I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Quadramet 1,3 GBg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 1,3 GBq [***Sm]szamarium-lexidronam-pentanatriumot tartalmaz milliliterenként a
referenciadatum napjan (amely megfelel 20 - 80 pg/ml szaméariumnak injekcids Uvegenkent).

A szamarium specifikus aktivitasa kb. 16 — 65 MBq/pug szaméarium.
Injekcios Uvegenként 2 — 4 GBg-t tartalmaz a referenciadatum napjan.
A szamarium-153 egyarant kibocsat kbzepes energiaju béta-részecskéket és képalkotasra alkalmas

gamma-fotont, radioaktiv felezési ideje 46,3 ora (1,93 nap). A szamarium-153 elsddleges sugarzasi
emisszidi az 1. tAblazatban vannak feltlintetve.

1. TABLAZAT: A SZAMARIUM-153 FOBB SUGARZASKIBOCSATASI ADATAI

Sugérzés Energia (keV)* Hozam
Béta 640 30%
Béta 710 50%
Béta 810 20%
Gamma 103 29%

* A béta-emissziok maximalis energidi szerepelnek a felsorolasban, a béta-részecske atlagos
energidja 233 keV.

Ismert hatasu segédanyag: 8,1 mg/ml natrium.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen vagy vilagos borostyanszinii oldat, pH-értéke: 7,0 — 8,5.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Quadramet betegek csontfajdalmainak enyhitésére javallott olyan t6bbszords fajdalmas
oszteoblasztos csontmetasztazisok esetén, amelyek csontszcintigrafia végzésekor technéciummal

(**™Tc) jelzett biszfoszfonatokat vesznek fel.

A terdpia megkezdése elétt a [®™Tc]technéciummal jelzett biszfoszfonatok felvételére képes
oszteoblasztos attétek jelenlétét kotelezéen meg kell erdsiteni.



4.2  Adagolas és alkalmazas

A Quadramet alkalmazésat kizardlag a radiofarmakonok hasznalataban tapasztalatokkal rendelkez6
orvosok végezhetik, a betegnek erre képesitett szakorvosok altal elvégzett teljes korli onkologiai
Kivizsgalasa utan.

Adagolas
A Quadramet ajanlott aktivitasa testtomeg-kilogrammonként 37 MBq.

Vesekarosodas
A beadando aktivitas gondos megvélasztasa sziikséges, mivel lehetséges, hogy az ilyen betegeknél
novekszik a sugarterhelés.

Gyermekek és serdiilok
A Quadramet nem javasolt 18 év alatti gyermekek és serdiilék szamdra a biztonsagossagra és a
hatasossagra vonatkozé adatok hianya miatt.

Az alkalmazéds modja

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

A Quadramet-et rogzitett intravénas kanullon keresztil, mintegy egy percen at tarto, lassu intravénas
befecskendezéssel kell a szervezetbe bejuttatni. A Quadramet felhasznalas el6tt nem higithato fel.

Azok a betegek, akik reagalnak a Quadramet alkalmazasara, altalaban a kezelést kovetd 1 héten beliil
tapasztaljak a fajdalom enyhiilését. A fajdalomcsillapodas 4 héttdl 4 honapig terjed6 idétartamon
keresztll maradhat fenn. A fajdalom csokkenését tapasztalé betegeket az orvosaik batorithatjak arra,
hogy csokkentsék az opioid fajdalomcsillapitd szerek hasznalatét.

A Quadramet ismételt alkalmazasanal tekintetbe kell venni a betegnek a korabbi kezelésre adott

csontvel6miikddés visszaallasatol fiiggden.

Az ismételt adagolas biztonsagossagaval kapcsolatos adatok korlatozottak, és a készitmény
méltanyossagbol tortént alkalmazasan alapulnak.

A gyogyszer alkalmazas el6tti elkészitésére vonatkozo utasitisokat lasd a 12. pontban.

A beteg elokészitését 1asd a 4.4 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

o A hatdanyaggal (etilén-diamin-tetrametilén-foszfonat (EDTMP)) vagy hasonlé foszfonatok

vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység esetén.
. Terhesség (lasd 4.6 pont).

o A megel6z06 6 hetes id6szak soran kemoterapiaban vagy féltest-mez0s kiils6 sugarterapiaban
részesiilt betegeknél.
o Egyidejii alkalmazas mielotoxikus kemoterapiaval (1asd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakcidk lehetésége

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok eléfordulasa esetén a gyogyszer beadasat azonnal le kell
allitani, és szlikség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. Ahhoz, hogy vészhelyzetben meg lehessen
kezdeni az azonnali kezelést, a szlikséges gyogyszereknek és felszereléseknek, példaul az
endotrachealis tubusnak és ballonnak haladéktalanul rendelkezésre kell allnia.




Az elény-kockazat arany egyedi igazolasa

A varhat6 elénynek minden beteg esetében indokolnia kell a sugarexpozicidt. A beadott aktivitasnak
minden esetben — ésszerti megitélés szerint — a kivant terapias hatas eléréséhez sziikséges lehetd
legalacsonyabbnak kell lennie.

A Quadramet alkalmazasa nem javasolt olyan betegeknél, akiknek esetében bizonyiték van ra, hogy
korabbi terapia vagy betegség altali érintettség kovetkeztében csokkent csontveld-tartalékkal
rendelkeznek, kivéve amennyiben a kezelés varhato eldnyei felillmuljak annak kockazatait.

Vesekérosodas
Ezeknél a betegeknél gondosan mérlegelni kell az elény és a kockézat ardnyat, mivel megemelkedett
sugérterhelés varhato.

Gyermekek és serdiilék

A gyermekgydgyaszati populacidban torténd alkalmazasra vonatkozo6 informéciokat lasd a

4.2 pontban. A javallat koriiltekinté mérlegelése sziikséges, mivel a MBq-enkénti effektiv dozis
magasabb, mint a felndtteknél.

Mas biszfoszfonatokkal egyutt nem alkalmazhato, ha a [®™Tc]technéciummal jelzett biszfoszfonattal
végzett csontszcintigrafian interferencia mutathato ki.

Mieloszuppresszid

Csontvel6é-funkcidzavarban szenvedé betegek kezelése nem ajanlott. A terapia megkezdése el6tt
2 héten belil teljesvérkép-vizsgalatot kell végezni. A terapia megkezdése el6tt a kovetkez6
kiiszobértékeket kell figyelembe venni:

. Haemoglobin < 100 g/l

. Teljes fehérvérsejtszam < 5 x 10%I

. Abszolt neutrophilszam < 2 x 10%I

. Thrombocytaszam < 100 x 101

A beteg elékészitése

A beteget fel kell hivni arra, hogy a készitmény beadasa el6tt fogyasszon (vagy kapjon intravénas
adagolassal) legalabb 500 ml folyadékot, és a beadas utan minél gyakrabban Uritsen vizeletet a
hugyhdlyag sugérterhelésének a minimalisra csokkentése érdekében.

A vizeletiiritési problémakban (elzarodés vagy inkontinencia) szenvedd betegeket a beadast kovetden
katéterezni kell, hogy minimalizaljak a ruhdzatot, az agynemiit és a beteg kornyezetét éré radioaktiv
szennyez0dés jelentette kockazatot. A beteg a helyi eldirasoknak megfeleléen bocsathatd el.

Mivel a Quadramet clearance-e gyors, a vizelettel kivalasztott radioaktivitassal kapcsolatos
ovintézkedéseket a helyi eldirasoknak megfelelden kell alkalmazni.

Az eljaras utan
A csecsemdkkel és terhes n6kkel vald kozvetlen érintkezést 48 6ran keresztiil korlatozni kell.

A Quadramet alkalmazésa utan fellépd csontveld-szuppresszio lehetdsége miatt a készitmény beadasa
utan 2 héttel elkezdve a vérképet hetente ellendrizni kell legalabb 8 héten at, vagy a megfeleld
csontvel6funkcio helyreallasaig.

Kildnleges figyelmeztetések
A készitmeény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios lvegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A paravenas injekciot el kell kerllni a lokdlis széveti necrosis kockazata miatt. Az injekciot szigortan
intravénasan kell beadni, a lokalis lerakodas és besugarzas elkerlése érdekében. Paravenas injekcio
esetén az injekcio beadasat azonnal le kell &llitani, és az injekcio helyét melegiteni kell, valamint



megemelt helyzetben pihentetni kell. Sugarzas okozta necrosis esetén sebészi beavatkozésra lehet
szlikség.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A csontveldre gyakorolt lehetséges 6sszeadddd hatdsok miatt a kezelés nem végezhetd parhuzamosan
kemoterapia vagy kiils nyalabbal végzett sugarterapia mellett. A Quadramet csak e kezelési modok
utan adhat6, miutdn a megfeleld csontveldfunkcié helyreallt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndk

Ha fogamzoképes nének radioaktiv gyogyszer beadasa sziikséges, akkor fontos meghatarozni, hogy
terhes-e vagy sem. Minden nét, akinek egy menstruacioja kimaradt, terhesnek kell tekinteni
mindaddig, amig ennek ellenkezdje be nem bizonyosodik. Ha a lehetséges terhességgel kapcsolatban
bizonytalanséag all fenn (a nének kimaradt egy menstruacioja, szabalytalan a ciklus stb.), akkor fel kell
ajanlani a beteg szamara ionizal6 sugarzas alkalmazéasaval nem jard, alternativ eljarasokat
(amennyiben léteznek ilyenek). A terhesség fennallasanak lehetéségét egyértelmiien ki kell zarni.

Fogamzésgatlas
Fogamzoképes néknek és férfiaknak hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a készitmény

beadasa utan és az utankovetés teljes idoszakaban.

Terhesség
A [*3Sm]szamarium-lexidrondm-pentanatrium alkalmazasa terhes n6knél ellenjavallott (14sd

4.3 pont).

Szoptatas
Radioaktiv gyogyszerek szoptatos anyaknak vald beadasa el6tt meg kell fontolni a radionuklid

alkalmazéasanak elhalasztasat a szoptatas befejezéséig.

Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a Quadramet anyatejbe torténd kivalasztodasara
vonatkozoan. Amennyiben a gydgyszer alkalmazasa szlikségesnek bizonyul, akkor a szoptatast
tapszerrel kell felvaltani, és a lefejt anyatejet ki kell énteni.

A csecsemOkkel valo kozvetlen érintkezést 48 oran keresztiil korlatozni kell.

Termékenység
A termékenységre vonatkozdan nem végeztek vizsgélatokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Quadramet kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonségossagi profil §sszefoglalasa

A Quadrametet kapo személyekkel vegzett klinikai vizsgalatok sorén a leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a thrombocytopenia, az anaemia és a leukopenia voltak.

A Quadramettel 6sszefiiggd legfontosabb stlyos mellékhatasok a disszeminalt intravascularis
coagulatio, csontvel6-elégtelenség, hypersensitivitas, anafilaxias reakcio, intracranialis haemorrhagia,
stroke és gerincvel6-kompresszio.




A mellékhatdsok tablazatos listaja

Az alabbi tablazat a megfigyelt reakciotipusokat és tiineteket tartalmazza szervrendszerek szerinti
csoportositasban. Az alabbiakban felsorolt gyakorisagok meghatarozasa a kovetkezo kategoriak
alapjan torténik:

Nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka

(> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

2. tablazat: Klinikai vizsgalatok és forgalomba hozatalt kdveté felligyelet alatt bejelentett
mellékhatésok.

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzbszervi és Nagyon gyakori Thrombocytopenia?
nyirokrendszeri betegségek és Anaemia?
tlinetek L eukopenia®
Nem gyakori Disszeminalt intravascularis
coagulatio®
Csontveld-elégtelenség?
Immunrendszeri betegségek és | Nem ismert Hypersensitivitas*
tlinetek Anafilaxias reakcio?
Anyagcsere- és taplalkozasi Nem gyakori Anorexia
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori Intracranialis haemorrhagia
tinetek Stroke?

Gerincvel8-kompresszi6?

Gyakori Szédiilés
EmésztOrendszeri betegségek és | Gyakori Hanyinger
tlnetek Nem gyakori Hanyas

Nem ismert Hasmenés®
A bOr és a bér alatti szévet Nem gyakori Hyperhidrosis
betegségei és tiinetei
A csont- és izomrendszer, Gyakori Csontfajdalom?

valamint a kotészovet
betegségei és tiinetei

Altalanos tiinetek, az alkalmazas | Gyakori Asthenia
helyén fellépd reakcidok

!Mellékhatasok spontan bejelentések alapjan.
2|_asd a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirdsa” cimii részt.

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

A gydgyszer forgalomba hozatalat kovet6en, a thrombocytopeniardl szolo jelentések kdzott egyes
elszigetelt esetekben intracranialis vérzésrol is beszamoltak, valamint halalos kimeneteli esetek is
el6fordultak.

Quadramet-kezelésben részesiilé betegeknél a fehérvérsejtszam és a trombocitaszdm csokkenését,
illetve anaemiat észleltek.

Klinikai vizsgalatokban a fehérvérsejtszam és a trombocitaszam a kiindulasi érték korulbeldl
40-50%-ara tehet6é mélypontra csdkkent az alkalmazas utan 3-5 héttel, majd visszatért a beadas el6tti
szintre, altalaban a kezelés utan 8 héttel.

Az a né¢hany beteg, akinél 3. vagy 4. fokozatu vérképzdszervi toxicitas 1épett fol, altalaban vagy a
kezelést kozvetleniil megel6zden kiilsé nyalabbal végzett sugarterapiaban vagy kemoterapidban
részesiilt, vagy a csontveld valdszinii érintettségével egyiitt jard, gyorsan progrediald betegségben
szenvedett.



Néhany beteg réviddel az injekcio beadasa utan csontfajdalmainak atmeneti fokozddasardl
(fellobbanéasos [flare] reakcid) szamolt be. Ez a beadast kovetd 72 oran beliil el6forduld esemény
altalaban enyhe és magatol is elmalik. Az ilyen reakciok altaldban fajdalomcsillapitokra jol reagalnak.

Néhany beteg esetében gerincvel6i/gyoki kompressziok, disszeminalt intravascularis coagulatio és
stroke 1éptek fel. Ezeknek az eseményeknek az el6fordulasa kapcsolodhat a betegek korképének
alakulasahoz. Amennyiben csigolya-metasztazisok fordulnak el6 a nyaki-hati magassagban, nem
zarhato ki a gerincveldi kompresszié fokozott kockazata.

A terapias expoziciobol eredd sugardozis rakos daganatok és mutaciok magasabb eldfordulasi
gyakorisagat eredményezheti. Minden esetben meg kell gy6zddni arrél, hogy a sugarzas kockézatai
alacsonyabbak, mint magaé a betegségé. Egy 70 kg-os betegnél alkalmazott 2600 MBq ajanlott
maximalis aktivitas esetén 798 mSv az effektiv dozis.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

A Quadramet alkalmazasasbol eredd sugarzastuladagolas esetén a beteg altal elnyelt dozist lehetdség
szerint csOkkenteni kell a radionuklidok szervezetbdl torténd kiiiriilésének fokozasaval, forszirozott
diurézissel és gyakori hélyaguritéssel. Hasznos lehet az alkalmazott effektiv dézis megbecslése.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Fajdalomenyhité radioaktiv készitmények.
ATC kbd: V10BX02

Hatasmechanizmus
A Quadramet affinitassal rendelkezik a csontszdvetekhez, és az intenzivebb csontanyagcserével
jellemzett tertileteken felhalmozodasa kozeli 6sszefuiggést mutat a hidroxiapatittal.

Farmakodinamias hatasok
Patkanyokon végzett vizsgalatokban kimutattak, hogy a Quadramet a vérbél gyorsan tavozik, és a
csontmatrix novekedési teriiletein helyezkedik el, konkrétan a mineralizacion atesé oszteoid rétegben.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Planaris kepalkot6 technikakat alkalmazo klinikai vizsgélatok adatai szerint a Quadramet
felhalmozddasakor a laesio-normal csont hanyados megkézelit6leg 5, mig a 16zio-lagyszovet aranya
megkdzelitéleg 6. Ezért a metasztazisok altal érintett teriiletek szignifikansan nagyobb mennyiségii
Quadramet felhalmozasara képesek, mint a kornyezé normal csontallomany.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

Betegeknél a Quadramet gyorsan eltavozik a vérbél. Huszonként betegnél 30 perccel a hatéanyag
beadasat kovetden, az alkalmazott aktivitasnak mindossze 9,6 + 2,8%-a maradt vissza a plazméaban. A
4. és a 24. ora kozott a plazma radioaktivitasa 1,3 £ 0,7%-r6l 0,05 + 0,03%-ra csokkent.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-templates-human

Felszivodas

A Quadramet csontokba valo teljes felvétele kiilonféle primer rosszindulat(l daganatos betegségekben
szenved6 453 betegen végzett vizsgéalatokban a beadott aktivitas 65,5 + 15,5%-anak adddott. A
csontfelvétel és az attéttel érintett tertiletek szdma kozott pozitiv korrelacio volt kimutathatd. Ezzel
szemben a csontfelvétel forditott ardnyban allt a plazma radioaktivitasaval 30 perc elteltével.

Eliminécid

A vizelettel valo kivalasztodas tulnyomorészt az els6 4 ora alatt tortént (30,3 = 13,5%). A vizelettel
12 ora elteltével a beadott aktivitas 35,3 + 13,6%-a valasztodott ki. A kiterjedt csontattétekkel
rendelkez6 betegeknél kisebb mértékii volt a vizelettel torténd kivalasztodas, tekintet nélkiil a beadott
radiofarmakon mennyiségére.

Biotranszformacio
A vizeletmintak elemzése azt mutatta, hogy a radioaktivitas az intakt komplex forméajaban van jelen.

Vesekarosodas
A vesekarosodasban szenvedd betegeknél farmakokinetikai jellemzésre nem keriilt sor.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Sm-EDTMP radiolitikus termékei vesetoxicitast mutattak patkanyoknal és kutyaknal; az a szint,
amelynél ilyen hatas még nem lépett fel, 2,5 mg/ttkg volt.

A [*5*Sm]szamarium-EDTMP ismételt dozisokban tortént alkalmazasaval kutyaknal azt tapasztaltak,
hogy a deprimalt csontvel6 és a periférias hematologiai paraméterek helyreéllasahoz valamivel tobb
idére van sziikség, mint egyetlen dozis beadasat kovetoen.

A radioaktiv Sm-EDTMP mutagén/karcinogén tulajdonsagait még nem vizsgaltak, a terapias
expoziciobol eredd sugardozis miatt azonban genotoxikus/karcinogén kockazattal szamolni kell.

A nem radioaktiv Sm-EDTMP szamos in vivo és in vitro tesztben nem mutatott mutagén potencialt.
Ugyanilyen eredmények voltak megfigyelhetdk radiolitikus bomlastermékekkel disitott Sm-EDTMP
esetében is.

Az EDTMP karcinogén potencialjaval foglalkoz6 vizsgalatban patkanyoknal osteosarcomak alakultak
ki a magasabb d6zisok alkalmazasakor. Genotoxikus tulajdonsagok hianyaban ezek a hatasok az

EDTMP kelatképz6 tulajdonsagaihoz kdthetdk, amelyek a csontanyagcesere zavaraihoz vezetnek.

A Quadramet reprodukciora gyakorolt hatasainak kiértékelésére nem végeztek vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Osszes EDTMP (EDTMP-monohidratként)
Kalcium-EDTMP natriumsoja (Ca-ként)
Osszes natrium (Na-ként)

Injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6é mas gyogyszerekkel.



6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A cimkén feltlintetett aktivitasi referenciaid6t6l szamitott 1 nap.

A felengedéstdl szamitott 6 6ran beliil felhasznalando6. Felengedés utdn nem szabad ujra lefagyasztani.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A Quadramet fagyasztva, szarazjégben kerl szallitasra.

Mélyhiitdben (-10 °C — -20 °C), az eredeti csomagolésban tarolando.

A gydgyszer kiolvasztasa utani tarolasi feltételeket lasd a 6.3 pontban.

A radioaktiv gyogyszerek tarolasat a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti eldirasoknak
megfelelden kell végezni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

15 ml-es, szintelen, 1. tipust tivegbdl késziilt injekcids tiveg teflonboritasu klorbutil/természetes
gumidugdval és lepattinthatd aluminiumkupakkal lezéarva.

Mindegyik injekcios liveg 1,5 ml (2 GBq a referencia-idépontban) — 3,1 ml (4 GBq a referencia-
idépontban) oldatos injekciét tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Altalanos figyelmeztetések

A radioaktiv gyégyszerek csak az erre kijel6lt kérhazi/klinikai egységekben, kizarolag arra jogosult
személyek altal vehet6k at, hasznalhatok és alkalmazhatok. A radioaktiv gyogyszerek atvétele,
tarolasa, alkalmazasa, szallitasa és megsemmisitése az illetékes hivatalos szervek altak kiadott
el6irasok alapjan, valamint azok engedélyeinek birtokaban végezhetd.

A radioaktiv gydgyszereket a sugarbiztonsagi és gyogyszerészeti mindségi eldirasoknak megfeleléen
kell elkésziteni. Megfelel6 aszeptikus ovintézkedéseket kell tenni.

A gyogyszer alkalmazas eldtti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.

Ha a gydgyszer elkészitése soran az injekcios lveg integritasaval kapcsolatban kétség meriil fel, akkor
azt nem szabad felhasznalni.

A készitmény beadasa soran minimalisra kell csokkenteni a gydgyszer szennyezédésének és a kezel6k
sugarterhelésének kockazatat. Megfeleld sugarvédelem alkalmazasa kotelezo.

A radioaktiv gyégyszerek alkalmazasa mas személyek szamara kockazatot jelent a kiilsé sugarzasbol,
vagy vizelet, hanyadék stb. kifroccsenése miatti szennyez6désbol eredden.

A készitmény valosziniileg viszonylag magas sugarddzist eredményez a legtdbb beteg szamara. A
Quadramet alkalmazasa jelentés kdrnyezeti veszElyt jelenthet. Az alkalmazott aktivitasi szintt6l
fiiggben ez a kezelés alatt 4116 személyek kdzvetlen csaladtagjai vagy a lakossag szdmara is veszélyt
jelenthet.

A kontamin4ciok elkeriilése érdekében megfeleld, a nemzeti eldirdsokkal 6sszhangban allo
ovintézkedéseket kell tenni a betegekbdl kiliriild aktivitast illetden.

A Quadramet ™ Eu-t tartalmazhat, amelynek felezési ideje 8,5 év, és amely a Quadramet-kezelés utan
a csontvdzban marad. Ezt figyelembe kell venni a radioaktiv hulladékok &rtalmatlanitasakor, és abban
az esetben, ha a sugarzasriaszto rendszerek aktivalodnak.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA (I)

EU/1/97/057/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. februar 5.

A forgalom bahozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2007. december 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az atlagos feln6tt beteget a Quadramet intravénds injekcid utan érd becsiilt abszorbealt sugardozisok a
3. tdblazatban talalhatok meg. A dozimetrias becslések a Nuklearis Medicina Tarsasag Orvosi Bels6
Sugarddzis (Medical Internal Radiation Dose; MIRD) Bizottsaga altal sugardézis-kiszamitasra

kifejlesztett modszerekkel elvégzett klinikai biodisztribucids vizsgalatokon alapulnak.

Mivel a Quadramet a vizelettel valasztodik ki, a sugarzasexpozicio 4,8 oras vizeletiiritési id6kozokon
alapult. A csontra és a csontvel6ére vonatkozd sugérddzis-becslések azzal az eldfeltevéssel élnek, hogy
a radioaktivitas a csontok felszinén rakddik le, 6sszhangban az olyan csontmintakon végzett

autoradiogramokkal, amelyeket Quadramet-kezelésben részesiil6 betegektdl nyertek.
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3. TABLAZAT: ELNYELT SUGARDOZISOK

Szerv Elnyelt dozis / beadott aktivitas (mGy/MBQ)
Mellékvesek 0,009
Agy 0,011
Mellkas 0,003
Epeholyag 0,004
Felszall6 vastagbél fala 0,005
Leszallé vastagbél fala 0,010
Vékonybél 0,006
Szivizomfal 0,005
Vese 0,018
M3j 0,005
Tidé 0,008
Izom 0,007
Petefészek 0,008
Hasnyalmirigy 0,005
Voros csontveld 1,54
Csontfelszinek 6,76
Bor 0,004
Lép 0,004
Gyomor 0,004
Here 0,005
CsecsemOmirigy 0,004
Pajzsmirigy 0,007
Hagyholyagfal 0,973
Méh 0,011
Effektiv dozis 0,307
(mSv/IMBQ)

Egy 70 kg-os felnétt esetében a 2600 MBq aktivitas alkalmazasabdl szarmazo effektiv dozis
korulbeltl 798 mSv.

Az egyes szerveket ér6 sugardozisokat, amelyek nem célszervei a terapianak, jelentés mértékben
befolyasolhatjak a betegség folyamata altal el6idézett korélettani valtozasok. Ezt tekintetbe kell venni
az alabbi informaciok felhasznalasa soran.

70 kg testtomegl feln6ttnél alkalmazott, 2 600 MBq mértéki aktivitas esetén a célszervet,
csontrendszeri attéteket éro, jellemzo sugardozis 86,8 Gy, illetve a kritikus szerveket érd jellemzo
sugardozisok a kovetkezok: normal csontfeliileten 17,6 Gy, vords csontveldben 4,0 Gy, htigyholyag
falan 2,5 Gy, vesékben 0,047 Gy és petefészekben 0,021 Gy.
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12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
Beadas el6tt a készitményt hagyni kell szobahdmérsékleten felengedni.

Az oldatos injekcidt alkalmazésa el6tt vizualisan ellendrizni kell. Az oldatnak tisztanak, lathatd
részecskékt6l mentesnek kell lennie. A felhasznalonak gondosan 6vnia kell a szemeit, mikézben az
oldat tisztasagét vizsgalja.

Az aktivitast kozvetleniil a beadas el6tt, doziskalibratorral kell megmérni. A Quadramet alkalmazasa
elott meg kell gy6z6dni a beadandd dozisrdl és a beteg személyazonossagarol.

A gyogyszer Kiszivasat aszeptikus modon kell végezni. Az injekcids Uiveget soha nem szabad Kinyitni.
A dugo fert6tlenitése utan az oldatot azon keresztil kell felszivni, egy megfelelé sugarvédelemmel
ellatott egyadagos fecskend6 és egy eldodhatd steril tii segitségével, vagy egy engedélyezett
automatikus rendszer alkalmazésaval.

Ha az injekcids liveg integritasaval kapcsolatban kétség merl fel, akkor a készitményt nem szabad
felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eléirasok szerint kell végrehajtani.

A gyogyszerrol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.

12


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A qgvartési tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Franciaorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi elbiras, 4.2
pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI
KOVETELMENYEI

Farmakovigilanciai rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.1. moduljaban leirt farmakovigilanciai rendszer a gyogyszer forgalomba helyezése el6tt
és mindaddig miik6djon, amig a gydgyszer forgalomban van.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZERKESZITMENY
BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

Nem értelmezheto.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FEMDOBOZ / OLOMKOPENY

Blue Boxot tartalmaz

|1. A GYOGYSZER NEVE

Quadramet 1,3 GBg/ml oldatos injekcid
[*3Sm]szamarium-lexidronam-pentanatrium

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[*%®Sm]Szamarium-lexidronam-pentanatrium: 1,3 GBg/ml a referenciadatum napjan.
(Milliliterenként 20 - 80 pg szaméariumnak felel meg.)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszes EDTMP (EDTMP-monohidratként)
Kalcium-EDTMP natriumsoja (Ca-ként)
Osszes natrium (Na-ként)

Injekciohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 egyadagos injekcios livegben.
Térf.: ml

GBqg/injekcids uiveg, (12 h kdzép-eurdpai id6 szerint)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravénas alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer.
Sugarveszély-szimb6lum
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: NN/HH/EEEE (12 h kdzép-eurdpai id6 szerint)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Mélyhtitében taroland6. Az eredeti csomagolasban tarolando.

Felengedés utan 6 déran belll felhasznalando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CIS bio international,

B.P.32,

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex,
FRANCIAORSZAG

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/057/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

nem tartalmaz Blue Boxot

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Quadramet 1,3 GBg/ml oldatos injekcio
[**3Sm]szamarium-lexidronam-pentanatrium
Intravénas alkalmazéasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

Felh.: NN/HH/EEEE (12 h kdzép-eurdpai id6 szerint)

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Térf.: ml

GBq/injekcids Giveg, (12 h kbzep-eurdpai id6 szerint)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Sugérveszély-szimbdlum
Radioaktiv gyogyszer.

Gyarto: CIS bio international
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Quadramet 1,3 GBg/ml oldatos injekcid
[*53Sm]szamarium-lexidrondam-pentanatrium

Mielétt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina szakorvoshoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél nuklearis medicina szakorvosat.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Quadramet és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Quadramet alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Quadramet-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Quadramet-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusi gyogyszer a Quadramet és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Quadramet hatéanyagként [***Sm]szamarium-lexidronam-pentanatriumot tartalmaz.

Ez a gyogyszer kizarolag terapias celbol alkalmazhato radioaktiv gyogyszer.
A Quadramet az On betegsége kovetkeztében fellép6 csontfajdalmak kezelésére szolgal.

A Quadramet nagymértékben kotédik a csontszovetekhez. A szervezetbe befecskendezve a csont
koros elvaltozasaiban halmozodik fel. Mivel a Quadramet kis mennyiségben tartalmaz egy radioaktiv
elemet, a szamarium-153-izotépot (*°3Sm), a sugarzas a csont koéros elvaltozasainak helyére jutva
kifejti a csontfajdalmat enyhit6 hatasat.

A Quadramet alkalmazasa azzal jar, hogy On bizonyos mennyiségii radioaktivitassal fog érintkezni.

Az On kezeldorvosa és a nuklearis medicina szakorvos ugy itélte meg, hogy Onnél a radioaktiv

gyogyszerrel végzett eljarasbol szarmazoé klinikai elony meghaladja a sugarzasbol addédé kockazatot.

2. Tudnivalok a Quadramet alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Quadramet-et:

. ha On allergias a [*>® Sm]szamarium-lexidronam-pentanatriumra vagy hasonl6
foszfonatvegyiletekre, vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére;

o ha On terhes vagy gy gondolja, hogy terhes lehet;
o ha On az eléz6 6 hétben kemoteréapiaban vagy féloldali sugarkezeléshen részesiilt.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Quadramet alkalmazasa eldtt beszéljen a nuklearis medicina szakorvosaval:

- Amennyiben vesefunkcidja csokkent — a készitmény mennyiségét ehhez fogjak igazitani.

- Ha vizeletiritési problémai (elzarédas vagy inkontinencia) vannak — ekkor kilénds gondot
fognak forditani a vizelet gytjtésére.

- Ha maés biszfoszfonatokkal kezelték.

- Ha a vérképe sulyos rendellenességet mutat.

A Quadramet alkalmazasa elott:

- végeztessen csontvizsgalatot, hogy megallapithat6 legyen, hogy varhatan elényds lesz-e az On
szamara a Quadramet alkalmazasa;

- az eljaras megkezdése eldtt igyon sok vizet, hogy a vizsgalatot kovetd elsé orakban a lehetd
leggyakrabban tudjon vizeletet Uriteni.

Gyermekek és serdiilok
Beszéljen nuklearis medicina szakorvosaval, ha On 18 évnél fiatalabb, mert eléfordulhat, hogy ez a
készitmény nem megfelelé az On szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Quadramet
Feltétlendil tajékoztassa nukleéris medicina szakorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen nuklearis medicina szakorvosaval.

Feltétleniil tudassa nuklearis medicina szakorvosaval a Quadramet beadésa elétt, ha fennall a
lehetésége annak, hogy On terhes, ha késik vagy kimaradt a menstruacidja, vagy ha szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy konzultaljon a vizsgalatot feliigyeld nuklearis medicina szakorvosaval.

Ha On terhes
A Quadramet-et terhes néknél tilos alkalmazni.

Ha On szoptat
Ha Quadramet alkalmazasara van sziikség, a szoptatast abba kell hagyni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem val6szin(, hogy a Quadramet befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

A Quadramet natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids Uivegenkeént, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Quadramet-et?

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazésara, kezelésere és a hulladék artalmatlanitasara szigort
jogszabalyok vonatkoznak. A Quadramet csak kiilonleges ellenérzés alatt allo helyeken hasznalhato.
A készitményt csak olyan szakemberek kezelhetik és adhatjik be Onnek, akik megfeleld képesitéssel
rendelkeznek, és jartasak a biztonsagos alkalmazésaban. Ezek a személyek kilénds gondot forditanak
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasara, és folyamatosan tajékoztatjak Ont az altaluk elvégzett
1épésekrol.

Az On esetében alkalmazandd Quadramet mennyiségét az eljarast feliigyeld nuklearis medicina
szakorvos hatarozza meg. Ez a kivant hatas eléréséhez sziikséges legkisebb mennyiség lesz.
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Az alkalmazand6 mennyiség feln6ttnél rendszerint testtdmeg-kilogrammonként 37 MBg (MBq:
megabecquerel, a radioaktivitas mértékegysége).

A Quadramet beadasa és az eljaras folyamata
A Quadramet-et lassU, vénaba adott injekcié formajaban alkalmazzak.

Ez a gydgyszer nem rendszeres, valamint nem folyamatos alkalmazasra szolgal. Az injekci6t azonban
a beadastol szamitott 8 hét elteltével ismét be lehet adni, az On betegségének alakulasatol fliggden, €s
ha a vérképe rendez6dott az el6zo kezelés utan.

A kezelés idotartama
Nuklearis medicina szakorvosa tajékoztatni fogja Ont az eljaras szokasos id6tartamarol.

A Quadramet alkalmazéasa utan

- kerllnie kell a kisgyermekekkel és terhes ndkkel valo kozvetlen érintkezést az injekcio beadasat
koveto 48 oran keresztiil;

- gyakori vizeletiirités sziikséges, hogy a gyogyszert kiliritse szervezetébdl. A nukleéris medicina
szakorvos tajékoztatni fogja Ont arrdl, hogy mikor bocsathatjak haza a korhazbal.
Vizeletinkontinencia vagy hugyuti elzar6das esetén koriilbelil 6 érara vizeletkatétert kap.

Kezeldorvosa legalabb 8 héten keresztiil hetente vérmintakat fog venni, hogy ellenérizze a
vérlemezkeszamat, valamint a fehér- és vorosvérsejtszamat, amelyek a terapia miatt enyhén
csokkenhetnek.

Nukleéris medicina szakorvosa tajékoztatni fogja Ont, ha a készitmény beadasa utan barmilyen
kilonleges ovintézkedést kell tennie. Barmilyen kérdésével forduljon nukleéris medicina
szakorvosahoz.

Ha az eldirtnal tobb Quadramet-et kapott

A taladagolas nem valoszinii, mert On csak egyetlen adag Quadramet-et fog kapni, amit az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina szakorvos pontosan ellendriz.

Tuladagolas esetén azonban megfeleld kezelésben fog részesiilni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a Quadramet alkalmazasaval kapcsolatban, akkor kérdezze meg az
eljarast feliigyel6 nuklearis medicina szakorvost.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhat&sok gyakorisaga:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet
- a fehér- és vorosversejtek, illetve a vérlemezkék szamanak a csokkenése.

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- csontfajdalom,

- hanyinger,

- széduilés,

- nagyon er6s faradtsag.
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Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

- véralvadasi rendellenesség,

- a csontveld elégtelen vér- és immunsejttermelése,
- koponyaliri vérzés,

- agyi érkatasztrofa (sztrok),

- gerincvel6-kompresszid,

- hanyas,

- fokozott verejtékezés,

- étvagytalansag.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg
- tulérzékenység,

- sulyos allergias reakcio,

- hasmenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina szakorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Quadramet-t tarolni?
Ezt a készitményt Onnek nem kell tarolnia.

Ezt a gyogyszert a szakorvos feliigyelete alatt, megfeleld koriilmények kdzott taroljak.

A radioaktiv készitményeket a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti eldirasoknak megfeleléen kell

tarolni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Quadramet?
- A készitmény hatéanyaga a [***Sm]szamarium-lexidrondm-pentanatrium.

Az oldat 1,3 GBq [***Sm]szamarium-lexidrondm-pentanatriumot tartalmaz milliliterenként a

referencia-idépontban (amely 20 - 80 pug/ml szaméariumnak felel meg injekcids tivegenként).
- Egyéb 6sszetevok: EDTMP, kalcium-EDTMP natriumsdja, natrium, injekcidhoz vald viz.

Milyen a Quadramet killeme és mit tartalmaz a csomagolés?
A Quadramet egy oldatos injekcio.

Az egyes injekcios livegek 1,5 ml (2 GBq a referencia-idépontban ) — 3,1 ml (4 GBq a referencia-
idépontban) oldatos injekciét tartalmaznak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
CIS bio international
Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Franciaorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}.
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informacidk kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A termék csomagolaséban egy kilon dokumentumban talalhat6 a Quadramet teljes alkalmazasi
eléirasa, amely az egészségugyi dolgozok szamara tovabbi tudomanyos és gyakorlati informéacidkat
tartalmaz a radioaktiv gydgyszer beadasara és hasznalatara vonatkozdan.

Kérjuk, olvassa el az alkalmazasi elSirast!
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