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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

SENTI — SCINT Kkit

1,0 mg Seroalbuminum humanum colloidalis
Kit pro radiofarmakum.

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1,0 mg Seroalbuminum humanum colloidalis (lidsky sérovy
albumin ve formé nanokoloidu).

Radionuklid neni soucasti kitu.

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Minimalné 80% koloidnich ¢astic lidského albuminu mé primér mezi 100-600 nm. SENTI-SCINT kit
je pripraven z lidského sérového albuminu ziskaného z lidské krve déarct testovanych podle predpisii
EEC a shledan negativni na:

- povrchovy antigen (HBsAg) hepatitidy B

- protilatky proti viru lidské imunodeficience (anti-HIV 1/2)

- protilatky proti viru hepatitidy C (anti-HCV)

3. LEKOVA FORMA
Kit pro radiofarmakum.
Bily lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.

Po znadeni radioaktivnim injek&nim roztokem technecistanu-(*™Tc) sodného je ziskany roztok
indikovan k:

e scintigrafickému zobrazeni sentinelovych uzlin u:
® karcinomu prsu
e maligniho melanomu

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani pro dospélé
= 10— 15 MBq subkutanné do jednoho aplika¢niho mista
= pocet aplikac¢nich mist 3 — 5 v okoli 1éze

Vyssi aktivity mohou byt pouzity v zdivodnitelnych ptipadech a/nebo podminkach.

Akvizice scintigramt
= dynamické zobrazeni se provadi od aplikace do 45 minut po podani a poté v pravidelnych
casovych intervalech az do zviditelnéni sentinelovych uzlin

= statické zobrazeni se provadi za 45 minut po injekci a jestlize lymfatické uzliny nejsou
vidét, zobrazeni se provede za 2 — 5 hodin a za 12 — 24 hodin po aplikaci



Davkovani pro déti a dospivajici

Pouziti u déti a dospivajicich je tteba peclive zvazit, na zékladé klinickych potieb a posouzeni poméru
rizik/pfinost u této skupiny pacientti. Aktivity, které maji byt podany détem a dospivajicim mohou
byt vypocteny dle doporuceni Pediatrické pracovni skupiny EANM.

Podil z davky pro dospélé:

3kg=0.10 22kg=0.50 42kg=0.78

4kg=0.14 24 kg =0.53 44 kg = 0.80

6kg=0.19 26 kg =0.56 46 kg = 0.82

8 kg =0.23 28 kg = 0.58 48 kg = 0.85
10 kg = 0.27 30 kg = 0.62 50 kg =0.88
12 kg =0.32 32 kg=0.65 52-54 kg = 0.90
14 kg = 0.36 34 kg =0.68 56-58 kg =0.92
16 kg = 0.40 36 kg=0.71 60-62 kg = 0.96
18 kg = 0.44 38kg=0.73 64-66 kg = 0.98
20 kg = 0.46 40 kg = 0.76 68 kg =0.99

Zpisob podani:
Tento 1é¢ivy pripravek musi byt rekonstituovan pted podanim pacientovi. Pokyny k rekonstituci
1é¢ivého pripravku pied jeho podanim, viz bod 12.

Tento 1é¢ivy piipravek neni urcen pro pravidelné nebo kontinualni podavani.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku nebo na kteroukoli ze slozek znaceného
ptipravku uvedenych v bod¢ 6.1.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Potenciél pro hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce

Pokud dojde k hypersenzitivni nebo anafylaktické reakci, podani piipravku musi byt okamzité
preruSeno a pokud je nutné, zahdjena intravendzni 1é¢ba. Pro poskytnuti okamzité pomoci, musi byt
k dispozici potfebné 1é¢ivé pripravky a vybaveni, jako je endotrachialni trubice a ventilator.
Individualni odtivodnéni piinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt vystaveni radiaci odivodnitelné podle pravdépodobného piinosu.
Aplikovana aktivita by mé¢la byt v kazdém piipad€ tak nizka, s jakou lze rozumné dosahnout ziskani
pozadované diagnostické informace.

Téhotenstvi viz bod 4.6.

Déti a dospivajici viz bod 4.2.

Ptiprava pacienta

Pacient by mél byt pted zahajenim vysetfeni dobfe hydratovan. Pro snizeni ozateni by mél byt vyzvan
k mocenti tak Casto, jak je to jen mozné v pribéhu prvnich hodin po vySetfeni.

Zvlastni upozornéni

Moznost precitlivélosti véetné vazné zivot ohrozujici je tieba vzdy povazovat za fatalni anafylaktickou
/anafylaktoidni reakci.

Durazné se doporucuje, aby nazev pripravku a Cislo Sarze byli uvedeny pii kazdém podani SENTI-
SCINT kit v zajmu zachovani souvislosti mezi pacientem a ¢islem Sarze ptipravku.

Standardni opatfeni k prevenci prenosu infekci z 1é¢ivych piipravkll vyrobenych z lidské krve nebo
plazmy zahrnuji vybér darcd, testovani jednotlivych darci a plazmatickych poolt, hledani
specifickych infekénich agens a G€innych vyrobnich postupii k likvidaci/odstranéni virQ, jako soucast
vyrobniho procesu. Riziko pfenosu infekénich agens nelze uplné vyloucit pokud se pouzivaji 1éCiva
vyrobena z lidské krve nebo plazmy. To plati jak pro nové viry neznamého ptvodu, tak pro jiné
patogeny.

Nejsou zadné zpravy o prenosu virli v souvislosti s albuminem vyrobenym v souladu se specifikacemi
v Ph. Eur. a v souladu s béznymi postupy.




Lymfoscintigrafie se nedoporucuje u pacientl s totalni lymfatickou obstrukci z divodu mozného
nebezpeci radiace v misté vpichu.

Opatteni tykajici se nebezpeci pro zZivotni prostiedi jsou v bod¢ 6.6.

Lidsky albumin obsazeny v SENTI-SCINT kit odpovida pozadavkim ,,Pokynu pro pfipravky
odvozené z plazmy* CPMP/BWM/269/95, rev. 2. Pro vyrobu SENTI-SCINT kit se pouziva lidsky
albumin z plazmy dérci, jejichz krev byla pii kazdém odbéru testovana vhodnymi metodami na
HBsAg a protilatky proti HIV-1, HIV-2 a HCV a bylo zjisténo, ze jsou negativni. Krev nebo plazma
darct ze zemé, ve které se objevilo n€kolik ptipadi vCJK nebyla pouzita k vyrob¢ lidského albuminu.
Zvlastni upozornéni

Lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku, tedy je v podstaté bez sodiku.

Ptipravek v lahvicce se pred nasatim do injekeni stiikacky jemné promicha. V ptipad€ nutnosti se
objem doplni izotonickym roztokem chloridu sodného.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Jodované kontrastni latky pouzivané v lymfoangiografii mohou interferovat s scintigrafii za pouziti
(*’™Tc)-SENTI-SCINT Kkit.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radiofarmaka Zenam ve fertilnim véku je dulezité zjistit, zda je nebo neni
zena téhotna. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za t€hotnou, dokud se
neprokaze opak. V pfipad¢ pochybnosti 0 mozném té€hotenstvi je dilezité, aby vystaveni radiaci bylo
minimalni a dosahlo se potfebné klinické informace. Pacientce by méli byt nabidnuty alternativni
techniky bez pouziti ionizujiciho zateni.

Téhotenstvi

Radionuklidova vySetfeni provadéna u t€hotnych zen predstavuji také radiacni davku pro plod. Proto
by béhem t¢hotenstvi méla byt provadéna jen nezbytna vysetfeni, kdy pravdépodobny piinos daleko
prevysi riziko zpisobené matce a plodu.

Kojeni

Pred podanim radiofarmak kojici matce, by méla byt zvazena moznost oddalit podani radionuklidu,
dokud matka neprestane kojit a zda byla provedena nejvhodnéjsi volba radiofarmaka, s ohledem na
vyluCovani aktivity do matetského mléka. Je li podani povazovano za nezbytné, kojeni by mélo byt
preruseno na 12 hodin a odsaté mléko zlikvidovano.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
SENTI-SCINT kit nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinku je definovana nasledné:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné(>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo ( nelze odhadnout z dostupnych udajt)

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Alergické reakce, ptipadné anafylaktické reakce.

Toto radiofarmakum nese sebou malé mnozstvi ionizujiciho zareni spojeného s minimalnim rizikem
vzniku rakoviny a vrozenych abnormalit.



HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Toxicita znaeného piipravku byla zkouSend na krélicich a sledovana po dobu 3 dnti po subkutanni
aplikaci odpovidajici 1,0 mg/1,5 MBg/kg/den. Béhem sledovaného obdobi nebyli na kralicich
pozorovany toxické pfiznaky a ani po disekei toxické 1éze na vybranych organech.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

ACT kod: VO9DBO1

(*™T¢)-SENTI — SCINT kit nevykazuje farmakodynamické G¢inky a je uréen pouze k diagnostickym
ucelim.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po subkutanni aplikaci jsou koloidni ¢astice *™T¢ — SENTI — SCINTu pomalu odplavované z mista
aplikace lymfatickym tokem. Ve vét$iné ptipadu se jiz 1 hodinu po aplikaci radiofarmaka zobrazuji
sentinelové uzliny. Castice radiofarmaka jsou v nich retinovany po dostate¢né dlouhou dobu,
takZezobrazeni i peroperacni detekce sentinelovych uzlin je mozna i za 20 — 24 hodin po aplikaci.
Biodistribuce byla stanovena na samcich potkanti o vaze 120 — 250 g. Lahvicka se SENTI —
SCINTEM byla rekonstituovana se 3 ml technecistanu (**"Tc¢) sodného o aktivité 150 — 200
MBgq). Péti potkanim bylo injikovano 0,2 ml (10 — 15 MBq) intravendézné. Jednu hodinu po i.v.
aplikaci byli potkani usmrceni a jednotlivé organy vyjmuty, zvazeny a zméteny. Zméefené organy:
plice, jatra, slezina, ledviny, zaludek, tenké a tlusté stievo, krev, svaly a kosti. Distribuce *™Tc —
SENTI — SCINTu v riznych orgénech potkani po i.v. podani uvadi tabulka:

1.D. % / organ po 1 hodin¢

organy I.D. % / organ
Krev 2.66 +0.07
Svaly 1.41 £0.10
Kost a kostni dien 16.2 +0.87
Srdce 0.06 £0.02
Plice 0.63 +£0.02
Jatra 64.9+5.24
Slezina 2.20+0.27
Ledviny 2.92+1.05
Zaludek 0.16 +0.87
Tlusté stfevo 2.79+0.13
Tenké stfevo 0.08 £0.03
Kost/Sval 11.5+1.70

V kazdé skupiné bylo 5 zvirat.
[.D. = mnozstvi injikované davky.

Po s.c. aplikaci za 5 minut z mista odtece 7,6%, za 30minut 13,4%, za 3 hodiny 27,6% a za 6 hodin
31% aplikované aktivity. Prvni aktivita v krvi se za¢ne objevovat ve 120 minuté po s.c. aplikaci.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.3. Prredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Predklinické data vychazela z dlouholeté zkuSenosti s pfipravou kit se stejnou uc¢innou latkou.
Pripravek je jiz vice nez 5 let pouZzivan v kazdodenni klinické praxi, bez hlaSeni nezadoucich ucinkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek:

Dihydrat chloridu cinatého

Dihydrogenfosforecnan sodny a hydrogenfosforecnan sodny
Glukoza

6.2. Inkompatibility:

Z4dné nejsou znamé.

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt smichan s jinymi lécivymi ptipravky s vyjimkou pitipravki
uvedenych v bodech 6.6 a 12.

6.3. Doba pouZitelnosti:
18 mésici od data vyroby.
Doba pouzitelnosti pripravku po rekonstituci je 6 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani:

Kit uchovavejte pfti teplote 2 °C — 25 °C. Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Znaceny ptipravek uchovavejte pii teploté 2°C — 25 °C a chraiite pfed svétlem.

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

6.5. Druh obalu a velikost baleni:
Pripravek je dodavan v injek¢nich lahvic¢kach k opakovanému odbéru, typ I Ph.Eur. Lahvicky jsou
umisténé v tvarované papirové vlozce vlozené do tvrdé papirové krabicky.

Baleni:

Kit obsahuje 1, 3, 6 nebo 12 injekénich lahvicek, 1, 3, 6 nebo 12 samolepicich stitkti pro uvedeni
parametrd znac¢eného piipravku, souhrn tidaji o pfipravku a pfibalovou informaci.

Na trh nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

VSeobecna upozornéni

Radiofarmaka maji byt pfijimana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami v urcenych
klinickych podminkéch. Jejich pifijem, uchovavani, pouzivani, pieprava a likvidace se tidi predpisy
a/nebo pfislusnymi povolenimi kompetentnich mistnich organi.

Radiofarmaka maji byt pfipravena zplsobem, ktery vyhovuje pozadavkim jak radiacni bezpecnosti
tak farmaceutické kvalité. M¢la by byt piijata prislusna asepticka opatieni.

Obsah lahvi¢ky je uréen vyhradné k pouziti pfi piipravé piipravku (**"Tc)-SENTI-SCINT kit a nesmi
byt podavan piimo pacientovi bez ptedchoziho postupu znaceni, tj. rekonstituce.

Pokyny k rekonstituci 1é€iveho piipravku pred jeho podanim, viz bod 12.

Pokud je kdykoliv pfi pfipravé tohoto pfipravku ohrozena integrita lahvicky, ptipravek nesmi byt
pouzit.

S (*™Tc) zna¢enym SENTI-SCINT kitem je nutné zachazet opatrné a vhodna bezpe¢nostni opatieni
musi byt pfijata pro minimalizaci ozafeni klinickych pracovnikli. Postup podani by mél byt provadén
takovym zplsobem, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivym pfipravkem a ozéfeni



personalu. Rovnéz je nutné vénovat pozornost minimalizaci ozafeni pacienta, v souladu s fadnou péci
0 pacienta.

rrrrrr

sodného, Ph. Eur., musi byt zajisténo odpovidajici stinéni findlniho pfipravku. Podévani radiofarmak
predstavuje riziko pro dalsi osoby — personal z vnéjsiho ozafeni nebo kontaminaci z rozlité modi,
zvratkll apod. Proto musi byt pfijata opatieni radiacni ochrany v souladu s narodnimi piedpisy.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medi-Radiopharma Kft.

Szamos u 10-12, 2030 Erd, Mad’arsko

Tel.: 0036-23-521-261

Fax: 0036-23-521-560

E-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

8. REGISTRACNI CiSLO

88/100/01 — C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

07.03.2001 / 13.9.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 4.2024

11. DOZIMETRICKE UDAJE

Organ po s.c. injekei
mGy/MBq

Jatra 0,0160

Kost, kostni dien 0,0057

Slezina 0,0041

Ovaria 0,0059

Testes 0,0035

Mocovy méchyt 0,0097

Efektivni davka (ED) 2,11x102 Sv/MBq

12. NAVOD NA PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Obsah kitu neni pfed pfipravou radioaktivni. Nicméné, po pfidani injekce technecistanu- (*™Tc)
sodného, Ph.Eur., musi byt zajisténo odpovidajici stinéni ptipravku.

(*™Tc)-SENTI-SCINT kit se pouzivda do 6 hodin od rekonstituce. Lahvitka se rekonstituuje s
aktivitou od 185 MBq az 2,0 GBq, sterilnim technecistanem-(**"Tc) sodnym bez-oxidacnich latek.
Ptipravek neobsahuje bakteriostatickou ptisadu. Jako u kazdého farmaceutického ptipravku, pokud je
kdykoli pii ptiprave tohoto ptripravku ohroZena integrita lahvicky, nesmi byt pouzita.

V piidadé potieby je mozné pripravek zredit injekénim roztokem chloridu sodného.

Tento piipravek neni uréen pro pravidelné nebo kontinualni podavani.



Navod na ptipravu (**Tc)-SENTI-SCINT kit

Pouzivejte asepticky postup po celou dobu piipravy a piijméte opatfeni k minimalizaci radiacni
expozice pouzitim vhodného stinéni. Vodovzdorné rukavice by mély byt pouzivany béhem celého
postupu pfipravy.

L.

Odstraite ochranny disk z lahvicky a uzavér otfete alkoholovym tamponem. Lahvicku
vlozte do olovéného stinéni, které ma minimdlni tloustku 3 mm a které¢ je vybaveno
olovénym uzavérem.

Do stinéné stiikacky natdhnéte sterilni, apyrogenni injekéni roztok technecistanu (*™Tc)
sodného, Ph. Eur. o aktivité¢ 185 MBq az 2 GBq v objemu 1,0 — 3,0 ml. Pfed odejmutim
injekéni stiikacky odsajte z lahvicky stejné mnozstvi dusiku pro vyrovndni tlaku
v lahviéce. Nepouzivejte odvzdusiovaci jehlu!

Obsah lahvic¢ky jemné, nékolikrat promichejte pievracenim, dokud vSechen prasek neni
suspendovan a inkubujte pfi laboratorni teplot€¢ 20 minut. Za pomoci spravného stinéni je
tteba lahvicku vizualné zkontrolovat pro zjisténi, ze suspenze je bez cizorodych latek.
Pokud tomu tak neni, radiofarmakum by nemélo byt pouzito.

Béhem inkubace obsah lahvicky nékolikrat jemné promichejte pievracenim. Zméite
aktivitu pfipravku ve vhodném pfistroji, zaznamenejte informace o radioaktivité na Stitek,
ktery ma vystrazny symbol radiace. Také poznamenejte ¢as a datum piipravy. Opatiete
podpisem a Stitek nalepte na stinéni lahvicky.

Radiochemicka Ccistota kone¢ného piipravku by méla byt stanovena pied podanim
pacientovi. Radiochemicka cistota nesmi byt nizs§i nez 95%.

Odbéry pro podani musi byt provedeny asepticky pomoci sterilni jehly a stiikacky.
Protoze lahvicky obsahuji dusik, nemély by byt lahvicky odvzduSiovany. Pii
opakovanych odbérech by nahrada obsahu lahvicky vzduchem méla byt minimalizovana.
Pouzitelnost znaceného piipravku je 6 hodin po rekonstituci. Lahvicky by mély byt
uchovavany béhem své doby pouzitelnosti v olovéném kontejneru s uzavienym olovénym
uzavérem.

Po uplynuti doby pouzitelnosti by mél byt kontejner a vSechen nepouzity obsah
zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy pro radioaktivni materialy.

Charakteristika injekce:

Sterilni, apyrogenni, netoxicky a biologicky odbouratelny piipravek.

Vzhled ¢iry az lehce opalescentni

Objem 1,0—-3,0ml

pH 6,074

Ucinnost zna&eni >95%

Velikost ¢astic vice nez 80% Castic je v rozmezi 100 — 600 nm

Stanoveni radiochemické istoty

Stanoveni radiochemické Cistoty mize byt provedeno v souladu s timto postupem:

Metoda
Materialy
ITLC-SG

Methylethylketon
Vhodny pfistroj pro méteni radioaktivity v rozsahu 0,01 MBq-6 GBq s rozliSovaci schopnosti 0,001

MBq

1 ml injekéni stiikacka s jehlou 22-26 G.
Mala vyvijeci komora s krytem.



Postup

Stanoveni se provede metodou tenkovrstvé chromatografie. Jako stacionarni faze se pouziji prouzky
silikagelu impregnovaného sklenénymi vldkny (ITLC - SG) a jako mobilni fize se pouzije
methylethylketon (MEK). Na start chromatogramu se nanese 5 pl znaceného pfipravku a
chromatogram se vlozi do vyvijeci komory a necha se vzestupné vyvijet. Po vyvinuti se chromatogram
vysusi a rozstitha na dilky. Rozdé€leni aktivity se zméfi ve vhodném pfistroji. Znacené albuminové
Castice zustavaji na startu a technecistanovy iont se pohybuje s ¢elem mobilni faze. Aktivita naméfena
na startu mé piedstavovat > 95% z celkové radioaktivity chromatogramu.



