4.1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NanoSPECT, 0,5 mg, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 0,5 mg nanokoloidalnej albuminy ludzkie;j.

Przynajmniej 95 % koloidalnych czastek albuminy ludzkiej ma $rednice < 80 nm.
NanoSPECT sporzadza si¢ z albuminy surowicy ludzkiej otrzymywanej z krwi ludzkiej od
dawcow, badanej zgodnie z przepisami WE.

W skilad zestawu nie wchodzi radionuklid.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Roztwoér do wstrzykiwan zawiera po rozpuszczeniu 0,24 mg/ml sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zestaw do sporzadzania radiofarmaceutyku

Proszek (do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan).

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki

Produkt leczniczy wskazany do stosowania u dorostych oraz dzieci i mtodziezy.

Po wyznakowaniu promieniotwoérczym roztworem technecjanu (**"Tc) sodu otrzymana zawiesina
nanokoloidalnej albuminy wyznakowanej technetem (**™Tc¢) jest stosowana w nastepujacych
wskazaniach:

Podanie dozylne

e Scyntygrafia szpiku kostnego. (Produkt nie jest odpowiedni do badania aktywnosci
krwiotworczej szpiku kostnego).

e Obrazowanie ognisk zapalnych w okolicach innych niz jama brzuszna.

Podanie podskérne

e Limfoscyntygrafia do oceny stanu uktadu limfatycznego i w diagnostyce roznicowej zastoju
zylnego i limfatycznego.

e Obrazowanie przedoperacyjne, a takze srodoperacyjne wykrywanie weztow wartowniczych w
przebiegu czerniaka, raka piersi, raka gruczolu krokowego, raka pracia, raka
ptaskonabtonkowego jamy ustnej i raka sromu.
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4.2

Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany wylacznie przez przeszkolony fachowy personel
medyczny dysponujacy do§wiadczeniem technicznym w zakresie przeprowadzania i opisu
mapowania weztdw wartowniczych.

Dawkowanie

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku

Zalecana aktywnos¢ jest nastepujaca:

e Scyntygrafia szpiku kostnego: 185 - 500 MBq w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym.

e Obrazowanie ognisk zapalnych: 370 - 500 MBq w pojedynczym wstrzyknieciu dozylnym.

e Obrazowanie uktadu limfatycznego: Zalecana aktywnos$¢ w jednym wstrzyknigciu lub w
wigkszej liczbie wstrzyknie¢ podskornych (w tkanke srodmiazszowa) wynosi 20 - 110 MBq na
miejsce wstrzyknigcia.

Wykrywanie weztéw wartowniczych

e Dawka radioaktywnosci zalezy od czasu uptywajacego miedzy wstrzyknigciem a badaniem
obrazowym lub zabiegiem operacyjnym.

e Czerniak: 10 - 120 MBq w kilku dawkach we wstrzyknieciu $§rodskornym w okolice
nowotworu.

e Rak piersi: 5 - 200 MBq w kilku dawkach po 5 - 20 MBq podawanych we wstrzyknieciu
$rodskornym, podskornym lub okotootoczkowym (guzy powierzchowne) i wstrzyknieciu do
wnetrza guza lub w okolice guza (guzy glebokie).

e Rak gruczotu krokowego: Zaleca si¢ wstrzykiwanie 65 - 400 MBq (mediana: 250 MBq) w
jednej do czterech dawek do gruczotu krokowego pod kontrolg USG.

e Rak pracia: 40 - 130 MBq w kilku dawkach po 20 MBq podawanych $rodskornie w okolice
guza.

e Rak ptaskonabtonkowy jamy ustnej: 15 - 120 MBqg w jednym wstrzyknieciu lub w wigkszej
liczbie wstrzyknie¢ w okolice nowotworu.

e Rak sromu: 60 - 120 MBq we wstrzyknigciu w okolice guza.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby
Konieczne jest staranne okreslenie podawanej aktywnosci, poniewaz u tych pacjentdow moze dojsc¢
do zwigkszenia narazenia na promieniowanie.

Drzieci i mlodziez

Zaleca si¢ okreslenie aktywnos$ci podawanej dzieciom i mtodziezy zgodnie z zalecanym zakresem
aktywnosci podawanej dorostym w przeliczeniu na masg ciata. Grupa Pediatryczna Europejskiego
Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (EANM, 1990) zaleca przeliczenie podawanej aktywnosci na
podstawie masy ciala wedlug nastepujace;j tabeli.
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Masa ciala (kg) Czesé dawki Masa ciala (kg) Czesé dawki
podawanej dorostym podawanej dorostym
3 0,1 32 0,65
4 0,14 34 0,68
6 0,19 36 0,71
8 0,23 38 0,73
10 0,27 40 0,76
12 0,32 42 0,78
14 0,36 44 0,80
16 0,40 46 0,82
18 0,44 48 0,85
20 0,46 50 0,88
22 0,50 52 - 54 0,90
24 0,53 56 - 58 0,92
26 0,56 60 - 62 0,96
28 0,58 64 - 66 0,98
30 0,62 68 0,99

U bardzo matych dzieci (w wieku do 1 roku), aby uzyskaé obrazy odpowiedniej jakoSci w
przypadku scyntygrafii szpiku kostnego, konieczna jest dawka minimalna 20 MBq.

W przypadku stosowania u dzieci produkt mozna rozcienczy¢ przed podaniem (patrz punkt 12).

Sposéb podawania
Produkt przeznaczony do wielokrotnego dawkowania.

Podanie dozylne:
e Scyntygrafia szpiku kostnego: pojedyncze wstrzykniecie dozylne.
e Obrazowanie ognisk zapalnych: pojedyncze wstrzyknigcie dozylne.

Podanie podskorne:

e Limfoscyntygrafia: Produkt podaje si¢ w jednym lub wigkszej liczbie wstrzyknig¢ podskdrnych
w zaleznosci od badanej lokalizacji anatomicznej oraz czasu uptywajacego miedzy
wstrzyknigciem a badaniem obrazowym. Wstrzykiwana objeto$¢ nie powinna przekraczac 0,2 -
0,3 ml. Nie wolno podawac objetosci przekraczajacej 0,5 ml na jedno miejsce wstrzykniecia.
Wstrzyknigcie podskorne nalezy wykonac sprawdzajac (przez aspiracje), czy nie doszto do
przypadkowego naktucia naczynia krwiono$nego.

o Wykrywanle weztow wartowniczych:
Czerniak: aktywnos¢ podaje si¢ w czterech dawkach wokot nowotworu lub blizny,
wstrzykujac objetosci 0,1 - 0,2 ml.

» Rak piersi: zaleca si¢ pojedyncze wstrzyknigcie matej objetosci (0,2 ml). W
szczegolnych okoliczno$ciach lub stanach mozna wykona¢ wigcej wstrzyknie¢. Jezeli
wykonuje si¢ wstrzykniecia powierzchowne, duza objeto$¢ wstrzykiwanego roztworu
moze zaktocaé prawidlowy przeptyw chtonki, dlatego zaleca si¢ podawanie objetosci
wynoszacej 0,05 - 0,5 ml. W przypadku wstrzyknig¢ w okolice guza mozna stosowaé
wigksze objetosci (np. 0,5 - 1,0 ml).

* Rak gruczotu krokowego: aktywnos¢ podaje si¢ do ptatdéw gruczotu krokowego przez
odbyt pod kontrolag USG (0,3 ml w kazdy ptat gruczotu krokowego).

* Rak pracia: dawkg nalezy podawac trzydziesci minut po miejscowym znieczuleniu
aerozolem, we wstrzyknigciu $§rodskoérnym do 3 - 4 miejsc gromadzenia sig¢
radioaktywnosci (miejsce depot) po 0,1 ml w okolicy guza o objetosci 0,3 - 0,4 ml. W
przypadku duzych guzéw, ktore nie ograniczajg si¢ do zotedzi, produkt mozna
podawac do napletka.
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* Rak ptaskonabtonkowy jamy ustnej: aktywnos$¢ podaje si¢ w dwoch do czterech dawek
w okolice guza lub blizny w objetosci catkowitej 0,1 - 1,0 ml.

* Rak sromu: aktywnos$¢ podaje si¢ w czterech dawkach w okolicg guza w objetosci
catkowitej 0,2 ml.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Produkt leczniczy nalezy zrekonstytuowac przed podaniem pacjentowi. Instrukcje sporzadzania
produktu leczniczego bezposrednio przed podaniem, patrz punkt 12.

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Produkt nie jest przeznaczony do podawania regularnego ani ciggtego.

Rejestracja obrazow

Podanie dozylne

e Scyntygrafia szpiku kostnego: Obrazy mozna rejestrowac 45 - 60 minut po podaniu.

e Obrazowanie ognisk zapalnych: Obrazowanie dynamiczne przeprowadza si¢ natychmiast.
Obrazowanie statyczne obejmuje faze wczesng 15 minut po wstrzyknigciu i faze wyptukiwania
30 - 60 minut po wstrzyknieciu produktu leczniczego.

Podanie podskorne

e Obrazowanie uktadu limfatycznego: W przypadku obrazowania koficzyn dolnych, obrazy
dynamiczne rejestruje si¢ bezposrednio po wstrzyknigciu, a obrazy statyczne po uplywie 30 - 60
minut po wstrzyknigciu produktu leczniczego.
W przypadku obrazowania przymostkowych weztéw chtonnych konieczne mogg by¢
wielokrotne wstrzykniecia i dodatkowe obrazy.

e  Wykrywanie weztow wartowniczych:

* Czerniak: Obrazy limfoscyntygraficzne rejestruje si¢ po wstrzyknigciu, a nastepnie w
regularnych odstepach czasu do uwidocznienia wezta wartowniczego.

» Rak piersi: Obrazy scyntygraficzne piersi i okolicy pachowej mozna rejestrowaé w
fazie wczesnej (15 - 30 minut) i poznej (3 - 18 godzin) po wstrzyknigciu.

* Rak gruczotu krokowego: znacznik wstrzykuje si¢ w dniu poprzedzajacym zabieg
operacyjny. Pacjentowi podaje si¢ wczesniej profilaktycznie antybiotykoterapig
szerokospektralng (jak w przypadku kazdej biopsji gruczotu krokowego). Obrazy
scyntygraficzne rejestruje si¢ bezposrednio po oddaniu przez pacjenta moczu.

» Rak pracia: obrazowanie dynamiczne mozna przeprowadzi¢ bezposrednio po
wstrzyknieciu, z obrazowaniem statycznym po 30 minutach, 90 minutach i
2 godzinach od wstrzyknigcia przy uzyciu dwuglowicowej kamery gamma.

* Rak ptaskonabtonkowy jamy ustnej: rejestracja dynamiczna przez 20 do 30 minut
rozpoczynajaca si¢ bezposrednio po wstrzyknigciu. Zaleca si¢ rejestracje jednoczesna
dwach lub trzech obrazoéw statycznych z jednego lub obu bokéw w projekcjach
przedniej i bocznej. Obrazy statyczne mozna rejestrowac ponownie po 2 godzinach, 4 -
6 godzinach lub bezposrednio przed zabiegiem operacyjnym. Obrazowanie SPECT
moze ulatwi¢ identyfikacje weztdéw wartowniczych, w szczegdlnosci w poblizu
miejsca wstrzykniecia. Mozna rozwazy¢ wielokrotne wstrzykniecia i obrazowanie;
zaleca si¢ jednak przeprowadzenie dyssekcji szyi W celu uniknigcia falszywie
ujemnych wynikow dotyczacych wezla wartowniczego.

* Rak sromu: obrazy rejestruje si¢ poczawszy od momentu wstrzyknigcia, a nastgpnie co
30 min az do uwidocznienia weztéw wartowniczych. Wstrzykniecie i obrazowanie
mozna przeprowadzi¢ w dniu poprzedzajgcym zabieg operacyjny lub w dniu zabiegu.
Zaleca sig¢ rejestracj¢ obrazow planarnych przez 3 - 5 minut w projekcjach przedniej i
bocznej, a nastepnie obrazowanie SPECT/TK.
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4.3

4.4

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancjg¢ czynna (substancje czynne), na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 lub ktorykolwiek sktadnik wyznakowanego radiofarmaceutyku.

Podawanie czgstek nanokoloidalnych albuminy wyznakowanej technetem (**™Tc) jest w
szczegOlnosci przeciwwskazane u pacjentow, u ktoérych w przesztosci wystepowata nadwrazliwosé
na produkty zawierajace ludzka albuming.

Nie zaleca si¢ wykonywania scyntygrafii weztéw chlonnych w przypadku catkowitej niedroznos$ci
limfatycznej ze wzgledu na ryzyko martwicy popromiennej w miejscu wstrzykniecia.

Limfoscyntygrafia i identyfikacja weztow wartowniczych w obrebie miednicy sg bezwzglednie
przeciwwskazane w czasie cigzy, poniewaz istnieje mozliwo$¢ gromadzenia si¢ produktu
leczniczego w weztach limfatycznych miednicy.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych

Nalezy zawsze uwzgledni¢ ryzyko nadwrazliwosci, w szczegolno$ci powaznych, zagrazajacych
zyciu i $miertelnych reakcji anafilaktycznych/rzekomoanafilaktycznych. W przypadku wystapienia
nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu
leczniczego i w razie koniecznosci rozpoczaé leczenie dozylne. Koniecznie nalezy zapewnic tatwy
dostep do produktdéw leczniczych i sprzetu reanimacyjnego (np. rurki dotchawiczej i respiratora),
niezbednych do podjecia natychmiastowych dziatan w nagtych przypadkach.

Indywidualna ocena stosunku korzyéci do ryzyka

Kazde narazenie pacjenta na promieniowanie jonizujace musi by¢ uzasadnione spodziewana
korzys$cia. Podawana aktywnos$¢ powinna by¢ zawsze mozliwie jak najmniejsza, ale pozwalaé na
uzyskanie koniecznych danych diagnostycznych.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Konieczne jest staranne okreslenie stosunku korzysci do ryzyka u tych pacjentéw, poniewaz moze
u nich doj$¢ do zwigkszonej ekspozycji na promieniowanie (patrz punkt 4.2).

Dzieci i mtodziez

Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy podano w punkcie 4.2. Nalezy starannie
okresli¢ stosunek korzysci do ryzyka, poniewaz dawka skuteczna na jednostk¢ MBq jest wigcksza
niz u pacjentéw dorostych (patrz punkt 11).

Przygotowanie pacjenta

Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed rozpoczeciem badania oraz poinformowany o
koniecznosci jak najczestszego oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po badaniu, aby
zmniejszy¢ ekspozycje na promieniowanie.

Po wykonaniu procedury
W ciggu pierwszych 24 godzin od wstrzyknigcia nalezy unika¢ kontaktu z niemowletami i
kobietami w cigzy.

Specjalne ostrzezenia
Zdecydowanie zaleca sie, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi produktu NanoSPECT
odnotowywac nazwe i numer serii produktu, aby moc powigzac pacjenta z dang serig produktu.

Standardowe $rodki majace na celu zapobiec przenoszeniu czynnikéw zakaznych w wyniku
stosowania produktow leczniczych sporzadzonych z krwi ludzkiej lub osocza obejmuja doktadng
selekcje dawcow, badanie kazdego dawcy krwi i puli osocza pod katem swoistych wskaznikow
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4.5

4.6

zakazenia i stosowanie na etapach wytwarzania skutecznych proceséw dezaktywacji/eliminacji
wiruséw. Mimo to jednak, jezeli stosuje si¢ produkty lecznicze sporzadzone z ludzkiej krwi lub
osocza, nie jest mozliwe catkowite wyeliminowanie ryzyka przenoszenia czynnikow zakaznych.

Dotyczy to takze nowych, nieznanych wiruséw i innych patogenow.

Nie ma doniesien dotyczacych przenoszenia wiruséw razem z albuminami wytwarzanymi zgodnie
z wytycznymi opisanymi w Farmakopei Europejskiej i udokumentowanymi procesami.

Ze wzgledu na ryzyko napromienienia miejsc wstrzykniecia nie zaleca si¢ wykonywania
limfoscyntygrafii u pacjentow z catkowita niedrozno$cia limfatyczna.
Wstrzyknigcie podskorne nalezy wykonywac nie dopuszczajac do ucisku luznej tkanki faczne;j.

Produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Srodki ostroznoéci w odniesieniu do zagrozenia dla $rodowiska opisano w punkcie 6.6.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U dorostych ani u dzieci nie przeprowadzono badan interakcji.

Srodki kontrastowe zawierajace jod, stosowane podczas limfoangiografii, moga zaburzaé¢ obraz
scyntygrafii uktadu limfatycznego z uzyciem nanokoloidalnej albuminy wyznakowanej technetem
(*™Tc).

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli konieczne jest podanie radiofarmaceutyku kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ustali¢, czy
kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobieta, u ktorej opdznia si¢ miesigczka, powinna by¢ (do czasu
wykluczenia takiej ewentualnosci) uwazana za cigzarng. W razie watpliwosci odno$nie mozliwej
cigzy (jesli kobiecie opdznia si¢ miesigczka, jesli miesigcezka jest bardzo nieregularna, itp.) nalezy
zaproponowaé pacjentce zastosowanie metod alternatywnych, o ile sg one dostepne,
niewymagajacych uzycia promieniowania jonizujgcego.

Ciaza
Procedury z uzyciem radionuklidéw prowadzone u kobiet cigzarnych powoduja napromieniowanie

ptodu. Dlatego u kobiet w ciazy powinny by¢ prowadzone tylko niezbgdne badania, jezeli
prawdopodobne korzysci z badania znacznie przewyzszaja ryzyko dla matki i ptodu.
Limfoscyntygrafia w obrebie miednicy jest bezwzglednie przeciwwskazana w czasie ciazy,
poniewaz istnieje mozliwos$¢ gromadzenia w weztach limfatycznych miednicy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku matce karmiacej piersig nalezy zastanowic si¢, czy mozna
opo6zni¢ podanie radionuklidu do czasu zakonczenia karmienia piersia oraz czy wybrano
najbardziej odpowiedni radiofarmaceutyk majac na uwadze przenikanie podanej aktywnosci do
mleka ludzkiego.

Jezeli uzna sie, ze podanie jest konieczne, nalezy przerwac karmienie piersig na 24 godziny i
odciagnigte mleko usungé.

W ciggu pierwszych 24 godzin od wstrzyknigcia nalezy unikac bliskiego kontaktu pacjenta z
niemowlgtami.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan wptywu na plodnos$¢.
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4.7

4.8

4.9

5.1

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy NanoSPECT nie ma wptywu lub wywiera bardzo niewielki wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli zamieszczono klasyfikacje czgstosci wystepowania podawanej w tym punkcie:
bardzo czgsto (> 1/10)

czesto (> 1/100 do < 1/10)

niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nieznana: reakcja alergiczna (nadwrazliwo$ci) na biatka i reakcje nadwrazliwosci (w tym, bardzo
rzadko, anafilaksja zagrazajaca zyciu).
Bardzo rzadko: reakcje miejscowe, wysypka, $wiad, zawroty gtowy, niedoci$nienie tgtnicze.

Inne zaburzenia

Narazenie chorego na promieniowanie jonizujgce jest powiagzane z indukcjg procesu
nowotworzenia i ryzykiem wystapienia wad wrodzonych. Dawka skuteczna, kiedy podaje sie
maksymalng zalecang aktywno$¢ promieniowania wynoszacg 500 MBq, wynosi 2,3 mSv, dlatego
wystepowanie dzialan niepozadanych jest mato prawdopodobne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Srodki ostrozno$ci w odniesieniu do czynnikéw zakaznych opisano w punkcie 4.4.
Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania radioaktywnosci podanej w postaci nanokoloidalnej albuminy
wyznakowanej technetem (**"Tc) nie ma zalecanego praktycznego sposobu pozwalajacego
zmniejszy¢ ekspozycje tkanek, poniewaz znacznik jest powoli usuwany z organizmu z moczem i
katem.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Nanokoloid wyznakowany technetem (**™Tc) (kod ATC: V09DBO01)
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5.2

5.3

Dziatanie farmakodynamiczne
W stezeniach stosowanych podczas badan diagnostycznych nanokoloidalna albumina znakowana
technetem (**™Tc¢) nie wywiera dzialania farmakodynamicznego.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po wstrzyknieciu dozylnym nanokoloid znakowany **™T¢ jest szybko usuwany z osocza, a ponad

95 % jest usuwane w ciagu 15 minut przez komorki siateczkowo-s§rodbtonkowe watroby, $ledziony
1 szpiku kostnego. Okoto 15 - 20 % kumuluje si¢ w szpiku kostnym, a pozostata czg$¢ przechodzi
do watroby (70 %) i §ledziony (10 %), przy czym stezenie w tych narzadach jest state przez 0,5 do
2 godzin. Po podaniu podskornym ok. 30 - 40 % czastek koloidalnych (o wielkosci czastki ponizej
100 nm) albuminy znakowanej *™Tc jest filtrowanych przez kapilary limfatyczne, ktorych glowna
funkcja jest odprowadzanie bialek z ptynu srédmigzszowego i kierowanie ich ponownie do krwi.
Nastepnie czastki sg transportowane przez naczynia limfatyczne do regionalnych weztow
chlonnych i gtdwnych naczyn chtonnych, skad ostatecznie sg wchtaniane do komorek uktadu
siateczkowego glownych weztow chtonnych. Cze¢é¢ podanej dawki podlega fagocytozie przez
histiocyty w miejscu wstrzykniecia. Inna cze$¢ podanej dawki przedostaje si¢ do krwi i jest
kumulowana gtéwnie w uktadzie siateczkowo-srodbtonkowym watroby, §ledziony i szpiku
kostnego, a niewielkie ilosci eliminowane sg przez nerki.

Eliminacja

Niewielka cze$¢ radioaktywnoséci ®™Tc przechodzi do nerek i jest eliminowana z moczem. Rozktad
proteolityczny koloidu rozpoczyna si¢ bezposrednio po wchtonieciu przez uktad siateczkowo-
srodblonkowy, a produkty rozktadu sa usuwane przez nerki.

Okres poéltrwania

Nanokoloid jest szybko usuwany z osocza po podaniu dozylnym, a efektywny okres pottrwania
wynosi 2 minuty w wyniku dystrybucji w tkankach. Nanokoloid rozktada si¢ powoli, a biologiczny
okres pottrwania wynosi ok. 32 godzin.

Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby
Produktu NanoSPECT nie badano u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono specjalnych badan u dzieci i mtodziezy. Nie ma powodu, aby zaktadaé, ze
farmakokinetyka u dzieci jest inna niz u oséb dorostych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksykologicznych po podaniu dawki 800 mg myszom i 950 mg szczurom w
pojedynczym wstrzyknieciu dozylnym, nie obserwowano zgondéw ani zmian patomorfologicznych
w badaniu sekcyjnym. Po wstrzyknieciu podskoérnym dawki 1 g nanokoloidalnych czastek
albuminy/kg mc. w 0,9 % soli fizjologicznej nie obserwowano reakcji miejscowych u myszy ani u
SZCZurow.

Dawki te odpowiadajg zawartos$ci 50 fiolek na kg mc., czyli sa 3500 razy wigksze od maksymalnej
dawki stosowanej u cztowieka.

Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do podawania regularnego ani ciggtego.
Badan mutagennosci ani dlugotrwatych badan dziatania rakotworczego nie przeprowadzono.

Nie ma badan dziatania toksycznego na rozrodczo$¢.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Cyny(ll) chlorek dwuwodny
Glukoza

Poloksamer 238

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu fitynian

Kwas solny

Sodu wodorotlenek

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oproécz wymienionych w
punkcie 12.

OKkres waznoSci

Zestaw przed rozpuszczeniem: 24 miesiace od daty produkc;ji.

Produkt rozpuszczony nalezy uzy¢ po wyznakowaniu w ciggu 12 godzin.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania po wyznakowaniu.
Pod wzgledem chemicznym i fizycznym produkt zachowuje stabilnos$¢ przez 12 godzin w
temperaturze 25 °C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda
otwierania/radioznakowania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego,

produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania podczas uzytkowania
odpowiada uzytkownik.

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Warunki przechowywania po wyznakowaniu produktu leczniczego podano w punkcie 6.3.

Radiofarmaceutyki nalezy przechowywac zgodnie z przepisami krajowymi dotyczacymi
materialow radioaktywnych.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej, zabezpieczonym metalowym wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: kazdy zestaw zawiera 5 fiolek.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ogolne ostrzezenia

Radiofarmaceutyki mogg by¢ otrzymywane, stosowane i podawane wylgcznie przez osoby majace
odpowiednie uprawnienia, w wyznaczonych placowkach klinicznych. Ich otrzymywanie,
magazynowanie, stosowanie, przenoszenie i utylizacja podlegaja odpowiednim przepisom i (lub)
pozwoleniom wydanym przez kompetentne wtadze. Radiofarmaceutyki nalezy przygotowac w

2023-09-05_SmPC-Nanotop_PL_pol_clean.docx Strona9 z 15



10.

sposob odpowiedni do wymagan dotyczacych zarowno zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak
1 jakosci farmaceutycznej. Nalezy zapewni¢ odpowiednie warunki aseptyczne.

Zawarto$¢ fiolki jest przeznaczona wyltacznie do sporzadzania roztworu nanokoloidalnej albuminy
wyznakowanej technetem (**™Tc) i nie mozna jej bezposrednio podawaé pacjentom przed
przygotowaniem.

Instrukcje sporzadzania produktu leczniczego bezposrednio przed podaniem podano w punkcie 12.

W przypadku naruszenia szczelnosci fiolki na dowolnym etapie przygotowywania produktu nie
nalezy stosowaé produktu.

Produkt nalezy podawac¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko zanieczyszczenia
produktu leczniczego i napromieniowania personelu. Nalezy stosowa¢ odpowiednie ostony.

Zawarto$¢ zestawu przed przygotowaniem bezposrednio przed uzyciem nie jest radioaktywna.
Jednak po dodaniu nadtechnecjanu sodu (**"Tc¢) Ph. Eur. nalezy stosowaé odpowiednie ostony do
przechowywania gotowego preparatu.

Stosowanie radiofarmaceutykow stwarza ryzyko dla osob postronnych zwiazane z emisja
promieniowania na zewnatrz lub ryzyko zanieczyszczenia poprzez kontakt z rozlanym moczem,
wymiocinami i innymi ptynami ustrojowymi. Dlatego konieczne jest stosowanie srodkow ochrony
radiologicznej zgodnie z przepisami krajowymi.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ROTOP Pharmaka GmbH

Bautzner Landstrasse 400

01328 Dresden

Niemcy

Tel.: +49 351 - 26 310 100

Faks: ~ +49 351 -26 310 303
E-mail: service@rotop-pharmaka.de

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

numer pozwolenia: 27703

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 marca 2023 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25 sierpnia 2023 r.
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11.

DOZYMETRIA

Technet (*™Tc) jest wytwarzany w generatorze (**Mo/**"Tc) i jego rozpad wigze si¢ z emisjg
promieniowania gamma o $redniej energii 140 keV i okresie pottrwania wynoszacym 6,02 godziny,
co prowadzi do powstania technetu (**Tc), ktory ze wzgledu na okres potowicznego rozpadu
wynoszacy 2,13 x 10° roku jest uwazany za wzglednie stabilny.

Ekspozycja na promieniowanie

Szacowang dawke radioaktywnos$ci w przypadku szeregu narzadéw okresla si¢ wedtug MIRD dla
organizmu ludzkiego oraz wartosci MIRD S. Obliczono jg na podstawie danych biologicznych
dotyczacych wychwytu przez narzady i klirensu krwi.

Wstrzyknigcie dozylne
Ponizej podano dawki radioaktywnosci pochtonigtej przez pacjenta o masie ciata 70 kg, po
wstrzyknieciu dozylnym koloidalnych czastek albuminy ludzkiej wyznakowanej ®mTc.

Narzad Dawka pochtonigta (LGy/MBq)
Watroba 78
Sciana pecherza moczowego 25
Sledziona 18
Szpik kostny (czerwony) 14
Jajniki 3,2
Jadra 1,1
Cate ciato 51

Dawka skuteczna wynikajaca z podania aktywnos$ci 500 MBq osobie dorostej o masie ciata 70 kg
wynosi ok. 2,5 mSv.

Po podaniu aktywnosci 500 MBq przecigtna dawka pochtonigta przez narzad krytyczny (watroba)
wynosi 39 mGy, a przeci¢tna dawka pochlonieta przez narzad docelowy (czerwony szpik kostny)
wynosi 7,0 mGy.

Wstrzykniecie podskorne

Limfoscyntygrafia

Ponizej podano dawki radioaktywnos$ci pochtonietej przez pacjenta o masie ciata 70 kg, po
wstrzyknieciu podskérnym koloidalnych czgstek albuminy ludzkiej wyznakowanej ©™Tc.

Narzad Dawka pochtonigta (LGy/MBq)
Miejsce wstrzyknigcia 12000
Wezly chtonne 590
Watroba 16
Sciana pecherza 9,7
moczowego

Sledziona 4,1
Szpik kostny (czerwony) 5,7
Jajniki 59
Jadra 3,5
Cate cialo 4.6

Dawka skuteczna wynikajaca z podania podskornego maksymalnej zalecanej aktywnosci 110 MBq
osobie dorostej o masie ciata 70 kg wynosi ok. 0,44 mSv.
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Po podaniu aktywnosci 110 MBq przecigtna dawka pochtonieta przez narzad docelowy (wezty
chtonne) wynosi 65 mGy, a przeci¢tna dawka pochtoni¢ta przez narzad krytyczny (miejsce
wstrzykniecia) wynosi 1320 mGy.

Wykrywanie weztow wartowniczych

Zaktada sig, ze w przypadku podawania podskornego przy wykrywaniu weztow wartowniczych
mozna poming¢ dawke w miejscu wstrzykniecia, ktora zmienia si¢ znacznie w zaleznosci od
lokalizacji, wstrzykiwanej objetosci, liczby podan i retencji, ze wzgledu na matg wrazliwos¢ skory
na promieniowanie i niewielki udziat tego efektu w ogdlnej dawce skutecznej.

Ponizsze dane (ICRP 106) w przypadku wykrywania weztow wartowniczych w przebiegu raka
piersi podano przy zatozeniu, ze nie dochodzi do wycieku, a dawka pochlonicta przez pozostala
czg$¢ piersi jest rowna dawce pochlonietej przez phuca.

Dawka pochlonieta na jednostke podanej aktywnosci
(mGy/MBq)
6 godzin do usunig¢cia 18 godzin do usunigcia

Narzady Dorosly 15 lat Dorosly 15 lat
Nadnercza 0,00079 0,00093 0,0014 0,0016
Sciana pecherza moczowego  |0,000021 0,000039 0,000036 0,000068
Powierzchnie ko$ci 0,0012 0,0015 0,0021 0,0026
Mobzg 0,000049 0,000058 0,000087 0,00010
Pier$ 0,0036 0,0039 0,0064 0,0069
Sciana pecherzyka zoétciowego |0,00053 0,00072 0,00093 0,0013
Przewod pokarmowy
Zoladek 0,00092 0,0013 0,0016 0,0023
Jelito cienkie 0,00011 0,00015 0,0002 0,00027
Jelito grube 0,000083 0,00019 0,00014 0,00033
Sciana gornego odcinka jelita
grubego 0,00012 0,00028 0,00020 0,00049
Sciana dolnego odcinka jelita
grubego 0,000038 0,00007 0,000066 0,00012
Serce 0,0041 0,0052 0,0071 0,0091
Nerki 0,00031 0,00042 0,00054 0,00073
Watroba 0,0011 0,0014 0,0019 0,0024
Phuco 0,0036 0,0039 0,0064 0,0069
Migénie 0,00066 0,00083 0,0012 0,0015
Przelyk 0,0036 0,0050 0,0062 0,0087
Jajniki 0,000041 0,000048 0,000071 0,000083
Trzustka 0,00097 0,0011 0,0017 0,0020
Czerwony szpik kostny 0,00086 0,00092 0,0015 0,0016
Skora 0,0012 0,0014 0,0021 0,0024
Sledziona 0,00068 0,00083 0,0012 0,0015
Grasica 0,0036 0,0050 0,0062 0,0087
Tarczyca 0,00047 0,00062 0,00082 0,0011
Macica 0,000041 0,000064 0,000071 0,00011
Pozostate narzady 0,00066 0,00083 0,0012 0,0015
Dawka skuteczna (mSv/MBQ)|0,0012 0,0014 0,0020 0,0024

Dawka skuteczna wynikajaca z podania podskornego maksymalnej zalecanej aktywnosci 200 MBq
osobie dorostej o masie ciata 70 kg w przypadku usunigcia miejsca wstrzyknigcia 18 godzin po
wstrzyknieciu wynosi ok. 0,4 mSv.
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12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Produkt nalezy pobiera¢ z fiolki w warunkach aseptycznych. Fiolk¢ mozna otworzy¢ dopiero po
dezynfekcji korka, a roztwor nalezy pobieraC przez korek za pomocg strzykawki jednodawkowe;j
wyposazonej w odpowiednig ostone ochronng i jednorazowa jatlowa igte lub za pomoca
dopuszczonego do stosowania automatycznego systemu do wstrzykiwania.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w przypadku naruszenia szczelnosci fiolki.
Sposoéb przygotowania

NanoSPECT nie zawiera §rodkoéw konserwujacych.
Nalezy pracowa¢ w warunkach aseptycznych i stosowa¢ ochrong radiologiczna.

Tworzenie nanokoloidalnej albuminy wyznakowanej technetem (**™Tc) zalezy od odpowiednie;j
zawarto$ci cyny w stanie zredukowanym. Utlenianie moze mie¢ wpltyw na jako$¢ produktu
leczniczego. Nalezy bezwzglednie nie dopusci¢ do przedostania si¢ powietrza do fiolki.

Aktywno$¢ wlasciwa podawanej nanokoloidalnej albuminy wyznakowanej technetem (*™Tc)
powinna by¢ mozliwie najwyzsza, poniewaz zaledwie ok. 1 - 2 % aktywno$ci przedostaje si¢ do
weztow chtonnych po podaniu podskoérnym. W zwigzku z tym zaleca si¢ stosowanie Swiezego
eluatu z generatora, wyeluowanego bezposrednio przed wyznakowaniem. Znakowanie nalezy
przeprowadzi¢ przy najwyzszej mozliwej aktywnosci bezposrednio przed podaniem produktu
leczniczego.

W przypadku stosowania u dzieci mozna rozcienczy¢ produkt leczniczy w stosunku 1:50 0,9 %
sola fizjologiczna do wstrzykiwan.

Znakowanie radioizotopem i przygotowywanie zawiesiny do wstrzykiwan

1. Umiesci¢ fiolke w odpowiedniej ostonie otowianej. Zdezynfekowaé zamknigcie odpowiednim
gazikiem nasgczonym alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

2. Zapomocy jatowej strzykawki wprowadzi¢ do fiolki 185 - 5550 MBq w 1 - 5 ml roztworu
nadtechnecjanu (**"Tc) sodu.

3. Nastepnie ta samg strzykawka pobra¢ identyczna objetos$¢ azotu z fiolki w celu wyréwnania
ci$nienia. Nie uzywac¢ igly do wyréwnywania ci$nienia.

4. Ostroznie wstrzasnac i odwracac fiolke do gory dnem, aby catkowicie rozpusci¢ zawarto$¢
fiolki, i pozostawi¢ do przereagowania na 10 minut w temperaturze pokojowe;.

5. W razie potrzeby rozcienczy¢ radiofarmaceutyk sola fizjologiczng (0,9 %) w stosunku
maksymalnie 1:50.

6. Wstrzgsac fiolkg z zawiesing do wstrzykiwan bezposrednio przed pobraniem dawki z fiolki.
Wstrzgsac strzykawka kilkakrotnie przed wstrzyknigciem.

Charakterystyka zawiesiny gotowej do uzycia

Objetosc: 1-5mil

Barwa: przezroczysta, bezbarwna

Czastki: ponad 95 % o wielkosci ponizej 80 nm
Wyznakowany koloid: >95%

pH: 7-8

Badanie wydajnos$ci wyznakowania
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Czystos$¢ radiochemiczng gotowej do uzycia zawiesiny do wstrzykiwan mozna zbada¢ metoda
chromatografii cienkowarstwowej.

Metoda A
Ptytka do TLC: Ptytki aluminiowe nasaczone zelem krzemionkowym (KG-60)
Rozpuszczalnik: Aceton R
Probka: 2-5ul
Poczatek: 1,5 cm od dolnego konca
Odlegto$¢ rozwijania: 10-15cm
Czas rozwijania: 15 - 20 minut, bezpo$rednio po natozeniu probki
Detektor: stosuje si¢ odpowiedni detektor

Po rozwinigciu wyjac ptytki z komory chromatograficznej, wysuszy¢ na powietrzu i po obu
stronach przyklei¢ foli¢ samoprzylepna.

Migracje aktywnos$ci mierzy si¢ i pokazuje na chromatogramie. Oblicza si¢ procentowg aktywno$¢
pojedynczych pikow.

Nanokoloidalna albumina wyznakowana technetem (**™Tc) pozostaje w miejscu startu, a wolny
(®*"Tc¢)nadtechnecjan pokazuje si¢ na czole rozpuszczalnika.

Nie nalezy podawac¢ gotowej do uzycia zawiesiny do wstrzykiwan zawierajacej ponad 5 %
wolnego (*"Tc)nadtechnecjanu. Gotowa do uzycia zawiesing do wstrzykiwan nalezy zuzy¢ w
ciggu 12 godzin.

Metoda B (alternatywna)

Plytka do TLC: Plytki z wldkna szklanego nasaczone

kwasem krzemowym (ITLC-SA) ——
Rozpuszczalnik: Keton metylowo-etylowy (MEK) e
Poczatek: 1,0 cm od dolnego konca
Probka: 1-2ul .
Odlegto$¢ rozwijania: 6-8cm
Czas rozwijania: 5 - 10 minut, bezposrednio po nalozeniu

probki .
Detektor: stosuje si¢ odpowiedni detektor CETEPIED R

Po rozwinigciu wyjac¢ ptytki z komory chromatograficznej, wysuszy¢ na powietrzu i po obu
stronach przyklei¢ foli¢ samoprzylepna.

Migracje aktywnosci mierzy si¢ i pokazuje na chromatogramie. Oblicza si¢ procentowa aktywno$¢
pojedynczych pikow.

Nanokoloidalna albumina wyznakowana technetem (**™Tc) pozostaje w miejscu startu, a wolny
(®*™Tc)nadtechnecjan pokazuje si¢ na czole rozpuszczalnika.

Nie nalezy podawa¢ gotowej do uzycia zawiesiny do wstrzykiwan zawierajacej ponad 5 %
wolnego (**"Tc)nadtechnecjanu. Gotowa do uzycia zawiesine do wstrzykiwan nalezy zuzy¢ w
ciggu 12 godzin.

Wykrywanie przy uzyciu miernikow radioaktywnosci bez rozdzielczosci przestrzennej:
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Po rozwinigciu wyja¢ ptytke z komory chromatograficznej, wysuszy¢ na powietrzu i przeciac
wzdtuz odpowiedniej linii. Oddzielnie zmierzy¢ radioaktywno$¢ obu czesci. Obliczy¢ stosunek
aktywnos$ci w czgséci gornej do aktywnosci catkowite;j.

Wykrywanie przy uzyciu skanera promieniowania:

Po rozwinigciu wyjaé ptytke z komory chromatograficznej, wysuszy¢ na powietrzu oraz zmierzy¢
dystrybucje aktywnosci i wyswietli¢ na chromatogramie. Obliczy¢ procentowa aktywnosé
pojedynczych pikow.

Aktywnos¢ (cze¢s¢ gorna)

Zanieczyszczenie [%] = x 100 %

Aktywnos¢ (obie cze¢sci)
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