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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Scintimun 1 mg Kit pro pfipravu radiofarmaka

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna injekéni lahvika pFipravku Scintimun obsahuje
1 mg besilesomabu.

Besilesomab je antigranulocytarni monoklonalini

protilatka (BW 250/183) produkovana v mysich burkach.

Radionuklid neni soucasti tohoto kitu.

Pomocné latky se znamym Géinkem:
Jedna injekéni lahvika pFipravku Scintimun obsahuje
2 mg sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kit pro pfipravu radiofarmaka

Scintimun: bily prasek
Rozpoustédlo pro Scintimun: bily prasek

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym uceltm.

Po radioaktivnim oznaceni pertechnetatem

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

Scintimun neni vhodny pro diagnostiku infekce
diabetické nohy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

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

Davkovani

Dospéli

Doporucena davka technecium(®**"Tc) besilesomabu je
400 MBq az 800 MBgq.

To odpovida podani 0,25 az 1 mg besilesomabu.

Pro opakované pouziti, viz bod 4.4.

Starsi pacienti
Neni potieba pfizpisobovat davku.

Porucha ledvin nebo jater

Nebyly provedeny zadné formalni studie u pacientu

s poskozenim ledvin nebo jater. AvSak vzhledem k
typu molekuly a kratkému polo¢asu technecium(**mTc)
besilesomabu neni u téchto nemocnych pfizplsobeni
davky nutné.

Pediatricka populace

Bezpecnost a Gc€innost pFipravku Scintimun u déti a
dospivajicich nebyla dosud stanovena.

Nejsou k dispozici zadné udaje.

Zpusob podéani

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

Tento IécCivy pfipravek ma byt pfed podanim pacientovi
rekonstituovan a radioaktivné oznacen. Navod k
rekonstituci a radioaktivnimu oznaceni tohoto lé€ivého
pfipravku pfed podanim je uveden v bodé 12

PFiprava pacienta viz bod 4.4

Pofizeni snimk{

S provedenim scintigramu je nutné zacit 3 az 6 hodin
po podani. Zhotoveni dal$ich obrazt se doporucuje
za 24 hodin po Uvodni injekci. Je mozné je provadét
pomoci planarniho zobrazeni.
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4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na IéCivou latku, mySi protilatky nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
jakoukoli slozku oznageného radiofarmaka.

Pozitivni screening na lidské protimysi protilatky
(HAMA).

Téhotenstvi, viz bod 4.6.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Potencial pro hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce
Pokud dojde k hypersenzitivité nebo anafylakticke
reakci, je nutné podavani pripravku okamzité prerusit

a v pfipadé potfeby zagit s intravendzni 1é€bou. K
umoznéni okamzitych opatfeni v pfipadé pohotovosti
musi byt okamzité k dispozici potfebné IéCivé pfipravky
a vybaveni, jako je endotrachealni trubice a ventilator.
Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit alergické reakce na
mysi protein, musi pfi podani pfipravku byt k dispozici
kardiovaskularni 1éCba, kortikosteroidy a antihistaminika.

Vyhodnoceni individualniho poméru prospéchu a rizika
U kazdého pacienta je tfeba vyhodnotit radiaéni expozici
podle mozného pfinosu.

Aplikovana aktivita ma byt v kazdém pfipadé na minimu,
které je potfeba k ziskani potfebnych diagnostickych
informaci.

Priprava pacienta

Scintimun byva byt podavano dostate¢né hydratovanym
pacientim. Za ucelem ziskani obrazu nejvyssi kvality a
ke snizeni radiacni expozice mo€ového méechyre maji
pacienti pit dostateéné mnozstvi tekutin a vyprazdnit
svUj méchyr pfed scintigrafickym vySetfenim a po ném.

techneolem(gg"‘Tc) znacenyml prlpravky a podanlm
pripravku Scintimun musi byt zachovan nejméné
dvoudenni interval.

Interpretace snimkud

V soucasnosti neexistuji zadna kritéria, jak pfi zobrazeni
pomoci pfipravku Scintimun rozliSit infekci a zanét.
Obrazy po podani pfipravku Scintimun je tfeba hodnotit
v kontextu dal$ich vhodnych anatomickych a/nebo
funké&nich zobrazovacich vySetfeni.

Jen omezené Udaje jsou k dispozici o vazbé
technecium(**Tc) besilesomabu k nadordm s expresi
karcinoembryonalniho antigenu (CEA) v podminkach in
vivo. In vitro vykazuje besilesomab zkfizenou reakci s
CEA. Nelze vyloucit fale$né pozitivni nalezy u pacientd s
nadory s expresi CEA.

Falesné vysledky jsou mozné u pacienttl s nemocemi
zahrnujicimi defekty neutrofilll a u pacientt s
hematologickymi malignitami véetné myelomu.

Po zakroku
V prubéhu prvnich 12 hodin po injekci by mél byt
omezen tésny kontakt s kojenci a t€éhotnymi zenami.

Zvlastni upozornéni

Intolerance fruktozy

Kazda ampulka pFipravku Scintimun obsahuje 2 mg
sorbitolu.

Pacientim s hereditarni intoleranci fruktozy nesmi byt
tento pfipravek podan, pokud to neni nezbytné nutné.

Tento IéCivy pFipravek obsahuje méné nez 1 mmol
sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to znamena, ze
je v podstaté ,bez sodiku®.

Lidské protimy$i protilatky (HAMA)

Podani mysich monoklonalnich protilatek muze

vést k vyvoiji lidskych protimySich protilatek (HAMA).
HAMA-pozitivni pacienti mohou mit vétsi riziko
hypersenzitivnich reakci. Pfed podanim pfipravku
Scintimun je tfeba patrat po mozné dfivéjsi expozici
mysim monoklonalnim protilatkam a provést HAMA
test; pozitivni odpovéd znamena kontraindikaci podani
Scintimunu, viz bod 4.3.

Opakované pouziti
Udaje o opakovaném podani pfipravku Scintimun jsou

velmi omezené. Scintimun by pacientovi mél byt podan
jen jednou za Zivot.

Sledovatelnost

Aby se zlepSila sledovatelnost biologickych IéCivych
pfipravkd ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

4.5 Interakce s jinymi lIéCivymi pfipravky a jiné formy
interakce

Lécivé latky, které tlumi zanét nebo ovliviuji
hematopoeticky systém (napf. antibiotika a
kortikosteroidy), mohou vést k faleSné negativnim
vysledkim.

Tyto latky je tedy nevhodné podavat soubézné s
pfipravkem Scintimun nebo kratce pfed jeho podanim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Ma-li byt radioaktivni pFipravek podan zené schopné
otéhotnét, je dulezité urcit, zda je ¢i neni téhotna.
Kazda Zena, u niz se nedostavila menstruace, musi
byt povazovana za téhotnou, pokud se neprokaze
opak. V pfipadé pochybnosti o jejim potencialnim
téhotenstvi (v pfipadé, Ze se nedostavila menstruace
nebo je-li velmi nepravidelna atd.), by mély pacientce
byt nabidnuty alternativni metody, které nepouzivaji
ionizujici zafeni (pokud existuiji).

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

Kojeni
Neni znamo, zda je pfipravek vylu€ovan do matefského
mléka. Riziko pro kojené dité nelze vylougit.

Pred podanim radiofarmaka kojici matce je tfeba zvazit,
zda by bylo mozné odlozit podani radionuklidu na dobu,

kdy Zena prestane kojit, a zda bylo vybrano nejvhodnéjsi

radiofarmakum s ohledem na pfechod aktivity do mléka.
Jestlize je podani povazovano za nutné, je tfeba kojeni
na tfi dny pferusit a odstfikané mléko zlikvidovat.

Tyto tfi dny odpovidaji 10 polo¢asum technecia(**"Tc)
(60 hodin). Po jejich uplynuti pfedstavuje zbyla aktivita
asi 1/1000 uvodni aktivity v téle.

Bé&hem prvnich 12 hodin po injekci je tfeba omezit tésny
kontakt s kojencem.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

V poslednich klinickych studiich, v nichZ byl Scintimun
podan 123 pacientim, byl nej¢astéjsi uvadénou
nezadouci reakci vyvoj protimysich protilatek (HAMA),
k némuz po jediném podani doslo u 14 % pacientt
(16 pozitivnich ze 116 vySetfovanych jeden a/nebo tfi
mésice po podani).

Nize uvedena tabulka podava pfehled o nezadoucich
reakcich podle tfid organovych systémt MedDRA.
Frekvence vychazi z poslednich klinickych studii a
neintervenénich prazkumd bezpeénosti.

Pouzivané frekvence jsou definovany nasledné:
Velmi ¢asté (= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné
casté (= 1/1000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az
<1/1000).

V kazdé skupiné frekvence jsou nezadouci Gc€inky
uvedeny s klesajici zavaznosti.

Trldy organovych | Nebenwirkungen Haufigkeit
systému
Poruchy imunitniho | anafylakticka/ vzacné
systému anafylaktoidni
reakce
hypersenzitivita méné Casté
vCetné angioedému,
kopfivky
Cévni poruchy hypotenze Casté
Poruchy svalové a | myalgie, artralgie vzacné
kosterni soustavy
a pojivové tkané
Vysetreni pozitivni lidské velmi Casté
protimysi protilatky

Expozice ionizujicimu zafeni je spojena s indukci
maligniho nadorového bujeni a moznym vyvojem
dédicnych defektl. Vyskyt téchto nezadoucich ucinku

u diagnostickych nuklearné-medicinskych postupl neni
znam. Po podani maximalni doporu¢ované aktivity

0 800 MBq ¢ini efektivni davka pfiblizné 6,9 mSv a
pravdépodobnost téchto nezadoucich uginkl je nizka.

HlaSeni podezfeni na nezadouci Ginky

Hlaseni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci
lé¢ivého pripravku je dalezité. Umozriuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinosl a rizik IéCivého pFipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni
na nezadouci Ucinky prostfednictvim:

Ceska republika

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Nebyl hlaSen zadny pfipad pfedavkovani.

V pfipadé podani nadmérné davky technecium (**mTc)
besilesomabu musi byt absorbovana davka pokud
mozZno snizena pomoci zvySeni eliminace radionuklidu
forsirovanou diurézou a €astym mocenim a rovnéz
pouzitim projimadel podporujicich exkreci stolici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka
radiofarmaka, detekce zanétu a infekce, slouceniny
technecia (**mTc), ATC kod: VO9HA03

Mechanismus Uéinku

Besilesomab je mysi imunoglobulin izotypu IgG,, ktery
se specificky vaze k NCA-95 (nespecificky ZkFizend
reaguijici antigen 95), epitop s expresi na bunécné
membrané granulocytt a granulocytarnich prekurzord.
Besilesomab zkfizené reaguje s nadory exprimujicimi
karcinoembryonalni antigen (CEA). Besilesomab
nema zadny ucinek na aktivaci komplementu, funkci
granulocytd nebo trombocytu. PFi doporu¢ovanych
aktivitach nevykazuje zadné klinicky vyznamné
farmakodynamické uginky.

Farmakodynamické ucinky

V randomizované zkfizene studii, srovnavajici zaslepené

hodnoceni zobrazeni, provedenych s pouzitim
Scintimunu, a zobrazeni pomoci *"Tc-White Blood Cells
(WBCs) u 119 pacientd se suspektni osteomyelitidou,
Cinila shoda mezi obéma metodami 83 % (dolni limit

95 % intervalu spolehlivosti: 80 %). AvSak na zakladé
diagno6zy zkousejiciho po sledovani po dobu jednoho
mésice mél Scintimun mirné nizsi specificitu (71,8 %)
nez *mTc-WBCs (79,5 %).

Klinicka ucinnost
Udaje o pouziti Scintimunu v diagnostice infekce
diabetické nohy jsou nedostate¢né.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

KFivky koncentrace radioaktivity v ¢ase z pIné krve
ukazuji dvoufazovy prabéh s rozliSitelnou ¢asnou
fazi (0-2 hod) a pozdni fazi (5-24 hod). Po korekci na
rozpad radionuklidu je vypocteny polo¢as ¢asné faze
0,5 hodiny, zatimco pozdni faze vykazuje polo€as
eliminace 16 hodin.

Absorpce
est hodin po injekci se asi 1,5 % celotélové

radioaktivity nachazi v jatrech a asi 3,0 % ve sleziné. Za
24 hodin po injekci ¢ini procenta radloakthlty 16 % v
jatrech a 2,3 % ve sleziné.

Nékdy Ize pozorovat neobvyklé nepatologické
akumulace ve sleziné (az u 6 % pacientu), ve strevé
(az u 4 % pacientu), v jatrech a v kostni dfeni (az u

3 % pacientu) a ve $titné Zlaze a ledvinach (azu 2 %
pacient().

Eliminace

Mérfeni radioaktivity v moci ukazuje, ze béhem 24 hodin
po injekci se az 14 % podané aktivity vylou¢i moci.

Z nizké renaini klirens aktivity (0,2 I/hod pfi glomerularni
filtraci kolem 7 I/hod) je zfejmé, Ze ledvina neni hlavnim
mistem eliminace besilesomabu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Preklinické studie toxicity a bezpec€nosti byly provedeny
pomoci komerénich kitl, rekonstituovanych rozpadlym
techneciem (**™Tc), takze ucinek radiace nebyl
hodnocen.

Preklinické udaje, ziskané s neradioaktivni slou¢eninou,
neodhalily Zadné specialni ohrozeni pro ¢lovéka na
zakladé konvenénich studii farmakologické bezpecnosti,
toxicity jediné davky a toxicity opakovanych davek,
trebaze protimysi protilatky byly ve studii opakovanych
davek u opic nalezeny ve vSech davkovych skupinach
(v&etné kontrol). Studie genotoxicity, provedené k
testovani moznych genotoxickych necistot, byly téz
negativni. Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly
provedeny.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Scintimun 1 mg Kit pro pfipravu radiofarmaka
besilesomab

; Prectete si pozorné celou pribalovou informaci

' diive, nez Vam bude podan tento pripravek,

protoze obsahuje pro Vas duileZité udaje.

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

‘- Mate-li jakékoliv dalSi otazky, zeptejte se svého

|ékare nebo specialisty na nuklearni medicinu,

ktery bude dohliZet na zakrok.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv

z nezadoucich ucinkd, sdélte to |ékafi z oboru

nukledrni mediciny nebo lékarnikovi. Stejné

! postupujte v pfipadé jakychkoliv nezadoucich

; ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové

! informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Scintimun a k ¢emu se pouziva

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

3. Jak se Scintimun podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak se Scintimun uchovava

6. Obsah baleni a dal$i informace

; 11.Co je Scintimun a k éemu se pouziva

» Scintimun je prlpravek obsahujici protilatku

! (besilesomab), pouzivanou k zacileni specifickych
» bunék zvanych granulocyty (druh bilych krvinek,
' ktery se Ggastni zanétlivého procesu) ve Vasem

1 téle. Scintimun se pouziva pro pfipravu injekce
 radioaktivniho roztoku technecium-(*"Tc)
‘besnesomabu Technecium-(**"Tc) je radioaktivni
' prvek, ktery umoznuje zviditelnéni organd, v nichz
' se besilesomab nahromadi, na snimcich pofizenych
3 specialni kamerou.

! Tento pripravek je radiofarmaceuticky produkt uréeny
' pouze k diagnostickym uceliim u dospélych.

. Po injekénim podani do Zily pofidi vySetfujici IékaF
robrazky (skeny) organ( Vaseho téla, které poskytnou
»informace, pfispivajici k nalezeni mist zanétu a/
nebo infekce. PFipravek Scintimun by se vSak nemél
3 pouzivat pro diagnézu infekce diabetické nohy.

! Pouziti pfipravku Scintimun zahrnuje expozici

' malému mnoZstvi radiace. Vas Iékar a lékar

' nuklearni mediciny dosli k zaveéru, ze klinicky pfinos
r tohoto zakroku s radiofarmakem pro vas prevysuje

3 riziko z radiace.

12, Cemu musite vénovat pozornost, nez vam
! bude Scintimun podan

Scmtlmun Vam nesmi byt podan:
jestlize jste alergicky(a) na besilesomab,
protilatku mysiho puvodu, nebo jakekollvpné
protilatky, na roztok pertechnetatu (*"Tc)
sodného nebo na kteroukoli dal$i slozku
obsazenou v tomto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

- jestlize mate pozitivni odpovéd na test ke zjisténi

: protimysich protilatek (HAMA test). Nejste i si

} Jist(a), zeptejte se svého Iékare.

1= Jestlize jste téhotna.

 Upozornéni a opatreni

: Pfed pouzitim pripravku Scintimun informujte

» specialistu na nuklearni medicinu:

- jestlize Vam jiz byl dfive podan pfipravek
Scintimun, protoze Scintimun byste mél/a
dostat jen jednou za Zivot. Pokud si nejste jist/a,
zda Vam byl Scintimun jiz nékdy dfive podan,
feknéte o tom svému lékafi.

- jestlize u Vas bylo v poslednich 2 dnech
provedeno scintigrafické vySetfeni s podanim
technecia.

- jestlize se u Vas vyskytuji projevy nadorové
nemoci, zahrnujici sekreci karcinoembryonalniho
antigenu (CEA), jehoz pfitomnost v téle mize
narusovat toto vysSetieni.

- jestlize mate jakékoli hematologické (krevni)
onemocnéni.

- jestlize kojite.

CIS bio international, Member of Curium group
' T3534pE - 12/2022

Pfed podanim pfipravku Scintimun

Aby mohly byt ziskany snimky co nejvyssi kvality, a
aby se snizilo radia¢ni zatizeni Vaseho mocového
meéchyfe, mél/a byste pfed scintigrafickym
vysSetfenim i po ném vypit dostate¢né mnozstvi
tekutiny a vymocit se.

Déti a dospivajici

Tento pfipravek se nedoporucuje pouzivat u pacientt
mladSich 18 let, protoZe bezpecnost a ucinnost
tohoto pfipravku nebyla stanovena

Dalsi lécivé pripravky a Scintimun

Informujte svého Iékare na nuklearni medicinu

o v8ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat,
véetné pripravkd, které jsou dostupné bez
|ékarského predpisu, protoze mohou ovlivnit
interpretaci vysledku.

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

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se,

Ze muzete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét,
poradte se s Iékafem na nuklearni medicinu dfive,
nez VVam bude tento pfipravek podan.

Jestlize existuje moznost, Ze jste t€hotna nebo se u
Vas nedostavila menstruace nebo kojite, musite

o tom pred podanim pfipravku Scintimun

fici Iékafi na nuklearni medicinu. V pfipadé
pochybnosti informujte |ékafe na nuklearni medicinu,
ktery bude dohlizet na zakrok.

Jestlize jste t€hotnad, pfipravek Scintimun Vam nesmi
byt podan. VySetfeni provadéna v ramci nuklearni
mediciny mohou byt nebezpe€na pro nenarozené
dité.

Jestlize kojite, musite prestat kojit na 3 dny po
podani injekce vynechat a odstfikané mléko
zlikvidovat. Pokud si budete prat, muzete odstiikat a
uschovat své matefské mléko pred injekci. Tak bude
Va$e dité chranéno pred zarenim, které muze byt
pfitomno v matefském miléce.

Zeptejte se svého |ékafe na nuklearni medicinu, kdy
muZete pokracovat s kojenim.

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

Rizeni dopravnich prostfedkl a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by pfipravek Scintimun
meél vliv na vasi schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje.

Scintimun obsahuje sorbitol a sodik

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

Kazda ampulka pfipravku Scintimun obsahuje

2 mg sorbitolu. Sorbitol je zdrojem fruktozy.

Pokud mate vrozenou nesnasenlivost fruktézy,

€0z je vzacné genetické onemocnéni, nesmi Vam
byt tento pfipravek podan. Pacienti s vrozenou
nesnasenlivosti fruktézy nejsou schopni rozlozit
fruktézu, coz muze zpusobit zavazné nezadouci
ucinky.

Informujte Iékare pfed zahajenim lé€by timto
pfipravkem, pokud mate vrozenou nesnasenlivost
fruktdzy.

Tento IéCivy pfipravek obsahuje méné nez
1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, ze je v podstate ,bez sodiku*.

3. Jak se Scintimun podava

Existuji pfisné zakony na pouziti, manipulaci a
likvidaci radiofarmak. Pfipravek Scintimun se
pouziva pouze ve specialnich kontrolovanych
oblastech. S timto vyrobkem budou zachazet a
budou jej podavat pouze lidé, ktefi jsou vyskoleni
a kvalifikovani k jeho bezpe¢nému pouzivani. Tyto
osoby budou vénovat zvlastni péci pro bezpecné
pouziti tohoto vyrobku a budou vas informovat o
svych postupech.

O mnozstvi technecium (**"Tc) besilesomabu, které
bude pouzito ve Vasem pfipadé, rozhodne Iékar

na nuklearni medicinu dohliZejici na zakrok. Pljde
o minimalni mnozstvi nutné k ziskani potfebné
informace.

Doporu¢end davka nitrozilné podavané aktivity

pro dospélého je bézné v rozmezi 400 az

800 MBq (megabecquerel je jednotka pro méreni
radioaktivity).



Podani pripravku Scintimun a provedeni zakroku
Pfipravek Scintimun se podava nitrozilné.

K provedeni testu, ktery potfebuje vas lékar,
postacuje jedna injekce do zily na Vasi pazi.

Doba trvani zakroku
O bézné dobé trvani zakroku Vas informuje lékaf na
nuklearni medicinu.

Po podani pfipravku Scintimun

Béhem prvnich 12 hodin po injekci mizete vyzafovat
radiaci, ktera je obzvlasté Skodliva pro malé déti a
proto byste béhem této doby mél(a) omezit blizky
kontakt s malymi détmi a t€hotnymi Zenami.

Lékar nuklearni mediciny Vas informuje o tom, zda-li
po podani tohoto pfipravku musite u€init specialni
opatfeni. V pfipadé jakychkoliv otdzek kontaktujte
svého lékare nuklearni mediciny.

Jestlize Vam bylo podano pfili§ mnoho pripravku
Scintimun

Vzhledem k tomu, Ze injekce je jako jedina

davka pfipravovana personalem nemocnice za
pFisnych, kontrolovanych podminek je velmi
nepravdépodobné, Ze by Vam byla podana pfilis
velka davka. V pfipadé pfedavkovani budete
pozadan(a) o vypiti velkého mnozstvi vody a poziti
projimadel, aby se zvysilo vyluCovani pfipravku z
VaSeho téla.

Mate-li jakékoliv dalSi otazky tykajici se pouzivani
pfipravku Scintimun, zeptejte se Iékare nuklearni
mediciny, ktery dohlizi na zakrok.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento
pFipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

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

V pfipadé alergické reakce Vam lékar poskytne
néalezitou lécbu.

Nize uvedené mozné vedlejSi (nezadouci) ucinky
jsou sefazeny podle svého vyskytu:

Velmi €asté (mohou postihnout vice nez

1z 10 osob):
Vyvoj lidskych protimysich protilatek, reagujicich
s protilatkou v pFipravku Scintimun (protilatkou z
mysich bunék) za rizika alergické reakce.

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

Méné ¢éasté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Alergicka reakce vcetné otoku obliceje, kopFivky.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

e Zavazna alergicka reakce, zpusobuijici dychaci
obtize nebo zavrat,

« Bolesti ve svalech nebo kloubech.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich
ucinku, sdélte to svému Iékafli a specialistovi z oboru
nuklearni mediciny. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoliv nezadoucich t¢inka, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim:

Ceska republika

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkl muzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak se pripravek Scintimun uchovava

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

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Scintimun obsahuje

- Lécivou latkou je besilesomab
(antigranulocytarni monoklonalini protilatka
mysiho pGvodu).
Jedna injekéni lahvi¢ka pFipravku Scintimun
obsahuje 1 mg besilesomabu.

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

Scintimun
Dihydrogenfosfore€¢nan sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Sorbitol

V dusikové atmosfére

Rozpoustédlo pro Scintimun

Dihydrat propanetetrafosforitanu tetrasodného
Dihydrat chloridu cinatého

Hydroxid sodny / kyselina chlorovodikova (pro
Upravu pH)

Dusik

Jak Scintimun vypada a co obsahuje toto baleni
Scintimun je kit pro pfipravu radiofarmaka.

Injekéni lahvi€ka pfipravku Scintimun obsahuje bily
prasek.

Injekéni lahvicka rozpoustédla pripravku Scintimun
obsahuje bily prasek.

Kit obsahuje jednu nebo dvé multidavkové injekéni
lahvi¢ky pripravku Scintimun s jednou nebo dvéma
injekénimi lahvickami fedidla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CIS bio international

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy
revidovana 12/2022.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém pfipravku
jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro |écivé pfipravky http://www.ema.
europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro
zdravotnické pracovniky:

Kompletni Souhrn Gdaju o pfipravku pro Scintimun
je k dispozici jako odtrhavaci ¢ast na konci této
pfibalové informace v baleni produktu a ma za

cil zdravotnickym pracovnikim poskytnout dalsi
védecké a praktické informace o podani a pouzivani
tohoto radiofarmaka.

Prosim vénujte pozornost Souhrnu udaji o
pfipravku.

X 6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Scintimun injekéni lahvicka:
Dihydrogenfosfore¢nan sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Sorbitol

V dusikové atmosfére

Rozpoustédlo pro Scintimun injekéni lahvicka:
Dihydrat propanetetrafosforitanu tetrasodného

Dihydrat chloridu cinatého

Hydroxid sodny / kyselina chlorovodikova (pro Upravu
pH)

Dusik

6.2 Inkompatibility

Tento IéCivy pFipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi

pripravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé 12.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Po radioaktivnim oznaceni: 3 hodiny.

Radioaktivné znaceny produkt neuchovavejte pfi teploté
vys$Si nez 25 °C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Skladujte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C).

Injekéni lahvi¢ku uchovavejte v kartonovém obalu tak,
aby byla chranéna pred svétlem.

Podminky skladovani rekonstituovaného a radioaktivné
znaceného produktu, viz bod 6.3.

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi
predpisy pro radioaktivni materialy.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Scintimun injekéni lahvicka:

15 ml, injekéni lahvicka z bezbarvého skla tidy |,
uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou a zelenou
hlinikovou pertli obsahujici 5,02 mg prasku.

Rozpoustédlo pro Scintimun

15 ml injekéni lahvi¢ka z bezbarvého skla tFidy I,
uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou a zZlutou
hlinikovou pertli obsahujici 2,82 mg prasku.

Velikosti baleni:

Kit s jednou injekéni multidavkovou lahvi¢kou pFipravku
Scintimun a jednou injekéni lahvickou Rozpoustédla pro
Scintimun.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro
zachazeni s nim

Obecné varovani

Radiofarmaka musi byt pfijimana, pouzivana a
podavana jen opravnénymi osobami v uréenych
zdravotnickych zafizenich. Jejich pfijem, skladovani,
pouziti, pfeprava a likvidace podléha predpisim a/nebo
pfislusnym povolenim pfisluSného Gfedniho organu.

Radiofarmaka musi byt pfipravena zplsobem, ktery
vyhovuje radia¢ni bezpe¢nosti i farmaceutickym
pozadavkim na kvalitu. Méla by byt pfijata prislusna
asepticka opatfeni.

Obsah lahvi€ky je uréen pouze pro pouZiti pfi pfipravé
technecium(®**™Tc)-besilesomabu a nema byt podavan
pfimo pacientovi, aniz by nejprve prosel preparativnim
postupem.

Navod na rekonstituci a radioaktivni oznaéeni Ié¢ivého
pripravku pfed podanim, viz bod 12.

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

Postupy podani by mély byt provedeny tak, aby se
minimalizovalo riziko kontaminace |éCivého pfipravku a
ozareni operatoru. Adekvatni stinéni je povinné.

Obsah soupravy pred rekonstituci neni radioaktivni.
Po pfidani pertechnetatu sodného (**mTc) je ale tfeba
zachovat adekvatni odstinéni konecného pfipravku.

Podavani radiofarmak predstavuje pro ostatni osoby
riziko zevniho ozareni nebo kontaminace rozlitou moci,
zvratky atd. Proto je tfeba dodrzovat opatfeni radiacni
ochrany v souladu s narodnimi pfedpisy.

Veskery nepouzity 1éCivy pfipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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11. DOZIMETRIE

Technecium(**"Tc) se pfipravuje v (**Mo/*™Tc)
generatoru a emituje gama zareni s prdmérnou energii
140 keV a polo¢asem 6,02 hodin pfi rozpadu na
technecium(**Tc), které muze byt vzhledem k dlouhému
polocasu 2,13 x 10° let povazovano za kvazistabilni.

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

Uc¢inna davka byla vypoctena na zakladé
absorbovanych davek, uréenych pro kazdy individualni
organ, s prihlédnutim ke kvalitativnim faktortim (radiaci
a tkani) zpusobem, ktery je v souladu s doporu¢enimi
Mezinarodni komise pro radiaéni ochranu (International
Commission of Radiological Protection, ICRP)
(publikace ¢. 103 ICRP).

Tabulka 1: Hodnoty absorbovanych davek vypoctené
jako pro referen¢niho muze a zenu

Organ mSv/MBq
Referenéni Referenéni
muz Zena
Mozek 0,00236 0,00312
Srdce 0,00495 0,00597
Tracnik 0,00450 0,00576
Zaludek 0,00445 0,00535
Jatra 0,0100 0,0126
Tenké stfevo 0,00480 0,00575
Kostni dfefi (Servend) | 0,0242 0,0229
Svaly 0,00317 0,00391
Qvaria 0,00594
Pankreas 0,00690 0,00826
Kuze 0,00178 0,00216
Plice 0,0125 0,0160
Slezina 0,0271 0,0324
Ledvina 0,0210 0,0234
Prs 0,00301
Nadledviny 0,00759 0,00937
Varlata 0,00182
Thymus 0,00351 0,00423
Stitna Zlaza 0,00279 0,00321
Kost 0,0177 0,0227
Déloha 0,00501
Zlugnik 0,00591 0,00681
Mog&ovy méchyi 0,00305 0,00380
Celé télo 0,00445 0,00552
Efektivni davka 0,00863 mSv/MBq

Efektivni davka pfi podani aktivity o 800 MBq dospélému

pacientovi vazicimu 70 kg se rovna 6,9 mSv.
Po podani aktivity o 800 MBq je radia¢ni davka do

cilového organu kosti 14,2 mGy a typické davky ozareni

kritickych organ(, kostni dfené, sleziny a ledvin jsou
19,4 mQGy, resp. 21,7 mGy a 16,8 mGy.

12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Scintimun je sterilni prasek obsahujici 1 mg
besilesomabu v jedné injekéni lahvicce.

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

Po dezinfekci zatky by roztok mél byt vybran pres
zatku pomoci jednorazové injekéni stfikacky opatfené
vhodnym ochrannym stinénim a jednorazovou sterilni
jehlou nebo pomoci autorizovaného automatizovaného
systému podani.

Pokud je celistvost injekeni lahvicky porusena, produkt
nesmi byt pouzit.

Metoda pripravy

Pro zajisténi nejvys$si ucinnosti radioaktivniho znaceni:

- Radioaktivni znaceni se provede s pouzitim
Cerstvého eluatu pertechnetatu (**"Tc) sodného.

- Musijit o eluat z **"Tc-generatoru, ktery byl eluovan
bé&hem uplynulych 24 hodin (tj. neni starsi nez
24 hod.)

- Prvni eluat, odebrany z *"Tc-generatoru, ktery byl
bé&hem vikendu mimo provoz, se NESMI pouzit.

Postup
1. Vyjméte z kitu injekeni lahvi¢ku rozpoustédio
pro Scintimun (se Zlutou hlinikovou objimkou).
Dezinfikujte septum a nechte zaschnout. Pomoci
stfikaCky vpravte pres pryzovou zatku 5 ml 0,9 %
roztoku chloridu sodného. Bez sejmuti jehly
natahnéte do stfikacky ekvivalentni objem vzduchu,
aby se zabranilo zvyseni tlaku v injekéni lahvicce.
Mirné protfepejte.
2. Po tplném rozpusténi dezinfikujte septum a nechte
zaschnout. Pak pfeneste 1 ml tohoto roztoku
podkozni stfikackou do injekéni lahvi€ky Scintimun
(se zelenou hlinikovou objimkou). Bez sejmulti jehly
natahnéte do stfikacky ekvivalentni objem vzduchu,
aby se zabranilo zvyseni tlaku v injekéni lahvicce.
Injekéni lahvi¢kou jemné zakruzte, obsah injekéni
lahvi¢ky Scintimun se rozpusti b&éhem jedné minuty
(NETREPAT).
Po jedné minuté zkontrolujte, zda se obsah injekéni
lahvicky Scintimun zcela rozpustil. Pak injekéni
lahvi¢ku Scintimun umistéte do vhodné olovem
stinéné nadoby. Dezinfikujte septum a nechte
zaschnout. Pomoci podkozni stfikacky vpravte
pres pryzovou zatku 2-7 ml pertechnetatu (*mTc)
(eluat musi vyhovovat pozadavkim platného
Evropského Iékopisu). Bez sejmuti jehly natahnéte
do stfikacky ekvivalentni objem vzduchu, aby se
zabranilo zvySeni tlaku v injekéni lahvi¢ce. Injekeni
lahvi¢kou jemné zakruzte, aby se roztok promichal
(NETREPAT). Aktivita musi byt v intervalu 400 az
1800 MBq v zavislosti na objemu pertechnetatu
(°*mTc) sodného. Celkovy objem v injekéni lahvicce
Scintimun se rovna 3 az 8 ml.
4. Vyplnte pfiloZeny Stitek a nalepte ho na injekéni
lahvicku s radioaktivné znacenym roztokem.
5. 10 min po pfidani -pertechnetatu (°**"Tc) sodného je
roztok pfipraven k injek&nimu pouziti.

w

Poznamky k navodu .
-V ZADNEM PRIPADE se nesmi rozpoustédlo pro

Scintimun radioaktivné znagit jako prvni a pak ho
pridavat k pfipravku Scintimun.

- Hotovy radioaktivné znaceny roztok k injekénimu
podani je nutno chranit pfed kyslikem.

Po rekonstituci poskytnutym rozpoustédlem a
nasledném radioaktivnim oznaceni injekci pertechnetatu
(**mTc) sodného vznika Ciry a bezbarvy injekéni roztok
technecium(**"Tc) besilesomabu, ktery méa pH 6,5-7,5.

Kontrola kvality

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

Metoda
Rychla tenkovrstva chromatografie nebo papirova
chromatografie.

Material a reagencie

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

- Rozpoustédlo: metyletylketon (MEK)

- Nadoby: vhodné nadoby, napf. chromatograficka
vana nebo Erlenmeyerovy bariky o objemu 1000 ml.

- Ostatni: pinzeta, nuzky, stfikacky, vhodné méfici
zafizeni.

Postup

Do testované lahvi¢ky nesmi vniknout vzduch. V8echny
lahvicky obsahujici radioaktivni roztok musi byt
umistény v olovéném stinéni.

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

2. Pomoci stfikacky s jehlou naneste kapku (2 pl)
radioaktivné zna¢eného roztoku na startovaci linii
ITLC-SG nebo RBM-1 papirového prouzku.

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

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

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

6. Obé ¢asti prouzku jednotlivé zmérfte a ziskané
hodnoty zaznamenejte (pouzijte vhodny detekéni
pfistroj s konstantnim ¢asem, zndmou geometrii a
urovni pozadi).

7. Vypocet
Radiochemicka Cistota odpovida procentu vazaného
technecia(**"Tc) a vypocte se podle nize uvedené
rovnice po korekci hodnot na Uroven pozadi:

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

kde % volného technecia(®**"Tc) =

aktivita ¢asti prouzku od Rf 0.5 do Rf 1.0 x 100
celkova aktivita prouzku

8. Radiochemicka cistota (procento vazaného
technecia(®**"Tc)) musi byt vy$$i nebo rovno 95 %.

9. Roztok je pfed pouzitim nutno zkontrolovat vizualné.
Pouzitelny je pouze Ciry roztok bez viditelnych
castic.

Veskery nepouzity IéCivy pFipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém pfipravku jsou k
dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu.



