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SomakKit TOC

Edotreotyd

Postaé i sklad

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego zawiera:

- Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: fiolka zawiera biaty liofilizowany proszek.
- Bufor do przeprowadzania reakcji: fiolka zawiera klarowny, bezbarwny roztwor.

Do znakowania radionuklidem za pomocg roztworu chlorku galu (68Ga).

Kazda fiolka proszku zawiera 40 mikrogramo6w edotreotydu. Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz ChPL.

Wskazania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki. Po znakowaniu radionuklidem za pomoca
roztworu chlorku galu (68Ga), uzyskany roztwor (68Ga) edotreotydu jest wskazany do obrazowania za
pomoca pozytonowej tomografii emisyjnej (PET) nadekspresji receptoréw somatostatyny u dorostych
pacjentow z potwierdzonymi lub podejrzewanymi dobrze zr6znicowanymi guzami zotgdkowo-jelitowo-
trzustkowymi (ang. gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors, GEP-NET) w celu lokalizacji guzow
pierwotnych i ich przerzutow.

Dawkowanie

Lek powinien by¢ podawany wytacznie przez przeszkolony personel opieki zdrowotnej posiadajacy
wiedze techniczng w zakresie stosowania 1 postugiwania si¢ preparatami diagnostycznymi medycyny
nuklearnej 1 wylacznie w wyznaczonej placéwce medycyny nuklearne;.

Dawkowanie

Zalecana dawka radioaktywnosci dla osoby dorosltej o masie ciata 70 kg wynosi od 100 do 200 MBq,
podawana w bezposrednim powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Dawka radioaktywnosci bedzie dostosowana do charakterystyki pacjenta, typu uzytej kamery PET i trybu
akwizycji obrazu.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest wymagane specjalne dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wgtroby

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci (68Ga) edotreotydu u pacjentdw z zaburzeniami
czynno$ci nerek lub watroby.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci (68 Ga) edotreotydu u dzieci i mtodziezy, u
ktorych dawka skuteczna moze si¢ r6zni¢ od dawki stosowanej u dorostych. Nie ma wskazan do
stosowania produktu SomaKit TOC u dzieci i mlodziezy.

Sposoéb podawania

Produkt SomaKit TOC jest przeznaczony do podawania dozylnego i wytacznie do jednorazowego uzycia.
Ten lek powinien by¢ wyznakowany radionuklidem przed podaniem go pacjentowi.

Radioaktywno$¢ (68Ga)-edotreotydu musi zosta¢ zmierzona przy uzyciu kalibratora dawki tuz przed
wstrzyknigciem.

Wstrzykniecie (68Ga)-edotreotydu musi zosta¢ wykonane dozylnie, aby unikna¢ miejscowego
wynaczynienia, jak rowniez nieumyslnej ekspozycji pacjenta na promieniowanie i obrazowania
artefaktow.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz ChPL.

Informacje dotyczace przygotowania pacjenta patrz ChPL.

Akwizycja obrazu

Znakowany radionuklidem produkt SomaKit TOC jest odpowiedni do obrazowania medycznego za
pomoca pozytonowej tomografii emisyjnej (PET). Akwizycja musi obejmowa¢ akwizycje catego ciata od
wierzchotka czaszki po potowe uda. Zalecany czas przeprowadzenia obrazowania to od 40 do 90 minut
po wykonaniu wstrzykniecia. Czas rozpoczgcia i czas trwania akwizycji nalezy dostosowac do uzytego
urzadzenia, pacjenta i charakterystyki guza w celu uzyskania najlepszej mozliwej jako$ci obrazu.
Przeciwwskazania
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Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w ChPL
lub ktorykolwiek ze sktadnikow znakowanego preparatu radiofarmaceutycznego.

Srodki ostroznosci/Ostrzezenia

Mozliwo$¢ wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lub anafilaktycznych

Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci lub reakcja anafilaktyczna, nalezy niezwlocznie przerwaé
podawanie produktu i rozpocza¢ leczenie dozylne, jesli konieczne. W celu umozliwienia natychmiastowe;j
reakcji w naglych przypadkach, nalezy zapewni¢ bezposredni dostep do niezbgdnych produktow
leczniczych 1 wyposazenia takiego jak rurka dotchawicza.

Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione prawdopodobng
korzyscig. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejszg dawke radioaktywnosci, ktora
pozwoli uzyska¢ wymagane informacje diagnostyczne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Konieczne jest doktadne rozwazenie stosunku korzysci do ryzyka u tych pacjentdow, poniewaz moze u
nich wystgpi¢ zwigkszone narazenie na promieniowanie.

Dzieci i mlodziez

Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mlodziezy patrz ChPL.

Przygotowanie pacjenta

Przed rozpoczgciem badania pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony i zachecany do jak najczestszego
oprozniania pecherza moczowego podczas pierwszych godzin po przeprowadzeniu badania w celu
zmnigjszenia narazenia na promieniowanie.

Bledy w interpretacji obrazéw uzyskanych z wykorzystaniem (68Ga)-edotreotydu

Obrazy PET uzyskane za pomocg (68Ga)-edotreotydu odzwierciedlaja obecnos¢ receptorow
somatostatyny w tkankach.

Do narzadow o wickszym fizjologicznym wychwycie (68Ga)-edotreotydu naleza $ledziona, nerki,
watroba, przysadka mozgowa, tarczyca i nadnercza. Mozna réwniez zaobserwowac duzy fizjologiczny
wychwyt (68 Ga)-edotreotydu przez wyrostek haczykowaty trzustki.

Zwigkszony wychwyt (68Ga)-edotreotydu nie jest specyficzny dla GEP-NET. Fachowy personel
medyczny powinien by¢ §wiadomy, ze do ustalenia diagnozy moga by¢ wymagane dalsze badania
obrazowe lub histologiczne i (lub) inne odpowiednie badania.

Ze wzgledu na fizjologiczny wychwyt (68Ga)-edotreotydu, przypadki splenozy i wewnatrztrzustkowej
$ledziony dodatkowej moga zosta¢ przypadkowo wykryte za pomocg diagnostyki ukierunkowanej na
receptory somatostatyny. Zglaszano przypadki, w ktorych taki wychwyt zostal blednie zdiagnozowany
jako guzy neuroendokrynne, co prowadzito do niepotrzebnej interwencji. Zaburzenia $ledziony (np.
splenektomia, splenoza i wewnatrztrzustkowa $ledziona dodatkowa) nalezy zatem uznac za istotny
czynnik przy zgtaszaniu wynikéw diagnostyki ukierunkowanej na receptor somatostatynowy.
Pozytywne wyniki wymagaja oceny prawdopodobienstwa wystepowania innej choroby,
charakteryzujacej si¢ duza miejscowa gestoscig receptoréw somatostatyny. Przyktadowo, zwickszona
gestos¢ receptoroOw somatostatyny moze wystepowaé rowniez w nastepujacych chorobach: podostre stany
zapalne (obszary koncentracji limfocytéw, w tym reaktywne wezty chfonne, np. po szczepieniu), choroby
tarczycy (np. autonomia tarczycy i choroba Hashimoto), nowotwory przysadki, nowotwory ptuc
(drobnokomoérkowy rak ptuc), oponiaki; nowotwory gruczotow sutkowych, choroba limfatyczno-
proliferacyjna (np. ziamica zto§liwa i chtoniaki nieziarnicze) i nowotwory powstate z tkanki
embriologicznie wywodzacej si¢ z grzebienia nerwowego (np. nerwiak przyzwojowy, rak rdzeniasty
tarczycy, nerwiak zarodkowy, guz chromochtonny).

W przypadku wystepowania zespotu Cushinga dlugoterminowe narazenie na endogenny
hiperkortyzolizm moze ogranicza¢ ekspresj¢ receptorOw somatostatyny i negatywnie wplywac na wyniki
obrazowania receptorow somatostatyny (68Ga)-edotreotydem. Dlatego u pacjentow z GEP-NET i
zespolem Cushinga nalezy sugerowa¢ uzyskanie normalizacji hiperkortyzolizmu przed
przeprowadzeniem badania PET z uzyciem (68Ga)-edotreotydu.

Ograniczenia obrazowania przy uzyciu (68Ga)-edotreotydu
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W przypadku guzow GEP-NET bardziej intensywny wychwyt (68Ga)-edotreotydu obserwuje si¢ stale w
poréwnaniu do radioaktywnosci tta. Jednak zmiany GEP-NET bez ekspresji wystarczajacej gestosci
receptorOw somatostatyny nie mogg zosta¢ zobrazowane za pomocg (68Ga)-edotreotydu. Obrazy PET
uzyskane za pomocg (68Ga)-edotreotydu nalezy interpretowac wizualnie, a potilosciowy pomiar (68Ga)-
edotreotydu nie powinien by¢ wykorzystywany do klinicznej interpretacji obrazow.

Dane potwierdzajace skutecznos¢ (68Ga)-edotreotydu w prognozowaniu i monitorowaniu odpowiedzi
terapeutycznych w leczeniu z uzyciem radionuklidow celowanych na receptory peptydowe (PRRT) u
pacjentow z histologicznie potwierdzonymi guzami (NET) z przerzutami sg ograniczone (patrz ChPL).
Jednoczesne stosowania analogdw somatostatyny

Zaleca si¢ przeprowadzenie obrazowania z uzyciem (68Ga)-edotreotydu w dniu(-ach) przed kolejnym
podaniem analogu somatostatyny. Patrz ChPL.

Po procedurze

Nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowlgtami i kobietami w cigzy w ciggu pierwszych 12 godzin po
podaniu.

Szczegdlne ostrzezenia

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

W zwigzku z kwasnym odczynem pH znakowanego radionuklidem roztworu (68Ga)-edotreotydu
przypadkowe wynaczynienie moze spowodowa¢ miejscowe podraznienie. W przypadku wynaczynienia
konieczne jest wstrzymanie podawania i zmiana miejsca wklucia, a miejsce podania nalezy przeptukac
roztworem chlorku sodu.

Srodki ostroznosci dotyczace narazenia srodowiska podano w ChPL.

Dzialania niepozgadane

Narazenie na promieniowanie jonizujace wigze si¢ z mozliwoscig wywolania rozwoju nowotworu, a
takze wad wrodzonych. Poniewaz dawka skuteczna wynikajaca z podania maksymalnej zalecanej
aktywnosci 200 MBq wynosi 4,5 mSv, prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan niepozadanych jest
niewielkie.

Dziatania niepozadane sa podzielone na grupy wedhuig konwencji MedDRA dotyczacej czgstosci: bardzo
czesto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (<1/10 000 do
>1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Nieznana: bol w miejscu wstrzyknigcia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zgtaszano przypadki, w ktorych fizjologiczny wychwyt edotreotydu galu (68Ga) przez tkanke $ledziony
zostal blednie zdiagnozowany jako guz neuroendokrynny, co prowadzito do niepotrzebnej interwencji
(patrz ChPL).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Pozwolenie Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/16/1141/001

Kategoria dostepnosci: Rpz - Lek wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania
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Podmiot odpowiedzialny: Advanced Accelerator Applications, 8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville,
92500 Rueil-Malmaison, Francja

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z pelng informacja o leku.

PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul.
Marynarska 15, tel. +48 22 375 48 88

Opracowano: 04/2026
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