PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

SomakKit TOC 40 mikrogramu kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna lahvicka s praskem obsahuje edotreotidum 40 mikrogramu.
Radionuklid neni sou¢asti soupravy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum obsahuje:
- Prések pro injek¢ni roztok: injekeni lahvicka obsahuje bily lyofilizovany prasek.
- Reakéni pufr: injekEni lahvicka obsahuje Ciry, bezbarvy roztok.

Pro znageni radionuklidem pomoci roztoku chloridu gallitého-(%Ga).

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.

Roztok edotreotidu znaceného galliem-(®8Ga), ziskany zna¢enim pomoci roztoku chloridu gallitého-
(®8Ga), je indikovan k zobrazeni nadmérné exprese somatostatinovych receptorit pomoci pozitronové
emisni tomografie (PET) u dospélych pacientli s potvrzenymi nebo suspektnimi dobie
diferencovanymi gastro-entero-pankreatickymi neuroendokrinnimi tumory (GEP-NET) k lokalizaci
primarnich nadord a jejich metastaz.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tento 1é¢ivy ptipravek sméji podavat pouze vyskoleni zdravotniéti pracovnici s odbornymi
technickymi zkuSenostmi s manipulaci a pouzitim radiodiagnostickych latek, a to pouze v urcenych
zafizenich nuklearni mediciny.

Déavkovani

Doporucena aktivita pro dospélé s télesnou hmotnosti 70 kg je 100 az 200 MBq, aplikuje se ptimo
pomalou intraven6zni injekci.
Aktivitu je nutno upravit podle potieb pacienta, typu PET kamery a reZimu snimani.

Starsi pacienti
Davku neni nutno nijak upravovat pro star$i pacienty.

Porucha funkce ledvin/jater
Bezpecnost a u¢innost edotreotidu znaceného galliem-(%Ga) u pacienti s poruchou funkce ledvin
nebo jater nebyla hodnocena.



Pediatricka populace

Bezpec¢nost a tc¢innost edotreotidu zna¢eného galliem-(*Ga) nebyla stanovena u pediatrické populace,
kde efektivni ddvka mize byt jina nez u dospélych. K pouziti ptipravku SomaKit TOC u déti neni k
dispozici zadné doporuceni.

Zptsob podani

SomakKit TOC je ur€en k intravendéznimu podani a pouze k jednorazovému pouZziti.
Tento 1é¢ivy ptipravek ma byt pfed podanim pacientovi oznacen radioizotopem.

Aktivitu edotreotidu znaceného galliem-(%8Ga) je tieba zmé&fit méficem aktivity bezprostiedné pred
aplikaci.

Injekce edotreotidu znac¢eného galliem-(%Ga) musi byt podéana intraven6zné, aby nedoslo k lokalni
extravazaci a naslednému nechténému ozareni pacienta a obrazovym artefaktim.

Navod k ptipravé tohoto 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bodech 6.6 a 12.

Pokyny k pfiprave pacienta viz bod 4.4.

Snimkovani

Radioaktivné znaceny piipravek SomakKit TOC je vhodny pro vySetfeni zobrazovaci metodou PET.
Pfi snimkovani je nutno pofidit snimky cel¢ho t&la od lebky do puli stehen. Doporuceny Cas vySetfeni
je 40 az 90 minut od podani injekce. Cas zahajeni a délku vysetieni je tfeba upravit podle pouzitého
vybaveni, potieb pacienta a parametrti nadoru tak, aby mély potizené snimky co nejlepsi kvalitu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
kteroukoli slozku znaceného radiofarmaka.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Riziko hypersenzitivity nebo anafylaktickych reakci

Pti hypersenzitivité nebo anafylaktické reakci je nutno podavani ptipravku okamzité prerusit a v
piipadé nutnosti zahajit intravendzni 1é¢bu. Je nutné si piedem piipravit potiebné 1éCivé pripravky a
nastroje (napft. endotrachealni rourku) pro ptipad potieby akutniho oSetfeni.

Individudlni oduivodnéni pfinosu/rizik

U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odiivodnéna pravdépodobnym piinosem. Podana
davka radioaktivity ma byt v kazdém ptipadé€ co nejnizsi dosazitelna davka nutna k ziskani
pozadované diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin/jater

U téchto pacientd je tfeba peclivé zvazit pomér piinosu a rizika, protoze mize dojit ke zvysené
radiacni expozici.

Pediatrick& populace

Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2



Priprava pacienta

Pacient ma byt pred zacatkem vySetieni dobte hydratovan a béhem prvnich hodin po vysetieni by mél
co nejcasteji mocit, aby doslo ke snizeni radiace.

Chyby v interpretaci snimki pofizenych pomoci edotreotidu znaceného galliem-(*3Ga)

PET snimky s pouzitim edotreotidu zna¢eného galliem-(®®Ga) odrazeji pfitomnost receptorii
somatostatinu v tkanich.

Mezi organy s vysokou fyziologickou absorpci této latky patii slezina, ledviny, jatra, hypofyza, stitna
zlaza a nadledvinky. Pozorovat Ize také jeji intenzivni fyziologickou vazbu na processus uncinatus
pankreatu.

Zvyseny zachyt edotreotidu zna¢eného galliem-(%3Ga) neni specificky pro GEP-NET. Zdravotnicti
pracovnici by si méli byt védomi toho, ze ke stanoveni diagndzy mize byt zapotiebi dalsi zobrazovaci
metoda nebo histologické a/nebo jiné relevantni vySetfeni.

V dasledku fyziologického vychytavani edotreotidu znageného galliem-(®®Ga) mize byt nahodné
detekovana splenoza a intrapankreaticky ulozena akcesorni slezina, pomoci diagnostiky cilené na
somatostatinovy receptor. Byly hlaseny ptipady, kdy byla takova vychytavani chybné diagnostikovana
jako neuroendokrinni nadory, coz vedlo ke zbyte¢né intervenci. Poruchy sleziny (napf. splenektomie,
splendza a intrapankreaticky ulozena akcesorni slezina) by proto mély byt povaZovany za relevantni
faktor pfi podavani zprav o vysledcich diagnostiky cilené na somatostatinové receptory.

Pfi pozitivnim nélezu je také nutné vyloucit pfitomnost jiného onemocnéni, rovnéz
charakterizovaného vysokou lokélni koncentraci somatostatinovych receptort. Ke zvyseni hustoty
receptorti muze napiiklad dojit pii téchto patologiich: subakutni zanéty (oblasti koncentraci lymfocyti,
vcetn¢ reaktivnich lymfatickych uzlin, napiiklad po ockovani), onemocnéni §titné zlazy (napf.
autonomie §titné zlazy a Hashimotova choroba), nadory hypofyzy, novotvary plic (malobunéény
karcinom), meningeomy, karcinomy prsu, lymfoproliferativni onemocnéni (napi. Hodgkinova choroba
a non-Hodgkinské lymfomy) a nadory vznikajici z tkané embryologicky odvozené z neurdlni listy
(napf. paragangliomy, medularni karcinomy §titné Z1azy, neuroblastomy, feochromocytomy).

Pti Cushingové syndromu mutze vést dlouhodoby endogenni hyperkortizolismus k down regulaci
exprese somatostatinového receptoru a zkresleni vysledktl vysetfeni s vyuzitim edotreotidu zna¢eného
galliem-(%®Ga). U pacientii s GEP-NET i Cushingovym syndromem je proto pied provedenim PET s
podanim edotreotidu znageného galliem-(*®Ga) vhodné normalizovat hyperkortizolismus.

Omezeni vy$etfeni pomoci edotreotidu znadeného galliem-(8Ga)

V nadorech typu GEP-NET dochazi konzistentné k intenzivnéj$imu vychytavani edotreotidu
znaceného galliem-(*®Ga) nez je normalni pozadi. Léze GEP-NET s nedostate¢nou hustotou receptorti
somatostatinu vSak nelze pomoci edotreotidu znac¢eného galliem-(®Ga) vizualizovat. Snimky PET
pofizené pomoci edotreotidu znaceného galliem-(%Ga) je tieba interpretovat vizudlné a
semikvantitativni mé&feni zachytu edotreotidu zna¢eného galliem-(®3Ga) se nedoporucuje vyuzivat ke
klinické interpretaci snimkd.

Udaje podporujici u¢innost edotreotidu znaéeného galliem-(Ga) v predikci a monitorovani 1é¢ebné
odpovédi na terapii radioaktivnimi peptidy (PRRT) u histologicky potvrzenych metastazujicich NET
jsou omezené (viz bod 5.1).

Soubézné pouziti analogti somatostatinu

Vysetieni pomoci edotreotidu znaceného galliem-(%8Ga) je vhodné provést ve dnech bezprostiedné
pted dalsi davku somatostatinového analogu. Viz bod 4.5.



Po vySetieni

Prvnich 12 hodin po aplikaci je tieba zamezit blizkému kontaktu pacienta s kojenci a téhotnymi
Zenami.

Zvlastni upozornéni

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku”.

Nahodna extravazace mize kvili kyselému pH roztoku edotreotidu znaGeného galliem-(*®Ga) zpiisobit
lokélni podrazdéni. V ptipad€ extravazace je nutno injekci zastavit, misto aplikace zmeénit a do
postiZzené oblasti podat roztok chloridu sodného.

Varovani s ohledem na riziko pro Zivotni prostiedi jsou uvedena v bodu 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Somatostatin a jeho analogy pravdépodobné soutézi o vazbu na stejnych somatostatinovych
receptorech. Pokud tedy je pacient 1é¢en takovymito analogy, vySetieni pomoci edotreotidu znaceného
galliem-(®8Ga) je vhodné provést ve dnech bezprosttedné pred dalsi davku analogu.

Dlouhodoby endogenni hyperkortizolismus mutize vést k down regulaci exprese somatostatinového
receptoru a zkresleni vysledkil vySetfeni s vyuzitim edotreotidu znaceného galliem-(%8Ga). U pacientii
s Cushingovym syndromem je proto pied provedenim PET s podanim piipravku SomaKit TOC
vhodné normalizovat hyperkortizolismus.

Urcité dukazy signalizuji, Ze kortikoidy mohou vyvolat downregulaci somatostatinovych receptorii
typu 2 (SSTR2). Opakované podavani vysokych davek glukokortikoidl pfed podanim edotreotidu
znaceného galliem (*®Ga) miize zredukovat expresi SSTR2, takZe nebude dostacovat k adekvatni
vizualizaci neuroendokrinnich nadori (NET) pozitivnich na somatostatinovy receptor.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je planovéano podani radiofarmak zen¢ ve fertilnim véku, je nutné zjistit, zda neni t€hotna.
Kazdou zenu, u které se nedostavila menstruace, je tfeba povazovat za t€hotnou, pokud se neprokaze
opak. Pokud nelze vylouc¢it mozné téhotenstvi pacientky (absence ¢i zna¢na nepravidelnost jejich
menstruaci atd.), je vhodné ji (je-li to mozné) nabidnout alternativni metodu vysetieni bez ionizujiciho
zéfeni.

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici Zadné udaje tykajici se pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku béhem téhotenstvi.
Radioizotopova vysetieni u téhotnych zen zplsobi i radiacni zat€z plodu. Proto 1ze béhem téhotenstvi

provadét pouze nezbytna vysetteni, jejichz pravdépodobny piinos vysoce pfevysuje riziko pro matku a
plod.

Kojeni
Pted podanim radiofarmak kojici matce je tfeba zvazit, zda je nelze odlozit do konce kojeni a jaké
radiofarmakum je — vzhledem k sekreci radioaktivnich latek do matetského mléka — nejvhodngjsi. Je-li

podani povazovano za nutné, je tieba kojeni na 12 hodin pterusit a odstiikané mléko zlikvidovat.

Prvnich 12 hodin po injekci je tieba zamezit blizkému kontaktu s kojenci.



Fertilita
K posouzeni vlivu na fertilitu nebyly provedeny zadné studie.
4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Edotreotid znageny galliem-(%Ga) nemé 7adny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Vystaveni t€inktim ionizujiciho zafeni mize vyvolat nddorové onemocnéni a zpiisobit dédicné
defekty. Vzhledem k tomu, Ze efektivni davka pfi podani maximalni doporucené aktivity 200 MBq
¢ini asi 4,5 mSv, ocekava se, Ze tyto nezadouci ucinky budou malo pravdépodobné.

Nezéadouci u€inky jsou rozdéleny do skupin podle Cetnosti vyskytu podle terminologie MedDRA:
velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1000) a velmi vzécné (< 1/10 000), a neni znamo (z dostupnych daju nelze urcit).

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
Neni zndmo: bolest v misté injekce

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Byly hlaseny piipady, kdy fyziologické vychytavani edotreotidu znaceného galliem-(*®Ga) tkani
sleziny bylo chybné¢ diagnostikovano jako neuroendokrinni nador, coz vedlo ke zbytecné intervenci
(viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V ptipad€ nadmérné davky zareni je (pokud je to mozné) tieba snizit davku absorbovanou pacientem,
a to zvySenim eliminace radionuklidu z organismu zvysenou hydrataci a Castym mocenim. Muze byt
vhodné odhadnout aplikovanou efektivni davku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka; detekce nadori, jind diagnosticka
radiofarmaka. ATC kod: V091X009.

Mechanismus u¢inku

Edotreotid znaceny galliem-(*Ga) se vaZe na receptory somatostatinu. Toto radiofarmakum se in vitro
vaze s vysokou afinitou pfedev§im na receptory SSTR2, ale v mensi mife také na SSTRS.
Semikvantitativni korelace mezi zachytem edotreotidu znageného galliem-(*®Ga) nadorovou tkani a
hustotou SSTR u histopatologickych vzorkt pacienti s nadory GEP-NET ani u normalnich organti in
Vivo nebyla ov&fovana. Kromé toho neni zndmo, zda se edotreotid znaceny galliem-(®3Ga) in vivo vaze
i na jiné struktury nebo receptory nez SSTR.


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

Farmakodynamické uéinky

V chemickych koncentracich pouzivanych k diagnostickym vysetfenim edotreotid znaceny galliem-
(®8Ga) pravdépodobné nema zadné klinicky relevantni farmakodynamické ucinky.

Edotreotid je analog somatostatinu. Somatostatin je neurotransmiter v centralni nervové soustave, ale
také hormon, ktery se vaze na buiiky neuroendokrinniho piivodu a inhibuje uvoliiovani riistového
hormonu, inzulinu, glukagonu a gastrinu. Neni znamo, zda edotreotid pfi intravendznim podani
ovliviiuje hladinu gastrinu a glukagonu v séru.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

V prospektivni studii autorti Gabriel et al. 2007 Cinila senzitivita PET s edotreotidem znacenym
galliem-(%8Ga) 100 % (4/4) pacienti, specificita pak 89 % (8/9) pacienttl, a to pii detekci primarniho
mista nadordt GEP-NET pfi stoupajici hladin€ relevantniho biochemického naddorového markeru nebo
u prokazatelnych metastaz téchto nadord. V prospektivni studii autora Frilling et al. 2010 bylo
detekovano 75 % (3/4) 1ézi u skupiny pacientli s neznamym mistem primarniho tumoru. V
retrospektivnim ¢lanku autord Schreiter et al. 2014 intraindividualni srovnani ve skupiné 20 pacientii
ukazalo, Ze *8Ga-edotreotid umoznil lokalizaci primarniho nadoru u 9/20 (45 %) pacienti, zatimco
11n-pentetreotid u 2/20 (10 %) pacientd.

Prospektivni intraindividualni srovnani ukazalo, Ze edotreotid znaceny galliem-(®®Ga) je schopen
detekovat 1éze 1épe, nez In-pentetreotid. Ve studii autord Hofmann et al. 2001 bylo detekovano

100 % lézi (40/40) u pacientt s histologicky prokazanym bronchialnim nadorem NET (n = 2) a 85 %
(34/40) s nadorem NET tenkého ¢asti tlustého stteva (n = 6). Ve studii autorti Buchmann et al. 2007,
provadéné u 27 pacientt vétSinou s GEP-NET (59 %) nebo tumory NET s neur¢enym primarnim
nadorem (30 %) ®Ga-edotreotid odhalil 279 Iézi, '*In-pentetreotid pak 157 1ézi. Ve studii autori Van
Binnebeek et al. 2015 u 53 pacientd s metastatickym nadorem GEP-NET (vétSinou GEP-NET (n = 39)
nebo NET neznamého plivodu (n = 6)) edotreotid znaceny galliem-(*3Ga) v ndvazném sledovani
detekoval 99,9 % (1098/1099) Iézi, '!In-pentetreotid pak 60 % (660/1099). Ve studii autori Lee et al.
2015 u 13 pacientt s nadory GEP-NET bylo u 10 pacienti pomoci edotreotidu znac¢eného galliem-
(°®®Ga) na PET/CT i '!In-pentetreotidu na SPECT/CT detekovéno celkem 35 pozitivni 1€z, u t
pacientli nebyly nalezeny zadné pozitivni 1éze Zadnou z obou metod. Edotreotid znaceny galliem-
(%8Ga) odhalil 35/35 (100 %) lézi, '!In-pentetreotid na SPECT/CT pak 19/35 = 54 % lézi. Ve studii
autorti Kowalski et al. 2003, provadéné u 4 pacientli s GEP-NET dokazal edotreotid znaceny galliem-
(®8Ga) detekovat vice pacientti s 1ézemi (100 %) nez !In-pentetreotid (50 %).

Dostupné tudaje svéd&ici o uziteCnosti edotreotidu znaeného galliem-(®3Ga) k predikci a monitorovani
1écebné odpovedi na terapii radioaktivnimi peptidy (PRRT) u histologicky potvrzenych
metastazujicich neuroendokrinnich tumort jsou omezené. Ke schvaleni bylo piedlozeno pét studit, z
toho jedna prospektivni (Gabriel et al. 2009) a ¢&tyfi retrospektivni (Kroiss et al. 2013, Ezziddin et al.
2012, Kratochwil et al. 2015 a Luboldt et al. 2010a). Ve studii, kterou provedli Gabriel et al. 2009,
bylo vySetfeni pomoci edotreotidu znateného galliem-(68%%) pfed PRRT porovnano s metodou CT
nebo MRI, a to pomoci kritérii RECIST (hodnoceni odpovédi u pevnych nadortr). PET s edotreotidem
znacenym galliem-(®3Ga) mélo stejné vysledky jako CT u 32 pacientti (70 %), rozdilné pak u

14 pacientti (30 %), z cehoz 9 bylo s progresivnim onemocnénim a 5 v remisi.

Retrospektivni studie autorti Kroiss et al. 2013 u 249 pacientti s nadory NET ukazala, ze PRRT
vyrazné neovliviiuje semikvantitativni zachyt edotreotidu znaceného galliem-(*®Ga) pfi PET, s
vyjimkou jaternich metastaz u pacient s NET, studie vSak postradala histologické potvrzeni. Tfi
zbyvaijici retrospektivni studie s malymi populacemi (20-28) pacientii s nadory GEP-NET nebo s
nadory neznamého ptvodu zjistily, Ze semikvantitativni zachyt edotreotidu znaeného galliem-(*¢Ga)
pti PET skenu pied PRRT koreluje s davkami absorbovanymi nddorem na mnozstvi podané
radioaktivity pfi nasledném prvnim 1é¢ebném cyklu, byl rtizny u reagujicich vs. nereagujicich 1ézi po
ttech cyklech PRRT a usnadnil odli$eni jaternich metastaz od normalni jaterni tkané.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce

Po intravendzni injekci je edotreotid znaceny galliem-(®3Ga) rychle eliminovan z krve s
biexponencialnim priibéhem a poloc¢asy 2,0 + 0,3 min, resp. 48 £ 7 min.

Zachyt v organech

Nejvyssi fyziologicky zachyt edotreotidu znageného galliem-(®3Ga) vykazuje slezina, druhé jsou
ledviny. Vazba v jatrech, hypofyze, stitné Zlaze a nadledvinkach je niz$i. Pozorovat Ize také intenzivni
fyziologickou vazbu %Ga-edotreotidu na processus uncinatus pankreatu. Akumulace edotreotidu
znaceného galliem-(%®Ga) dosahuje ve viech organech plata asi 50 minut po intravendzni aplikaci.
Bylo prokazano, ze zachyt aktivni latky organy je nezavisly na véku u normalnich dospélych lidskych
tkani a také pfevazné nezavisly na pohlavi (kromé §titné zlazy a hlavy pankreatu).

Eliminace

Z4dné radioaktivni metabolity nebyly v séru detekovany po 4 hodiny po intravendzni injekci
edotreotidu znaceného galliem-(®3Ga).

Priblizn€ 16 % radioaktivity je z téla vylou¢eno moci béhem 2 az 4 hodin. Nosny peptid je vylu¢ovan

ledvinami v nemetabolizované podobé.

Polocas eliminace

Rychlost eliminace je podstatné pomalejsi nez fyzikalni polocas rozpadu galliem-(%®Ga) (68 min),
biologicky polocas bude proto mit jen maly vliv na efektivni poloc¢as 1é¢ivého pripravku, ktery pak by
ziejmé mél byt o néco méné nez 68 minut.

Porucha funkce ledvin/jater

Farmakokinetika u pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla ovétena.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko podavani edotreotidu znaceného galliem-(*®Ga) pro
clovéka.

Pfi posouzeni lokalni tolerance se u nékterych zvitat zjistily znamky mirného az stiedn¢ tézkého
zanétu v perivaskularni oblasti, které 1ze pricist kyselému pH roztoku.

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici fertilitu, embryologii, mutagenitu ani dlouhodobou
kancerogenitu.

Pokud jde o novou pomocnou latku (fenanthrolin), b€hem studie toxicity s kitem SomaKit TOC
obsahujicim fenanthrolin v mnozstvi 400x vys$im nez davka pouZzivana u ¢lovéka nebyly pozorovany
zadné znamky toxicity.

Studie genotoxicity fenanthrolinu dostupné v literatufe vykazuji negativni vysledky testu bakterialni
mutace (Amesuv test), zatimco v testu mysiho lymfomu se znamky mozné genotoxicity objevily pfi
koncentracich 750x vyssich, nez maximalni koncentrace fenanthrolinu v krvi dosazitelna u pacientt. I
pfi nejhorsi mozné situaci a dosaZeni referencni meze pro genotoxické a kancerogenni necistoty se
vSak riziko stopovych mnozstvi fenanthrolinu v pfipravku SomaKit TOC povazuje v davkach
podavanych pacientim za zanedbatelné: expozice fenanthrolinu (5 pg/davku) je 24x niz8i nez
ptijatelny denni pfijem genotoxickych necistot (120 pg/den pii expozicich < 1 mésic).



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Préasek

Fenanthrolin

Kyselina gentisova

Mannitol (E421)

Pufr

Kyselina mravenci

Hydroxid sodny (E524)

Voda pro injekci

Po znaceni radionuklidem ziskany roztok také obsahuje jako pomocnou latku kyselinu
chlorovodikovou z eluatu generatoru.

6.2 Inkompatibility
Znaceni nosi¢ovych molekul pomoci chloridu gallitého-(®3Ga) je velmi citlivé na piitomnost
stopovych kovovych necistot. Pouzivejte pouze injekcni stiikacky a jehly s minimalnim mnozstvim

stopovych kovovych necistot (napt. nekovové jehly nebo potazené silikonem).

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

Kit zabaleny tak, jak byl zakoupen

2 roky.

Po znaceni radionuklidem

4 hodiny.

Po znaceni radionuklidem uchovavejte pii teploté do 25°C.

Z mikrobiologického hlediska méa byt 1é¢ivy piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani 1é¢ivého ptipravku po jeho radioaktivnim znaceni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi piedpisy pro radioaktivni latky.



6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvla§tni vybaveni pro pouZziti

Baleni obsahuje:

o Jedna injekéni lahvicka prasku pro injekéni roztok: 10ml injekéni lahvicka ze skla tiidy 1,
uzaviena zatkou z brombutylové pryze a odtrhovacim uzavérem. Injekéni lahvicka obsahuje
40 mikrogramii edotreotidu.

o Jedna injek¢ni lahvicka reakéniho pufru: 10ml injekeni lahvicka z cykloolefinového
kopolymeru, uzaviena teflonovou zatkou a odtrhovacim uzévérem. Injekéni lahvicka obsahuje
1 ml reak¢niho pufru.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecné varovani

Radiofarmaka mohou ziskavat, pouzivat a aplikovat pouze opravnéné osoby v urcenych klinickych
podminkach. Jejich piijem, uchovavani, pouziti, presuny a likvidace podléhaji predpisim a
podminkam povoleni kompetentniho orgéanu.

Radiofarmaka je nutno pfipravovat zpisobem, ktery splituje pozadavky na radia¢ni bezpe¢nost a
farmaceutickou kvalitu. Je tieba pfijmout odpovidajici asepticka opatreni.

Obsah injekénich lahvigek je uréen pouze k piipravé roztoku edotreotidu znadeného galliem-(%Ga) a
neni uréen k podani ptimo pacientovi bez piedchozi ptipravy.

Ctyficetimikrogramova injekéni lahvicka obsahuje uréité mnozstvi 1é¢ivého piipravku navic.
Doporucuje se vsak pripravit injekéni lahvi¢ku podle pokyntl a pouzit jako davku pro jednoho
pacienta, podle aktivity, kterou je tfeba podat; jakykoli nepouzity material musi byt po znaceni
radionuklidem a pouziti zlikvidovan.

Opatfeni, ktera je nutno uéinit pfed zachazenim s 1é¢ivym pfipravkem nebo pred jeho podanim

Navod k radioaktivnimu znaceni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé¢ 12.

Jestlize pfti ptipravé tohoto 1écivého piipravku dojde k naruseni celistvosti injekéni lahvicky, ptipravek
nepouzivejte.

Podani musi byt provedeno tak, aby bylo riziko kontaminace ptfipravku a ozareni obsluhy minimalni.
Je nutno zajistit adekvatni stinéni.

Obsah kitu neni pted znacenim radionuklidem radioaktivni. Po ptidani roztoku chloridu
gallitého-(*®Ga) je vSak nutné zajistit pro zavére¢nou pripravu odpovidajici stinéni.

Podani radiofarmak zptisobuje ohrozeni dalSich osob ve smyslu vnéj$iho ozareni nebo kontaminace z
rozlité moci, zvratki, krve apod. Musi byt proto podniknuta opatfeni v rdmeci radiani ochrany v

souladu s narodnimi nafizenimi.

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

Gallium-68 se rozpada s polo¢asem 68 min na stabilni zinek 68, z toho 89 % vyzatenim pozitronli se
stfedni energii 836 keV a naslednym fotonickym anihilacnim vyzafenim o energii 511 keV (178 %),
10 % se pak rozpada formou zachytu orbitalniho elektronu (RTG nebo Augerova emise) a 3 %
prostfednictvim 13 gama ptechodi z 5 excitovanych trovni.

Dozimetrie edotreotidu znaeného galliem-(®3Ga) byla vypoctena podle Sandstrom et al. (2013), s
pomoci softwaru OLINDA/EXM 1.1 (tabulka 1).

Tabulka 1: Dozimetrie edotreotidu zna&eného galliem-(*Ga)

Absorbovana davka ve vybranych

organech SR IEE
Organy Sti‘edni hodnota
Nadledviny 0,077
Mozek 0,010
Prsy 0,010
Sténa Zluéniku 0,015
Sténa dolni ¢asti tlustého stfeva 0,015
Tenké stfevo 0,023
Sténa zaludku 0,013
Sténa horni ¢asti tlustého streva 0,020
Srdeéni sténa 0,020
Ledviny 0,082
Jatra 0,041
Plice 0,007
Sval 0,012
Vajecniky 0,015
Pankreas 0,015
Kostni dfen 0,016
Osteogenni buiiky 0,021
Kize 0,010
Slezina 0,108
Varlata 0,011
Tymus 0,011
Stitna Zldza 0,011
Sténa moCového méchyte 0,119
Déloha 0,015
Celé télo 0,014
Efektivni davka

mSv/MBq 0,021

Efektivni davka vyplyvajici z podani maximalniho doporu¢eného mnozstvi aktivity 200 MBq
dospélému s télesnou hmotnosti 70 kg je ptiblizné 4,2 mSv.

Pti aplikaci aktivity v hodnoté 200 MBq jsou typické davky ozateni kritickych organt ptiblizné tyto:
sténa mocového méchyie 24 mGy, slezina 22 mGy, ledviny 16 mGy a nadledviny 15 mGy.
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12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Bezpecénost z hlediska radioaktivity — manipulace s 1é¢ivym piipravkem

Pfi manipulaci s izotopicky znaenym piipravkem SomaKit TOC pouzivejte vodotésné rukavice,
ucinné stinéni radioaktivity a dodrzujte vhodna bezpecnostni opatfeni, abyste predesli zbytecné
expozici radiaénimu zafeni u pacienta, zaméstnanci, klinického personalu a dalSich osob.

Radiofarmaka mohou pouzivat nebo na jejich pouziti dohlizet pouze kvalifikovani zdravotnicti
pracovnici se specidlnim Skolenim a zkuSenostmi s bezpe¢nym pouzivanim radionuklidii a manipulaci
s nimi, jejichz zkuSenosti a zaskoleni schvalil piislusny statni organ, opravnény povolovat vyuziti
radionuklidd.

Roztok edotreotidu znageného galliem-(®3Ga) musi byt pfipraven v souladu s bezpe¢nostnimi
zasadami prace s radioaktivnimi materialy a standardy farmaceutické kvality, zejména co se tycCe
aseptického postupu. Jestlize pfi ptiprave tohoto 1é¢ivého piipravku dojde k naruseni celistvosti
injekéni lahvicky, 1é¢ivy ptipravek nepouzivejte.

Je nutno pouzit 1ml plastovou stfikacku s minimalnim mrtvym prostorem, aby bylo mozno presné
zm¢tit dostateCny objem reakéniho pufru, ktery se priddva béhem piipravy. Nepouzivejte sklenéné

stiikacky.

Pied podanim odeberte roztok pies zatku pomoci jednodavkové stiikacky s vhodnym ochrannym
stinénim a jednorazové sterilni jehly nebo pomoci autorizovaného automatického aplikacniho systému.

Zpusob prfipravy

SomakKit TOC je dodavan ve formé kitu obsahujiciho dvé injek¢ni lahvicky. Je uréen ke znaceni
radionuklidem v roztoku chloridu gallitého-(%Ga) podle monografie evropského Iékopisu 2464
(Chlorid gallity-(®*Ga) roztok ke znaceni radionuklidem). Je sterilni a jeho kompatibilita s pfipravkem
SomakKit TOC byla testovana. Lze pouzit pouze generatory, registrované jako 1é¢ivé ptipravky v EU.
Dalsi informace najdete v Souhrnu tidaju o pripravku ke konkrétnimu generatoru.

Kompeatibilita s ptipravkem SomaKit TOC byla ovéfena u schvalenych radionuklidovych generatorti
o GalliaPharm, 0,74 — 1,85 GBq (Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH)
o Galli Ad, 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidovy generéator (IRE-Elit).

Edotreotid znaceny galliem-(%®Ga), roztok pro intravendzni injekci, musi byt piipraven asepticky podle
mistnich ptedpisii a nasledujicich pokyni.
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Rekonstituce pomoci generatoru GalliaPharm:

a. K zajisténi vyssiho komfortu pfi pfiprave radioaktivné znaceného ptipravku SomaKit TOC
umistéte topnou desticku hned vedle generatoru.

b. Nastavte teplotu stinéné suché lazné s otvory o0 priméru 25 mm na 95 °C. Pomoci teploméru
zajistéte, aby teplota dosahla nastavené hodnoty a stabilizovala se pied zahajenim rekonstituce.

C. Odtrhnéte uzavér z injekéni lahvicky s praskem (injekéni lahvicka 1) a otfete horni povrch
jejiho uzavéru vhodnym antiseptikem k dezinfekci povrchu; pak nechte uzavér oschnout.
d. Propichnéte septum injekéni lahvicky 1 (prasek pro injekéni roztok) odvétravaci jehlou

opatfenou sterilnim filtrem o primeéru péra 0,2 pm, aby byl v injekéni lahvicce béhem znaceni
udrzovan atmosféricky tlak. Jehla se sterilnim filtrem o priméru port 0,2 pm nesmi nikdy piijit
do kontaktu s eluatem, aby nedoslo ke kontaminaci kovy.

e. Odtrhnéte uzavér z injekeni lahvicky 2 (reakeni pufr) a otfete horni povrch jejiho zavéru
vhodnym antiseptikem k dezinfekci povrchu; pak nechte uzavér oschnout. Pomoci sterilni 1 ml
injekéni stiikacky s minimalnim mrtvym prostorem opatrné natdhnéte 0,5 ml reakéniho pufru a
ponechte reakéni pufr ve stiikacce pro krok ,,i%.

f. Ptipojte vystupni linku generatoru 8Ge/%Ga ke sterilni jehle (potaZené silikonem nebo jinym
vhodnym materidlem k minimalizaci kovovych necistot).
g. Ptipojte injekcni lahvicku 1 k vystupni lince generatoru protlacenim elucni jehly pies pryzové

septum. Pfidrzujte eluéni jehlu pod jehlou se sterilnim filtrem o priméru pora 0,2 um. Zajistéte,
aby se jehly nedostaly do vzajemného kontaktu a nikdy nebyly ponoieny do eluatu.

h. Proplachnéte generator ptimo do injekéni lahvicky 1 (ptes jehlu) dle pokynil vyrobce generatoru
a zajistéte tak rekonstituci prasku v eluatu. Proplach lze provést bud’ ru¢n€, nebo pomoci

) pumpy.

I Na konci eluce odpojte generator od injekéni lahvicky 1 vytazenim jehly z pryzového septa a
ihned pridejte reakéni pufr pfipraveny v 1ml sterilni stiikacce. Vytahnéte stiikacku a 0,2 pm
sterilni odvétravaci filtr a pomoci klesti presuite injekéni lahvicku do otvoru v suché 1azni
vytemperované na 95 °C. Ponechte injekéni lahvicku pii 95 °C po dobu alespoii 7 minut
(neptekrocte 10 minut zahtivani) bez jakéhokoliv pohybu nebo michani.

J. Po 7 minutach vyjméte injekéni lahvicku ze suché lazn€, umistéte do fadné oznaceného
olovéného stinéni a nechte ji vychladnout asi 10 minut pfi pokojové teplot¢.
K. Zkontrolujte radioaktivitu lahvicky pomoci vhodného kalibracniho systému a vysledek si

poznamenejte. Vysi radioaktivity, kalibracni Cas, Cislo SarZe a Cas exspirace zapiSte na Stitek
ptiloZeny v baleni a ten pak po znaceni radionuklidem nalepte na olovéné stinéni.

l. Proved'te kontrolu kvality doporu¢enou metodou a zkontrolujte tak dodrzeni specifikaci (viz
bod ,,Kontrola kvality*).

m.  Pred pouzitim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat. Pouzivejte pouze ¢iry roztok bez
viditelnych ¢astic. Vizualni kontrolu je tfeba z ditvodu radiaéni ochrany provést pod odstinénym
stinitkem.

n. Injekéni lahvicku s roztokem edotreotidu zna¢eného galliem-(®3Ga) uchovavejte az do pouziti
pii teploté do 25°C. V dobé€ podan je nutno 1éCivy piipravek natahnout asepticky a dodrzovat
zasady protiradia¢ni ochrany. Podavanou davku je tfeba bezprostfedné pied podanim
zkontrolovat pomoci vhodného kalibra¢niho systému. Je tfeba rovnéz zaznamenat udaje o
podani 1é¢ivého ptipravku.

Schematické znazornéni postupu znaceni radionuklidem viz obr. 1.
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Obr. 1: Postup znaceni radionuklidem p¥i pouZivani generatoru GalliaPharm
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Rekonstituce pomoci generatoru Galli Ad:

a. K zajisténi vyssiho komfortu pfi piiprave radioaktivné znaceného ptipravku SomaKit TOC
umistéte topnou desticku hned vedle generatoru.

b. Nastavte teplotu stinéné suché lazné s otvory o0 priméru 25 mm na 95 °C Pomoci teploméru
zajistéte, aby teplota dosahla nastavené teploty a stabilizovala se pied zahajenim rekonstituce.

C. Odtrhnéte uzavér z injekéni lahvicky (injekéni lahvicka 1) s praskem a otiete horni povrch
jejiho uzavéru vhodnym antiseptikem k dezinfekci povrchu; pak nechte uzavér oschnout.
d. Propichnéte septum injekéni lahvicky 1 (prasek pro injekéni roztok) odvétravaci jehlou

opatfenou sterilnim filtrem o primeéru péra 0,2 pm, aby byl v injekéni lahvicce béhem znaceni
udrzovan atmosféricky tlak. Jehla se sterilnim filtrem o priméru port 0,2 pum nesmi nikdy piijit
do kontaktu s eluatem, aby nedoslo ke kontaminaci kovy.

e. Odtrhnéte uzavér z injekéni lahvicky 2 (reakéni pufr) a otfete horni povrch jejiho zavéru
vhodnym antiseptikem k dezinfekci povrchu; pak nechte uzavér oschnout. Pomoci sterilni 1 ml
injekéni stiikacky s minimalnim mrtvym prostorem opatrné naberte 100 ul a ponechejte reakéni
pufr v injekéni stiikacce pro krok ,,g*.

f. Pomoci sterilni injekeni stiikacky 5 ml a sterilni jehly (potaZené silikonem nebo jinym vhodnym
materiadlem k minimalizaci kovovych necistot) opatrné naberte 4 ml vody pro injekce a
Vv lahvicce 1 prasek rekonstituujte.

g. Pridejte reak¢ni pufr, jehoz davku jste si predem piipravili ve sterilni 1 ml injekéni stiikacce.

h.  Piipojte vystupni linku generatoru ®Ge/®®Ga ke sterilni jehle (potazené silikonem nebo jinym
vhodnym materialem k minimalizaci kovovych necistot).

i Pipojte injek¢ni lahvicku 1 k vystupni lince generatoru protlatenim eluéni jehly pres pryzové
septum. Udrzujte eluéni jehlu pod jehlou se sterilnim filtrem o praméru port 0,2 um. Zajistéte,
aby se jehly nedostaly do vzadjemného kontaktu a nikdy nebyly ponoieny do eluatu. Otocte
knoflikem o 90° do zakladni pozice a pockejte 10 sekund, potom otocte knoflikem zpét do
pavodni pozice v souladu s pokyny pro pouzivani generatoru.

J. Ptipojte injekéni lahvicku 1 pomoci sterilniho vétraciho filtru 0,2 pm k vakuované injekéni
lahvi¢ce nebo k pumpé a zahajte vyplachovani. Vyplachujte generator ptimo do injek¢ni
lahvicky 1 (pfes jehlu).

K. Na konci eluce nejprve vytahnéte jehlu z vakuované injekéni lahvicky, aby v injekéni lahvicce 1
vznikl atmosféricky tlak, potom odpojte injek¢ni lahvicku 1 od generatoru tim, ze vyjmete jehlu
z pryzového septa. Nakonec vyjmeéte sterilni odvétravaci filtr 0,2 pm a pomoci klesti ptesuiite
injekéni lahvi¢ku do otvoru se suchou lazni o teploté 95 °C. Lahvicku ponechejte pii 95 °C po
dobu alespon 7 minut (nepiekro¢te 10 minut zahiivani) bez jakéhokoliv pohybu nebo michéni.

l. Po 7 minutach vyjmeéte injekcni lahvicku ze suché lazné, umistéte do fadné oznaceného
olovéného stinéni a nechejte ji vychladnout asi 10 minut pii pokojové teploté.

m.  Zkontrolujte radioaktivitu injek¢ni lahvi¢ky pomoci vhodného kalibra¢niho systému a vysledek
si poznamenejte. Vysi radioaktivity, kalibra¢ni ¢as, ¢islo Sarze a Cas exspirace zapiSte na Stitek
ptilozeny v baleni a ten pak po znaceni radionuklidem nalepte na olovéné stinéni.

n. Proved’te kontrolu kvality doporu¢enou metodou a zkontrolujte tak dodrzeni specifikaci (viz
bod ,,Kontrola kvality*).

0. Pted pouzitim je tfeba roztok vizualn€ zkontrolovat. Pouzivejte pouze Ciry roztok bez
viditelnych ¢astic. Vizualni kontrolu je tfeba z diivodu radia¢ni ochrany provést pod odstinénym
stinitkem.

p. Injekéni lahvicku s roztokem edotreotidu znageného galliem-(*Ga) uchovavejte az do pouziti

pii teploté do 25 °C. V dobé€ podani je nutno 1é¢ivy pripravek natahnout asepticky a dodrZovat
zasady protiradia¢ni ochrany. Podavanou davku je tfeba bezprostfedné pted podanim
zkontrolovat pomoci vhodného kalibra¢niho systému. Je tfeba rovnéZ zaznamenat udaje o
podani 1é¢ivého piipravku.

16



Schematické znazornéni oznaceni radionuklidem je uvedeno na obrazku 2.

Obrazek 2: Postup oznaceni radionuklidem p¥i pouZiti generatoru Galli Ad
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a reakcni pufrovy roztok

Roztok edotreotidu oznateného galiem (%Ga) je stabilni az 4 hodiny po piipravé. Proto je mozno
pouzit roztok oznaceny galiem do 4 hodin po pfiprave podle radioaktivity, vyzadované pii podani.

Radioaktivni odpad se musi zlikvidovat v souladu s pfislusnymi narodnimi ptedpisy.

Po oznaceni radionuklidem se spravnym mnozstvim reak¢niho pufru a eluci pomoci generatoru je
jakékoliv dalsi fedéni jakymkoliv pfipravkem na fedéni zakazano.

Kontrola kvality

Tabulka 2: Specifikace edotreotidu znageného galliem-(*Ga)

Test Validaéni kritéria Metoda
Vzhled Ciry rozt ok b oz Vizualni kontrola

viditelnych Castic
oH 3238 ;r;c'hkatorove prouzky k méfeni
Efektivita znaceni <3 Tenkovrstva chromatografie
koloidni formy gallia-68 =970 (ITLC1, podrobnosti viz niZe)
Efektivita znaceni <20 Tenkovrstva chromatografie
% volného gallia 68 - (ITLC2, podrobnosti viz niZe)

Kontrolu kvality je z bezpecnostnich diivodu tfeba provadét na odstinéném stinitku.
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Doporu¢ena metoda ke stanoveni efektivity znadeni edotreotidu znaceného galliem-(*8Ga):

ITLC1:
Materidl

Papir pro ITLC chromatografii se sklenénymi vlakny (napt. Agilent ITLC SGI001) nastiihany
na prouzky 1 x 12 cm

Mobilni faze: roztok octanu amonného (77 g/1) ve vodé/metanolu 50:50 v/v

Vyvijeci komora

Radiometricky ITLC skener

Analyza vzorki

a.

b.

Vyvijeci komora TLC se ptipravi nalitim mobilni faze do vysky 3 az 4 mm. Zakryjte komoru a
ponechte ekvilibrovat.

Na ¢arku tuzkou 1 cm od dolniho okraje prouzku kapnéte roztok edotreotidu znacené¢ho
galliem-(®8Ga).

Vlozte prouzek do vyvijeci komory a nechte vyvijet, dokud mobilni faze nepostoupi 9 cm od
mista aplikace.

Skenujte papirek radiometrickym ITLC skenerem

Parametry reten¢niho faktoru (Rf):

Volné gallium (*®Ga) = 0 az 0,1

Gallium (%8Ga) edotreotid = 0,8 az 1

Efektivita znaceni se vypocita integraci piku s Rf = 0 az 0,1, coz musi ¢init < 3 %.

ITLC2:
Material

Papir pro ITLC chromatografii se sklenénymi vlakny (napt. Agilent ITLC SGI001) nastiihany
na prouzky 1 x 12 cm

Mobilni faze: citrat sodny 0,1 M (pH 5) ve vodé

Vyvijeci komora

Radiometricky ITLC skener

Analyza vzorkl

a.

b.

Vyvijeci komora TLC se pfipravi nalitim mobilni faze do vysky 3 az 4 mm. Zakryjte komoru a
ponechte ekvilibrovat.

Na ¢arku tuzkou 1 cm od dolniho okraje prouzku képnéte roztok edotreotidu znaceného
galliem-(%Ga).

Vlozte prouzek do vyvijeci komory a nechte vyvijet, dokud mobilni faze nepostoupi 9 cm od
mista aplikace.

Skenujte papirek radiometrickym ITLC skenerem

Parametry reten¢niho faktoru (Rf):

Gallium (%8Ga) edotreotid = 0,1 az 0,2

Volné gallium-68 = 0,9 az 1

Efektivita znaCeni se vypocita integraci piku s Rf = 0,9 az 1,0, coz musi ¢init < 2 %.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODI}/I’I'N!(Y’ NEBO QMEZEj\]i S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

13040 Saluggia (VC),

Italie

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich 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 piipravky.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

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

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

SomaKit TOC 40 mikrogramu kit pro radiofarmakum
edotreotidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Kazda injek¢ni lahvicka prasku obsahuje edotreotidum 40 pg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky:
Prasek: fenanthrolin, kyselina gentisova, mannitol (E421)
Pufr: kyselina mraven¢i, hydroxid sodny (E524), voda pro injekci

Dalsi informace najdete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum

Kazdé baleni obsahuje:
- 1 injekeni lahvicka prasku pro injekéni roztok
- 1 injekéni lahvicka reakéniho pufru

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Ke znaceni roztokem gallia (®®Ga) v kyseliné chlorovodikové, ziskaného z germania-galliového
(®8Ge/*®Ga) generatoru, v piitomnosti reakéniho pufru.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intraven6zni podani po znaceni radionuklidem.
Pouze Kk jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Lécivy pripravek je po znaceni radionuklidem radioaktivni.
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8.  POUZITELNOST

EXP

Po znaceni radionuklidem pouzijte do 4 hodin.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po znaceni radionuklidem uchovavejte pii teploté do 25°C.

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

Radioaktivni odpad musi byt zlikvidovan v souladu s piislusnymi narodnimi ptedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/16/1141/001

13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SomaKit TOC 40 mikrogramui — prasek pro injekéni roztok
edotreotidum
I.v. pouziti po znaceni radionuklidem

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

40 mikrogramu

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PUFREM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SomaKit TOC
Reakeni pufr

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1mi

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK STINICIHO STITU URCENY K NALEPENI AZ PO ZNACENI RADIONUKLIDEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SomakKit TOC 40 mikrogramti — injek¢ni roztok
Gallii-(®3Ga) edotreotidum
Intravendzni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

Podejte do 4 hodin po znaceni radionuklidem.

EXP: Cas/datum

4.  CISLO SARZE

¢
721

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Celkova aktivita: MBq
Celkovy objem: ml

Cas kalibrace: Cas/datum
6. JINE

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

SomaKit TOC 40 pg kit pro radiofarmakum
edotreotidum

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ je vam tento 1é¢ivy piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se radiologa, ktery bude na vykon dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému radiologovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je SomaKit TOC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek SomaKit TOC pouzivat
Jak se SomaKit TOC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SomaKit TOC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je SomaKit TOC a k ¢emu se pouziva

Tento Iék je radiofarmakum ur¢ené pouze k diagnostickym tuc¢elim. Obsahuje 1é¢ivou latku edotreotid.
Pied pouzitim se prasek v injekéni lahvi¢ce smicha s radioaktivni latkou (chloridem gallitym
znacenym izotopem ®8Ga), ¢imZ vznikne roztok edotreotidu znadeného galliem-(®Ga) (tento postup se
nazyva znaceni radionuklidem).

Edotreotid znageny galliem-(*®Ga) obsahuje malé mnoZstvi radioaktivity. Po injekci do Zily dokaze
zviditelnit nekteré ¢asti téla pii specialnim zobrazovacim vysetieni (pozitronova emisni tomografie,
PET). Tim lékafi ziskaji snimky organt, které jim pomohou najit abnormalni buiiky nebo nadory a

ziskat tak cenné informace o rozsahu nemoci.

Pouziti ptipravku SomaKit TOC znamena vystaveni malym davkam radioaktivity. Vas 1ékaft a

radiolog dospéli k nazoru, ze klinicky ptinos vysetfeni s radiofarmakem pievysuje riziko zplisobené
ozafenim.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek SomaKit TOC pouZivat

SomaKit TOC nesmi byt pouZzivan:
- jestlize jste alergicky(a) na edotreotid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pied podanim piipravku SomaKit TOC se porad’te se svym radiologem:

- jestlize jste po predchozim podani ptipravku SomaKit TOC zaznamenal(a) jakékoli pfiznaky
alergické reakce (uvedené v bod¢ 4);

- jestlize mate problémy s ledvinami ¢i jatry (onemocnéni ledvin nebo jater);

- jestlize jste mladsi 18 let;

- jestlize se pred vysetfenim nebo po ném objevi znamky dehydratace;

- jestlize mate jiné zdravotni potize, napt. vysokou hladinu kortizolu (hormon) v téle (Cushingtiv
syndrom), zanét, onemocnéni §titné zlazy, jiny typ nddoru (hypofyzy (podvésku mozkového),
plic, mozku, prsu, imunitniho systému, §titné zlazy, nadledvin atd.) nebo onemocnéni sleziny
(véetné predchoziho zranéni nebo chirurgického zakroku zahrnujiciho slezinu). Tyto stavy
mohou byt viditeIné a ovlivnit hodnoceni snimkt. Vas 1ékaf mize provést dalsi skenovani a
testy, aby potvrdil ndlezy z vySetfeni pomoci edotreotidu znaeného galliem-(*8Ga);

- jestlize jste byl(a) v nedavné dob¢é o¢kovan(a). Zvétsené lymfatické uzliny v disledku ockovani
se mohou stat viditelnymi b&hem vySetieni pomoci edotreotidu zna¢eného galliem-(®3Ga);

- jestlize uzivate jiné 1éky, napt. analogy somatostatinu ¢i glukokortikoidy, které mohou s
ptripravkem SomaKit TOC reagovat;

- jestlize jste téhotna nebo se domnivate, ze byste t¢hotna mohla byt;

- jestlize kojite.

Radiolog Vas bude informovat, zda mate po podani tohoto ptipravku dodrzovat n¢jaka dalsi zvlastni
opatteni.

Pfed podanim pripravku SomaKit TOC
Pied zacatkem vySetfeni pijte hodné vody, abyste mohl(a) béhem prvnich né€kolika hodin po ném co
nejvice mocit. Tim zajistite co nejrychlejsi odstranéni ptipravku SomakKit TOC z Vaseho t¢la.

Déti a dospivajici
Tento pripravek neni vhodny pro pacienty mladsi 18 let, protoze v této skupiné nebyla prokazana jeho
bezpecnost a G¢innost.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a SomaKit TOC

Informujte svého radiologa o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, zejména analozich somatostatinu nebo glukokortikoidech (rovnéz zvanych
kortikosteroidy), protoZze mohou ovlivnit hodnoceni snimkai. Jestlize uzivate analogy somatostatinu,
mozna budete tuto 1écbu muset kratkodobé pozastavit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym radiologem dftive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pokud je mozné, Ze jste téhotna, opozdila se Vam menstruace ¢i kojite, musite o tom pted podanim
ptipravku informovat radiologa.
Pfipadné pochybnosti proberte s radiologem, ktery bude na vySetieni dohlizet.

O bezpecnosti a tcinnosti pouZiti tohoto pfipravku béhem téhotenstvi neexistuji zddné informace.

Proto 1ze béhem t¢hotenstvi provadét pouze nezbytna vysetieni, jejichz pravdépodobny piinos vysoce
pievysuje riziko, které z nich pro matku a plod vyplyva.
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Pokud kojite, radiolog miize bud’ vysetieni odlozit, dokud kojeni neukoncite, nebo Vas pozadat, abyste
kojeni pierusila a Vase mléko zlikvidovala, dokud radioaktivni material nezmizi z téla (12 hodin po
ptipravku podéani SomakKit TOC).

Zeptejte se radiologa, kdy miZete v kojeni pokraCovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je povazovano za nepravdépodobné, ze by piipravek SomaKit TOC narusil Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

SomakKit TOC obsahuje sodik
Tento lé¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se SomaKit TOC pouziva

Existuji prisné zadkony o pouziti, manipulaci a likvidaci radiofarmaceutickych piipravkii. SomakKit
TOC lze pouzivat pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorech. S timto Iékem mohou manipulovat
a podavat jej pouze kvalifikované osoby, vyskolené v jeho bezpecném pouziti. Tyto osoby se zvlaste
staraji o bezpe¢né pouziti tohoto 1éku a budou Vas informovat o své ¢innosti.

Radiolog, ktery na vykon dohlizi, rozhodne o mnozstvi ptipravku SomaKit TOC, které se ve Vasem
ptipad¢ pouzije. Bude to nejmensi mnozstvi potfebné k tomu, aby byla ziskana pozadovana informace.
Obvykle doporucované mnozstvi u dosp€lych se pohybuje od 100 do 200 MBq (megabequereltl, coz je
jednotka pouzivana k vyjadreni radioaktivity).

Podani pripravku SomakKit TOC a provedeni vykonu

Po znaceni radionuklidem se SomaKit TOC podava v nitrozilni injekci.

Jedna injekce je dostatecna k provedeni testu, ktery 1ékat potfebuje.

Po injekci dostanete néco k piti a bezprostfedné pied vySetienim se ptjdete vymocit.

Délka vysetieni
Radiolog Vam sdéli, jak dlouho bude vySetteni ptiblizné trvat.

Po podani pripravku SomaKit TOC byste mél(a):
- vyhnout se blizkému kontaktu s malymi détmi a téhotnymi Zenami po dobu 12 hodin po injekci
- Casto modcit, aby se lék vylougil z téla.

Radiolog Vam sdéli, zda mate po podani tohoto piipravku dodrzovat néjaka dalsi zvlastni opatieni. S
ptripadnymi dotazy se obrat’te na radiologa.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku SomaKit TOC, neZ jste mél(a)

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podana pouze jedna davka piipravku dikladne
kontrolovana radiologem, ktery na celé vySetfeni dohlizi. Nicméné, v ptipadé predavkovani bude
zajisténa odpovidajici 1é¢ba. Casté piti a mo&eni urychli odstranéni radioaktivni latky z téla.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se radiologa, ktery na
vySetfeni dohlizi.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky muze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Z4dné nezadouci G¢inky piipravku SomaKit TOC nebyly hlaseny, piesto viak miize dojit k alergické
reakci (piecitlivélosti na ptipravek). Mozné piiznaky jsou: naval horka, zarudnuti kiize, otok, svédéni,
pocit na zvraceni a potize s dychanim. V piipad¢ alergické reakce zajisti zdravotnicky personal
odpovidajici 1écbu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- Bodava bolest v okoli mista vpichu

Slezina je organ umistény v bise. Nekteti lidé se rodi se slezinou navic (pfidatna slezina). Nadbyte¢na
slezinnd tkan muze byt také nalezena v bfiSe po operaci nebo traumatu sleziny (toto je znamé jako
splenéza). Edotreotid znaceny galliem-(®3Ga) miZe piidatnou slezinu nebo splendzu béhem lékaiského
vySetfeni zviditelnit. Objevily se zpravy, ze tyto nalezy byly myln¢€ povazovany za nador. Vas 1ékar
muze provést dalsi skenovani a testy, aby potvrdil nalezy z vySetfeni pomoci edotreotidu znaceného
galliem-(%8Ga) (viz bod 2).

Toto radiofarmakum bude vydavat malé mnozstvi ionizujiciho zéfeni, které znamena minimalni riziko
nadorového onemocnéni nebo vrozenych vad.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému radiologovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti miizete ptispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak SomaKit TOC uchovavat

Tento pripravek nebudete muset uchovavat. Za uchovavani v ur¢enych prostorech je zodpovédny
odbornik. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odborniky.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

SomakKit TOC nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po znaceni radionuklidem je SomaKit TOC tfeba pouzit béhem 4 hodin. Po znaceni radionuklidem
uchovavejte pti teploté do 25°C.

SomaKit TOC nelze pouzit, pokud jsou na ném viditelné znamky zhorSeni kvality.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Pred likvidaci

radioaktivnich pfipravkil, dokud radioaktivita dostatecné nepoklesne. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co SomakKit TOC obsahuje

- Lécivou latkou je edotreotidum. Kazda injekéni lahvicka prasku pro injekéni roztok obsahuje
edotreotidum 40 mikrogramu.

- Pomocnymi latkami jsou: fenanthrolin, kyselina gentisové, mannitol, kyselina mravenci,
hydroxid sodny, voda pro injekci.

Roztok po znaceni radionuklidem obsahuje také kyselinu chlorovodikovou.

Jak SomaKit TOC vypada a co obsahuje toto baleni

SomakKit TOC je kit pro radiofarmakum, obsahujici tyto slozky:

- Sklenéna injekeni lahvicka s ¢ernym odtrhovacim uzavérem, obsahujici bily prasek.

- Injekéni lahvicka z cyklického olefinového polymeru se Zzlutym odtrhovacim uzavérem,
obsahujici ¢iry a bezbarvy roztok.

Radioaktivni latka neni soucasti soupravy a je nutno ji ptidat béhem ptipravy pred injekci.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francie

Vyrobce

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

13040 Saluggia (VC),

Italie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SAM Nordic
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Svedija

Tel: +46 8 720 58 22
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Tem: +359 2 489 98 28 Tel/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag
Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta
SAM Nordic Novartis Pharma Services Inc.
Sverige Tel: +356 2122 2872
Tel: +46 8 720 58 22
Deutschland Nederland
Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.
Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

E\MGda

BIOKOXMOX AEBE
TnA: +30 22920 63900

n

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia

Advanced Accelerator Applications Ibérica,
S.L.U.

Tel: +34 97 6600 126

France
Advanced Accelerator Applications
Tél: +33 15547 63 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island

SAM Nordic

Svipj6d

Simi: +46 8 720 58 22

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
Tn\: +357 22 690 690

Latvija

SAM Nordic
Zviedrija

Tel: +46 8 720 58 22

Norge

SAM Nordic
Sverige

TIf: +46 8 720 58 22

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z
0.0.

Tel.: +48 22 275 56 47

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

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

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

Suomi/Finland

SAM Nordic
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +46 8 720 58 22

Sverige
SAM Nordic
Tel: +46 8 720 58 22

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

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



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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni souhrn udaji o piipravku SomaKit je dodavan jako samostatny dokument v obalu 1é¢ivého

ptipravku, aby méli zdravotnicti pracovnici dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti
tohoto radiofarmaka.

Viz souhrn Udaji o ptipravku.
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