LISA |

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Quadramet 1,3 GBg/ml siistelahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks milliliiter lahust sisaldab viidatud kuup&evaB GBq samaariuntSm)
pentanaatriumleksidronaami (vastab 20 kuni 80 pganmtaariumile viaali kohta)

Samaariumi eriaktiivsus on ligikaudu 16—-65 MBg/jaghaariumi kohta.
Uks viaal sisaldab viidatud kuupaeval 2—4 GBq.

Samaarium-153 emiteerib nii keskmise energiagaabsakesi kui kujutisvdimelisi gammafootoneid,
poolestusaeg 46,3 tundi (1,93 pdeva). Samaariunkillg8se energiajaotust naitab tabel 1.

TABEL 1 : SAMAARIUM-153 KIIRGUSE POHIJAOTUS

Kiirgus Energia (keV)* Osakaal

beeta 640 30%

beeta 710 50%

beeta 810 20%

gamma 103 29%

* Beetakiirguse jaoks on naidatud maksimaalne eéagkgskmine beetaosakese energia on
233 keV.

Teadaolevat toimet omav abiaine: naatrium 8,1 mg/ml

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus.

Selge varvitu voi heledat merevaiguvarvi lahus)enpH on vahemikus 7,0-8,5.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Quadramet on naidustatud luuvalude vaigistamisatsigntidele, kel on hulgi osteoblastilisi
luumetastaase, mis ilmnevad luu skaneerimisel wthingniga P"Tc)] mérgistatud bisfosfonaatidega.

Osteoblastilised metastaasid, kuhu kogunevad téineega {°"Tc) mérgistatud bisfosfonaadid,
tuleb enne ravi alustamist kindlaks teha.



4.2  Annustamine ja manustamisviis

Quadramet’i tohib manustada ainult radiofarmats$isteipreparaatide kasutamises kogenud arst ja
ainult parast patsiendi taielikku onkoloogilist hamgut kvalifitseeritud arstide poolt.

Annustamine
Quadramet’i soovitatav annus on 37 MBq 1 kg kehlakkahta.

Lapsed
Quadramet'i ei soovitata kasutada lastel vanused&laasta ohutuse ja efektiivsuse andmete
puudumise téttu.

Manustamisviis
Quadramet'’i tuleb veenisiseselt &b kaniili aegtawanustada tihe minuti valtel. Quadramet’i ei
tohi enne kasutamist lahjendada.

Quadramet’ile reageerivad patsiendid kogevad vaigistumist Uldreeglina 1 nadala jooksul parast
raviprotseduuri. Valude vaibumine vdib kesta 4 astekuni 4 kuuni. Patsientidele, kes kogevad
valude vaibumist, vBib soovitada opioidsete valgistite kasutamise vahendamist.

Quadramet’i korduvmanustamine peab pdhinema patisiedividuaalsel reaktsioonil eelnevale ravile
ja Kliinilistel simptomitel. Minimaalseks interviéds luuiidi funktsiooni piisavaks taastumiseks tuleb
lugeda 8 n&dalat.

Andmed korduvannustamise ohutuse kohta on piif@pdhinevad preparaadi kaastundlikul
kasutamisel.

Ravimpreparaadi valmistamise juhised vt 16ik 12.

4.3 Vastunaidustused

. Ulitundlikkus toimeaine (etiileendiamiintetrametiittssfonaat (EDTMP) vdi sarnased
fosfonaadid) voi 18igus 6.1 loetletud mis tahesagmiete suhtes.

. Rasedatele naistele (vt 16ik 4.6)

. Patsientidele, kes on saanud eelneva 6 nadalajdaksoteraapiat voi valist kiiritusravi

poolele kehapinnale.

Quadramet'’i kasutatakse ainult palliatiivse vaheadiing teda ei tohi kasutada samaaegselt
muelotoksilise kemoteraapiaga, kuna see vdib miieddisust suurendada.

Teda ei tohi kasutada samaaegselt teiste bisfaatidega, kui ilmneb koosmdju isotoopuuringul
tehneetsiumiga®{"Tc)-mérgistatud bisfosfonaadiga.



4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Kliiniliste andmete puudumisel tuleb manustataviedtis kohandada neerude seisundiga.

Ei soovitata kasutada Quadramet’i eelmisest radgishaigusest ohustatud luutidi reserviga
patsientidel, vélja arvatud juhul, kui oodatav taMimus kaalub ules selle ohud.

Seoses luutdi funktsiooni véimaliku parssumisegagidnanustamist tuleb vereanaliitsi teha igal
nadalal vahemalt 8 nadala valtel, alustades 2 aadabdumisel Quadramet’i manustamisest, voi kuni
luutidi funktsiooni piisava taastumiseni.

Patsiendile tuleb soovitada juua (v6i manustadaigeseselt) enne siisti vahemalt 500 ml vedelikku
ning tiihjendada poit selle ekspositsiooni minimaeseks parast sustimist nii sageli kui vdimalik.

Kuna Quadramet véljub organismist kiiresti, kaofastas eritatud uriini radioaktiivsusega seotud
ettevaatusabindude jarele 6...12 tunni jooksulgtaranustamist.

Uriinipidamatusega patsientidel tuleb kuue tuntielgparast manustamist rakendada spetsiaalseid
ettevaatusabin@usid, nagu pdie kateteriseerimtrmairemeerida riiete, voodipesu ja patsiendi
umbruse radioaktiivse saastumise ohtu. Teistegudtde uriini tuleb koguda vahemalt kuue (6) tunni
valtel.

Pdie kateteriseerimist tuleb teha ka uriinipeetagegjsientidele.

Radioaktiivseid ravimpreparaate on lubatud vasttayilasutada ja manustada ainult volitatud isikute
poolt selleks kohandatud haiglatingimustes ningdeaerastuvotmine, sdilitamine, kasutamine,
Umberpaigutamine ja h&vitamine peab toimuma koaskkibhalike padevate asutuste maaruste ja
asjakohaste lubadega.

Radioaktiivsete ravimpreparaatide valmistamine ta@aipoolt peab toimuma viisil, mis rahuldab nii
kiirgusohutuse kui farmatseutilise kvaliteedi nGidd& uleb rakendada asjakohaseid aseptilisi
ettevaatusabindusid kooskdlas ravimite Heade Tatévadega.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seoses vbimaliku kumuleeruva toimega luutidile lei tavi teostada samaegselt kemoteraapia voi
valise kiiritusraviga. Quadramet’i maaramiseni géreeid ravimeetodeid peab luutidi jdudma
piisavalt taastuda.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Quadramet on vastunaidustatud (vt 4.3) rasedubdRaisedusvdimalus peab olema rangelt valistatud.
Fertiilses eas naised peavad ravi ajal ja kogukidingrolli perioodil kasutama efektiivset
rasestumisvastast meetodit.

Imetamine

Ouadramet’i eritumise kohta inimese rinnapiima puwad kliinilised andmed. Seega, kui
Quadramet’i manustamist peetakse vajalikuks, turetamiselt Gle minna kunstlikule toitmisele ja
erituv rinnapiim havitada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate ts&shise vGimele ei ole uuringuid labi viidud.



4.8 Korvaltoimed

Quadramet’i saavatel patsientidel esineb leukotdéih trombotsuutide arvu kahanemist ning
aneemiat.

Kliinilistes katsetes kahanes leukotstdtide ja tvotatiutide arv 3...5 nadala moddumisel parast
manustamist miinimumini 40%...50%-ni lahtetasenmésy saavutas uldreeglina uuesti ravieelse
taseme 8 nadala péarast.

Moned patsiendid, kel tekkis 3. v0i 4. astme hemagetiline toksilisus olid kas hiljuti saanud vélis
kiiritusravi vdi kemoteraapiat vdi oli neil kiirégtrogresseeruv, luutidi méjutada vdiv haigus.

Turustamisjargselt teatatud trombotsitopeenia fiédnieas on esinenud utksikjuhtudel ajusisest
verejooksu ja ka surmaga I6ppenud juhtumeid.

Vaike arv patsiente kaebas luuvalude médduva ageadite vahetult parast ststimist
(kdrvetusreaktsioon). See on tavaliselt kerge jadng ning leiab aset 72 tunni jooksul parast
sustimist. Sellised reaktsioonid alluvad tavaliseluvaigistitele.

On teatatud ravimi jargmistest kdrvaltoimetesteldus, oksendamine, kdhulahtisus ja higistamine.

Parast Quadramet’'i manustamist on esinenud Ulitkkadireaktsioone, sealhulgas harvadel juhtudel
anafulaktilist reaktsiooni.

Vahestel patsientidel esines seljaaju kompressjalisgemineeritud intravaskulaarset koagulatsiooni
ja tserebrovaskulaarseid atakke. Selliste nahtsithemist voib seostada patsientide haiguse kuluga.
Kui lilisamba metastaasid on tserviko-dorsaalssrteel, siis ei saa valistada seljaaju kérgenenud
kompressiooniriski.

Ravikuuri kéigus saadud kiirgusdoos voib pdhjustéttajuhtude ja mutatsioonide sagenemist.
Kaikidel juhtudel tuleb veenduda, et kiiritamis&#ttuv oht on vaiksem kui haigusest endast lahtuv.

VGimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline tetada ka parast ravimi mutgiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski sulietrvishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisséstni, mis on loetletud lisas kaudu.

4.9 Uleannustamine

Preparaati tohib manustatada ainult kvalifitsedrgarsonali poolt ja kindlaksméaaratud tingimustes.
Farmakoloogilise tleannustamise oht on seega kaikev

Vaimalik risk on seotud juhusliku liigse radioakBuse manustamisega. Organismi kiiritusdoosi saab
piirata diureesi esilekutsumise ja sageda uringseimbil.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: mitmesugused radioftsensilised valuvaigistid.
ATC kood: V10BX02

Toimemehhanism
Quadramet on afiinne luukoe suhtes ning ta kontsentb luupahikute piirkonnas, seondudes kdvasti
hidroksiapatiidiga.

Farmakodiinaamilised toimed
Uuringud rottidel on ndidanud, et Quadramet eentakdivesti verest ja lokaliseerub luude
kasvupiirkondades, eriti luukoe mineraliseerumisesk

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Planaarsete kujutiste tehnikat kasutanud klii@gstiuringutes akumuleerus Quadramet kahjustatud ja
normaalse luukoe suhtega ligikaudu 5 ning kahjudtatukoe ja pehmete kudede suhtega ligikaudu 6.
Seega vbivad metastaatiliselt kaasatud piirkonkadhaleerida oluliselt rohkem Quadramet'’i kui
Umbritsev normaalne luukude.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Skeleti poolt neelatud Quadramet’i osa moodustasgutes 453 patsiendiga erinevate esmaste
pahaloomuliste kasvajatega 65,5 + 15,5% manusttigsusest. llmnes positiivne korrelatsioon
skeletis neeldunud annuse ja metastaatiliste pid&de arvu vahel. Kontrastina oli skeletis neeldunu
annus 30 minuti mé6dudes pddrdvdrdeline plasmaaktivsusega.

Eritumine

Patsientidel valjutub Quadramet kiiresti verestirfldimmend minutit parast preparaadi sistimist
22 patsiendile sisaldas plasma ainult 9,6 + 2,8%usiatud aktiivsusest. 4 ja 24 tunni méddudes
langes plasma radioaktiivsus 1,3 + 0,7%-It 0,05G8%6-ni.

Uriini eritumine toimus peamiselt esimese 4 turdliel (30,3 £ 13,5%). 12 tunni méoddudes oli
35,3 + 13,6% manustatud aktiivsusest uriini kaudkateid. Vaiksem eritus uriini toimus ulatuslike
luumetastaasidega patsientidel s6ltumata manustatliofarmatseutilise preparaadi kogusest.

Biotransformatsioon
Uriiniproovide anallilis naitas radioaktiivsuse kogmrst inertsete kompleksidena.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Sm-EDTMP radioltUsi produktid naitasid rottidelkjeertel toksilisust neerude suhtes alates tasemest
2,5 mg/kg.

Samaarium’f®sm)-EDTMP annuse korduvmanustamisel koertele ilnpéesitud luuiidi ja
perifeersete hematoloogiliste néitajate taastumitggtav pikenemine vorreldes taastumisega pérast
Uhekordse annuse manustamist.

Radioaktiivset Sm-EDTMPd ei ole uuritud mutageerAtatsinogeensuse suhtes, kuid seoses
terapeutilisest ekspositsioonist saadava kiirgusidectuleb seda vaadelda kui
genotoksilise/kartsinogeense riski allikat.



Mitteradioaktiivne Sm-EDTMP ei ndidanud mutageemsdéntsiaali hulgalistés vivo jain vitro
testides. Sarnaseid tulemusi andis ka radiolU@gigiéga rikastatud Sm-EDTMP.

Uhes EDTMP kartsinogeense potentsiaali uuringusgebttidel suurte annuste korral osteosarkoom.
Genotoksiliste omaduste puudumisel vBib neid tukdirmaostada EDTMP kelatiivsete omadustega,
mis pBhjustavad luuainevahetuse héireid.

Quadramet'’i toime kohta paljunemisvdimele ei oleénguid labi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Uld-EDTMP (EDTMP.HO kuijul)
Kaltsium-EDTMP naatriumisoolana (Ca kujul)
Uldnaatrium (Na kuijul)

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise t6ttu ei tohi seda rpvaparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kadlblikkusaeg
1 paev etiketil ndidatud aktiivsuse lahteajast.

Kasutada 6 tunni jooksul parast sulamist. Pardatesuist mitte kiilmutada.

6.4 Sailitamise eritingimused

Quadramet tarnitakse kilmutatult kuivjaa sees.
Hoidke stigavkilmutuses temperatuuril <00..-20°C originaalpakendis.

Sailitamine peab toimuma vastavalt kohalikele setade radioaktiivsete ainete kaitlemise kohta.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

15 ml varvitu Euroopa farmakopda | tiitpi klaasisaV, suletud tefloonkattega
klorobututlist/looduslikust kummist korgi ja alumiumist keeratava kattega.

Iga viaal sisaldab 1,5 ml (2 GBq kalibreerimisaipk3,1 ml (4 GBq kalibreerimisel) stistelahust.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemisks

Radioaktiivsete ravimpreparaatide manustamine otuddeistele isikutele vélisest kiirgusest voi
uriini-, okse- jne pritsmetega saastumisest tinpriskiga. Sellepéarast tuleb rakendada
ettevaatusabindusid vastavalt kohalikele seadustele

Kasutamata ravimpreparaat voi jAdtmematerjal thélitada vastavalt kohalikele nduetele.

(Vt 16ik 12 Uksikasjalikke juhiseid ravimi valmigtaseks)



7. MUUGILOA HOIDJA

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
PRANTSUSMAA

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/97/057/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJIASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE ~ KUUPAEV

Mudgiloa esmase valjastamise kuupaev: 5.veebr @8 19
Mudgiloa viimase uuendamise kuupaev: 12. detse@b@r

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

11. DOSIMEETRIA

Tabelis 2 on esitatud hinnangulised kiirguse neelddoosid Quadramet’i intravenoossest sustist
keskmise taiskasvanud patsiendi jaoks. Dosimestdlhinnagud pdhinevad Kliiniliste biojaotuste
uuringutel, kus kasutati kiirgusdooside arvutamssilkkleaarmeditsiini Uhingu meditsiinilise
sisemise kiirgusdoosi (MIRD - Medical Internal Ratittn Dose) komitee poolt valja téétatud
meetodeid.

Kuna Quadramet eritub koos uriiniga, p&hines kisaspositsioon urineerimisintervallil 4,8 tundi.
Kiirgusdooside hinnagud luu ja luutidi jaoks eeldh\et radioaktiivsus koguneb luude pinnale, mis on
kooskdlas Quadramet’iga ravitud patsientidelt vbdtuproovide autoradiogrammidega.



Konkreetsete organite, mis vBivad mitte olla rakit@rganiteks, kiirgusdoosid vdivad olla oluliselt
mdjutatud haigusprotsessist tingitud patofusiolbsigt muutuste poolt. Seda peab arvestama
alltoodud informatsiooni kasutamisel.

TABEL 2 : KIIRGUSE NEELDUMISDOOSID

Organ Neeldumisdoos manustatud aktiivsuse suhtes B&y/MBQ)
aju 0,011
alaneva kaarsoole sein 0,010
emakas 0,011
harknaare (tGimus) 0,004
kilpnaare 0,007
kopsud 0,008
kusepdie sein 0,973
lihased 0,007
luupinnad 6,76
magu 0,004
maks 0,005
munandid 0,005
munasarjad 0,008
nahk 0,004
neerud 0,018
neerupealised 0,009
pankreas 0,005
peensool 0,006
porn 0,004
punane luutdi 1,54
rindkere 0,003
sapipdis 0,004
stidamelihase sein 0,005
Uleneva kaarsoole sein 0,005
Efektiivne doos 0,307
(mSv/IMBQ)

Selle preparaadi korral on sustitud aktiivsuses9@ MBq tulenev efektiivne doos 796 mSv.

Manustatud aktiivsuse 2 590 MBq korral on tudpilkiiegusdoos sihtorganile, metastaasidele skeletis,
86,5 Gy ja tuupilised kiirgusdoosid kriitilisteleganitele on: normaalsetele luupindadele 17,5 Gy,
punasele luuldile 4,0 Gy, kusepdie seinale 2,5n@grudele 0,047 Gy ja munasarjadele 0,021 Gy.



12. RADIOFARMATSEUTILISE PREPARAADI VALMISTAMISE JU HEND
Enne manustamist lasta ravimil toatemperatuurdcal

Enne kasutamist kontrollida ststelahust visuaalSek peab olema selge, ilma ndhtavate osakesteta.
Operaator peab lahuse selguse kontrollimisel habldma silmi kaitsma.

Vahetult enne manustamist tuleb m66ta toimet ankaleraatoriga. Enne Quadramet'i manustamist
on vaja kontrollida manustatavat annust ja patsisiidiandmeid.

Kiirgusohutuse tagamiseks tuleb patsienti ravidduses, millel on nduetekohane leping lahtiste
kiirgusallikate raviotstarbeliseks kasutamisekdsigadil lubatakse lahkuda, kui kokkupuute maarad
vastavad kehtivate eeskirjadega ette ndhtud Ulengde.

Kdik kasutamata jaanud ravimpreparaadid vai jaataterjalid tuleb havitada vastavalt kohalikele

nduetele.

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on EurBapémiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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LISA I

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTU TAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vast(te)ootja(te) nimi ja aadress

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Prantsusmaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim l(lisa : Ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2).

C. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ravimiohutuse jarelevalve sisteem
Mudgiloa hoidja peab tagama, et milgiloa taotineedulis 1.8.1 esitatud ravimiohutuse jarelevalve
slisteem on olemas ja toimib enne ravimpreparaadettoomist ja turustamise ajal.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE T INGIMUSED JA
PIIRANGUD

Ei kohaldata.

12



LISA 1

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

METALLKARP/ TINAPOTT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Quadramet 1,3 GBg/ml sustelahus
Samaarium’f®sm) pentanaatriumleksidronaam

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Samaarium’f®sm) pentanaatriumleksidronaam: 1,3 GBg/ml viiddtudpéaeval.
(vastab 20 kuni 80 pg/ml samaariumile)

| 3. ABIAINED

Uld-EDTMP (EDTMP.HO kuijul)
Kaltsium-EDTMP naatriumisoolana (Ca kujul)
Uldnaatrium (Na kujul)

Sustevesi

4. RAVIMIVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus thekordse annusega viaalis.
mi

GBg/viaal, (12.00 CET)

5. MANUSTAMISVIIS JA —-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VA RJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

&

| 8.  KOLBLIKKUSAEG

K8lblik kuni: PP/KK/AAAA  (12.00 CET)
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida stigavkilmas -1TC...-20°C. Hoida originaalpakendis.

Kasutada 6 tunni jooksul péarast sulamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADIV Ol SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VA JADUSELE

Kdik kasutamata jaanud ravimpreparaadid voi jaataterjalid tuleb havitada vastavalt kohalikele
nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

CIS bio international,

Boite Postale 32,

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex,
PRANTSUSMAA

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/97/057/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr;

14. RAVIMI VALJIASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

<P&hjendus Braille mitte lisamiseks>
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHET

KLAASVIAAL

UL SISEPAKENDIL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Quadramet 1,3 GBg/ml suistelahus
Samaarium’f®sm) pentanaatriumleksidronaam

Intravenoosne.
| 2. MANUSTAMISVIIS
| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: PP/KK/AAAA  (12.00 CET)

4, PARTII NUMBER

Partii nr:
5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI
mi
GBg/viaal, (12.00 CET)
IB MUU

Tootja: CIS bio international.

17




B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Quadramet 1,3 GBg/ml sustelahus
Samaarium’f®sm) pentanaatriumleksidronaam

Enne ravimi vatmist lugege hoolikalt infolehte, séssiin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuestétia.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage n6u oma arsti apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pida@gndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei wimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

1 Mis ravim on Quadramet ja milleks seda kasutsak
2 Mida on vaja teada enne Quadramet’i votmist

3. Kuidas Quadramet’i votta

4, Voimalikud kérvaltoimed

5 Kuidas Quadramet’i sailitada

6 Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Quadramet ja milleks seda kasutatake

Quadramet on ainult terapeutiliseks kasutamiseks.

Seda radiofarmatseutilist preparaati kasutatakeeéntegusest pohjustatud luuvalude raviks.

Quadramet on luukoe suhtes suure afiinsusega.tRéissnist kontsentreerub ta luukahjustuste

piirkonda. Kuna Quadramet sisaldab vahesel hubghbektiivset elementi samaarium-153,

toimetatakse kiirgus lokaalselt luukahjustusteng ka avaldab leevendavat toimet luuvaludele.

2. Mida on vaja teada enne Quadramet’i vBtmist

Arge votke Quadramet'i:

. kui olete etlileendiamiintetrametileenfosfoonhaifi2TMP) v6i analoogsete
fosfonaatiihendite vGi selle ravimi mis tahes kaas@de (loetletud I8igus 6) suhtes allergiline;

. kui te olete rase;

. kui olete eelneva 6 nadala jooksul saanud kemgieaedi valist kiiritusravi poole kehapinna
ulatuses.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Quadramet'i vétmist pidage ndu oma arstiga.

Teie raviarst hakkab votma vereproove igal naddélhbmalt 8 nadala kestel, et kontrollida teie

trombotstittide ning valgete ja punaste verelibbde, mis voivad ravi tagajarjel pisut langeda.

6 tunni valtel parast Quadramet’i susti soovitabawst teil juua ja poit tiihjendada nii sageli kui
vOimalik. Tema otsustab, millal teil lubatakse reddrmeditsiini osakonnast lahkuda.

Uriinipidamatuse v0i —peetuse korral saate te ikgiteetri umbes 6 tunniks. Teiste patsientide uriin
kuulub kogumisele vahemalt 6 tunni jooksul.

Kui teie neerude funktsioon on langenud, kohanda&talastavalt sellele preparaadi kogust.
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Lapsed ja noorukid
Quadramet'i ei ole soovitatav kasutada alla 18astedtlastel.

Muud ravimid ja Quadramet

Teatage oma arstile vbi apteekrile, kui te votakete hiljuti votnud vbi kavatsete votta mis tahnasid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v0i arvate end olevee r&i kavatsete rasestuda, pidage enne selleiravim
kasutamist nGu oma arstiiga.

Quadramet'’i ei tohi manustada rasedatele naistele.
Kui quadramet'i manustamine imetavale naisele onistatud vajalikuks, tuleb imetamine IGpetada.

3. Kuidas Quadramet’i votta

Teie arst soovib enne Quadramet’i manustamisiidispetsiaalse skaneeringu, et teha kindlaks, kas
Quadramet vdib teid aidata.

Annustamine
Sustitakse Uks Uhekordne Quadramet’i annus 37 ne&gelb (bekrell on radioaktiivsuse mddtmise
Uhik) the kilogrammi kehakaalu kohta.

Kui teil on tunne, et Quadramet’i toime on liigagév voi liiga nork, raékige sellest arstile voi
apteekrile.

Manustamisviis ja -tee
Quadramet’i sustitakse aeglaselt veeni.

Manustamise sagedus
Antud ravimpreparaat ei ole ette nédhtud regulaarsékpidevaks manustamiseks. Sellele vaatamata
vOib sdltuvalt haiguse kaigust manustamist 8 naniédudes korrata.

Raviprotseduuri kestus
Teil lubatakse nukleaarmeditsiini osakonnast lalakp@rast dosimeetrilist jarelkontrolli (Gldreeglina
6 tunni jooksul parast Quadramet'’i susti).

Kui te vbtate Quadramet’i rohkem kui ette nahtud

Quadramet'’i valjastatakse Uhekordse annusegadigaljuhusliku Gledoosi vdimalus on
ebatdenéoline.

Organismi kiirgusdoosi saab piirata vedelikutarlsensuurendamise ja sageda urineerimisega.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamiséhtan, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.
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4, Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustadavidioimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Soovimatud kdrvaltoimed Quadramet’i manustamises@otud punaste ja valgete vereliblede ning
trombotsuutide arvu langusega veres. Uksikjuhtodedsinenud veritsemist, mis on olnud mdénel
juhul tésine.

See on pbhjuseks, miks teie vereanallilise jalgitakegelt mitme nadala valtel parast Quadramet’i
susti.

Erandjuhul vdite te mdne paeva jooksul parast Qamadt’i siisti tunda luuvalude tugevnemist. Arge
sattuge sellest arevusse; sellisel juhul suureksatie valuvaigistite annust. See kdrvaltoime on
mdddukas ja luhiajaline ning kaob mdne tunni jodksu

On teatatud ravimi jargmistest kdrvaltoimetesteldus, oksendamine, k8hulahtisus ja higistamine.

Parast Quadramet’i manustamist on esinenud Ulitkkkadireaktsioone, sealhulgas harvadel juhtudel
anafulaktilist reaktsiooni.

Harvadel juhtudel esinesid jargmised soovimatudd@oimed: neuralgia, koagulatsioonihdired ja
tserebrovaskulaarsed atakid. Neid nahte seosfgtis&progresseerumisega.

Kui teil tekivad seljavalud vdi sensoorsed haitedtage sellest oma arstile nii kiiresti kui voirkal

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidaggu oma arsti voi apteekri. Kérvaltoime voib ol k
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatudratioimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletddisas kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot iavim
ohutusest.

5. Kuidas Quadramet’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaas kohas.

Arge kasutage Quadramet'i parast kdlblikkusaega,animérgitud sildil.
Quadramet'’i kdlblikkusaeg on 1 péaev etiketil naighaktiivsuse lahteajast.

Hoida temperatuuril —10 °C...—20 °C suigavkilmaginaalpakendis.

Quadramet tuleb &ra kasutada 6 tunni jooksul patdatnist. Parast sulatamist arge seda uuesti
kilmutage.

Preparaadi etikett sisaldab nduetekohaseid sdiifigisusi ja partii kdlblikkusaega. Haigla personal
tagab preparaadi nduetekohase hoidmise ja jalg#ieda ei manustataks péarast kdlblikkusaja [6ppu.

Séilitamine peab toimuma vastavalt kohalikele setad@ radioaktiivsete ainete kaitlemise kohta.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Quadramet sisaldab

Toimeaine on samaariunr{8m) pentanaatriumleksidronaam.

Uks milliliiter lahust sisaldab viidatud kuup&evaB GBq samaariuntSm)
pentanaatriumleksidronaami (vastab 20 kuni 80 pganiaariumile viaali kohta).

Teised koostisosad on Uld-EDTMP (EDTMBHKujul), kaltsium-EDTMP naatriumisoolana (Ca
kujul),
Uldnaatrium (Na kujul), stistevesi.

Kuidas Quadramet vélja naeb ja pakendi sisu
Quadramet on slstelahus.

Ravim on selge varvitu vdi heledat merevaiguvaatius, mis on pakitud 15 ml varvitutesse Euroopa
farmakopo6a jargi | thlpi tbmmatud klaasist viaadiske, mis on suletud teflonkattega
klorobutulist/looduslikust kautSukist korgi ja aliiniumist aratdbmmatava kaanega.

Uks viaal sisaldab 1,5 ml (2 GBq viidatud kuupagkahi 3,1 ml (4 GBq viidatud kuupzeval)
sustelahust.

Mudgiloa hoidja ja tootja

CIS bio international

Boite Postale 32

F- 91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiekaglulehelhttp://www.ema.europa.eu/.

Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinigersonalile vi tervishoiutdotajale:
Quadramet'i taielik ravimi omaduste kokkuvdte oalér dokumendina ravimi pakendis eesmargiga
tagada tervishoiutdotajatale tdiendav teadusliegktiline teave selle radiofarmpreparaadi
manustamise ja kasutamise kohta.

Vt ravimi omaduste kokkuvétet (ravimi omaduste kokéite peab olema karbis)
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