnych defektu. Vyskyt téchto nezadoucich ucinkt u diagnostickych nuklearné-medicinskych
postupli neni znam. Po podani maximalni doporucované aktivity o 800 MBq ¢ini efektivni davka
pfiblizné 6,9 mSv a pravdépodobnost téchto nezadoucich t€inkt je nizka.

HlaSeni podezieni na nezadouci 0¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.



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

4.9 Predavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

V piipadé podani nadmérné davky technecium (**™Tc) besilesomabu musi byt absorbovana davka
pokud mozno snizena pomoci zvyseni eliminace radionuklidu forsirovanou diurézou a ¢astym
mocenim a rovnéz pouZzitim projimadel podporujicich exkreci stolici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, detekce zanétu a infekce, slouceniny
technecia (**"Tc), ATC kod: VO9HAO3

Mechanismus uc¢inku

Besilesomab je mysi imunoglobulin izotypu IgG1, ktery se specificky vaze k NCA-95 (nespecificky
zkiizené€ reagujici antigen 95), epitop s expresi na bunééné membrané granulocytti a granulocytarnich
prekurzori. Besilesomab zkiiZené reaguje s nddory exprimujicimi karcinoembryonalni antigen (CEA).
Besilesomab nema zadny ucinek na aktivaci komplementu, funkci granulocytii nebo trombocyti. Pii
doporucovanych aktivitaich nevykazuje zadné klinicky vyznamné farmakodynamické ucinky.

Farmakodynamické uéinky

V randomizované zkiizené studii, srovnavajici zaslepené hodnoceni zobrazeni, provedenych s
pouzitim Scintimunu, a zobrazeni pomoci *™Tc-White Blood Cells (WBCs) u 119 pacienti se
suspektni osteomyelitidou, ¢inila shoda mezi obéma metodami 83 % (dolni limit 95 % intervalu
spolehlivosti: 80 %). Avsak na zakladé diagnozy zkousejiciho po sledovani po dobu jednoho mésice
mél Scintimun mirné niz$i specificitu (71,8 %) nez *™Tc-WBCs (79,5 %).

Klinick4 tc¢innost
Udaje o pouziti Scintimunu v diagnostice infekce diabetické nohy jsou nedostate¢né.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Ktivky koncentrace radioaktivity v ¢ase z plné krve ukazuji dvoufazovy pribéh s rozlisitelnou ¢asnou
fazi (0 - 2 hod) a pozdni fazi (5 - 24 hod). Po korekci na rozpad radionuklidu je vypoéteny polocas
casné faze 0,5 hodiny, zatimco pozdni faze vykazuje polocas eliminace 16 hodin.

Absorpce
Sest hodin po injekei se asi 1,5 % celotélové radioaktivity nachazi v jatrech a asi 3,0 % ve slezing. Za

24 hodin po injekci ¢ini procenta radioaktivity 1,6 % Vv jatrech a 2,3 % ve slezing.

Neékdy lze pozorovat neobvyklé nepatologické akumulace ve slezing (az u 6 % pacientil), ve stieve (aZ
u 4 % pacientit), v jatrech a v kostni dieni (az u 3 % pacientit) a ve §titné Zlaze a ledvinach (azu 2 %
pacientt).

Eliminace

Meéfeni radioaktivity v moci ukazuje, ze béhem 24 hodin po injekci se az 14 % podané aktivity vylouci
modi. Z nizké renalni klirens aktivity (0,2 1/hod pii glomerularni filtraci kolem 7 1/hod) je ziejmé, Ze
ledvina neni hlavnim mistem eliminace besilesomabu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinickeé studie toxicity a bezpecnosti byly provedeny pomoci komer¢nich kiti, rekonstituovanych
rozpadlym techneciem (**™Tc¢), takZe u¢inek radiace nebyl hodnocen.



Preklinické udaje, ziskané s neradioaktivni slouceninou, neodhalily zddné specidlni ohrozeni pro
¢loveka na zakladé konvencnich studii farmakologické bezpecnosti, toxicity jediné davky a toxicity
opakovanych davek, tfebaZe protimysi protilatky byly ve studii opakovanych davek u opic nalezeny ve
vSech davkovych skupinach (vcetné kontrol). Studie genotoxicity, provedené k testovani moznych
genotoxickych necistot, byly téz negativni. Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Scintimun injek¢ni lahvicka:
Dihydrogenfosforecnan sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Sorbitol

V dusikové atmosféie

Rozpoustédlo pro Scintimun injekéni lahvicka:

Dihydrat propanetetrafosforitanu tetrasodného

Dihydrét chloridu cinatého

Hydroxid sodny / kyselina chlorovodikova (pro Upravu pH)
Dusik

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pripravky s vyjimkou té€ch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 12.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

Po radioaktivnim oznaceni: 3 hodiny.

Radioaktivng znaceny produkt neuchovavejte pii teploté vyssi nez 25 °C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Skladujte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Injekéni lahvicku uchovavejte v kartonovém obalu tak, aby byla chranéna pred svétlem.
Podminky skladovani rekonstituovaného a radioaktivné zna¢eného produktu, viz bod 6.3.
Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni materialy.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Scintimun injek¢ni lahvicka:

15 ml, injekéni lahvicka z bezbarvého skla tfidy I, uzaviena chlorobutylovou pryZzovou zatkou a
zelenou hlinikovou pertli obsahujici 5,02 mg prasku.

Rozpoustédlo pro Scintimun
15 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tfidy I, uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou a zlutou
hlinikovou pertli obsahujici 2,82 mg prasku.




Velikosti baleni:

Kit s jednou injekéni multidavkovou lahvic¢kou piipravku Scintimun a jednou injekéni lahvickou
Rozpoustedla pro Scintimun.

Kit se dvéma injek¢nimi multiddvkovymi lahvi¢kami pfipravku Scintimun a se dvéma injekénimi
lahvickami rozpoustédla pro Scintimun.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Obecné varovani

Radiofarmaka musi byt pfijimana, pouZivana a podavana jen opravnénymi osobami v ur¢enych

zdravotnickych zatizenich. Jejich piijem, skladovani, pouziti, pfeprava a likvidace podléha piedpisim
a/nebo prislusnym povolenim piislusného tredniho organu.

Radiofarmaka musi byt pfipravena zptisobem, ktery vyhovuje radia¢ni bezpe¢nosti i farmaceutickym
pozadavkim na kvalitu. M¢la by byt piijata prislusné asepticka opatieni.

Obsah lahvi¢ky je uréen pouze pro pouziti pfi ptipravé technecium(**™Tc)-besilesomabu a nema byt
podavan piimo pacientovi, aniz by nejprve proSel preparativnim postupem.

Navod na rekonstituci a radioaktivni oznaceni 1é¢ivého ptipravku pied podanim, viz bod 12.

Pokud je kdykoliv pii pfipravé tohoto produktu porusena celistvost této lahvicky, neméla by byt
pouzita.

Postupy podani by mély byt provedeny tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého
ptipravku a ozafeni operatorti. Adekvatni stinéni je povinné.

Obsah soupravy pied rekonstituci neni radioaktivni. Po ptidani pertechnetatu sodného (**™Tc) je ale
tteba zachovat adekvatni odstinéni konecného piipravku.

Podavani radiofarmak predstavuje pro ostatni osoby riziko zevniho ozareni nebo kontaminace rozlitou
modi, zvratky atd. Proto je tfeba dodrzovat opatieni radia¢ni ochrany v souladu s narodnimi piedpisy.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Francie

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/09/602/001

EU/1/09/602/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. ledna 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26. srpna 2014



10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

11. DOZIMETRIE

Technecium(**™Tc) se piipravuje v (**Mo/**"Tc) generatoru a emituje gama zéaieni s primérnou
energif 140 keV a polo¢asem 6,02 hodin pii rozpadu na technecium(*Tc), které miZze byt vzhledem
k dlouhému polodasu 2,13 x 10° let povazovano za kvazistabilni.

Pro kazdy organ nebo skupinu organi byly vypocteny absorbované davky pomoci metodiky vyvinuté
MIRD (Medical Internal Radiation Dose).

Uginna davka byla vypoétena na zakladé absorbovanych davek, uréenych pro kazdy individualni
orgén, s ptihlédnutim ke kvalitativnim faktortim (radiaci a tkani) zptisobem, ktery je v souladu s
doporucenimi Mezinarodni komise pro radiacni ochranu (International Commission of Radiological

Protection, ICRP) (publikace ¢. 103 ICRP).

Tabulka 1:

Hodnoty absorbovanych davek vypoctené jako pro referencniho muze a zenu
Organ mSv/MBq

Referencni muz Referencni Zena
Mozek 0,00236 0,00312
Srdce 0,00495 0,00597
Traénik 0,00450 0,00576
Zaludek 0,00445 0,00535
Jétra 0,0100 0,0126
Tenké stievo 0,00480 0,00575
Kostni dfen (Cervena) 0,0242 0,0229
Svaly 0,00317 0,00391
Ovaria 0,00594
Pankreas 0,00690 0,00826
Kuze 0,00178 0,00216
Plice 0,0125 0,0160
Slezina 0,0271 0,0324
Ledvina 0,0210 0,0234
Prs 0,00301
Nadledviny 0,00759 0,00937
Varlata 0,00182
Thymus 0,00351 0,00423
Stitna Zldza 0,00279 0,00321
Kost 0,0177 0,0227
Dé€loha 0,00501
Zluénik 0,00591 0,00681
Mocovy méchyt 0,00305 0,00380
Celé télo 0,00445 0,00552

Efektivni ddvka 0,00863 mSv/MBq

Efektivni davka pti podani aktivity o 800 MBq dospélému pacientovi vazicimu 70 kg se rovna

6,9 mSv.

Po podani aktivity 0 800 MBq je radia¢ni davka do cilového organu kosti 14,2 mGy a typické davky
ozafeni kritickych organd, kostni dfené, sleziny a ledvin jsou 19,4 mGy, resp. 21,7 mGy a 16,8 mGy.
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12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Scintimun je sterilni praSek obsahujici 1 mg besilesomabu v jedné injekcni lahvicce.

Vybéry by mély byt provadény za aseptickych podminek. Injekéni ahvicky nesmi byt otevieny.

Po dezinfekci zatky by roztok mél byt vybran ptes zatku pomoci jednorazové injekeni stiikacky
opatiené vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni jehlou nebo pomoci autorizovaného
automatizovaného systému podani.

Pokud je celistvost injek¢ni lahvicky porusena, produkt nesmi byt pouzit.

Metoda ptipravy

Pro zajisténi nejvyssi ucinnosti radioaktivniho znaceni:

- Radioaktivni znageni se provede s pouzitim &erstvého eluatu pertechnetatu (*"Tc) sodného.

- Musi jit o eluat z ®™Tc-generatoru, ktery byl eluovan béhem uplynulych 24 hodin (tj. neni star$i
nez 24 hod.)

- Prvni eluét, odebrany z ®™Tc-generatoru, ktery byl b&hem vikendu mimo provoz, se NESM{
pouzit.

Postup
1. Vyjméte z kitu injek¢ni lahvicku rozpoustédlo pro Scintimun (se Zlutou hlinikovou objimkou).

Dezinfikujte septum a nechte zaschnout. Pomoci stiikacky vpravte pies pryzovou zatku 5 ml
0,9 % roztoku chloridu sodné¢ho. Bez sejmuti jehly natdhnéte do stiikacky ekvivalentni objem
vzduchu, aby se zabranilo zvySeni tlaku v injek¢ni lahvicce. Mirné€ prottepejte.

2. Po Gplném rozpusténi dezinfikujte septum a nechte zaschnout. Pak pieneste 1 ml tohoto roztoku
podkozni stfikackou do injekéni lahvicky Scintimun (se zelenou hlinikovou objimkou). Bez
sejmuti jehly natdhnéte do stfikacky ekvivalentni objem vzduchu, aby se zabranilo zvyseni tlaku
v injek¢ni lahviéee. Injekéni lahvickou jemné zakruzte, obsah injekeni lahvicky Scintimun se
rozpusti béhem jedné minuty (netiepat).

3. Po jedné minuté zkontrolujte, zda se obsah injek¢ni lahvicky Scintimun zcela rozpustil. Pak
injekéni lahvicku Scintimun umistéte do vhodné olovem stinéné naddoby. Dezinfikujte septum a
nechte zaschnout. Pomoci podkozni stiikacky vpravte pies pryzovou zatku 2 - 7 ml
pertechnetatu (*™Tc) (eluat musi vyhovovat pozadavkiim platného Evropského lékopisu). Bez
sejmuti jehly natdhnéte do stfikacky ekvivalentni objem vzduchu, aby se zabranilo zvyseni tlaku
v injek¢ni lahviccee. Injekéni lahvickou jemné zakruzte, aby se roztok promichal (netiepat).
Aktivita musi byt v intervalu 400 az 1800 MBq v zavislosti na objemu pertechnetatu (**™Tc)
sodného. Celkovy objem v injekéni lahvicce Scintimun se rovna 3 az 8 ml.

4. Vypliite pfilozeny stitek a nalepte ho na injekéni lahvicku s radioaktivné znacenym roztokem.

5. 10 min po piidani pertechnetatu (**™Tc) sodného je roztok pfipraven k injekénimu pouZiti.

Poznamky k navodu

- v zadném pfipadé se nesmi rozpoustédlo pro Scintimun radioaktivné znacit jako prvni a pak ho
pridavat k pripravku Scintimun.

- Hotovy radioaktivné znaceny roztok k injek¢nimu podani je nutno chrénit pred kyslikem.

Po rekonstituci poskytnutym rozpoustédlem a nasledném radioaktivnim oznaceni injekci
pertechnetatu -(*™Tc) sodného vznika &iry a bezbarvy injekéni roztok technecium(**™Tc)
besilesomabu, ktery ma pH 6,5-7,5.

Kontrola kvality
Radiochemickou ¢istotu hotového radioaktivné znaceného roztoku je mozné testovat s pouzitim
nasledujiciho postupu:

Metoda
Rychla tenkovrstva chromatografie nebo papirova chromatografie.
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Materiél a reagencie

- Adsorbent: prouzky (2,5 x 20 cm) pro tenkovrstvou chromatografii, potazené kiemicitym gelem
(silikagelem) (ITLC-SG) nebo papirové chromatografie (RBM-1). Nadrtnéte startovaci linii
2,5 cm od dolniho kraje papirového prouzku.

- Rozpoustédlo: metyletylketon (MEK)

- Nadoby: vhodné nddoby, napt. chromatografickd vana nebo Erlenmeyerovy baiiky o objemu
1000 ml.

- Ostatni: pinzeta, ntizky, stfikacky, vhodné méfici zatizeni.

Postup
Do testované lahvicky nesmi vniknout vzduch. VSechny lahvicky obsahujici radioaktivni roztok musi

byt umistény v olovéném stinéni.

1. Nalijte rozpoustédlo do chromatografické vany tak, aby vznikla asi 2 cm hloubka. Uzavtete vanu a
nechte ekvilibrovat nejméné 5 minut.

2. Pomoci sttikacky s jehlou naneste kapku (2 ul) radioaktivné znaceného roztoku na startovaci linii
ITLC-SG nebo RBM-1 papirového prouzku.

3. Pomoci pinzety ITLC-SG nebo RBM-1 papirovy prouzek ihned umistéte do chromatografické
vany, aby se zabranilo vytvoteni pertechnetatu (**™Tc) vlivem kysliku. Skvrnu nenechte
zaschnout.

4. Jakmile rozpoustédlo dosahne vrcholu prouzku (asi za 10 minut), prouzek pinzetou vyjméte a
nechte uschnout na vzduchu.

5. Prouzek rozstiithnéte na dvé ¢asti v Rf = 0,5.

6. Ob¢ casti prouzku jednotlivé zméite a ziskané hodnoty zaznamenejte (pouzijte vhodny detekéni
ptistroj s konstantnim ¢asem, zndmou geometrii a urovni pozadi).

7. Vypocet

Radiochemicka ¢istota odpovida procentu vazaného technecia(®**™Tc¢) a vypod&te se podle niZe uvedené

rovnice po korekci hodnot na troven pozadi:

% vazaného technecia(**"Tc) = 100 % - % volného technecia(*"Tc),

aktivita ¢asti prouzku od Rf 0,5 do Rf 1,0
celkova aktivita prouzku

kde % volného technecia(®*™Tc) = x 100

8. Radiochemicka ¢istota (procento vazaného technecia(**™Tc)) musi byt vyssi nebo rovno 95 %.
9. Roztok je pred pouzitim nutno zkontrolovat vizualné. Pouzitelny je pouze Ciry roztok bez
viditelnych ¢astic.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

GLYCOTOPE Biotechnology GmbH
Czerny-Ring, 22

69115 Heidelberg

NEMECKO

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (Viz Piiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky,
o pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rAmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

14



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

Obsahuje Blue Box

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Scintimun 1 mg Kit pro ptipravu radiofarmaka
besilesomab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje 1 mg besilesomabu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Scintimun
Pomocné latky: dihydrogenfosforecnan sodny, bezvody; hydrogenfosforec¢nan sodny, bezvody;
sorbitol, v dusikové atmosféie.

Rozpoustédlo pro Scintimun
Dihydréat propantetrafosforitanu tetrasodného, dihydrat chloridu cinatého, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikova, dusik

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro piipravu radiofarmaka

Obsahuje jednu injekéni multidavkovou lahvicku ptipravku Scintimun a jednu injekéni lahvickou
rozpoustédla pro Scintimun.

Obsahuje dvé injekéni multidavkové lahvicky ptipravku Scintimun a dvé injekéni lahvicky
rozpoustédla pro Scintimun.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

Nejprve rekonstituujte Scintimun rozpoustédlem a nasledné ho radioaktivné oznacte pomoci roztoku
pertechnetatu (**"Tc) sodného.

Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Pouzijte do 3 hodin po radioaktivnim znacéeni.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Injekeni lahvicku ponechejte v kartonovém obalu, aby byla chranéna pred svétlem.

Rekonstituovany a radioaktivné znaceny produkt neuchovavejte pfi teplote vyssi nez 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Likvidace radioaktivniho odpadu v souladu s mistnimi piedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CIS bio international

B.P.32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/602/001 jedna injekéni multidavkova lahvicka ptipravku Scintimun a jedna injekéni lahvicka
rozpoustédla pro Scintimun.

EU/1/09/602/002 dv¢ injek¢éni multidavkové lahvicky ptipravku Scintimun a dvé injekéni lahvicky
rozpoustédla pro Scintimun.

13. CISLO SARZE

Lot:
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14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.

18



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

SKLENENA LAHVICKA SCINTIMUN

neobsahuje Blue Box

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Scintimun 1 mg Kit pro ptipravu radiofarmaka
besilesomab
Intravendzni podani.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

Pouzijte do 3 hodin po radioaktivnim znaceni.

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1mg

6. JINE

CIS bio international
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SKLENENA LAHVICKA Rozpoustédlo pro Scintimun

neobsahuje Blue Box

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustedlo pro Scintimun

| 2. ZPUSOB PODANI

Neni uréeno pro piimé podani pacientovi.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,82 mg

6. JINE

CIS bio international
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Doplitujici $titek po rekonstituci a znaceni roztokem pertechnetatu (**"Tc) sodného.

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

(®*™Tc)-Scintimun

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

99mTC
MBq
ml
hodina/datum
6.  JINE

A

CIS bio international
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Scintimun 1 mg Kit pro pfipravu radiofarmaka
besilesomab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude podan tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo specialisty na nuklearni medicinu,
ktery bude dohlizet na zakrok.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich G¢inkd, sdélte to 1ékafi z oboru nuklearni
mediciny nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich G¢inku, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Scintimun a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Scintimun podan
Jak se Scintimun podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak se Scintimun uchovava

Obsah baleni a dalsi informace

oL

=

Co je Scintimun a k ¢emu se pouZziva

Scintimun je ptipravek obsahujici protilatku (besilesomab), pouzivanou k zacileni specifickych bun¢k
zvanych granulocyty (druh bilych krvinek, ktery se ucastni zanétlivého procesu) ve Vasem téle.
Scintimun se pouzivé pro piipravu injekce radioaktivniho roztoku technecium-(**"Tc) besilesomabu.
Technecium-(**"Tc¢) je radioaktivni prvek, ktery umoziiuje zviditelnéni organii, v nichz se besilesomab
nahromadi, na snimcich pofizenych specialni kamerou.

Tento pripravek je radiofarmaceuticky produkt uréeny pouze k diagnostickym uéeliim u dospélych.
Po injek¢énim podani do zily potidi vysetiujici 1€kar obrazky (skeny) organti Vaseho téla, které
poskytnou informace, pfispivajici k nalezeni mist zanétu a/nebo infekce. Ptipravek Scintimun by se
vSak nemél pouzivat pro diagnézu infekce diabetické nohy.

Pouziti pfipravku Scintimun zahrnuje expozici malému mnoZzstvi radiace. Vas lékar a 1ékat nuklearni
mediciny dosli k zavéru, Ze klinicky piinos tohoto zakroku s radiofarmakem pro vas prevySuje riziko
z radiace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude Scintimun podan

Scintimun Vam nesmi byt podén:

- jestliZe jste alergicky(a) na besilesomab, protilatku mysiho pivodu, nebo jakékoliv jiné protilatky,
na roztok pertechnetétu (**™Tc) sodného nebo na kteroukoli dalsi slozku obsaZenou v tomto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate pozitivni odpovéd’ na test ke zjisténi protimysich protilatek (HAMA test). Nejste-li si
jist(a), zeptejte se svého lékate.

- jestlize jste té¢hotna.
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Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Scintimun informujte specialistu na nuklearni medicinu:

- jestlize Vam jiz byl dfive podan piipravek Scintimun, protoze Scintimun byste mé¢l/a dostat jen
jednou za zivot. Pokud si nejste jist/a, zda Vam byl Scintimun jiz n€kdy dfive podan, feknéte
0 tom svému lékafi.

- jestlize u V&s bylo v poslednich 2 dnech provedeno scintigrafické vySeteni s podanim technecia.

- jestlize se u Vas vyskytuji projevy nddorove nemoci, zahrnujici sekreci karcinoembryonalniho
antigenu (CEA), jehoz pfitomnost v téle miize narusovat toto vySetfeni.

- jestlize mate jakékoli hematologické (krevni) onemocnéni.

- jestlize kojite.

Pied podanim pripravku Scintimun

Aby mohly byt ziskany snimky co nejvyssi kvality, a aby se snizilo radia¢ni zatizeni Vaseho
mocového méchyte, mel/a byste pied scintigrafickym vySetfenim i po ném vypit dostatecné mnozstvi
tekutiny a vymocit se.

Déti a dospivajici
Tento piipravek se nedoporucuje pouzivat u pacientd mladsich 18 let, protoze bezpecnost a ucinnost
tohoto pfipravku nebyla stanovena

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Scintimun

Informujte svého Iékate na nukledrni medicinu o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné piipravki, které jsou dostupné bez 1ékarského
ptredpisu, protoze mohou ovlivnit interpretaci vysledku.

Vysledky Vaseho vysSetieni mohou byt ovlivnény léky, které ptisobi proti zanétu, a rovnéz Iéky, které
maji vliv na tvorbu krvinek (napf. kortikoidy nebo antibiotika).

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se s 1ékafem na nuklearni medicinu dfive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Jestlize existuje moznost, ze jste t€hotna nebo se u Vas nedostavila menstruace nebo kojite, musite
0 tom pi‘ed podanim p¥ipravku Scintimun Fici 1ékafi na nukledrni medicinu. V piipadé
pochybnosti informujte 1ékafe na nuklearni medicinu, ktery bude dohliZet na zakrok.

Jestlize jste t€hotna, piipravek Scintimun Vam nesmi byt podan. Vysetieni provadéna v rdmci
nuklearni mediciny mohou byt nebezpecna pro nenarozené dite.

JestliZe kojite, musite prestat kojit na 3 dny po podani injekce vynechat a odstiikané mléko
zlikvidovat. Pokud si budete pfat, mizete odstfikat a uschovat své matetské mléko pred injekci. Tak
bude Vase dité chranéno pied zafenim, které muze byt pfitomno v matetském mléce.

Zeptejte se svého 1ékafe na nuklearni medicinu, kdy mizete pokracovat s kojenim.

Musite se vSak na dobu 12 hodin po injekci vyvarovat blizkému kontaktu se svym ditétem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Scintimun mél vliv na vasi schopnost fidit motorova vozidla
a obsluhovat stroje.

Scintimun obsahuje sorbitol a sodik

Trpite-li nesnasenlivosti (intoleranci) nékterych cukri (napi. fruktézy nebo sorbitolu), informujte o
tom pied podanim pfipravku Scintimun svého lékare.

Kazda ampulka piipravku Scintimun obsahuje 2 mg sorbitolu. Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud
mate vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni, nesmi Vam byt tento
pripravek podan. Pacienti s vrozenou nesnaSenlivosti fruktézy nejsou schopni rozlozit fruktdézu, coz
muze zpusobit zavazné nezadouci ucinky.

Informujte 1€kaie pred zahajenim 1é¢by timto pfipravkem, pokud mate vrozenou nesnasenlivost
fruktozy.
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Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Scintimun podava

Existuji pfisné zakony na pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmak. Ptipravek Scintimun se pouziva
pouze ve specialnich kontrolovanych oblastech. S timto vyrobkem budou zachézet a budou jej podavat
pouze lidé, ktefi jsou vyskoleni a kvalifikovani k jeho bezpeénému pouzivani. Tyto osoby budou

vénovat zvlastni péci pro bezpecné pouziti tohoto vyrobku a budou vas informovat o svych postupech.

O mnozstvi technecium (*™Tc) besilesomabu, které bude pouzito ve Vasem piipadg, rozhodne 1ékai
na nuklearni medicinu dohlizejici na zakrok. Pijde o minimalni mnozstvi nutné k ziskani pottebné
informace.

Doporucena davka nitrozilné podavané aktivity pro dosp€lého je bézn€ v rozmezi 400 az 800 MBq
(megabecquerel je jednotka pro méfeni radioaktivity).

Podani pripravku Scintimun a provedeni zakroku
Ptipravek Scintimun se poddva nitrozilné.
K provedeni testu, ktery potiebuje vas 1ékaf, postacuje jedna injekce do Zily na Vasi pazi.

Doba trvani zakroku
O bézné dobé trvani zakroku Vas informuje 1ékat na nukledrni medicinu.

Po podani pripravku Scintimun
Béhem prvnich 12 hodin po injekci miiZete vyzatovat radiaci, ktera je obzvlasté skodliva pro malé
déti, a proto byste béhem této doby mél(a) omezit blizky kontakt s malymi détmi a téhotnymi Zenami.

Lékai nuklearni mediciny Vas informuje o tom, zda-li po podani tohoto ptipravku musite ucinit
specialni opatfeni. V pfipad¢ jakychkoliv otdzek kontaktujte svého lékare nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano piili§ mnoho p¥ipravku Scintimun

Vzhledem k tomu, Ze injekce je jako jedina davka ptipravovana personalem nemocnice za piisnych,
kontrolovanych podminek je velmi nepravdépodobné, ze by Vam byla podana prili$ velka davka.

V ptipadé predavkovani budete pozadan(a) o vypiti velkého mnozstvi vody a poziti projimadel, aby se
zvysilo vylucovani pripravku z Vaseho téla.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani piipravku Scintimun, zeptejte se 1ékafe nuklearni
mediciny, ktery dohlizi na zakrok.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Toto radiofarmakum poskytuje mala mnozstvi ionizujiciho zateni spojeného s minimalnim rizikem
nadorového onemocnéni a dédi¢nych abnormalit.

Asi u 14 ze 100 pacientt, kterym byla podana tato injekce, se nasledné v krvi objevi protilatky proti
protilatce, pfitomné v ptipravku Scintimun. To mtze zvySovat riziko alergickych reakci v piipadé
opakovaného podani Scintimun. Proto Vam Scintimun nema byt podavan podruhé.

V ptipadé alergické reakce Vam 1ékat poskytne nalezitou 1é¢bu.

Nize uvedené mozné vedlejsi (nezadouci) ucinky jsou sefazeny podle svého vyskytu:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
Vyvoj lidskych protimysich protilatek, reagujicich s protilatkou v ptipravku Scintimun
(protilatkou z mysich bunék) za rizika alergické reakce.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
Nizky krevni tlak.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Alergicka reakce véetné otoku obliceje, koptivky.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
o Zavazna alergicka reakce, zptisobujici dychaci obtize nebo zavrat’,
J Bolesti ve svalech nebo kloubech.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi a specialistovi

z oboru nuklearni mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
uéinkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak se pripravek Scintimun uchovava

Tento pfipravek nebudete muset uchovavat. Uchovavani tohoto pfipravku je odpovédnosti specialisty
Vv ptislusném misté. Uchovavani radiofarmak bude v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich
materialech.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Scintimun obsahuje

- Lécivou latkou je besilesomab (antigranulocytarni monoklonalni protilatka mysiho ptivodu).
Jedna injekéni lahvicka pFipravku Scintimun obsahuje 1 mg besilesomabu.

- Pomocnymi latkami jsou: viz bod 2 ,,Scintimun obsahuje sorbitol a sodik®.

Scintimun
Dihydrogenfosfore¢nan sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Sorbitol

V dusikové atmosféie

Rozpousteédlo pro Scintimun

Dihydrat propanetetrafosforitanu tetrasodného

Dihydrat chloridu cinatého

Hydroxid sodny / kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Dusik
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jak Scintimun vypada a co obsahuje toto baleni

Scintimun je kit pro pfipravu radiofarmaka.

Injekéni lahvicka piipravku Scintimun obsahuje bily prasek.

Injekéni lahvicka rozpoustédla ptipravku Scintimun obsahuje bily prasek.

Kit obsahuje jednu nebo dvé multidavkové injekéni lahvicky piipravku Scintimun s jednou nebo
dvéma injekénimi lahvickami fedidla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni Souhrn Gdaji o pfipravku pro Scintimun je k dispozici jako odtrhavaci ¢ast na konci této
ptibalové informace v baleni produktu a ma za cil zdravotnickym pracovnikiim poskytnout dalsi
védecké a praktické informace o podani a pouzivani tohoto radiofarmaka.

Prosim vénujte pozornost Souhrnu udaju o piipravku.
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PRILOHA IV

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY
V REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) besilesomabu dospél vybor PRAC k témto védeckym zavérim:

Vzhledem k dostupnym souhrnnym udajium hodnoticim rizika tvorby lidskych protimysich protilatek
(HAMA), rizika hypersenzitivnich reakci a akutni hypotenze se vybor PRAC domniva, Ze dalsi opatieni
k minimalizaci téchto rizik sestavajici z DHPC a Karty pacienta nejsou jiz dale potreba. Vybor PRAC
doporucil odstranit tato dodatecna opatreni k minimalizaci rizik z prilohy 11D informaci o pripravku.
Vybor PRAC dospél k zaveru, ze informace o pripravku obsahujicim besilesomab maji byt
odpovidajicim zpusobem aktualizovany.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdtivodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se besilesomabu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich besilesomab zistava nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.
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