Ptiloha €. 3 ke sdéleni sp. zn. sukls212292/2011
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Neuroscan 0.5 mg
Kit pro pfipravu radiofarmaka

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

2.1 Obecny popis

Technecium-99m se ziskavé ze sterilniho generatoru *’Mo/”""Tc¢ a pfeméfiuje se za emise zafeni gama
(s energii 140/142 keV) s fyzikalnim polocasem rozpadu 6,02 hodiny na technecium-99m, které se
pfemeéiiuje na stabilni ruthenium-99. Technecium-99m je povazovéano za stabilni diky dlouhému
polocasu rozpadu - 214 000 let.

2.2 Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Exametazimum 0,5 mg
(d,]-hexamethylpropyleneamine oxime, HMPAO)

Obsah lahvicky je uréen po roziedéni roztokem technecistanu-(*"Tc) sodného k ptipravé diagnostika
technecium-(*""Tc) exametazim (*’"Tc-d,I-hexamethylpropylenaminooxim, **"Tc-HMPAO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kit pro pfipravu radiofarmaka.
Bily lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tento pfipravek je ucen pouze k diagnostickym uceltim.

Po roziedéni a oznaceni roztokem technecistanu-(**"Tc) sodného se piipravek Neuroscan vyuzivé pro
vySetfovani mistniho mozkového pritoku a pfi diagnostice mozkovych onemocnéni s omezenou
perfuzi, jako je naptiklad ireverzibilni a reverzibilni ischemie, mrtvice, pfechodna ischemicka a
neurologicka postizeni ale i dal$i onemocnéni jako neoplazie, epilepsie, migrény, demence nebo
nadory.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Dospéli a starsi osoby: je doporuceno 400 - 500 MBq nebo 5,7 - 7,1 MBq na 1 kg télesné hmotnosti.
Pro déti je doporuceno 10 MBg/kg télesné hmotnosti nebo minimalné 50 MBq.

Ptipravek Neuroscan je poddvan intravendzni injekci.

Scintigrafické vySetieni je provadéno obvykle okamzit¢ po podani. Radiofarmakum je pfipravovano
na oddéleni NM podle Navodu ke znaceni bezprostiedné pred pouzitim (vice viz bod 12).

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku tohoto ptipravku.



4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Doporucuje se dostatecna hydratace organismu. Pacient by mél byt dostate¢né zavodnén pired
pocatkem vySetfeni s Castym mocenim po aplikaci, v zdjmu sniZeni absorbované davky pro mocovy
mechyft.

Manipulace s radiofarmaky je povolena pouze patfi¢né kvalifikovanym osobam s ptislusnym
povolenim pro pouzivani a manipulaci s radioizotopy.

Toto radiofarmakum muze byt pouzivéno a aplikovano pouze autorizovanymi pracovniky pii
definovanych klinickych indikacich. Pii predpisu, skladovani a aplikaci je nutno dbat jak zasad
ochrany zdravi pied ionizujicim zafenim vyplyvajicich z piisluinych predpisti a vyhlasek SUJB
(Zékon ¢.18/1997 Sb. v platném znéni a navazujici vyhlasky), tak pokynt mistnich organt hygienické
sluzby.

Ptiprava radiofarmak musi byt v souladu jak s pfisluSnymi pfedpisy pro ochranu zdravi pred
ionizujicim zatenim tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace a
spravné vyrobni praxe pro radiofarmaka.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Pii intraven6znim podéni ptipravku Neuroscan nejsou interakce s jinymi léky a dalsi formy interakei
ocekavany.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam v reprodukénim veku, je nutno vzdy patrat po
mozném tehotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za
téhotnou, pokud se neprokaze opak. Kde trva nejistota, radiacni z4t€z pacientky musi byt
minimalizovana pti zachovani klinického pfinosu vySetfeni. Je nutno uvazit alternativni metodiky bez
ionizujiciho zafeni.

Aplikace radiofarmaka t€hotnym Zendm zpusobi i radiacni zat€z plodu. Proto se nezbytna vysetfeni
provadgji v pripadé, ze predpokladany piinos vySetfeni pfevazi mozna rizika pro matku a plod.

Pted aplikaci kojicim zZenam je nutné uvazit, zda je mozné vysetieni odlozit na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matefského mléka dané radiofarmakum vhodné.
Je-1i aplikace nezbytna, je nutné prerusit kojeni na 12 hodin a mléko, které se v prsu vytvofi, je nutno
odsat a znehodnotit. Kojeni je mozné za piedpokladu, ze Groven v mléku nezpiisobi radiacni zatéz
ditéte vyssinez 1 mSv.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neuroscan nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nebyly popsany.

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odlivodnéné v souvislosti s pfinosem vySetfeni.
Aplikovana davka musi byt co nejnizsi aniz je ovlivnén spravny vysledek vySetieni

Vystaveni ucinklim ionizujicitho zafeni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesit a
s moznym vznikem dédi¢nych poskozeni. pro vySetfovaci metody nukledrni mediciny je frekvence
téchto nezadoucich ucinkt nizka vzhledem k nizké radiacni zatézi pacienta.

Pro vétsinu vysetfeni metodami nuklearni mediciny je efektivni davkovy ekvivalent niz§i nez 20 mSv.
Nicméné¢ v danych klinickych souvislostech mohou byt i vyssi davky odiivodnéné.

Doporucuje se dostatecna hydratace organismu. Pacient by mél byt dostatecné zavodnén pted
pocatkem vySetfeni s ¢astym mocenim po aplikaci, v zdjmu snizeni absorbované davky pro mocovy
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mechyft.

4.9. Pfedavkovani
Predavkovani ptipravkem Neuroscan v souvislosti s podavanymi nizkymi davkami nelze ocekavat

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, centralni nervovy systém, technecium-
(*™Tc) exametazim.

ATC kod: VO9AAOL

Exametazim znaceny techneciem-99m nevykazuje v chemickych koncentracich a aktivitdch
pouzivanych pro diagnosticka vySetfovani zadné farmakodynamické ucinky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po i.v. aplikaci je Neuroscan z krevniho ob&hu rychle eliminovan. Po 30-60 sekundéch po aplikaci je
dosazeno maximalni akumulace v mozku (3,5 — 7 % podané davky). O dv€ minuty pozdéji je
radioaktivita akumulovana v mozku sniZzena na 80-85% a zistava ptiblizné konstantni n¢kolik hodin
bez ohledu na polocas rozpadu technecia-99m. Neuroscan se akumuluje v Sed¢ klife mozkové

z diivodu jeji vyssi propustnosti 1épe nez v bilé hmot¢ mozkové. Kdyz je distribuce radiofarmaka po
prekroceni hematoencefalické bariéry ukoncena, mohou byt studovény struktury v mozku s rozdilnou
perfuzi s pouzitim SPECT kamery. Radioaktivita, ktera se nehromadi v mozku, je distribuovana po
celém téle a ulozena predevsim ve svalech a mekkych tkanich. Piiblizn€ 30 % podané davky je
vylouceno gastrointestinalnim systémem okamzité po aplikaci. Ptiblizné 40 %podané davky -
predevsim radioaktivita uloZzena ve svalech a mekkych tkénich - je soub&ézné vylucovéana ledvinami a
moci.

5.3. Piredklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Chemotoxicita HMPAO byla zkoumana pfi pokusech na zvitatech. Pfi zkouSce akutni toxicity
(davkovani 1200nasobku maximalni huménni davky [MHD]: Obsah lahvicky a 70 kg télesné vahy) a
pti zkousce chronické toxicity (kumulativni ddvkovani 1400 nasobku MHD po dobu 14 dnti) nebyly
pozorovany toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny, dihydrat chloridu cinatého.

Obsah lahvicky neobsahuje konzervacni latky.

Vlastnosti oznac¢eného produktu:
Ciry az slabé opalizujici bezbarvy vodny roztok.
pH: 5-10
ucinnost znaceni: > 80 % Neuroscan

6.2. Inkompatibility

Vyznamné inkompatibility nejsou znamy. Pro zabezpeceni stability Neuroscanu vSak piipravek nema
byt aplikovén spolu s jinymi léCivy.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pifipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 12.
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6.3. Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku Neuroscan je 12 mésicli od data vyroby. Datum exspirace je uvedeno na
Stitku lahvicky a na papirovém obalu.

Oznaceny roztok je nutné aplikovat béhem 30 minut od pfipravy.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte Neuroscan v chladnicce (pfi teploté 2 - 8°C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Je-1i ptipraveny roztok pouzit pro vice aplikaci, uchovava se pii teploté¢ 15°C az 25°C v ramci doby
pouzitelnosti roztoku. Skladovani oznac¢eného roztoku musi byt v souladu s pfislusnymi narodnimi
predpisy pro manipulaci s radioaktivnim materialem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

10 ml injekeni 1ékovka typu 10 R uzaviena pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou.

Ptipravek Neuroscan je dodavan v baleni s 3 nebo 5 lahvickami prasku pro ptipravu injekéniho
roztoku v krabicce.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Aplikace radiofarmak vytvati riziko pro dal$i osoby zptisobené vnéjSim ozafenim anebo kontaminaci
stopami moce, zvratkil a pod. Protiradiacni opatfeni musi byt v souladu s pfisluSnymi piedpisy pro
radioaktivni materidly.

Prazdné lahvicky a obaly mohou byt likvidovany jako normalni, neaktivni odpad, pokud neni
prekrocena pfipustna mira kontaminace (specifické radioaktivita nesmi piekrocit 0,5 Bq/g, povrchova
kontaminace nesmi byt vysii nez 0,5 Bg/cm?). Urove aktivity je nutné uréit ve vhodném méficim
zafizeni. Veskerd oznaceni radioaktivnim symbolem je nutno pfed uloZzenim neaktivniho odpadu
odstranit.

Pokud jsou zjistény znamky radioaktivity, musi byt odpad oddélen od ostatniho odpadu a samostatné
likvidovan. Odstranovani radioaktivniho odpadu musi byt v souladu s pfislusSnymi mistnimi ptedpisy
a schvalenymi smérnicemi daného pracoviste.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ROTOP Pharmaka AG

Bautzner LandstraBBe 45

D-01454 Radeberg

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
88/072/04-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
31.3.2004 /20.10.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
21.10.2011

11. DOZIMETRIE
Dozimetrické udaje podle ICRP 62 (Mezinarodni komise pro radiologickou ochranu, Radiologicka

ochrana v biomedicinském vyzkumu, Pergamon Press 1991), po podéani
Technecium-("""Tc) exametazimu, jsou v nize uvedené tabulce:
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Organ

Absorbovana ddvka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq)

dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok novorozenc

Nadledviny 0,0053 0,0067 0,0099 0,014 0,024 0,066
Mocovy mechyt 0,023 0,028 0,033 0,033 0,056 0,15
Povrch kosti 0,0051 0,0064 0,0094 0,014 0,024 0,073
Mozek 0,0068 0,011 0,016 0,021 0,037 0,084
Prsa 0,0020 0,0024 0,0037 0,0056 0,0095 0,034
Zluénik 0,018 0,021 0,028 0,048 0,14 0,32
GI trakt
Zaludek 0,0064 0,0085 0,012 0,019 0,036 0,14
Tenké strevo 0,012 0,015 0,024 0,036 0,065 0,21
Tlusté stfevo 0,017 0,022 0,035 0,055 0,10 0,29

(horni Cast) 0,018 0,024 0,038 0,060 0,11 0,31

(dolni cast) 0,015 0,019 0,031 0,048 0,090 0,27
Srdce 0,0037 0,0047 0,0067 0,0097 0,016 0,050
Ledviny 0,034 0,041 0,057 0,081 0,14 0,36
Jatra 0,0086 0,011 0,016 0,023 0,040 0,092
Plice 0,011 0,016 0,022 0,034 0,063 0,17
Svaly 0,0028 0,0035 0,0050 0,0073 0,013 0,045
Jicen 0,0026 0,0033 0,0047 0,0069 0,011 0,041
Vajecniky 0,0066 0,0083 0,012 0,017 0,027 0,081
Pankreas 0,0051 0,0065 0,0097 0,014 0,023 0,069
Cervena dfen 0,0034 0,0041 0,0059 0,0080 0,014 0,042
Kuze 0,0016 0,0019 0,0029 0,0045 0,0083 0,032
Slezina 0,0043 0,0054 0,0082 0,012 0,020 0,059
Varlata 0,0024 0,0030 0,0044 0,0061 0,011 0,039
Brzlik 0,0026 0,0033 0,0047 0,0069 0,011 0,041
Brzlik 0,026 0,042 0,063 0,14 0,26 0,37
D¢loha 0,0066 0,0081 0,012 0,015 0,025 0,075
Zbyvajici organy 0,0032 0,0040 0,0060 0,0092 0,017 0,053
Efektivni davka 0,0093 0,011 | 0,017 0,027 0,049 0,12
(mSv/MBq)

Efektivni davka (E) je pro ¢lovéka hmotnosti 70 kg 4,7 mSv/500 MBq.

12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Obsah lahvicky je uren k roziedéni roztokem technecistanu-(*’"Tc) sodného, po 5 minutach po
roziedéni je pripravek pfipraven k pouziti.
Po rozfedéni a oznaceni je mozné piipravek pouzit pro jedinou aplikaci nebo aplikaci n€kolika

pacienttim.

Natedéni roztoku je mozné provést 0,9% roztokem chloridu sodného.

sv v

je tedy nutné provadét s eluatem s co nejvyssi radioaktivni koncentraci. Je mozné pouzivat eluat
pouze z generatoru, u které¢ho byla provedena eluce béhem piedchozich 24 hodin, a eluat starsi ne
vice, nez 4 hodiny. Déle je mozné pouZzit pouze eluat z generatoru starého maximalné jeden tyden.
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Navod ke znaceni

Toto radiofarmakum je pfipravovano v ptipad¢€ potfeby podle nasledujiciho pracovniho postupu
bezprostredné pred aplikaci:

Znaceni je nutné provadét za aseptickych podminek. Lahvicku s lyofilizatem Neuroscan vlozte do
vhodného olovéného stinéni. Proved'te dezinfekci pryzové zatky vhodnou latkou.

Do lahvicky s lyofilizatem Neuroscan pidejte stiikackou s tenkou jehlou roztok technecistanu-(*"Tc)
sodného s maximalni aktivitou 1 GBq v objemu 5 ml (objem eluatu je mozné doplnit pomoci roztoku
chloridu sodného na potfebny objem). Zamezte piistupu vzduchu do lahvicky. Po pfidani roztoku
odeberte stejny objem plynného obsahu lahvicky z divodu vyrovnani tlaku. Opatrné protiepejte obsah
lahvicky pro Gplné rozpusténi lyofilizatu vEetné obsahu na pryzové zatce. Po pfidani eluatu se vytvari
komplex technecium-(**"Tc) exametazimu. Ptipravek Neuroscan je piipraven k aplikaci po 5
minutach po roziedéni. V piipad€ potfeby nafed’te roztokem chloridu sodného. Urcete celkovou
aktivitu lahvicky a vypoctéte objem potiebny k aplikaci.

Kontrola kvality

Pro stanoveni obsahu komplexu **"Tc-exametazimu a mesoizomeru lipofilniho komplexu **"Tc-d,1-
HMPAO se pouziva chromatografie na tenké vrstve.

Stacionarni faze: TLC, silikagel na sklenénych vldknech

Mobilni faze: methyethylketon R

Mnozstvi vzorku: cca 5 pl

Vyvijeni: ihned pro naneseni vzorku, nejméné 2/3 plochy desky

SuSeni: na vzduchu

Detekce: urcete rozlozeni aktivity ve vhodném meéficim zatizeni

Hodnoty Rf: 0,8 — 1,0: lipofilni komplex *"Tc-d,l-HMPAO a mesoizomer lipofilniho komplexu
#"Tc-d,1-HMPAO

Pozadavek: min. 80 % aktivity s hodnotou Rf 0,8 — 1,0
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