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VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
NanoScan przeznaczone do publicznej wiadomosci

Biopsja wezta wartowniczego jest zabiegiem chirurgicznym stosowanym do okreslenia, czy nowotwor
rozprzestrzenit sie poza obszar guza pierwotnego do uktadu limfatycznego. Biopsje wezta wartowniczego
powszechnie stosuje sie przy ocenie nowotworu piersi i czerniaka.

Wezly wartownicze stanowig pierwszych kilka weztéw chfonnych, do ktérych przedostajg sie komorki
nowotworowe. Biopsja wezta wartowniczego polega na wstrzyknieciu 99mTc-NanoScan, umozliwiajgc
chirurgowi zlokalizowa¢ wezty wartownicze podczas zabiegu chirurgicznego. Wezty wartownicze usuwa
sie i poddaje badaniu w laboratorium. Jesli w weztach wartowniczych nie wystepuje nowotwar, to
prawdopodobnie nie rozprzestrzenit sie i usuwanie kolejnych weztdéw chtonnych nie jest konieczne.
Jezeli po biopsji w weztach wartowniczych wykryto nowotwér, to prawdopodobnie konieczne jest
usuniecie dodatkowych weztéw chtonnych, aby lekarz mogt oceni¢ stopien rozprzestrzenienia sie
nowotworu.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Przeprowadzenie biopsji wezta wartowniczego zaleca sie u pacjentéw z wykrytymi okreslonymi rodzajami
nowotwordéw, w celu ustalenia, czy komérki nowotworowe przedostaty sie do uktadu limfatycznego.
Biopsje wezta wartowniczego rutynowo wykonuje sie u pacjentdw z wykrytym:

- nowotworem piersi

- czerniakiem

Ustalenie miejsca wystepowania i stadium choroby jest kluczowym elementem dalszego leczenia
pacjenta. Niezwykle wazne jest rozroznienie pomiedzy zatorami zylnymi i limfatycznymi za pomocg
konwencjonalnej limfoscyntygrafii. Te metode stosuje sie réwniez do lokalizowania weztéw
wartowaniczych.

Lokalizacja weztéw chtonnych wartowniczych, a nastepnie ich biopsja stanowig jedno z najwazniejszych
osiggnie¢ w zakresie leczenia nowotworu piersi we wczesnym stadium rozwoju.

Rozwdj i rutynowe zastosowanie nowych technik diagnostycznych przyczynity sie do mozliwosci
wykrywania choroby we wczesnym stadium rozwoju, co pozwala znacznie zmniejszy¢ ryzyko
rozprzestrzeniania sie nowotworu.

Limfoscyntygrafia okazala sie bezpieczng i skuteczng metodg identyfikacji i analizy drenazu limfatycznego
z guza.

Po rozpuszczeniu preparatu NanoScan roztworem 99mTc i wstrzyknieciu pacjentowi, wykorzystujgc
technike scyntygraficzng otrzymuje sie obraz guza.

Preparat NanoScan przygotowuje sie w zaktadach medycyny nuklearnej pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu. Testy diagnostyczne w zaktadach medycyny nuklearnej stosuje sie
przestrzegajgc lokalnych i miedzynarodowych norm i przepisow.

Do wykonywania badan diagnostycznych z wykorzystaniem izotopéw upowaznieni sg wytgcznie
wykwalifikowani uzytkownicy w zaktadach medycyny nuklearne;.

Do zestawu dotgczona jest ulotka informacyjna dla wykwalifikowanych uzytkownikéw i pacjentow.
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VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwosé zapobiegania
n.d

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wtaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

nadwrazliwosé

Nadwrazliwo$¢ nalezy kategorii skutkéw farmakologicznych i moze
stanowic zagrozenie dla bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego. Nie istniejg dane kliniczne dotyczgce czestosci
wystepowania tych skutkéw.

interakcje ze srodkami
kontrastowymi zawierajgcymi jod
kontrastami jodowanymi

Stosowane srodki kontrastowe zawierajgce jod mogg zaktécac
obrazowanie uktadu limfatycznego oraz zmienia¢ wyniki badan.
Dotyczy to réwniez antyseptykéw zawierajgcych jod.

Istotne brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Bezpieczenstwo stosowania u
pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek

Dostepne sg nastepujgce informacje z ograniczong iloscig informac;ji
o czestosci wystepowania, zachorowalnosci, $miertelnosci i profilu
demograficznym populacji docelowej dla tych chordéb.

Bezpieczenstwo stosowania u
pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby

Dostepne sg nastepujgce informacje z ograniczong iloscig informac;ji
o czestosci wystepowania, zachorowalnosci, $miertelnosci i profilu
demograficznym populacji docelowej dla tych choréb.

Stosowanie u dzieci

Przedawkowanie lub zastosowanie zbyt matej dawki jest mozliwe,
jesli waga pacjenta nie jest doktadnie znana, a wiec dawka jest
niedoszacowana; jesli zastrzyk jest nieprawidtowo wykonany; jesli
obieg krwi w tkance z zaburzeniami jest spowolniony, wiec dawka
gromadzi sie gdzie$ w organizmie.

Stosowanie u kobiet w cigzy i
karmigcych piersig

Dostepne sg nastepujgce informacje z ograniczong iloscig informac;ji
o czestosci wystepowania, zachorowalnosci, Smiertelnosci i profilu
demograficznym populacji docelowej dla tych choréb.

VI.2.5
okreslonych zagrozen

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego, ktéra zawiera informacje
dla lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikéw stuzby zdrowia dotyczgce sposobu stosowania produktu,
zagrozen oraz zalecenia dotyczgce sposobow ich ograniczania. Skrécona wersja Charakterystyki jest
dotgczona do produktu w postaci ulotki informacyjnej (w jezyki polskim). Srodki wymienione w takich
dokumentach rozumie sie jako rutynowe srodki ograniczajgce ryzyko.

Dla niniejszego produktu leczniczego nie istniejg zadne dodatkowe srodki ograniczajgce ryzyko.

VI 2.6 Przewidywany paln nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po wprowadzeniu go do
obrotu

VI.2.7Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzgdzania ryzykiem w porzgdku chronologicznym

Erd, 2015. March, 24.

Dr. Gabor Téth
Qualified Person
RADIOPHARMACY LABORATORY LTD.
+36 23-521-261
gtoth@mediradiopharma.hu
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