ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Theralugand 40 GBg/mL wp6dpopog ovsia padtopopprdkov, dtdivpa

2. IIOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH

1 mL Soddpatog mepiéyet 40 GBq yhwprovyov Aovtesiov (1"Lu) kotd Tov xpovo avagopdc T
padievépyetog (ART), ta omoia avtiotoryodv e uéyioto 10 pkpoypoppdpio Aovtesiov (17Lu) (og
YA®P1LovY0).

Q¢ ART opiletor | TpOYPOUUATIGHEVT NUEPO PAOIOCTIUAVOTC, OTMC VITOJEIKVOETOL OO TOV TTEAGTN
Kot pmopet va givor émg 10 nuépeg Eekvavtag amd Ty nuépa TG TAPUCKELNG.

Kdabe proridto tov 3 mL wepiéyel padievépyeto mov kopaiveton amd 4 émg 120 GBq katd tov ART. O
oyxog gtvar 0,1 émg 3 mL.

Kdabe proridwo tov 10 mL nepiéyet padievépyeia mov kopaivetar omd 12 émg 200 GBq katd tov ART.
O 6yxog etvar 0,3 éwg S mL.

H g0 podievépyeta Tov dtolvpatog Tpddpopov ovsiag padtopapudiov katd tov ART eivan
peyaivtepn oo 3.000 GBg/mg.

To yopic Tpoctnkn popéa (n.c.a.) padiovovkAidio Aovtésto (7Lu) mopdyston pécw axtvofoinong
LE VETPOVIOL TOV EUTAOVTIGHEVOD GE VYNAO Baduod (= 99 %) vtrepBiov (17°Yb) odnydvtag otnv
TOPAKAT® TUPNVIKY avTidpao:

176Yb(n, Y)l77Yb N 177Lu

To dovtéoio (1"Lu) otn cvvéyeia Stowpileton ynuikd amd 1o akTvoBoAnuévo VAMKO-6TOYO0 GE pia,
XPOUOTOYPOPIKY] Stadikacia.

To hovtéoio (1"Lu) &xel xpdvo nuilmng 6,647 nuépec. Alaomdtar pe exkmouny Prita aktivoPoliog oe
otafepd dovio (T77HI). Extog amd Prita (B7) coportidia uéong evépyelac, ekmépmovion emiong
ATEIKOVIoIO OTOVIO Yappa younAnig evépyetog. Ot kOpieg ekmopméc aktivoBoliag Aovtesiov (7'Lu)
napovcidlovion otov [ivaka 1.

IMivaxog 1: Agdopéva KOpLOVY ekropn®dv axtivoPoriog Aovtesiov (177Lu)

Axtivofola Evépyela (keV)* Iootomikn avaroyia (%)
Bnta (B) 47,23 11,66
Brta () 111,20 8,89
Bnta (B) 148,84 79,44
Tappo 112,95 6,23
Téppa 208,37 10,41

* 01 HECEG EVEPYELES KATAYPAPOVTOL Y10 COUOTIOW PriTal

IMa tov mpn KatdAoyo tov exddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
[Ipddpopog ovoia padiopappdarkov, SIGALLLA.

Awowyéc dypmpo dtdAvo.



4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evOEiEelg

To Theralugand givon tpddpopog ovaia padiopapudrov, kai dev Tpoopiletal yio amevbeiog yprion oe
acBeveic. [Ipémetl va ypnopomoteitol Lévo yia T padloGHUOVET T®V HOPIwV POPEMY TOV
avartoyOnkoy kot ykpiOnkoy e1dikd yia tn padtoonuaven pe yrwptodyo Aovtésto (H'Lu).

4.2  Aocolroyio Kol TpOmTOC YopyNoNg

To Theralugand mpénet va ypnoiponoleital povo omd e101K00C e EUTEIPIO GTN PUSIOCT|LOVET) i1 Vitro.

Aocoloyia

H mocétta Theralugand mov omatteitan yio, T padloGHUOVGT] KOL 1) TOGOTNTO TOL CNUAGHUEVOD LE
Movtéoto (7Lu) @oppokevTikod TpoidvTog mov yopnyeital emakoAovdmne eEapTdVToL amd TO
(POPLOKEVTIKO TTPOTOV TOL TPOKELTOL VO padloonuaviel Kot T yprion yio Tnv onoio tpoopiletat.
Avoatpé€re oty [epiinyn tov Xapoktnpiotikdv tov I[1poidvtog/cto @OALO 001 YLDV YPHoNG TOV
EKAGTOTE PUPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC OV TPOKELTAL VO pALOLOGT|LLOVOEL.

THoidrazrpirog ninBoouog

INa meprocdtepeg TANPOPOPIEG TYETIKA LLE T YOPNYNON PUPUAKEVTIKAOV TPOIOVIMY CNLAGUEVOV LE
Movtéoto (1"Lu) o mondid, avarpéte otnv Hepiknyn tov Xapoktnpiotikdy tov [Ipoiovtoc/cto
(QOALO OONYIDV YPNONG TOL EKAGTOTE PUPHLOKEVTIKOD TPOIOVTOC TOV TPOKELTOL VO, padlooT|UavOet.

Tpdroc yopynong

To Theralugand mpoopiletat yio T padloGNUAVEN i Vitro QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV TO OTOiN
YOPNYOLVTOL ETOKOAOVOMG PEGM TNG EYKEKPIUEVTG 000V,

To Theralugand dev npénel va yopnyeitan amevbeiog otov achevn.

Mo 001Yiec OYETIKA UE TNV TOUPACKELT] TOV POSIOPUPUUKEVTIKOD TPOSPOUOV SOAVUATOS TPV atd TN
xopnynon, BA. mapdypago 12.

4.3 Avtevoegigeg

YnepevoicOnoio 6tn dpactiKi ovsio 1] 6€ KATOo1o and T £K60) TOV OVUPEPOVTUL GTNV
mopdypoeo 6.1.

Awmotopévn, mbavoloyovpevn 1 U1 anokAelopevn komon (PA. mapdypapo 4.6).

Mo TAnpogopieg oyeTiKd pte TIC aVTEVOEIEELS GUYKEKPILEV®Y PUPUUKEVTIKMOV TPOIOVIMV TOV EYOLV
onuavOei pe Aovtéoto (1'Lu) kou £xovv nopackevachei péom padioonpavong pe to Theralugand,
avatpééte oy IlepiAnyn tov Xapakmmpiotik®v tov [Ipoidovtog/cto puALo 0dNyIdV ¥priong Tov
GUYKEKPIUEVOL POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG TTOV TPOKELTOL VO PAOLOGT|LLOVOEL.

4.4 E101kég TPOEIOOTOUM|GELS KON TTPOPVAAEELS KATA T YP1]ON

E&aromkevpévn orttohdynon oy£6nc 0QEAOLS-KIVOUVOL

INa kdBe acBevy, n £kBeon o€ axtivoforia Tpémetl va ortioloyeitan BAoel TOV AvapEVOUEVOD OQPEAOVC.
H yopnyobduevn padievépyela mpémetl mivta va datnpeital o€ 660 10 duvatdv younAdtepa enineda o
0TOo10l EMTPETOVY, OGTOCO, TNV EMTELEN TOV EMIIOKOUEVOD BEPATEVTIKOD ATOTEAEGATOC,



To Theralugand dev npémnel va yopnyeitar omevbeiog otov acheviy aALG Vo, ypncIHOTOLEiTOL Y10, T
POOIOGT|LLOVGT LOPI®MV-POPE®V, OTME LOVOKAMVIKAOV AVIICOUATOV, TENTIOIOV, PITapvay 1| GAAoV
VIOGTPOUAT®V.

Neppikn dvchetrtovpyio Kot opotoAOYIKES dortopoyEc

Eival amapaitnm n apooektikn e£€taom TG 6YE0MG 0PEAOVG-KIVOUVOL GE anTOLE TOVG aebeveic,
dedopévov 6t eivar mhovn n avEnpévn €kbeomn oe aktTivoPolric. XvvioTdTol 1) EKTEAEST LELOVOUEVIG
a&oAoyNoNg doctpeTpiag akTivoforiog GUYKEKPIUEV®Y 0pYaveV, To 0Ttolo EVOEXETAL VO NV glval Tal
Opyava-cToYoL TG Oepameiog.

Mvelodvomdaotid odvdpouo kol oleio HveAoyevig lsvyoiuio

"Exovv mapatnpnbei mepiotatikd poelodvomiactikod cuvdpdpov (MDS) kot o&elog puedoygvong
Levyaupiog (AML) petd and ) xprion Pasiopévng o Aovtésto (17'Lu) Oepaneiog pe padiovovkiidio
TEMTIOKOV VITOSOYEA Y10 TNV AVTIILETDTLIOT VEVPOEVIOKPIVAV O0YK®V (BA. mapdypapo 4.8). Avtd
pEMEL va, AapuPavetar vtoyn Katd Ty eKTiunomn e oxéong opélov/Kivéuvou o€ acbeveic pe
TOOVOVG TAPAYOVTES KIVODHVOLS OTMG TTPOT)YOUUEVT EKOECT] GE YMUELODEPATEVTIKOVG TOPAYOVTES
(Tapadelyatog yaptv aAKLAM®TIKOL TOPEYOVTES).

Mvoelokaraororn

Evdéyetar va mpoxdyouv avoio, Opopfomevia, Agvkonevia, Aeppomevia, Kabmg Kot Arydtepo cuyva
ovdetepomevio kot ™ Sidpkeia Oepaneiog padievepyod mpocdétn pe Aovtésio (’Lu). Ta
TEPLOGCOTEPO GLUPAVTO EIVOL TTTLOL KO TAPOSIKE, OUMG O KATOEG TEPIMTAOGELG, OmonTHONKE PeTAyyIon
alpoTog Kol apomeTolimv o€ opiopévoug acbeveic. Xe opiopévoug aobeveic, mepiocdtepeg and pio
KUTTOPIKEG GELPEG UTTOPEL VAL EXNPEACTOVV KOl EYEL TAPATNPNOEL TAVKLTTOPOTEVID TTOV OTTOLTEL
dwakomn g Beponeiag. [Ipénet va mpaypoatonomOet pé€tpnon Tov KuTTtépmy ToL AllaTog KTl TNV
évapén Kot vo YiveTol TOKTIKY Tapakolohnon tovg katd tn didpkela tng Bepamneiag, COUPOVO LE TIg
KAMVIKEG 00MYiec.

Negpin oxtivofoinon

Ta padioonuocHEVE avALOYH COUATOGTATIVNG anekKpivovTal amd Ta veppd. Exetl avapepOei
veppomddeia and axtivoPforia petd and Oepaneio Le padloVOVKAISIO TEXTIOKOD VTTOSOYEN Yid
VEVPOEVOOKPIVEIG OYKOLG e ypnon AAAwV padtoicotonmv. H veppikn Aesttovpyia,
coumeptAapPavorévov Tov pubpod orelpapatikng ottnong (GFR) mpénel va a&lodloyeiton katd tnv
évapén kot katd ™ didpkela g Bepomeiog, Kot Tpémel vo AneOei vwdyM 1 TPOoTUGIN TOV VEPPDV,
GOLPOVO, LLE TIC KAVIKEC 001YIEC TOV PAOIOGT|UAGUEVOD PAPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOC.

Hratoto&wkotnTa

"Exovv avaeepbei mepimttdoeilg nratotolkoTnTag LETE TV KuKAOPOpPia 6TV oyopd, Kafmg Kot ot
Biproypapio, og acbeveic e NTOTIKEG LETAGTAGELS, 01 0Toiol AapBdvouy Baciopuévn o€ AOVTEGLO
(""Lu) Ogpomeia pe padrovovkridio mentidikon vrodoyéa yia vevpoevdokpiveic dykovg. Ipémet va
mopakolovdeitol TakTiKd 1 NITATIKN Agttovpyia, Kotd T didpkela g Oepaneiag. Evoéyetatl va eivan
amopoaitnTn n peimon g 86omng, oe acbeveic Tov £yovv ennpeaoTel.

2HvOpoua. 0todEGUELON S OPLOVDY

"Exovv vap&et avapopég yio KopKivoedn Kpior kot GAla cuvopopa Tov oyetilovtat pe tnv
OTOOEGLEVGT] OPLLOVDV OO AEITOVPYIKOVG VELPOEVOPOKPIVEIC OYKOVG, LT amd fOCIGUEVT G
Movtéoto (HLu) Oepancio pe padiovovididia mentidikod vrodoyLa, Ta omoia evééyetan va oyetiovat
LE TNV aKTIVOPOANON TOV KOPKIVIKGV KVTTAP®V. LT OVUPEPOLUEVO CUUTTOUATO TEPTAAUPAVOVTOL
EEaym KoL S1ippota Tov GYETICoVTOL Le LTOTACT). X€ OPIGUEVEC TEPUTTOCELS TPENEL VAL ANPOEl vITOYN N
E10OY®OYN GE VOGOKOUEIO Ko 1 TApOKOA0VONGoN TV acBevdv Katd T didpkela g viyTag (TT.y. Yio
0c0eVEiG [IE AVETOPKT QPUPHOKOLOYIKO EAEYXO TOV CUUMTOUATOV). € TEPITTOCELS OPLOVIKDY
KpioE®V, 1 OVIYETOTION TOVG UTOPEL Va TeEpIAapPaverl: evOoPAEPLa yop1yNoT VYNANG dOGNG
AVOAOY®V COUOTOGTAOTIVIG, EVOOPAEPLO VYPA, KOPTIKOGTEPOELON Kut S10pOmon TV NAEKTPOAVTIKOV
doTapaymv o€ acbevelg e didppoia 1/Kot EUETO.



2Hvopopo Aone OyKov

"Exetr avagepbel chvdpopo Adong 6ykov katomy Bepomeiog pe padievepyd TPOGOETN TO AOVTEGLO
("Lu). O 060gveic pe 16TOpIKd VEPPIKNG OVETAPKELNG KoL VYNAD KAPKIVIKO QopTio ev&yeTon va
dTtpEYovv LEYaATEPO Kivouvo Kat Ba mpémetl va avtipetonilovtor pe avEnpévn tpocoyn. H veppikn
Aertovpyio kaBmg kot To 16olvylo nAekTpodlvT®V Oa Tpémel va a&lohoyodvTal ot Ypauu Bdong kot
KaTd T ddpkela TG Bepamneiag.

E&ayyeiwon

Ymip&av avagopég eEayyeimong cuvdéopmnv onuacuévav pe Aovtéoto (77Lu) petd v kvkhogopio
TOV TPOTOVTOG. X TepinTmon eEayyeiong, TPEMEL VO SIOKOTTETOL UUECMG 1 £YYVOT] TOV GNHOCUEVOL
ue Aovtéoto (M7Lu) @opuokevTIKon TPoidVTOg KO VoL EVI|UEPOVOVTOL EYKOIPME 0 TUPNVIKOG 10TPOG Kol
0 padtopapuakonoldc. H avtipetdmion mpénet va eivol GOLP®VN LLE TO TOTIKA TPMOTOKOAA.

Axktwvonpootocio

H mpocéyyion onuetakng mnyng deiyvet 0TL 0 pécog pubudc 66omc mov epeaviletor 20 dpeg petd ™
yopfymon uiog 86ong 7,4 GBq onuacuévov pe dovtéoto (H7Lu) pappokentikod Tpoidvtog
(vmodeypatikn padievépyela 1,5 GBq) amd €va dtopo o€ andotaon 1 pETpov amd 10 KEVIPO TOL
oMOUOTOC TOL 0ofevong e Kothokn aktiva 15 cm, eivon 3,5 uSv/h. O SImAaGLOHGHOG TG ATOGTUCTG
otov acbevn ota 2 pétpa petmvel Tov puBpd d6ong pe ovviereotn 4, £og 0,9 uSv/h. H 1610 do6om og
évav aoBevn pe Kolllokn aktiva 25 cm amodioel puBuod 66ong 2,6 uSv/h oe andotaon 1 pétpov. To
YEVIKA 0t0deKTO Oplo oL TPoPAémetal yio T xoprynon Ertnpiov otov acbevn ivor 20 uSv/h. Xtig
TEPLOCOTEPES YDPEC, TO P10 EKOECTC Y10 TO TPOCOTIKO TOV VOGOKOUEIOV £XEL OPIGTEL MG TO 1010 UE TO
Kowo, nNtot 1 mSv/érog. Aapupdavovtog tnv avaioyio d6ong 3,5 uSv/h og péco 6po, avtod Ba emrpéyet
GTO TPOCMTIKO TOL VOGOKOuEIOL va gpyaotel tep. 300 dpec/Tog o KovTIv 0mdoTooT and acbeveig
nov EhaPav Oepancio pe onuacuéva pe Aovtéoto (V77Lu) eappokevtikd mpoidva yopic va popd
aktvonpootacio. Puoikd, T0 TPOCHOTIKO TNG TVPNVIKNG UTPIKNG AVALEVETAL VO POPEGEL TPOTLTN
OKTIVOTPOCTACIO.

Onolodnmote GALO TPOGHOTO GE KOVTIVY] amdGTOoT amtd Tov bId Beponeio acBevi Ba Tpémet va
EVILLEPMVETOL GYETIKA UE TIG OLVOTOTNTEG LEiwoNG TG EkBeoNC TOV/TNG otV aKTvofoAia oV
exméumetal and Tov achevi.

Ewwéc mpoedononoels

Mo TAnpogopieg oyeticd pe €101KEG TPOEIDOTOOELS KOl EIOTKEG TPOPLAAEEIS GYETIKA LE TN Y¥PNoN
PAPUAKEVTIKMV TPOIdVIOV onuacuévav pe Aovtéoto (M7'Lu), avatpétte eniong oty Iepilnyn tov
Xapakmnpiotikov tov [1poidvioc/oto puALo 0dNYIDY XPTONG TOL EKACTOTE PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOG
OV TTPOKELTAL VO pOdLocT|LoVOEL.

[Tepartépm TPOPLAGEELS Y100 TOVG GLYYEVELS, TOLG PPOVTICTES KO TO KAWVIKO Tpoocwmikd apotifevion
o1V mopdypaeo 6.6.

4.5 AlMnmiemopdosig e GALo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KO GAAES popPES alinAentiopaong

Agv éyovv mpoypoaronom0el pedétec aliniemdpacemv Tov yYAwprovyov Aovtesiov (7Lu) ue GAdo
QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

INo mepiocdTepeg TANPOPOPIEC GYETIKA UE TIG AAANAETOPACELS OV GYETICOVTAL LUE TN XOPNYNOT
PAPUAKEVTIKMV TPOIdVIOV onuacuévav pe Aovtéoto (7'Lu), avatpééte oty Iepilnyn tov
Xopoaktnpiotik®v tov [1poidvtog/oto pUALO 0dNYIHY ¥PHOTG TOV EKAGTOTE PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG
OV TTPOKELTAL VO pOdLOCT|LOVOEL.



4.6 T'ovipétnTa, KOG KO Yorovyio

IMuvaikeg o ovamapay®ylkn nAkio,

Otav mpdrettar va yopnynbodv padloQapLaKELTIKA TPOTOVTO OE YOVUIKES GE OVOTOPAYWYIKN NALKia,
npénel va eEakpipdveton n vapén 1 Oyl kKimons. Omoadnmote yuvaika £xel YAGEL Evay KOKAO
EUUNVOL pVoTg TPETEL Vo, Bempeitarl £ykvog, ekTOg edv amodeydel To avtifeto. Te mepintmon
apeiBoriog (€bv 1 yovaika £xel yacel Evay KOKAO ELURVOL pOCNC, 0 KUKAOG TNG Ogv givatl otabepdc,
K.AT.), O Tpémel va mapéyovior oty actevn eVoOAAAKTIKEG TEXVIKEG TTOV gV TTEPIAaUPdvouY TN Yphon
rovtilovcag aktvoforiag (epocov vidpyovv). Ilpv and T yopRyNoN PUPHOKEVTIKOV TPOTOVTOV
onuacuévav pe Aovtéoto (7Lu), mpénetl vo amokAeietol 1o evae OueEVo KOMoNG HESM
KatdAANAng/eykexpuévng eE€toomng.

Konon

H ypfion @opurakevTiKdy mpoidvimv onuacpévov pe Aovtécto (177Lu) avtevdeikvuton oe nepintmon
SOmMOTOUEVNS, TOAVOLOYOVEVIC 1] U1 OTOKAELOUEVIC KOTOT|G AOY® TOV KIVOLVOL T1g 10vTi{ovoag
aktwvoPoliag oto Euppvo (BA. mapdypapo 4.3).

Oniaocudg

[Ipwv amd ™ yoprynon padlo@apudkov ce untépa tov OnAdlel, Oo tpénet vo e€etdleton 1 dSuvatdTNTA
KaBVGTEPTONG TG XOPNYNOTG PUSIOVOLKAMSI®MV UEYPL VA GTAUATAGEL 1] UNTEPQA TOV ONAacud Kot va
EMAEYETOL TO KATAAANAOTEPO POSIOPAPUOKO, AAUPBAVOUEVTIG VTTOWYT) TNG ATEKKPIOTG POSIEVEPYELOG
610 UNTPIKd yoAa. Edv 1 yoprynon kpiveton avaykaio, o ONAacpog Tpénet vo SIoKOTTETOL KoL TO
OVTANUEVO UNTPIKO YOAQ TPETEL VO OTOPPITTETAL.

Tovipdtta

O1 emidpaoeig Tov yhwptodyov Aovtesiov (7Lu) otn yovipdtnTo TV apcevikdy kot OnAvkdv dev
&xovv peremBel og {ma. Xauniég ekbéceig Bo pmopovoay va KataderyBobv yia ta 6eE0VAAKA Opyava
TOV aPCEVIKOV Kol TV ONAvkdv. Agv pmopel va anokieiotei 0Tt to onpacuéva pe dovtésto (V'Lu)
POPLOKEVTIKA TPOTOVTO Elval TOEIKA Y10, TNV AVATOPAY®OYT Kol TPOKAAOOV PAAPES omepuatoyéveonc 1
yevetikég PAaPeg oTovg OpYELS 1] OTIC MOBNKEG,.

[Tepartépm TANPOQOPieg GYETIKA LE TN YOVILOTNTO KOONDC KAl T ¥PNoN POPUAKEVTIKMOV TPOIOVI®MV
onuacuévav pe Aovtéoto (’Lu) og yovaikeg o avamopaywykh niio, katd t Sidpkeio g Komong
Kot Tov OnAacpov, Tapatifevrol oty Iepiinym tov Xopoktnpiotikev tov [1poidvtog/oto pvAlo
00N YLDV YPNOTG TOL PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC TOV TPOKELTAL VO PASIOCT|LLOVOEL.

477 Emopacelg 6Ty tkavoTiTo 001]YN61S KO XEPIGROD P UVI|LETOV

O1 emdpAGELG GTNV IKOVOTNTO, 00N YNNG KOl XEPIGHOD unyovnudtov petd ) Oepameio pe
PUPUOKEVTIKG, TPOioVTA onpacuévo pe Aovtésto (7'Lu) nopatieviar otnyv Hepilnyn tov
Xopoaktnpiotik®v tov [1poidvtog/oto pUALO 0dNYIHV ¥PHOTS TOV PUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOC TOV
TPOKELTOL VO, padOlOGTLOVOEL.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20VoYT TOV TPODIA aGQOAEINC

O1 avemBOuNTEG EVEPYELEG LETA T YOPT YO PUPLOKEVTIKMY TPOIOVIWOV CUACUEVOV LE AOVTEGLO
("Lu), ta omoia &yovv mapackevachel pécon padtosruovong pe to Theralugand, e€aptdvon and To
YPTOUYLOTOLOVUEVO PUPUAKEVTIKO TPOTOV. LYETIKEG TANPOPOpie Tapéyoviar otny [lepiAnyn tov
Xoapaktnpiotikdv tov [Ipoidvioc/oto pvALO 0dNYIDY XPTIONG TOL POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV
TPOKELTUL VO pad1OGTLOVOEL.



H £éxBeon o¢ 1ovtilovoa axtivofoiia cuvdéeton pe TV TPOKANGT Kapkivoy Kat TV Thavotnto
avamtuéng kAnpovopkmv PraBov. H 66on aktivofoiriog mov Aapfavel o acBevig Adym g
Oepamevtikng EkBeomng evoEyeTal va £YEL G ATOTELEGUO LEYOADTEPO TOGOGTA EUPAVIONG KOPKIVOD
Kot peToAAGEE@V. Ze kdOe mepintwon eivor amapaitnto va dtacearileTorl 6Tt 0 kivduvog amd v
ékBeomn oty axtivoPorio eivar pukpdtepog amd Ty id1a v acbévela.

KatdAloyoc ovemBOUntmv eVEPYEIDY G LLOPON TIVOKO,

Ot avemBOunTeg evépyeteg ympilovial 6€ OPAdES COUPMVA, LE TIG CLYVOTNTEG TNG SCOUPOONC
MedDRA: TToAd ovyvég (> 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt ovyvég (= 1/1.000 mg < 1/100),
onavieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), woAd ondvieg (< 1/10.000), pun yvootig cuyvotnTog (0ev Hmopovv
va, ekTiun0ovv pe Paon ta dtabécio dedopéva).

Mivaxag 2: Katdloyog avemOopuntmv evepystav

MedDRA Toyvotnta
Katnyopia/Opyaviké A
'lYﬁgﬁm uf;y IMoAd ouyvég Xoyvég Oy ovyvég 1‘:&%3{‘:{;‘;
Neomhdopota AvBekTikn Oéela
KoAon0n, kaxonOn KUTTOPPOTEVIO UE | LVLEAOYEVIG
Kol pun kefopropéva dvomhacio Aevyonpio (BA.
(ovum. KOOTEMV KoL TOALOTTADY mopaypopo 4.4)
TOLOTOO V) GEPOV
(MveghodvomraoTt
KO 6OVOPOLLO)
(BA.
mopdypoeo 4.4)
Awtapayés Tov Avoyia Ovodetepomevia [Tavkvttaponevia
0ipaTOg KO TOV Opoppomevia
Agp@ikov Agvkomevia
GULOTNNOTOG Agppomevia
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Ieprypaen emAeypévav avemt@OUNTOV EVEPYEIDOV

Enpo orouo

"Eyet avapepbel mopodikn Enpodtnta Tov 6TOHTOG 68 0oOEVEIC e LETACTATIKO, AvOEKTIKO GTOV
EVVOVYIGIO KOPKIVO TOV TPOGTATY TOV AAUPBAVOLY QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA GTLLOGLEVA LE AOVTEGLO
(""Lu) ko1 6t6)0 T0 PSMA.

Alwmexio,

Metoéd Tov acdevdv mov AapBdvovv Bastopévn oe ovtéoto (7Lu) Oepancio pe padiovovkiidio
TEMTIOKOD VITOSOYEN Y10 TV AVTILETOTLOT VEVPOEVOOKPIVAV OYKWV, £xel mapotnpn el cdomexia, n
ool TEPTYPAPETAL OC NTLOL KOl TOPOOTKN.




Avaopd mfoavoroyoduevev avemBountwyv eVEPYEIOV

H avagopd mbovoroyoduevov avemBountov eVEPYEI®V HETA TN XOPNYNOT| AOENG KLUKAO(QOPIOG TOV
(OPLOKEVTIKOV TTPOiOVTOG ivar onuovTiky. Emtpénet mn cvveyr| napaxorlovbnon tng oyxéong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOTdVTOG. Znteitor amd Tovg emayyeAoticg vyeiag va
aVaPEPOVY OTTOLECONTOTE TOOVOAOYODUEVES AVETLOVUNTES EVEPYELEG LECH TOVL EOVIKOD GLGTHIOTOG
avapopds tov avaypdeetor oto Hapdpmua V.

4.9 Ynagpoocoroyia

H mapovasia eredbepov yAoprovyov Aovtesiov (17’Lu) 6tov opyavicud petd and ek Tapodpoung
yopnynon Theralugand £yel wg anotéhespo avEnuévn To&kdTnTo, 6TOV LDEAD TV 0GTOV Kot PAGHN
TOV 0PYEYOVOV OLOTOUTIKOV KUTTEP®V.

Emopévamg, oe mepintoon ek mapadpoung yopnynong tov Theralugand, n padioto&ikdtnta yia Tov
aoBevi Tpémel vo pelmbel pe aueomn (dnAadn evtog 1 dpag) yopynon CKELACUAT®Y TOL TEPIEYOVY
yAkovg Tapdyovteg 6mwg tao Ca-DTPA 11 Ca-EDTA, mpoxeipévov vo avénbei 1 amofolir| tov
POSLOVOVKALS IOV altd TOV OPYaVIGUO.

Ta wtpkd Wpdpato Tov ypnoorolovy to Theralugand yio tn emionpoveon Lopi®V-QEOPE®Y Yia.
BepamenTikovg oKomovg TpEnel va SafEéTovy o okoAovba crkevdopaT:

- Ca-DTPA (S1ouBvrevotpropivomevtaoleikod aofectoTpvaTplo) 1

- Ca-EDTA (a18vAievodioptvotetpaoleikd acfectodivatplo)

Avtoi o1 ynhikot mapdyovieg katactéAhovy ) padtotoéikdtnta tov Aovtesiov (7Lu) e avtodioym
16vIoV petacd Tov aoPectoyov cuumAdKov Kat Tov Aovtesiov (7Lu). Xdpn oty 1816TTa TOV
mikov cuvoetdv (DTPA, EDTA) va oynuatilovv voatodtoAnTd GOUTAOKA, T0 COUTAOKE, KOl TO
npocdepévo hovtéoto (17Lu) anopdilovian pe tayeic puOpuoig amd Tovg ve@pove.

O ymAkoti avtol Tapdyovteg TpEmetl va yopnyoHvTal G TOGOTNTA EVOC Ypappapiov pe Bpadeio
evooQAEPLa Eveon dudpketlag 3-4 Aemtav 1 pe Eyyvon (1 g og 100-250 mL yAvkolng 1 evécipov
dtodvpatog yAwprovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %)).

O oyNUATIGHOC YNMKDV EVOCEMY PTAVEL GTO PEYIOTO AUECMG LETA 1) EVTOG piag dpoag omd TV
éxBeom, Omiadn 6Tav To PadIOVOVKAISIO0 KUKAOPOPEL GTO aipo 1] fpioKETAL GTA VYPE TV 1I0TMV Kol
010 mAdopa. [Tapdra avtd, n wapélevon ypovikol SGTAUATOS LeYaADTEPOL TG 1 dpOG UETE TNV
éxbeom Oev amoKAEiEL T YOPNYNOT| KOl TV OTOTEAECUATIKT OPAGT TOL YNAIKOV TaPAyovTa, £6TM KOl
pe petopévn amoterecpatikotnto. H evoopiéfia yoprynomn dev mpémetl va dtopkel meptocdTEPO IO
2 opeg.

Ye kG0 epintmon, TPETEL Vo ToPpaKoAoVOOHVTOL 01 AUATOAOYIKEG TAPAUETPOL TOV acBevoig Kal va
Aappdvovtot Gpeco To KOTOAANAL HETPO G TEPITTMGT TTOL VIAPYOLY EVOEIEELG POOIOTOEIKOTNTOG.

H to&icotnto. tov Aovtesiov (Lu) mov anelevbepdvetar in vivo omd 10 onpocpévo Bloudplo 6tov
opyavicouo Kotd ™ ddpketo e Oepaneiog Oa pmopovce va pelwbel pe  yoprynon yniuov
TaPAyOvVIOV LeTd TN Bepamneia.

5. ®APMAKOAOI'IKEXZ IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopIKEG 1O10TTES

Ddappokobepanentikn Katnyopio: OEPamEVTIKA PaSIOQAPLOKD, GALN OEPUTEVTIKA PAOIOQAPILOKAL,
kwdkoég ATC: V10X

O1 @oppokoduvoptkéc 1810t Teg Tov onuacuévoy ue Aovtésto (7Lu) papuokenTikdv Tpoidvioy, To
omoia mapackevdlovat pe padtoonpaven pe xhwptodyo Aovtésto (17Lu) mpv and T yoprymon,
e€apT@OVTOL 0O TN PVGT] TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OV TPOKELTAL VO padtoonpovisi. AvatpéEte


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

omv Iepiinyn tov Xapoktmpiotikdv tov I1poidvtoc/cto eOALO 00NYIdV ¥PNONE TOL EKAGTOTE
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG TOV TPOKELTOL VO PALOLOGT|LLOVOEL.

To ovtéoio (1"Lu) exnépmet Brito (B7) cwporidio pétprag avdtorng evépyetog (0,498 MeV) pe
uéyiotn dieicdvon 16100 nepimov 2 mm. To Aovtésio (7'Lu) eknéumer emiong axtiveg yapuo younAng
EVEPYELNG TTOV EMTPEMOVY LEAETEG OTLVONPOYPAPTUATOC, PLOKAUTOVOUNC Kl OOGIUETPIOG LE TO. 10100
onuacuéve. pe Aovtéoto (7Lu) apuakenTIKG TPoiovTa.

HMowratpikde TAnfvouodc

O Evponaikoc Opyoviopog Paprdkmv Exel 0MGEL ATUALNYT| OO TNV VTOYPEDMCT VTOPOANG TOV
amotelecudtov Tov peret®v pe to Theralugand oe dAeg Tig LTOKATNYOPiES TOV TALOIATPLKOD
mnBocpov. O Adyog elval 1 oamovsior SNUAVTIKAG BEPATEVTIKNG VTEPOYNG LE TO GLYKEKPLUEVO
(QOPUAKEVTIKO TTPOTOV EVOVTL TOV VPIOTAPEVOV Bepameldv Yo Tovg Taudiatpikovg acbeveic. Ildvtwmg,
amoAAQYN 0VTH eV emEKTEIVETAL GE BEPATEVTIKES YPNOELG TOV POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG TOV
oyetilovron pe tn ypnon popiov-eopéa (PAETE Tapdypapo 4.2 yio0 TANPOPOpPIES OYETIKA e TNV
TOLOLATPIKY XPAOT).

52 @oppokoKivnTiKES WOLOTNTES
O1 QUPHOKOKIVNTIKEG W10TNTEG TV oNUOcHEVEV pe Aovtésto (7Lu) @oprakevtikdy Tpoidvimy, To
omoia Tapackevaioval pe padtochpaven pe 1o yhoplovyo Aovtésto (7'Lu) mpv amd T xopRiynon,

eEaptdvTal amd T PLGT TOV PUPUAKEVTIKOD TPOIGVTOG TOL TPAKELTOL VO, POdLOoT| LA VOEL.

Katavoun petd amd oxodoo eveoeAéPra yopnynon yAoptovyov Aovtesiov (177Lu)

[MoapatnpnOnke tayeio aroppoenon Katd thv evoopAEPia yoprynon 30 MBq yAwpiovyov Aovtesiov
(""Lu) og apovpaiovg, pe T péyiot cvykévipmon Aovtesiov (7’Lu) 6to mAdopa Tov aipatog va
emTuyyGveTon evtoc 12 Aemtdv petd v &veon. Zuvolikd, 1 vymAdtepn tpdsinym Aovtesiov (77Lu)
aviyvebOnke oTov oA VO, GTO o Kol 6T 00Td. E1dikdtepa, ot 1 dpa petd v €veon, 1o
Movtéoto (1"Lu) cvsocwmpednke Kuping 6Tov cmARVO Kol 6T0 Hrap, POGVOVTAS Tig VYNAOTEPES TIUEG
0€ QVTA TO, OpYOva, TNV NUEPE 2 GTOVE OPSEVIKOVG KOL TNV NUEPO 7 GTOLG ONAvKOVG ApovPaiovG.
ZNUAVTIKT GLGGMPELCT| 6T 06T ERPAVIoTNKE OTIG 12 dpeg PeTd TNV £veon Kot avENROnKe Tepatép®
aoTadmg pEYPL TNV NUEPA 35, TPOPAV®G eV UEPEL £0VOETEPMUEVT amtd padievepyd didoraon. H
Katovopr Tov Aovtesiov (Lu) ota avamapaymyikd opyove frov pEALoV YounAn o dAa Ta ypovikd
onueia mov avolvONKay petd Ty éveon.

H anéxkpion tov Aovtesiov (17'Lu) élaPe ydpo kupimg pécm tamv ovpwv, evd Tapatnpndnke kdmoa
OTEKKPLON HECH TOV KOTPAV®V.

5.3 Ipoxiivikd dedopéva Yo TNV A6QAALEL0.

Ot to&coloyikéc 1810TNTES TV oNpocpévay ue Aovtécto (17Lu) @upUakeLTIKOV TPOIOVIDY TV
napoackevdlovtor pe padtosruoven pe o xAwptovyo Aovtécto (7Lu) mpv and ) yopymon
e€apTOVTOL 0O TN VGT] TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TOL TPOKELTOL VO padlooTLavOEt.

H to&wotnTo tov un padievepyod yhwplovyov Aovtesiov Exel peretndel o€ dtdpopa ONAACTIKA Kot [LE
dtdpopeg 000G yoprynong. Otav n xoprynomn yivetor LES® g evOOmEPITOVAIKNG 0000, 11 LDso (Léom
BovaTneopog d0cM) Yo Tovg ToVTIKOVG givot mepimov 315 mg/kg. Xt1g ydtec, dev mapoaTnpnOnkay
QOPUOKOAOYIKEG EMOPACELG GTIV AVOITVOY| KOl TNV KOpILoyYELKN AELTovpyia e aOpOoIoTIKN
evdoA&Bia oom émg 10 mg/kg. Mia vynif 86on 10 GBq yAmprovyov Aovtesiov (7Lu) nepiéyet

2,4 ug Aovteciov, mov avtiotolyel oe pio avBpmmvn 66on 0,034 pg/kg. Avtn n d6on elvan Tepintov

7 taEerg peyébovug younrotepn amod v evoomeptrovaikn LDsy o movtikia kot Téve amd 5 tdéeig
peyébovug pkpdtepn amd v NOEL mov mapotnpidnke otic ydteg. £2g ek T00TOL, 1) TOEIKOTNTO
UETAAAL®V-1OVTOV ALOVTEGIOV TOV CNUACUEVOV QOPLOKEVTIKOV TTpoiovtev e Theralugand pmopel va
OTOKAELOTEL.



6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX
6.1 Kotahroyog ekdoy@v

Apaiwpévo vdpoyAwptkd o&h

6.2 Aocvppoarétnreg

H padioonpoven QoppoKeuTiK®y TpoidviaV, OTMG T0 LOVOKA®VIKA AVTICOUOTO, TO TETTION, OL
Brrapiveg | AL vrooTpdpaTa, pe YAmprovyo Aovtésto (7Lu) sivor ToAd gvoichntn oty Tapovsia
UETUAAIKOV tyvooTolyeimv.

O oyolaoTiKOG KOOUPIGUOG OADV TV YLAAV®V E0MV, T®V BEAOVOV GUPLYYAS, K.AT. TOL
YPNOLOTOIOVVTOL Y10L TNV TAPOCKELT] TOL GNHAGHEVOL pE AovTésto (T77Lu) @opurokevtikod TpoidvTog
elvarl onUovTIKOg TPOKELUEVOL VA S10GPUAMLETL 1) ATOUAKPLVGT] AVTMV TOV TPOSUEIEEDYV PETOAAKOV
yvootoyyeiwv. o tnv EhoyioTonoinon ToV ETES®Y TV TPOCUEIEEDV HETOAAMK®V 1Y VOCTOLXEIWY,
TPEMEL VAL PN OLOTO0VVTAL LLOVO BEAOVEC GVPLYYOS (Y100 TOPASELY LA L1 LETOAMKEG) LE
amodederypévn avBektikdtnTo 6T0 apatd o&v.

EMetyerl peketdv oyetikd pe tn oopuPatotnra, 1o mapov StdAvpHe TpOSPOLOL 0VGING POSIOPUPLAKOV
OEV TPEMEL VO, OVOUELYVOETOL UE GALD POPHOKEVTIKA TPOIOVTA EKTOC OLTAOV TTOL TPOKELTOL VOl
padtoonpavovv.

6.3 Awgpkero Long
"Ewg 10 nuépec amd v nuepounvio ToapacKeung.

Awdpkela Lone LETA TO TPDTO GVOLYLLO,

Amo pkpofroroyikng dmoyng, extoc edv 1 LEBodog GvTAnong amd To PLOAISIo 1) 1 EIGAY®YN GTO
QLoAid10 amokAeiel Tov kivouvo pukpoflakng LoAvveng, To TPASPOpOo SIAAVLA PASIOPAPLLAKOD TPETEL
va, ypnowonotleitan apécwc. Edv dev ypnoyorombei apésme, ot ypovotl Kat ot cuvinkeg @OAAENG TPV
a7to TN XPNOT OTOTELOVY EVOVVT TOV PN OTH.

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KUTE TN OVLAEN TOV TPOTIGVTOG

dvAdocete oTNV OPYIKN CLCKEVAGIO 1) OTTOIC TPOGTATEVEL OO TNV AKTIVOBOAia.

To didhvpa TPOSPOUOV PUSIOPAPUAKOV TPETEL VAL PUAACCETAL GOUPOVOL. LUE TOVG £0VIKOVG
KOVOVIGHOVG Y10 T PAOIEVEPYE VAIKAL.

AVTO TO TPOOPOUO SIHAVLN POSLOPUPLAKOV OgV amotTel 1010itepeg cLVONKeg Oeprokpaciog yio v
@OLOEN TOV.

6.5 @Von Kol 6CVOTATIKE TOV TEPLEKTN
Ayxpopo yodivo ¢roridio tomov I twv 3 mL pe Baomn oyfpatog V 1 dypwpo yvaivo groiido tomov I
tov 10 mL pe eninedn Paom, cEPOyIGUEVO [LE EAAGTIKO TAOO EIGYDOPNONG 0td Pp@pofovTdAto Kot

TPEGOPLOTO TOUO OO AAOVUIVIO.

Ta @roAidie TorobetovvTol oe TePLEKT amd LOAVPIO Le akpLALKO EVOETO Y10 TPOCGTOTEVTIKN
Owpdkion Kot cuokevalovtal € HETAAAIKO doyeio Kot eEMTEPIKO KOVTI.

MéyeBoc cvokevaciaog: 1 eraiidio.
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6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS ATOPPIYNGS KOl GALOG YEPLOOG
To Theralugand dev mpoopiletar yio amevbeiog yprion oe acbeveic.

I'evikn mposwomoinon

Ta padloQapUAKELTIKA TPOIOVTO TPETEL VO TOPAAAUPAVOVTOL, VO YPNCILOTOIOVVTOL KOl VO
YOPNYOLVTOL LOVO OO EOTKEVUEVO TPOCOMIKO GE EYKEKPIUEVES KAVIKEG eykaTaotdoels. H mapaiafn,
1 amofnKevoN, N YPNON, N UETAPOPE KOL 1] ATOPPIYT] TOVG VITOKEWVTOL GTOVG KOVOVIGLOVE 1)/KoL OTIC
OYETIKEC AOELEG TV APUOSIOV apPYDV.

Ta, padloQapUAKELTIKA TPOTOVTO TPETEL VO TOPACKEVALOVTAL 0td TOV ¥PNOTH KATH TPOTO TOL Vo
KAvOTOlEl TOGO TIG AMOLTI|GELS OKTIVOTPOGTAGING OGO KOl TIG AMOLTIGEL TOLOTNTOG TMV POUPLAK®V.
[Ipémet va Aapfdavovtal ot KOTAAANAEG TPOPLAGEELS YO TN SOCPAAIGT) AONTTO®V GUVOTKOV.

IMo 001yiec OYETIKA Ue TNV EMTL TOTOL TAPAGKELT] TOL POSLOPUPLOKEVTIKOD TPOSPOUOD SOADUOTOC
TP Omd TN Yopnynon, PA. mapdypopo 12.

Edv omotadnmote otiyun Katd tn SLapKEL TG TOPOCKEVTG ADTOV TOV PUSLOPUPLOKEVTIKOD
SAVATOG TPOSPOUNG 0VGTAG SOKVPBEVETAL 1] AKEPALOTITO TOV TEPLEKTT TOV, TO SIGAVLLO TPOSPOUNG
POSIOPAPUAKEVTIKNG OVGIOG OV TTPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITOL.

O1 Swodtkacieg yopnyNomng TPEMEL VoL EKTEAOVVTOL LLE TPOTO OV VO EAOYIOTOTTOEL TOV Kivouvo
LOALVONG TOL SHAVUOTOC TPOSPOLOV POSIOPAPUAKOL Kat TV Ekbeomn TV xepiotdv. H yprion
KOTAAANANG 0PAKIoNG OKTIVOTPOGTAGING EIVOL VITOYPEWMTIKTY.

H padievepyodg §6om oty empdvelo TOL COUATOG KOl 1] GUGGMPELTIKT 000N e&apTdOVTAL OO TOALODG
napdyovtes. Ot HETPNOELS OTOV YDPO €PYACTIOG AAAG Kot KAT T S1APKELD TOV EPYACIOV gival
Kkpiong onpoaciog Kot TPEMEL va SIEVEPYOVVTOL UE OKOTIO TOV OKPIPBEGTEPO KOl TTO EUTEPICTATOUEVO
TPOGIOPIoUO TNG GUVOMKNG 00N AKTIVOPOALNG TOV JEXETOL TO TPOCOTIKO. ZVUVIGTATOL GTO
TPOCHOTIKO VYEWOVOLKNG TePIBaiymc va Teplopilet Tov xpOVO GTEVNG EMAPTNG LE TOVG acbevelg oTOoVS
omoiovg &xovv evedel padlopappakevtikd Tpoidvta onpacuéva pe Aovtéoto (7Lu). Tvvictdra
EMIONG 1 YPNOT KAEIGTOV KUKAMUOTOG TNAEOPACTG Y TNV TOPAKOAOVONON TV 0s0evidv. Acdopévng
™G ueydAng Sibpketag nuiong Tov Aovtesiov (7’Lu), cvvictdrar biaitepn Tpocoyf GoTE va.
amotpénetol 1 exipoéAVVeN. o Tov Adyo avtd, elval VTOYPEMTIKY 1) XPNOT TPOGTATEVTIKMV YOVTIOV
VYNANG Totdt TG (amd Adteé/viTtpilio) o€ kGOe ETapT| LE TO PASIOPUPUAKEVTIKO TPOIOV
(prokidro/cOpryya) kot pe Tov acbevn. ['a v ehayiotonoinon g ékBeong o axtivofoiia ToL
exméunetal Aoy emovalopfoavopevng Ekxbeong dev TpoPAémovtal GAAEG GUCTACELS TEPOV TOV
TPOoOVOPEPHEICDV, 01 0TTOleC TPEMEL VAL THPOVVTOL AVGTNPJ.

H yopniiynon podievepydv QapUaKELTIKOV TPOTOVTOV TPOKUAEL KIVOUVOLG GE TPITOVE AOY® EKTOUTNG
padievépyelag 6to TEPIPAAAOV I LOAVVONG 0d EKTIVAEELG OTOYOV®Y 00PMV, EUETOV, K.AT. ZVVETWMG,
TPETEL VO, AQUPAVOVTOL TPOPVAGEELS OKTIVOTPOGTUGING COLPOVA LE TOVE E0VIKODG KOVOVIGHOVC.

Kda0e aypnoiponointo mpodpopo StaAvpa 1 VTOAEUUE, POSIOQPAPUAKOL TPETEL VO ATOPPINTETAL
COLPMOVO, LE TIC KATE TOTOVG 10YD0VGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin
I'epuavia

11



8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

drorido 3 mL: EU/1/24/1852/001
Drorido 10 mL: EU/1/24/1852/002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Hpepopnvia tpmng £ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11. AOXIMETPIA

H d60m padievépyelag mov d€xovTat To S1ipopa dpyave. LETE TNV EVOoPAEPLa xop1ynom
padopappdkov onuacuévov e Aovtéoto (7Lu) eEaptdton omd To Tpog padlocoven Hopo.

[Mnpogopieg oyeTikd e Tn SOGIUETPIN TNG PASIEVEPYELNG TOV EKAGTOTE GNUAGUEVOL LE AOVTEGLO
("Lu) @appakeuticod Tpoidvtog LETE T XOPNYNOT TOL PUSIOCTLAGUEVOD TOPOCKEVAGHATOS
mapéyovtar oty [epidnyn tov Xapaxtnpiotikdv tov [poidvtog/cto ¢pOALO 001 yLdV ¥p1oNS TOL
EKAOTOTE PUPHUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TOV TPOKELTOL VO, padtoonlovOel.

Ot mtivaxeg dooipeTpiog mov akoAovBohv emTpémovy TV AEOAOYNOT TG CVHPOANG TOL U
ovlevypévou Aovtesiov (177Lu) ot 860m padievépyelag HETE TN YOPTYNOT PUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG
onuacuévov pe ovtéoto (7Lu) 1 og anotélesua ek Tapadpoung evooeAiPiag yyvong Tov
Theralugand.

O1 S0GUETPIKEG EKTIUNGELG TTPOEPYOVTOL OO 10, LEAETN KOTOVOUNG GE OpOVPOIOVS. XT1 UEAETN
ypnowomothdnke gpdanal d6om 30 MBq Theralugand. Ta ypovikd onueio LeTd TNV £vEoT Yid. TIG
petpnoeig frav S Aemtd, 1 dpa, 12 dpeg, 2 nuépeg, 7 nuépeg Kot 35 nuépec. O amoppoPOvUEVES OO
Ta Opyava 06celg axtivoPoriag (mGy/MB(q) mov mapotifevtot TapakdTm yio o avlpdTive Loviéla
evnAikov, 15 etdv, 10 et@v, 5 e1d@v, 1 £T0V¢ Kol VEOYEVWITOV Oppévav Kal OnAémy TpoépyovTtal omd
Ta. 0860 UEVA KOTAVOUNG GE apOLPOIoVS Le T xpioT tov Aoyiouikod IDAC-Dose 2.1 v1.01 (yx
evikeg) kot OLINDA/EXM v1.0 (yio moudid ko pnfovg). Ot €181koi yio To pUA0 GUVTEAECTEG
amotelecuatikng 66omg (mSv/MBq) vroroyiotnkav cOpemva pe Tig dtatdéetlg tov ICRP 60 (Aebvig
Emtpom Axtivompootociag). O HeEGOTIUNUEVOC Y10 TO PUAO GUVTEAEGTNG AMOTEAEGATIKNG OOCTG
gvnAikov yia 1o yhoptovyo Aovtésto (17'Lu) yopnyovuevo pe toyaio fveon, vmoloyilouevoc cOUPmVa
ue T1g oratdéelg tov ICRP 103, avépyetar ota 0,19 mSv/MBgq.

Y& mepintwon toyaiag dpeong £veong yAmprovyov Aovtesiov (77Lu), Ta dpyove pe Tic vymAdTEPES

OTTOPPOPOVUEVEG dOGELS L Pdom dedopEVa Yo TOVG apovpaiovg Bo fTav To NTap, 0 GTANVOG, TO 0GTA
KOl 01 VEQPOI.

12



Hivaxog 3: EXTINOUEVES amopPOPOVUEVES OOGELS PUSIEVEPYELNS KON OTTOTELECRATIKES 00GELS
netd amd axovoro evdo@répra yopfiynon ""LuCl; o¢ yovaikes, pe faon ta dsdopéva mov
oVALEYONKavY o€ apovpaiovg (n = 18)

Amoppo@ovpevn 06on avd yopnyneicao povado padievépysrog (mGy/MBq)

‘Opyovo Evilkeg! 15e1@v? 10 etdv?  Setdv? 1 étovg? Neoyévwnro?
(60kg) (S0kg) (B0kg) (A7kg) (A0kg) (S kg)
ATTOONC/VTOLEPPOTIKOS 1,55 4,14
670G 0,029 0,274 0,464 0,771
Emvegpidra 0,199 0,184 0,266 0,365 0,565 0,549
Mvghég TOV 06TOV
(gpvOpog) 0,479 0,229 0,394 0,799 1,97 6,73
OoTikn em@dvera
(ev006067£0) 0,264 A/xob. A/xob. A/xob. A/xob. A/xob.
Eyképakrog 0,034 0,020 0,024 0,034 0,045 0,098
oy évrepo 0,043 0,062 0,110 0,185 0,359 0,865
Kopowuké toiyopa 0,064 0,043 0,066 0,102 0,187 0,408
Negpoi 0,276 0,356 0,511 0,76 1,39 3,72
"Hrop 2,28 2,93 4,6 6,95 13,8 33,2
Ivevpoveg 0,112 0,177 0,253 0,392 0,782 2,14
Mveg 0,036 0,029 0,051 0,131 0,255 0,386
Octe0y6va KUTTOPO 6,662 6,53 10,7 18,1 43,6 142,0
Qodnkeg 0,094 0,102 0,316 0,566 1,35 2,94
Haykpeog 0,071 0,076 0,136 0,189 0,372 1,08
X1eA0YOvVoL 00EvES 0,068 A/xab. A/xab. A/xal. A/xal. A/xab.
Aépno. 0,032 0,018 0,028 0,045 0,089 0,214
Toiympa AeTTO0 £VTEPOV 0,064 0,075 0,132 0,220 0,43 1,08
Yrvog 2,61 3,98 6,31 10,1 19,1 53,2
Toiympa Tov oTopday 0V 0,115 0,058 0,091 0,152 0,3 0,851
Ovpog 0,048 0,026 0,03 0,039 0,061 0,132
Oupeociong 0,118 0,166 0,257 0,579 1,110 1,560
Toiyopa 0vpod6yov 0,055 0,109 0,256
KVOTNG 0,047 0,02 0,034
Mijtpo/Tpayniog 0,048 0,046 0,668 1,03 1,920 0,822

AmoTeLEGNOTIKI] 000

ICRP 60° (mSv/MBq) 0,304 0,325 0,55 0,91 1,97 5,27

AmotelecnoTIKY] 00061

ICRP 103* (mSv/MBq) 0,19 A/xaf. Alxaf. A/xa. A/xa. Alxaf.

A/xaB. = Agv kaBopiletan kabahg dev vdpyet Sabéoipo 6pyavo/16Tog/dedopéva 6To
OLINDA/EXM v1.0.

Lvroloyiopot mov &yvay oto Aoyiopikd IDAC-Dose 2.1 v1.01.

VTOAOYIGUOL TOL €yvav oto Aoylopikd OLINDA/EXM v1.0.

€101KEC Y10, TO VA0 BOGELG TOL TPOEKLY AV COUE®VA UE T dnpocievon 60 tng ICRP.

2
3
* uecotyumuévn yio to eOA0 366M TOL TPOEKVLYE GUUP®VA IE TN dnuocisvon 103 g ICRP.
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Hivakog 4: EXTINOUEVES 0TOPPOPOVUEVES OO TO. OPYOVH 00GELS OKTIVOfoAing Kot
amoTeELEGPATIKEG HOGELG PETA amd axovora evdorifra yopnynon "LuCls oc avdpsec, pe paon ta
dgoopéva mov cvAAE Onkayv o€ apovpaiovg (n = 18)

Amoppo@ovpuevn 06on avd yopnyndeico povado padievépysrog (mGy/MBq)

‘Opyovo Evilikeg! | 15 e1@v? | 10 etdv? | 5 etdv? | 1 étovg? | Neoyévwnra?
(73kg) | S0kg) | B0kg) | A7kg) | A0kg) (S kg)
ATOONG/VTOAEPPATIKOG 0,258
670G 0,031 0,436 0,724 1,46 3,89
Emvegpiona 0,172 0,245 0,355 0,488 0,749 0,625
MvELOS TOV 06TOV 0,174
(gpvOpog) 0,293 0,297 0,594 1,46 5,0
OoTikn em@avela
(ev006067£0) 0,167 A/xob. A/xob. A/xob. A/xob. A/xob.
Eyxképalog 0,032 0,024 0,029 0,04 0,053 0,115
Hayv évrepo 0,053 0,08 0,14 0,234 0,462 1,15
Kapowuko toiyopa 0,056 0,068 0,105 0,166 0,301 0,605
Neogpoi 0,289 0,465 0,668 0,994 1,82 4,94
"Hrap 1,06 1,77 2,77 4,19 8,33 20,0
Mvevpoveg 0,08 0,157 0,225 0,348 0,696 1,91
Mveg 0,034 0,045 0,087 0,26 0,515 0,725
OoTteoydva KOTTOPO 527° 6,89 11,3 19,1 459 149,0
Haykpeog 0,061 0,088 0,171 0,228 0,483 1,58
X1eA0YOvVoL 00EvES 0,08 A/xab. A/xab. A/xal. A/xal. A/xab.
Aéppa 0,103 0,022 0,036 0,059 0,116 0,288
Toiympa AeTTO0 £VTEPOV 0,068 0,105 0,184 0,307 0,607 1,56
Yrvog 0,91 1,67 2,65 4,24 8,0 22,3
Toiympa Tov oTopday 0V 0,113 0,081 0,124 0,212 0,427 1,3
Opyerg 0,035 0,077 0,579 0,675 0,919 1,35
BOvpog 0,074 0,056 0,057 0,068 0,098 0,206
BOupeoerdng 0,144 0,252 0,392 0,888 1,710 2,39
Toiyopa ovpoddyov 0,407
KVOTNG 0,071 0,031 0,052 0,083 0,166

AmoTeLEGNOTIKI] 000

ICRP 60° (mSv/MBq) 0,143 0255 0496 0,769 155 4,11

AmotelecnoTIKY] 00061

ICRP 103* (mSv/MBq) 0,19 A/xaf. Alxaf. A/xa. A/xa. Alxaf.

A/xaB. = Agv kaBopileton kabag dev vrdpyetl dabéoipo 6pyavo/16tdc 6to OLINDA/EXM v1.0.
Lvroloyiopot mov &yvay oto Aoyiopikd IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 ymohoyiopol mov éyvav 6to Aoyiopikd OLINDA/EXM v1.0.

3 g181Kég Y10 TO VA0 80GEIC TOL TPosKLYaV VNPV pe T dnpocicvon 60 g ICRP.

* uecotyunuévn yio to eOA0 866M TOL TPOEKVLYE GLUP®VA tE TN dnuocicvon 103 g ICRP.

12. OAHTI'IEX ITAPAXKEYHY PAAIO®PAPMAKQN

[Ipwv amd ™ ypnom, Tpémetl va eEAEYxeTaL 1| Guokevacio kot 1 padievépyewa. H padievépyeia pmopel va
petpnOei pe Bdlopo 1vTiIcpov.

To hovtéoio (1"Lu) exnépmer axtivoPoria rta (B)/yapua. Ot petprioeig padievépyeiag pe yprion
BoAdoL 10VTIGHOD Elval TOAD gVaicHNTEG GTOVG YEMUETPIKOVG TOPAYOVTEG KO, MG EK TOVTOV, TPETEL

va dte€dyovTat HOVO VIO YEMUETPIKES GLUVONKEG TOL £X0VV EMKLPWOEL KATOAANA®G,.

[Ipémel va TnpovvTon o1 GLVNOELS TPOPLAAEELS TYETIKA LLE TN GTEPOTNTO KAl T1 PUSIEVEPYELAL.
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To mpoidv mpénet va avappopdtot oonmtikd. To eraridia dev Ba tpémet va, avoryBovv tpotoh
amolvpovOel 1o TOHO, TO dtdAv e TPOSPOUOL 0VGING padtOPapLdKoL Ba TPEmEL va avappoen el
SIOUEGOL TOL TAOUATOG LE YPT|OT) GVPLYYOG LOVIS SOOTG EPOSLOCUEVIC UE KOTAAANAO TPOGTATEVTIKO
KO OTOGTEPOUEVNG BeAdvag piag xpnong 1 HE xpnomn €E0VG1000TNEVOD CUTOUOTOTOUEVOD
GUGTNLOTOC EPAPUOYTG.

Edv xwvdovevet n akepaidmro Tov @loAldiov, To dtdlvpa Tpodporov ovciog padlo@opraKon dev
TPEMEL VO, YPNCULOTOIEITAL.

210 1oAid10 ToVL YAWPLovyoL Aovtesiov (7Lu) mpémet vo TpooTifeTar CLUTAEKTIKOC TAPAYOVTAS KA
A0 aVTIOPACTH PO,

To ehevbepo Aovtéoto (77Lu) anoppogdror and Ta 06Td, OTOL KOl GLGCOPEVETAL, IE ATOTELEGHLAL
mOava ooteocapkodpata. IIptv amd tnv evoopAEPLa yopnynon podloPupUiK®Y CUACUEVOV UE
ovtéoto (7Lu) cvvictdron N mpocdijkn ymiucod mopdyovia, Onme To Sta@uAEVOTPIOUIVOTEVTOOEIKO
0&D (DTPA). To DTPA oynuotilet chumioko pe to eleddepo Aovtéoio (17Lu), epdcov avtd vadapyetl,
d1EVKOADVOVTOG TNV TO)ELD VEPPIKT KGBapacT Tov.

Oa mpénet vo eEacParileTon emapKkng EAEYYOC TOLOTNTOC TG PUOLOYN KNG KOBApOTNTAG TOV ETOLWOV
TPOC YPNON POSIOPAUPUAK®OV LETA amd TN padtoonipavon pe to Theralugand. Ta dpla padioynukng
nmpoopeltns Ba Tpémel va kabBopiotovv avayvopilovtag 1o padloTo&IKOAOYIKO SUVOULKO TOV AOVTEGIOV
(’Lu). To elevepo un deopevpévo Aovtésto (177Lu) Oa mpémel Kotd cuvéneLla Vo EAaIGTOTOE TAL.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1EG GTOV SIKTLAKO TOTTO
tov Evponaikod Opyavicpod Gapudkov https:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA I1

IHHAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AITIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYXY KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATMIOTEAEXIMATIKH XPHXH TOY ®»APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YIEYOYNOZX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN
ITAPTIAQN

Ovopa xai d1ev6vvon tov(tmwv) TopackeLosTH(MV) oL givor VTevHuvoc(ot) yia TNV aT0dEGUEVCT) TV

TAPTIO®V

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Feppovia

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppoKeLTIKO TPOIOV Y10 TO 0TOl0 oatTeiTan TEPLOPIGUEVT orTpikT) cuvtayT| (PA. mapdptnua I:
[Tepiinyn tov Xapoktnpiotikdv tov [Ipoidvroc, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0¢cg1g Teprodkng mapakorovdneng g acedireiag (PSURS)

Ot amaitioelg yio v vrofoAin tov PSURS yio to ev Ady® @apuakevtikd Tpoidv opilovial otov
KaTtdAoyo Le T nuepounvies avapopds s Evomong (katdAioyog EURD) mov mapatifetotl oty
napdypoeo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kabe emakdlovdng emkaiporoinong
OT®G OMLOGIEVETAL GTNV EVPOTOIKT OUKTLOKT TOAT Y10 TO POAPLLOKCL.

A. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEEMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyéo0 owayeiprong Kivovvov (EAK)

O xdtoyog adetag kukAopopiag (KAK) Oa die€aydyel Tig amattodpeveg SpaoTnploTNTES Kol
TOPEUPAGELG POPLOKOETOYPVTVNONG 0TS Tapovctdlovtal 6to cupenvndéy XAK mov tapoveidletat
otV evotnta 1.8.2 g ddelog KukAoPopiog Kot 0TolEGONTOTE EMUKOAOVOES EYKEKPLUEVES
avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emxoponompévo LAK Oa mpénet va katotedel:

. Metd and aitnua tov Evponaikov Opyovicpod Oapudxmv,

. OmoTedNTOTE TPOTOTOLEITAL TO GVOTNUA OloYEIPIONE KIVOHVOD, E101KE MG OTOTEAEGLOL ANYTG
VE®V TANPOQOPLDY TOV UTOPOVV VO EXLPEPOVY GNUAVTIKY] OAAAYT] GTN GYECT] 0PELOVS-KLVIVUVOL
N ®¢ UMOTELEGLO, TNG EMITELENC EVOG GNUAVTIKOD OPOCTLOV (POPUOKOETOYPVTVIIO 1
glayrotomoinon Kivovvov).
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ITAPAPTHMA I1I

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAAYBAINOX ITEPIEKTHX KAI METAAAIKO AOXEIO

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Theralugand 40 GBg/mL wp6dpopog ovcio padlogapudkov, dtiivua
yAop1ovyo rovtésto (17Lu)

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

1 mL Soddpatog mepiéyet 40 GBq yhwprovyov Aovtesiov (17"Lu) kotd Tov ypovo avagopdc T
padievépyelag (ART).

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Aparopévo vdpoyrmpikd o&v (0,04 mol/L)

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

[Ipddpoog ovaio padlo@apUAKOD, LAV LA
1 proAidio

Padevépyeia: {Y} GBg/puoridio

Oykog: {Z} mL

Xpovog avapopdg padievépyelog (ART): {HH/MM/EEEE (XXh opa Kevtpikrg Evponng/ XXh
Bepvi opa Kevrpikng Evponng)}

| S. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

[Ma padioonpavon in vitro.
Agv mpoopiletar yio Gpeom yopnynon oe aceveic.
AwBdaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPTOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TTAIAIA

Noa euAdcoetal o€ BEon, TNV omoia dev PAETOVY Ko dgv TpoceYyilovy Ta TOLd1d.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

Padievepyo if II
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| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH: {HH/MM/EEEE (XXh opa Kevipumg Evpanng / XXh @gpwvi dpa Kevipucig Evpanng)}

| 9. EIAIKEX YYNOHKEX ODYAAZEHX

dvAdocete TNV OPYIKN CLGKEVAGIO 1) OTTOIC, TPOGTATEVEL OO TNV AKTIVOPOAa.

To dddvpa TpdOPOLOV PASIOPAPUAKOV TPETEL VO, PLAACGETUL GUUPMVO [LE TOVG EOVIKOVG
KOVOVIGHOVG Y10 T PAOIEVEPYE VAKAL.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TON
YIHOAEIMMATQON I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AIIAITEITAI

Ka6e aypnoiponointo mpdopopo SIAALLA 1] DVTOAELLLO PASTOPOPUAKOV TPETEL VO OTOPPITTETOL
COUPOVA LLE TIG KOTE TOTOVS 10YD0VGES GYETIKES OATAEELS.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

eppovia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

OwoAido 3 mL: EU/1/24/1852/001
Orarido 10 mL: EU/1/24/1852/002

| 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H attiohdynon yio va pnv mepiinedei n ypaen Braille givor amodext.
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

Agv gpapuodletor.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQITIO

Agv gpapuoleral.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
EEQTEPIKEX XYXKEYAXIEX

AKPYAIKO ENOETO TOY MOAYBAINOY IIEPIEKTH

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHZ

Theralugand 40 GBg/mL wpddpopog ovcio padtopoppdkov, dtdivpa
YAmprovyo Aovtésto (7Lu)

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

[N padoonpaven in vitro.
Awofaote T0 OAALO 0N YLDV XPNONE TPV aTd TN XPHom.
Agv mpoopiletar yio Gpeom yopnynon oe aceveic.

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP {HH/MM/EEEE (XXh opa Kevipikng Evponng/ XXh @gpwvi dpa Kevipug Evpanng)}

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

[Toaptida

| 5. MNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

Oykog: {Z} mL
Padevépyeia: {Y} GBg/@lonidio

ART: {HH/MM/EEEE (XXh opa Kevtpikng Evponng / XXh Ogpwvi mpa Kevipikng Evpanng)}

| 6.  AAAA XTOIXEIA

A H & Fckert & Ziegler

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Ceppovia
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

®IAAIAIO (3 mL, 10 mL)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHZ

Theralugand 40 GBg/mL mpodpopog ovcio padlopopikov, dtdAvua
YAmprovyo Aovtécto (7Lu)

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Mo padocnpaven in vitro.

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP: {HH/MM/EEEE (XXh opa Kevipikng Evpanng / XXh @gpvi dpa Kevpuag Evpanng)}

| 4. APIOMOZX [TAPTIAAX

oprtida

| 5. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO 'H KATA MONAAA

Oykoc: {Z} mL
Padevépyeia: {Y} GBg/@uoridio
ART: {HH/MM/EEEE (XXh mpo Kevtpikrig Evpanng / XXh Ogpwvi) opa Kevipikng Evpanng)}

| 6.  AAAA XTOIXEIA

A\

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Ceppovia
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@VYAro ooV piong: IIAnpoopics yia Tov ac0evi)

Theralugand 40 GBq/mL wpédpopog ovcia padto@appdrkov, Staiopa
yAmprovyo Aovtécto (7Lu)

AW PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 00N YLOV YP1oNGS TPV 6ag Yopnyn 0l avtd To pdpproko

og ovvovacné pe Theralugand, 16T mepriapPaverl onRavTIKES TANPOPOPIES YA GOS.

- DvLa&Ete avTO TO PUALO 0OMYIOV YpNoNG. Towg xpelactel va to dafdacete Eovd.

- Edv éyxete meportépm amopiec, poTNOTE TOV TUPTVIKO Y1OTPO 0aG TOL EMPAETEL TN S10dKaciaL.

- Edv mapatmpnoete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV TUPMNVIKO Y1ATPO GaG. AVTO
oyVeL Ko Yo kKaBe Thovi) avemBounTn eVEPYELN TTOL OEV OVOPEPETAL GTO TOPOV VAL
odnyuwv yprone. BAéne mapdypapo 4.

T epréyel 1o Tapov UALO 00N YLOV:

T eivan o Theralugand kot oo ivan 1 ypriom tov

T mpéner va yvopilete mpv ypnopomombei to Theralugand

[og ypnoonoteital To eappako Tov gival padtoonuacuévo e to Theralugand
[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidooete to Theralugand

[epreydpeva tng cuokevLUGing Kot AOITEC TANPOPOPIES

ANl e

1. T givan To Theralugand kot oo givan n prion Tov

AvT6 TO PAPLOKO OVIKEL GE Ui KATNYOPio TPOIOVT®MV OV OVORALoVTaL TPOSPOLUES OVGIES
padropapuarxov. ITepiéyet ™ Spaoctikh ovsio yroptovyo Aovtésto (’Lu), n onoia exméunet Prito-
peiov aktvoBolia.

To Theralugand dev mpoopiletatl va ypnoomombei udvo tov, oAAG TPETEL VoL GUVOVLOOTEL e AL
Qapuoaka (To Aeyoueva @appoaka Qopeic) Yo va uropécel va, ypnoiporomdel. Avti n diadikoscio,
OOV £VOL PAPLLOKO (POPLNG CTLOIVETOL e L0 PASIEVEPYO EVMOT], OVOULALETAL PASIOGT LLOVOT).

Ta @dpuaxo opeic ¥pNOIUOTOLOVVTOL UE L0 EWIKT EVAOGCT)], GTIV TPOKEUEVT TEPITTMOT TO
YAmprovyo Aovtésto (7Lu), yia v emitevén evog £181kob 6Ttd ov. Mmopet va givon ovsieg mov xovv
oYEO00TEL Y1o VO avayvepilovy Evav GUYKEKPLUEVO TOTTO KUTTAP®V GTOV 0pyaviopo. Otav Eva T€T010
papuaxo popéog padtoonuocuévo pe Aovtéoto (7Lu) yopnyeitan otov achevi], petagpépet tmv
aktivoPolia ekel Omov Ppiokovtal avTd To KOTTOPO, Yo TN Oepoameio pog acBEévelag 1 yio T Aqym
EIKOVOV G€ Uio 000VN TOL YPNGLOTOLOVVTOL Y10 T1 JdyVmo 1] TOV EVIOTIGUO oG acBévelog.

H ypfion evog padioonpacuévov pe 7’Lu gapudkov cuvendyeton ékdeon oe padievépysta. O Oepdmwv
KOl 0 TUPNVIKOG Y10TpOG Gag EKpLvay OTL TO KAVIKO 0@elog g xpriong padtoonuacuévov ue Lu
(OPLAKOD VTEPTEPEL TOV KIVOVVOV PASIEVEPYELNG.

Mo mepiocdTepeg TANPOPOpies, avatpéte 6To PUALO 0dNYLdY YpHioNg Tov padtoonuoacpévou pe "Lu

QOPUAKOL.

2. T npéner vo yvopilete mpiv ypnoyponomnOei To Theralugand

To Theralugand dgv péner va. (prcipomoin0si

- oe nepintoon allepyiog 610 yhwprodyo rovtésio (17Lu) 1 o omorodfmote GALO amd to.
GUGTOTIKA 0LTOV TOL PAPLLAKOV (CVOPEPOVTOL OTIV TOPAYPOPO 6)

- edv elote N vIapyel TOavoOTNTA VO EloTE £YKVOG.

Mo mepiocdTepeg TANpoPopicg, avatpéEre 6To OALO 0dNY1dV Yprong Tov padtoonuoacuévou pe "Lu
QOPUAKOV.
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IIposgidomou)cels Ko TPOPLAGEELS
To ¥\ 00 AOVTE Lu) & g { et Bevn|. © )

0 yAwplovyo Aovtéoto (F'Lu) dev mpémet va yopryeitan amevbeiog otov aobevn. Duowkd, To
TPOCOTIKO TOV VOGOKOUEIOV AVOUEVETAL VO POPECEL TPOTLT OKTIVOTTPOGTaGic. Omol0dnToTE GALO
TPOGMTO GE GTEVT EXAPN LE TOV VIO Bepameio acOevr| O TPEMEL Vo EVILEPMDVETOL GYETIKA LE TIG
duvartdnTeg peimong g £kBeong tov/tng oty axtivoPolio mov exnéunetal omd Tov acbevi.

[pocéEte 18tntépmg pe to padoonuocpéva e "Lu pdpuoka:

- edv €xete veppikd mpoPAnpaTa 1 apatoloyikn méonon (rpofAnpota [e 1o aipo cog 1 Tov 16Td
oL oynuoTilet aipa, 0TS 0 LLEAOG TV 0oT®V). H avénuévn éxbeomn oe axtivofolia eivat
mOavn| o€ acBevelg e aVTEC TIC TAONOELS, 00N YDVTOS G HEYOADTEPO KIVOUVO ELGAVIONG
opIGEVOV avemBOunToV evepyeldv (BA. mapdypapo 4. ITiBavéc avemBounteg evépyeteg). O
YwTpog cag Ba eEeTAoEL TO AVOUEVOUEVE OPEAT) TOV PAPUAKOV EVAVTL TOV TIHAVOV KIVOOVOV
Kot pmopet va, d1akoyel T Oepameia 0V EPEOVIGTOOV OPIOUEVES AVETBVUNTES EVEPYELEC.

- peltopévo aplfpod epuBpmv aposearpiov (ovoruio):

- pelmpévo aplbud apometariov aipotoc (Bpoufomrevia), Ta omoia ivol GNUAVTIKG Y10 TN
SLOKOTN T®V CUOPPAYIDV”

- HEI®UEVO ap1OUd AEVKDV a1LocealpimV (AEVKOTEVID, AEUPOTEVIO 1) OVOETEPOTEVIQ), TO, OTTOTN
€lval GNUOVTIKA Y10 TNV TPOGTAGIN TOL OPYAVIGHOD 070 TIC AOIUMEELS.

Ta meprocdTEPE 0O OLTA TO GUUPAVTA EIVOL NTTLOL KO TPOCOPIVE. Xe 0pIoUEVOLS 0oOEVELS £xel
mapotnpenOel peiopévog aptBpog Kot Tmv 3 TOmov atoceapioy (pvdpd alpoceaiplo, oUOTETAALL
KOl AEVKG OLLOCOOipLo — TOVKVTTOPOTEVIO,).

H Bgpancia mpénet va draxdntetan o acbevelg pe mavikvttapomevia.

Ene1df 1o Aovtéoto (7Lu) pmopet, opiopéveg gopéc, vo. emnpedcet Ta KOTTOPO. TOV OipaTog, 0 Y1oTpog
oag Ba cag vToPaiel oe e€etdoel aipatog, TOG0 TPV exvnoete T Bepameia 6GO Kol avE TOKTA
YPOVIKA SLOGTAHOTO KOTA T didpkeln TG Oepaneiog. Midnote otov y10Tpd oag Qv AVTIUETOTILETE
dvoTvola, LOAWOTES, pvoppayia, aoppayic Tmv oVA®Y 1 €6V TaPOVCIAcETE TUPETO.

Otav 10 YAoprovyo Aovtécto (7Lu) ypnoiuomoleitat yio 0 padlocHUavet QapUAK®mY QOPEMY OV
ovopalovtol avdioya copatootativig Kot epappoloviat yuo  Bepaneio Kapkivov mov ovoudlovton
VELPOEVOOKPIVEIG OYKOL, TO PUOLOGTLOCUEVO PAPLOKO POPENS ATEKKPIVETUL OO TO VEQPA. ZVVETWDG,
0 YuTp6g 6og B cog voPdAel oe e£ETACELG QULOTOG, TPOKEIUEVOD VO LETPNOEL T VEQPIKN AEITOLPYiQ
coc, 1060 mpv Eexvnoete ) Bepaneio 660 Kot katd T dtdpkel TG Bepoameiag.

H Ogpameio pe padioonpacuévo pe "Lu @appako evoéyetal vo, ENPeAcEL TOV TPOTO UE TOV OTOI0
Aertovpyel To HOP GOC. TNV TEPIMTWOOT] OVTH, UTOPEL VAL TAPOVGIUGETE OPIGUEVA OO T, AKOAOVOA
CUUTTAONOTO: KITPIVIGLLO TOV OEPLOTOG KO TV HATIOV (IKTEPO), TOVO 6TV KOIMA (KOIAMOKO TOVO)
(1aitepa otV Qv de&1d TAELPA TG KOIALKNG ¥DPOG 60C), aictnua adabecsiog/vavtiog, EpeTo,
KOO, OTOAEL OPEENG, CKOVPOYPMLLO 0VPA, KOl AHLOPPAYIN 1) LOAMTEG EVKOAOTEPA OO TO
LG1oAOY1KO. O YaTpdS G0 Ba oag KAvel EEETAGELS OILATOC, TPOKEEVOL VO EAEYYEL TNV NIOTIKT
Aettovpyio cog Katd T didpkela TG epameiog.

Ta onuoocpéva pe Aovtésto (17'Lu) eappaxa gopeic propovv va xopnyndodv ancvdeiog oe o eAEPa
HEG® EVOC GOANVOPION TOV AVOPEPETUL MG COANVIOKOG. YTTAPYOUV avopopES SLoppong TOV VYPOL
OTOVG TAPOKEILEVOLG 16T0VG (e&ayyeimon). Evnuepdote Tov yiotpd cog edv eppavicete Tpnépo i
aicBavleite Tévo oo ¥EP oag.

Metd and ™ ypion padioonpocuévav pe "Lu gapudkmv yia ) Ogpaneio vevpoevdokpivav OyKmv,
o1 000gvelg EVOEYETAL VO ELPAVIGOVY CUUTTMOOTO TOL GYETILOVTOL LE TNV UTOJEGIEVGT] OPUOVAY OO
TO, KOPKIVIKA KOTTOPM, KATL TOV £val YvmoTd ¢ KapKIvoedng kpion. Evnuepoote tov ylatpd cag av
&xete toelg Mmobupiag, vidbete (dAn 1 €xete copmtdpata £Eayng (Eapvikd KOKKIVIGHO TOV
dépoTOg, cLVNOMG 6TO TPOGMOTO 1| GTOV AdLd) 1 drdppotug HETA amod T Oepamneia.
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H Ogpaneio pe padroonuacuéva pe "Lu eapuoko evééyetar vo tpokaiécel chvépouo Adong dykov,
L0 KOTAGTOOT OV TPOKVATEL OTd TNV TarXeln O186TOsT TMV KOPKIVIK®V KUTTAp®mY. AVTd umopel va
00N YNOEL G U PUGIOAOYIKA ATOTEAECUATO OO TIG EEETACELS QUATOG, U1 PUGLOAOYIKO KOPIOKO
TOAUO, VEPPIKT OVETAPKELN 1) EMANTTIKES KPIGELG vTOg piog efdopddag Bepaneiog. O yotpog cag Oa
TPOYLLOTOTOGEL EEETAGELS AILATOC Y10 VO, OO TAPOUKOAOVOEL OYETIKA [1e ALTO TO GUVOPOLLO.
Evnuepdote Tov y10Tpd G0¢ oV £YETE LLIKEG KPAUTES, LWIKT advVoio, VidBeTe GOYYLoN 1| 0OG
Kk6Petat n avdoa.

AvatpéEte 610 OALO 0dNYLDOV YPHoNE TOL poadtocnuacpévov pe 7 Lu apudxov yio tpdcOeteg
TPOELOOTOIMGELG KOl TPOPLAAEELG.

Howora ko Epnpor

AmevBuvBeite otov TUPNVIKO Y10TPO GOg £V €i0TE KATO TV 18 €TV,

Padioonpacuévo pe ’Lu @appoxo propet vo ypnoipomom0el oe mardid ko prifov nhikiog kdtw
Tov 18 etdv. AvatpéEte 6To PUALO 00N YLDV YPNONG TOV CLYKEKPIUEVOD QPAPUAKOL.

Alro eappoka ko gappoka padtocnuacpéva pe to Theralugand

Evnuepdote Tov Tupnvikd yiatpd Gog 0V TOUPVETE, EYETE TPOCEATA TAPEL 1] UTOPEL VO TAPETE AN
PApLOKa, O10TL LTOPOVV VO EXNPEAGOVV T dlodikacia.

Agv givan yvwotég ot alniemidpaoeis Tov yhwptodyov Aovtesiov (7Lu) pe dAlo appaka,
dedopévov OtL dev Exouvv devepynOel E101KEC GYETIKEG HEAETEC.

Kinon ko Oniaopog

Edv vapyet mBavotra va giote £ykvog, eav £xete Aol Evav KOKAO ELUNVOL pUGEMG N GV
Onhalete, EVNUEPOGTE TOV TUPNVIKO YIATPO Gac, TPV Gag xopmnynoovv padiocnuacuéva pe ’Lu
QAPLAKAL.

Y nepintoon apeiPoiriag, eivar onuavtikd va cupfovievbeite Tov TupNVIKO YoTpo cog mov Oa
emPAEneL TN d10dIKOGia.

Eav eiore éyrvog
Agv mpémer va cog yopnymbodv padroonuocpéva pe Lu @dppako edv giote &ykvog.

Eav Onlalere

Ba cog (el va drokdyete Tov Onhooud Katd tn didpkela g Oepaneiog pe padlooTLocUEVa e
7Lu pdpuoxa. Zvpfovievdeite Tov TUPNVIKO Y10TPO GOG GYETIKA Ue TO TOTE pmopeite va Eavapyicete
Tov InAooo.

00Ny 0N KOl LEPICROS PNYAVIIRATOV

To padioonuocpévo pe "Lu eapuoko evoéyetol va enNPedscel TV IKovOTNTd 6ac Vo 0dnyeite Ko va
xewpileote pnyoviuota. Alopdote TPOoEKTIKE TO PVALO 0ONYIDV YPNONG TOL GLYKEKPLUEVOD
QOPUAKOL.

3. [ ®g ypnopomoreital To PAPRAKo TOVL £ivol padtocnpuacpévo pe o Theralugand

H ypnrion, 0 xep1opnog Kot 1 omdppiyn podtoQapUaKEVLTIKMOY SIETOVTOL A0 AVGTNPEG VOLODETIKEG
Srotdéerg. Ta padoonuacuévo pe "Lu @appoke TpEmeL va YpNoIHOTOlo0VToL HOVO OE E10TKEC,
EAEYYOUEVEC EYKATOOTAGELG. TO GUYKEKPIUEVO QAPLOKO UTOPET va TO XepileTor Kot va To yopnyel
UOVO TO TPOCHOTIKO TOV EIVOL KATOPTIGUEVO KOl E£0VGI000TNILEVO Y10, TNV AGPUAT YOPNYNOT TOL
Qopprakov. To TpooOmKd oLTO PEPIUVE Y10 TV AGQAAT YPTON TOL OPUAKOVL Kol Bo Gog Kpatd
EVILEPOVG Y10 TIG EVEPYELEG TOV.

H nocotta tov padioonuoacpévov pe "Lu gapudkov mov 0o cag yopnyndei kabopileton and tov
TLUPNVIKO Y1oTpd oV emPAénet T dwwdikacio. H mosotnta avt Oa eivarl n Eldyiot amaitodpuevn yio
v enitevén Tov emBovunTol omoTEAEGUOTOG, avaAoya pe TO padtoonuacuévo pe Lu @apuoko mov
Ba cog yopnynOet kat ™ xpron yia v omoia wpoopileTat.
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Xopnynon tov padtoonuacpévov pe Theralugand eappdkov kot die€aymyn g o1odIKaciog
To Theralugand mpénet vo ypnolponoleital Lovo 6€ GUVILOGUO UE AALO PAPUAKO (PAPLOKO POPLX.)
7oV €xel avomtuybel Kot eykpiBel £101KA Yia yp1ion o€ cuVOVAGUO (PASIOGTUAGHEVO) e YAMPLOvYO
Movtéoto ("Lu). O tpoémog pe tov omoio cag yopnyeiton Oa e&aptn0el and Tov THTO TOL PAPUAKOV
eopéa. AlPdote To PUALO 00N YLDV ¥PHIGTG TOL GUYKEKPILEVOL POPLAKOV.

AldpKeLo TG OLUOIKOGIOG
O TopnviKd¢ yloTpog 6og Bo Gog EVLEPDOEL GYETIKA LLE TN cLVHON ddpKeLn TG SLOdIKOGTOGC.

Metd ) gopiynon Tov padsocnpacpévov pe Theralugand gappdkov

O TupNVIKOC Y10TPOC Bo 0OG EVIUEPDCEL GYETIKG. LLE TVYOV 1O10UTEPEG TPOPLAGEELS TTOL YpELAETAL VL
MaBete petd m yoprynomn tov padioonuacuévov pe 7Lu eopudrov. Edv éxete amopiec,
EMKOWVOVNOTE [LE TOV TUPTVIKO Y1TPO GOG.

Edv cog yopnyqOnke padroonpaocpévo pe Theralugand odppoko o€ peyardtepn 6661 oo v
KOVOVIKN

Aedopévov 611 to padtoonuocpévo pe "Lu @appako yopnyeitar omd mupnviko ylotpd vd ovotnpd
eleyyoueveC GLVONKES, 0 Kivduvog vITepdocoLoYinG elval TOAD meEPLOPIcUEVOC. 26TOCO, GE TEPITTWON
vrepdocoroyiag, Ba AdPete TV KatdAANAN Bepomeio avaroya LE TIG AVAYKEC.

Edv éyete mepiocOtepeg EpOTACELS GYETIKG UE TN XPHoT TOL padiocnuacuévov pe Lu @opudov,
amevBuvleite 6TOV TLPNVIKS YIATPO GOG TOL EMPAETEL T OLOOIKAGIA.

4. IMBavéic avemBounTeg evépyseieg

Onog OAo o, PapuaKe, T61 Kol To padoonuacuévo pe "Lu edppaxo propet vo mpokorécet
avemBOUNTEG EVEPYELES, OV KOl OV Tapovatdovtal 6 GAOVG TOVG OVOPAOTOLG.

Opropéveg avemOopnTeg evépyereg pmwopei va givan cofapéc.

Edv mapovcidcete omotadnmote and Tic akdAovbec coPapéc avemBOUNTES EVEPYELES, EVI|UEPDCTE TOV
YwTpb oog apécmc.

oA ouyvéc (umopel va emnpedoovy meptocdTePovs omd 1 otovg 10 acbeveic):

- Mewwpéva enimeda epuBpdv arposealpiov (avoipio)

- Meiopéva eninedo AevKdV a1pocoipiov (Agvkomevia)

- Meiopéva eninedo AEUPOKLTTAPOV, EVOG AAAOD TOTOV AEVKDOV oOcPalpioV (Aeppomevia)
- Mewwpéva enineda arponetariov (Opopuponevia)

2uyvéc (umopel va emnpedoovv €6 kot 1 otovg 10 acbeveic):

- "Evag tomoc kapkivov 6TTov 0 LLEADS TV 00TMV OV TOPAYEL OPKETE VYL KOTTOPO CULATOG 1)
opoTETAAL (LLELOSVOTANGTIKO GUVOPOLO)

- Meiopéva eninedo ovdeTepoPilmV, EVOC TOTOL AEVK®V ALLOGPapinY (ovdeTEPOTTEVIN)

Oy ovyvég (umopet va enmnpedoovy £mc ko 1 otovg 100 aobeveic):

- "Evag Toémg avantueoOUEVOS KOPKIVOG GTOV 0TToi0 VITapYoLV Tapa ToAAOl puehoPAdoTeg (Evog
TOTTOC OVOPILOV AEVKDV OLOGPOLPiV) GTOV LLEAD TV 06TOV Kal 6To aipa (o&eia
HVEAOSVOTAUCTIKY] AEVYOLLi0L)

Mn yvootig cuyvotntog (dev umopovv va ektiunBotv pe Bdon o dtwbéoipa dedouéva):

- Kaopxivoedng kpion
H xoprvoedkn kpion eivat £vag GuvOLOGHOG CUUTTOUATMV TOV TPOKAAOVVTOL 0O TNV
ameAEVOEPOOT 0EPOTOVIVIG Kol AAL®Y 0VCIDV 0mtd TOVG KapKivoewdeic dykove. Ta countodpato
umopel va meprlapfavouy EEonym TOV TPOCHTOV, EMIMESA OYYEUDUATO (UKPEG GUALOYES
OECTOAUEVOV LLOPOP®V OYYEI®V) TOL dEPHATOG, OLdPPOLa, SVCKOAID GTNV aVOTVOT,
TAYLTOAUIN KO olpVidLo TTOOT TG APTNPLOKNG TiEoTG oL TPpoKalel CUAN Kot GKOTOd V.
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- 2Hvdpopo Avong dykov
To cbvdpopo Abong dyKov gival o KATACTOON KATA THV 0Toio T0 KOPKIVIKA KOTTOPO
SOOTOVTOL KOl ATEAEVOEPMVOLV TO TEPLEYOLEVO TOVG GTNV KLUKAO(POPIO TOV O|LOTOC, TO 0010
umopet va PAayel dpyava 0nmc 1 Kapdid, ot veppoi kot To Nrap. Ta countdpata pmwopei vo
mepAopPdvouy vavtia, EUETO, adLVAiN, KOTWOOT, LVIKEG KPAUTES, EMANTTIKEG KPIGEIS I
OALOYEG OTNV TTOPUYDYT OVPWV.

- Meiopévog aptBpoc epufpmv apos@apieyV, AOTETOAM®Y Kol ASVK®V oUOcQapimy
(Tavivttapomevia)

AvapépOnkoy Kopkivol Tov Puehod TV 06TOV (LVEAOSVGTANGTIKO GUVIPOUO Kot 0&eio LuEAOYEVG
Aevyoupia) og acOeveic apketd tn petd and ™ xprion Oepomeiag pe padroonuocpévo pe ’Lu
(QAPLLOKO POPELG Y10 VEVPOEVOOKPIVELG OYKOVG,.

Adreg mOBavEG avETOVUNTES EVEPYELEG

IToAb cvyvéc avemBOunteg evépyeieg (UIOpEL va EMNPEGGOVY TEPIGGHTEPOVG AT

1 otovg 10 acbeveic):

- AlcOnua adiabeoiag (vavtio)

- "Epetog

- "Hma mpocwopiv anmAeia Tpiydv (oAmmekio)
"Byt avopepOei odonekio petacd acdevav mov fhafav Pociopévn oe Aovtéoto (7Lu) Oepancio
LE PaOLOVOVKAISIO TEXTIOKOD VITOSOYEN Y10 TV OVTIUETMTIOT] VEDPOEVIOKPIVAV OYK®V (OYK®V
oV oyNuoTilovtal omd KOTTOP TOV ATEAEVOEPDVOLY OPUOVES GTO OipL0 MG UTOKPIOT GE Eval
GNUO OO TO VEVPIKO GUGTILLAL).

Mn yvoaotig cuyvotntog (1 cuyvotnta dev umopel vo ektiundei pe Baon ta dobéciuo dedopéva):
- Enpo otopa (avaeépbnie og acbeveic pe kapkivo Tov Tpootdrn mov Ehafav Oepaneio pe
Aovtéoto (V7Lu) ko frav tpocmpiviy)

H yopfiynon padroonuocpévou pe ""Lu gappdkov cvvendyetar ékfeon og opiopévn tocoTTa
ovtilovoag axtivoPoriog (padievépyelag), To 0moio onuaivel OTL VITAPYEL KivdVVOG KapKivoy Kot
avamtuéng KAnpovopikmv PraBov. Xe kabe mepintmon, o kivovvog and v £kBeon otnv axtivofolrio
avtiotadpiletal and 1o TBuvO OQELOG TOL PASIOCTLAGUEVOD PAPUAKOV.

Mo mepiocdTepeg TANPOPopics, avatpéte 6To PUALO 0dNYLdY YpHioNg Tov padtoonuoacpévou pe "Lu
QOPUAKOL.

Ava@opa avemOounTOV EVEPYELOV

Edv mapatmpnoete Kamowo avemBOUNTN VEPYELD, EVILEPDGTE TOV TUPMVIKO Y1ATPO GG AVTO 1GYVEL
Kot yo Ka0e mbovn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETUL OTO TAPOV GVUAAO 0T YLDV YPTONG.
Mmnopeite emiong vo avapépete avemBountes eveépyeles amevbeiog, LEc® Tov E6VIKOD GLGTNLATOG
ovapopds Tov avaypdeetor oto Hopdpmua V. MEcm T ava@opdc ovemBOUNTOV EVEPYELDV
umopeite va fondnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPLDY GYETIKA UE TNV OCPAAELD TOV
TAPOVTOG PAPLLAKOV.

5. [ ®g va pvracoete To Theralugand

Agv Ba mpénet vo puAGEETE aVTO TO PAPUAKO. AVTO TO PAPLOKO PUAACGETAL VT EVHVBVN TOL E101KOD
OTIG KATOAANAEG eyKaTaOTAGES. Ta padlo@apuoka TPETEL VO, PLAGAGGOVTOL COUP®VO LE TOVG
€0VIKOOG KAVOVIGUOVE Y10 TO PASIEVEPYH VALK

O1 ax6AovBeg TANpoPOpieg omevBOHVOVTUL ATOKAEIGTIKG GTOV EO1KO:

To @apuako ovtd TPETEL Vo PUAACCETOL GE UEPT) TOV OgV TO PAETOVY KoL OV TO POAVOLV TOL TOUdLA.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Na pn ypnopomnoieite to Theralugand petd v nuepounvia Kot v Opo ANENG TOL AVAPEPETAL GTNV
emonuavon petd tnv évéeitn « AHEH/EXPy». ®dvidooete to Theralugand oty apyikr cuckevocio n
omoio TPOGTATEVEL Od TNV aKTIVOPOoAlaL.

To @dppaxo avtd dev amattel Waitepeg cVVONKEG Beprokpaciog yio TV VAR TOV.

6. Iepreydpeva TNG GVOKELUGTUG KOL AOUTEG TANPOPOPIEg

T epréyer To Theralugand

- H dpactikf ovsia ivor 1o yhwptodyo rovtésio (7Lu).
1 mL amooteipopévou drakdpotog mepiéyet 40 GBq yAwprovyov rovtesiov (7Lu) katd tov
xPOVOo avapopdc g padievépyelag (ART), ta omoia aviictolyody og Péyioto
10 pkpoypappdpia dovtesiov (7Lu) (g yropiovyov). (GBq: o yryapumekepéh
(Gigabecquerel) gival povdda uETpnong g padlevEPYELNG).

- To dAAo cvoTatiKo givol apatoUEVO VOPOYA®PIKS 0&D.

Epg@avion tov Theralugand kot wepieyopeva TG GCVGKEVOGIOG

To Theralugand eivon Tpddpopog ovaiao padiopappdkov, didivpa. Atotifetor vd popE drovyoHS Kot
Gp®UOL SLEAVLOTOG EVTOC G p®UOL YVAAVOL PLoAdiov TOmov I twv 3 mL 1 10 mL pe oyfua V kot
eminedn Pdon avtiotoryw, pe ELOCTIKO TOUA EIGYDOPNONG A0 PPOUOBOVTOALO, COPAYIGUEVO UE
TPECAPIGTO TMUO IO AAOVUIVIO.

Kd&0e ovokevacio mepiéyet 1 praAido eviog LOADPOVOL TEPIEKTY E AKPVAIKO EVOETO Yol
TPooToTELTIKN BwpdKion, o onoiog Ppicketal péca oe eEmTEPIKO KOLTI.

O 6ykog gvog eraadiov kopaivetor amo 0,1-5 mL dteivuartog (mov avtictoyyei og 4-200 GBq kotd
TOV YPOVO avaPOPdG TNG PadIEVEPYELNG) Kot EEQPTATOL GO THV OUTOLTOVLEVT] Y10 TN XOPNYNON Ad TOV
TLPNVIKO YIOTPO TOGOTNTO TOL POPLUAKOL oV cuvdvaletal pe o Theralugand.

Kéroyog Adsrog Kvkiogopiag
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Teppovia

Hopookevactiig

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

I'eppavia

To mwapov vAlo 0dNYLOV yp1ions avaBewpnOnke Yo TeELeVTAIO POPE GTIG
Adheg TN YEG TANPOPOPLOV

Aemropepeic TAnpoeopieg yia 10 appRoKo avtd givor dlfécies 610 d1kTLOKS TOTO Tov Evpmmaikol
Opyaviopod @apudkmv: https:/www.ema.europa.eu.

O TAnpoopieg Tov akorovBovv amevBivovtal Lovo ce emayyeAaties vysiog:

H mAnpng XTI yuo To Theralugand dratiBeton wg yopiotod £yypoeo 6T GLCKELAGIN TOV TPOIOVTOG,
L OKOTO VO, TAPACKEL GTOVG EMAYYEAUATIEG VYEIOG CUUTANPOUOTIKEG ETIGTNUOVIKES KOl TPOKTIKES
TANPOPOPIEC GYETIKA UE T YPTION TOL TAPOVTOC PASIOQOPUAKOD.

Hopakareiote 6mmg avatpééete oty TIXTL.
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