Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SomakKit TOC®, 40 mikrogramoéw, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
edotreotyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
nadzoruje badanie.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest SomaKit TOC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem SomaKit TOC
Jak stosowa¢ SomaKit TOC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ SomaKit TOC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest SomaKit TOC i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest preparatem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki. Zawiera
substancj¢ czynng edotreotyd. Przed zastosowaniem proszek znajdujacy si¢ we fiolce zostaje
wymieszany z substancjg radioaktywng o nazwie chlorek galu (®Ga) w celu wytworzenia substancji
0 nazwie (*®Ga)-edotreotyd (ta procedura nazywa si¢ znakowaniem radionuklidem).

(%8Ga)-edotreotyd wykazuje niewielka radioaktywno$¢. Po wstrzyknieciu do zyty moze uwidocznié
niektore czgsci ciala dla lekarzy podczas procedury obrazowania zwanej pozytonowa tomografia
emisyjng (ang. positron emission tomography, PET). Ta procedura medyczna umozliwia uzyskanie
obrazu narzgdow wewnetrznych pacjenta w celu zlokalizowania nieprawidtowych komorek lub
nowotworow, pozwalajac lekarzowi na uzyskanie cennych informacji o chorobie pacjenta.

Stosowanie leku SomaKit TOC wigze si¢ z narazeniem na niewielka dawke radioaktywnosci. Lekarz
prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzys$ci zwigzane ze stosowaniem preparatu
radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem ekspozycji na promieniowanie jonizujace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem SomaKit TOC

Kiedy nie stosowa¢ produktu SomakKit TOC
- Jesli pacjent ma uczulenie na edotreotyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
produktu (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed otrzymaniem produktu SomakKit TOC nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, jesli:

- u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy reakcji uczuleniowej (wymienione w punkcie 4) po
podaniu produktu SomaKit TOC;

- u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watrobg (choroba nerek lub watroby);

- jesli pacjent nie ukonczyt 18 lat;

- u pacjenta wystgpuja objawy odwodnienia przed i po badaniu;

- u pacjenta wystgpujg inne choroby, na przyktad wysokie stezenie kortyzolu w organizmie
(zesp6t Cushinga), stan zapalny, choroba tarczycy, inny typ nowotworu (przysadki mézgowej,
ptuc, moézgu, piersi, uktadu immunologicznego, tarczycy, nadnerczy lub innych narzagdéw) lub



choroba §ledziony (w tym przebyty uraz lub zabieg chirurgiczny obejmujacy Sledziong). Takie
stany moga by¢ widoczne i mie¢ wplyw na interpretacje obrazéw. W zwiagzku z tym lekarz
moze wykona¢ dodatkowe skany i badania w celu potwierdzenia wynikow obrazowania przy
uzyciu galu (%8Ga) edotreotydu;

- pacjent byl niedawno zaszczepiony. Powiekszone wezly chtonne spowodowane szczepieniem
mogg sta¢ si¢ widoczne podczas obrazowania przy uzyciu galu (®Ga) edotreotydu;

- pacjent przyjmowat inne leki, takie jak analogi somatostatyny i glikokortykosteroidy, ktore
moga wchodzi¢ w reakcje z produktem SomakKit TOC;

- pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa zajScie w cigze;

- pacjentka karmi piersig.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta w razie konieczno$ci zastosowania szczego6lnych
srodkow ostroznosci przed lub po wstrzyknieciu produktu SomaKit TOC.

Przed podaniem pacjentowi leku SomaKit TOC

Nalezy wypi¢ duzo wody przed rozpoczeciem badania w celu maksymalnego zwigkszenia czgstosci
oddawania moczu w ciggu pierwszych godzin po badaniu, aby zapewni¢, ze lek SomaKit TOC
zostanie jak najszybciej usuniety z organizmu.

Dzieci i mlodziez
Ten produkt nie jest zalecany do stosowania u pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
ustalono jego skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentow.

Lek SomaKit TOC a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym analogach
somatostatyny lub glikokortykosteroidach (nazywanych rowniez kortykosteroidami), poniewaz moga
one wptywac na interpretacje wynikow badan obrazowych. Jezeli pacjent przyjmuje analogi
somatostatyny, lekarz moze zaleci¢ tymczasowe przerwanie leczenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

Jezeli istnieje mozliwos¢, ze pacjentka jest w ciazy, jezeli opdznia si¢ krwawienie miesigczkowe lub
jezeli pacjentka karmi piersia, nalezy poinformowac o tym lekarza medycyny nuklearnej przed
zastosowaniem produktu SomaKit TOC.

Jezeli nie ma pewnosci, wazne jest, aby poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie
nadzorowat procedure.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego produktu w okresie cigzy.
W okresie cigzy nalezy przeprowadza¢ badania diagnostyczne jedynie w przypadku bezwzgledne;j
koniecznosci, gdy przewidywane korzys$ci znacznie przewyzszaja jakiekolwiek ryzyko ponoszone
przez matke 1 ptod.

Jesli pacjentka karmi piersia, lekarz medycyny nuklearnej moze opdzni¢ przeprowadzenie badania do
czasu zakonczenia karmienia lub zaleci¢ przerwanie karmienia i wyrzucanie mleka do czasu, kiedy

Z organizmu zostanie usunieta substancja radioaktywna (12 godzin po podaniu produktu SomaKit
TOC). Ponowne rozpoczecie karmienia piersia nalezy ustali¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza sig, ze jest malo prawdopodobne, aby produkt SomaKit TOC wplywal na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

SomaKit TOC zawiera sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé SomaKit TOC

Istniejg $ciste przepisy dotyczace stosowania preparatéw radiofarmaceutycznych, obchodzenia sie
Z nimi i ich usuwania. Produkt SomaKit TOC mozna stosowa¢ wylacznie w specjalnie
kontrolowanych pomieszczeniach. Lek mogg przygotowywac i podawaé wytacznie odpowiednio
przeszkolone osoby z kwalifikacjami w zakresie bezpiecznego stosowania produktu. Te osoby
zapewnig bezpieczenstwo podania leku i poinformujg pacjenta o przeprowadzanych procedurach.

Lekarz medycyny nuklearnej odpowiedzialny za przeprowadzenie procedury dobierze odpowiednia
dawke produktu SomaKit TOC do podania. Bedzie to najmniejsza dawka potrzebna do uzyskania
wymaganych informacji.

Zwykle zalecana dawka dla osoby dorostej wynosi od 100 do 200 MBq (megabekereli, czyli jednostki,
w ktorej wyrazana jest radioaktywnosc).

Podanie produktu SomaKit TOC i przebieg procedury

Po znakowaniu radionuklidem produkt SomakKit TOC jest podawany we wstrzyknigciu dozylnym.
Zazwyczaj jedno wstrzykniecie wystarczy, zeby wykonac konieczne badanie obrazowe.

Ponadto pacjentowi zostanie zaproponowany napdj i zostanie on poproszony o oddanie moczu
bezposrednio po zakonczeniu badania.

Czas trwania procedury
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o przewidywanym czasie trwania procedury.

Po podaniu pacjentowi produktu SomaKit TOC nalezy:

- unika¢ bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w cigzy przez 12 godzin po
wstrzyknigciu

- czesto oddawaé mocz w celu usuniecia leku z organizmu

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta w razie koniecznos$ci zastosowania szczegdlnych
srodkow ostroznosci po wstrzyknigciu produktu. W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza medycyny nuklearne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu SomaKit TOC

Istnieje bardzo niewielkie prawdopodobienstwo przedawkowania, poniewaz produkt jest podawany
w pojedynczej dawce w kontrolowanych warunkach przez lekarza medycyny nuklearnej
przeprowadzajacego procedure. Jednak w przypadku przedawkowania zostanie wdrozone
odpowiednie leczenie. Picie i czgste oddawanie moczu pomoze szybciej usunac radioaktywna
substancje z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem produktu SomakKit TOC,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Chociaz nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych, istnieje potencjalne ryzyko reakcji
uczuleniowych (nadwrazliwo$¢) zwigzane ze stosowaniem produktu SomaKit TOC. Objawy moga
obejmowac: nagle zaczerwienienie twarzy, zaczerwienienie skory, obrzek, swiad, nudnosci i trudnosci

z oddychaniem. W przypadku reakcji uczuleniowej personel medyczny zapewni odpowiednie leczenie.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Pieczenie w okolicy miejsca wstrzyknigcia




Sledziona jest narzadem znajdujacym sie w jamie brzusznej (brzuchu). Niektorzy ludzie rodza sie z
dodatkowa $ledziong ($ledziona dodatkowa). Dodatkowa tkanka $ledziony moze rowniez znajdowac
sie w jamie brzusznej po operacji lub urazie $ledziony (tzw. splenoza). Galu (®Ga) edotreotyd moze
uwidoczni¢ dodatkows $ledziong lub splenoze podczas obrazowania medycznego. Istniejg doniesienia,
w ktorych zostato to pomylone z guzem. W zwigzku z tym lekarz moze wykona¢ dodatkowe skany i
badania w celu potwierdzenia wynikow obrazowania przy uzyciu galu (®Ga) edotreotydu (patrz

punkt 2).

Podanie tego preparatu radiofarmaceutycznego spowoduje otrzymanie matych dawek promieniowania
jonizujacego, ktore jest zwigzane z niewielkim ryzykiem powstawania nowotworu lub wad
wrodzonych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ SomaKit TOC

Pacjent nie bedzie odpowiedzialny za przechowywanie produktu. Produkt jest przechowywany pod
nadzorem specjalisty w odpowiednim pomieszczeniu. Produkt nalezy przechowywaé w sposob
zgodny z krajowymi przepisami dotyczacymi postgpowania z produktami radioaktywnymi.
Ponizsza informacja przeznaczona jest wytacznie dla specjalistow.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ produktu SomaKit TOC po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po znakowaniu radionuklidem produkt SomaKit TOC nalezy zuzy¢ w ciaggu 4 godzin. Po znakowaniu
radionuklidem nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ produktu SomakKit TOC, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki rozktadu.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Przed

wyrzuceniem produktéw radioaktywnych nalezy zaczekaé, az poziom radioaktywno$ci odpowiednio
si¢ zmniejszy. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera produkt SomaKit TOC

- Substancja czynna jest edotreotyd. Kazda fiolka proszku do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan zawiera 40 mikrogramow edotreotydu.

- Pozostate sktadniki to: 1,10-fenantrolina, kwas gentyzynowy, mannitol, kwas mréwkowy, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Po znakowaniu radionuklidem uzyskany roztwor zawiera rowniez kwas chlorowodorowy.

Jak wyglada produkt SomaKit TOC i co zawiera opakowanie

Produkt SomaKit TOC to zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego, zawierajacy:

- Fiolke szklang z czarnym kapslem, zawierajaca bialy proszek.

- Fiolke z polimeru cykloolefinowego z zottym kapslem, zawierajacg klarowny i bezbarwny
roztwor.

Substancja radioaktywna nie jest czg$cia zestawu i powinna zosta¢ dodana podczas przygotowywania
preparatu przed wstrzyknigciem.

Podmiot odpowiedzialny

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

Francja

Wytworca

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

13040 Saluggia (VC),

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kompletna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) produktu SomaKit TOC jest dostarczona
jako oddzielny dokument w opakowaniu produktu leczniczego. Jej celem jest zapewnienie
personelowi medycznemu dodatkowych informacji naukowych i praktycznych na temat stosowania
tego preparatu radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ChPL.


https://www.ema.europa.eu/

