I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Theralugand 40 GBg/ml radioaktivjelzéizotop-oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat az aktivitasi referencia-idépontban (ART) 40 GBq [!”’Lu]lutécium-kloridot tartalmaz
milliliterenként, amely maximum 10 mikrogramm lutécium-177-nek felel meg (klorid formajaban).

Az ART az izotopjelolés tigyfél altal megjelolt, belitemezett napjara van beallitva, és a gyartas
napjatol szamitva legfeljebb 10 napon beliil lehet.

Minden 3 ml-es injekcios liveg 4-120 GBq aktivitast tartalmaz az aktivitasi referencia-idopontban. A
készitmény térfogata 0,1-3 ml.

Minden 10 ml-es injekcios tiveg 12-200 GBq aktivitast tartalmaz az aktivitasi referencia-idépontban.
A készitmény térfogata 0,3-5 ml.

A radioaktivjelzdizotop-oldat specifikus aktivitdsa az aktivitasi referencia-idépontban nagyobb mint
3000 GBg/mg.

A hozzaadott hordozot nem tartalmazo (non carrier added — n.c.a.) radionuklidot, a lutécium-177-et
nagymértékben dusitott (> 99%) itterbium ['7°Yb] neutronbesugarzasaval allitjak eld, amely a
kovetkezd nuklearis reakcidhoz vezet:

176Yb(n, Y) 177Yb N 177Lu

A lutéciumot-177 ezutan kémiai Uton valasztjak szét a besugarzott célanyagtol egy kromatografias
eljaras soran.

A lutécium-177 felezési ideje 6,647 nap, amely béta-sugarzas kibocsatasa mellett stabil
hafniumma-177 bomlik le. A kdzepes energiaji béta-részecskék () mellett ezaltal leképezhetd
alacsony energiaju gamma fotonok is kibocsatasra keriilnek. A lutécium-177 {6 sugaremisszioit az
1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat: A lutécium-177 {6 sugaremisszios adatai

Sugarzas Energia (keV)* Abundancia (%)
Béta (f) 47,23 11,66

Béta (f) 111,20 8,89

Béta (f) 148,84 79,44

Gamma 112,95 6,23

Gamma 208,37 10,41

* a béta-részecskék esetén az atlagos energiak kertiltek feltiintetésre

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Radioaktivjelzdizotop-oldat.

Tiszta, szintelen oldat.



4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Theralugand egy radioaktiv jelz6izotop, és kozvetleniil nem alkalmazhato a betegeknél. A
gyogyszer kizarolag a kifejezetten a ['7"Lu]lutécium-kloriddal torténd izotopjeldlés céljara elballitott
¢s engedélyezett hordozomolekuldk izotopjelolésére alkalmazhato.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Theralugand-ot kizarolag az in vitro izotopjeldlésben tapasztalt szakemberek alkalmazhatjak.
Adagolas

Az izotopjeloléshez sziikséges Theralugand mennyisége, és a késdbbiekben beadott,
[1"Lu]lutécium-izotdppal jeldlt gydgyszer mennyisége az izotdpjeldléssel ellatni kivant gyodgyszertdl
¢s annak tervezett felhasznalasatol fiigg. Lasd az adott, izotopjeldléssel ellatni kivant gyogyszer
alkalmazasi el6irasat/betegtajékoztatdjat.

Gyermekek és serdiilok

A ['""Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszerek gyermekgyogyaszati alkalmazasara vonatkozo tovabbi
informaciokat 1asd az adott, izotopjeldléssel ellatni kivant gydgyszer alkalmazasi

eléirasaban/betegtajékoztatojaban.

Az alkalmazas modja

A Theralugand olyan gyogyszerek in vitro izotopjeldlésére szolgal, amelyeket ezt kdvetéen — a
jovahagyott beadasi iton — alkalmaznak.

A Theralugand nem adhat6 be kozvetleniil a betegnek.

A radioaktivjelzéizotop-oldat alkalmazas elotti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a
12. pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Megallapitott terhesség vagy annak gyantja, illetve, ha a terhességet nem zartak ki (lasd 4.6 pont).

A Theralugand-dal torténd izotdpjeloléssel elkészitett, [!7’Lu]lutécium-izotoppal jeldlt egyes
gyogyszerek ellenjavallatait illetden lasd az adott, izotdpjeldléssel ellatni kivant gyogyszer alkalmazasi
eloirasat/betegtajékoztatojat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az eldny-kockazat ardny egyedi igazolasa

A vérhat6 elénynek minden beteg esetében indokolnia kell a sugarexpoziciot. A beadott aktivitasnak
minden esetben — észszerli megitélés szerint — a kivant terapias hatas eléréséhez sziikséges lehetd
legalacsonyabbnak kell lennie.

A Theralugand nem adhat6 be a betegnek kozvetleniil, hanem hordozémolekulak, példaul
monoklonalis antitestek, peptidek, vitaminok vagy egyéb szubsztratok izotopjelolésére kell hasznalni.



Vesekarosodas és hematologiai betegségek

Az elény/kockazat aranyt ezeknél a betegeknél koriiltekintéen kell meghatarozni, mivel fokozott
sugarterhelés fordulhat eld. Javasolt elvégezni olyan specifikus szervek egyéni sugardozimetriai
értékelését, amelyek nem feltétleniil a terapia célszervei.

Mpyelodisplasids szindroma és akut myeloid leukaemia

A neuroendokrin tumorok kezelésére alkalmazott ['7’Lu]lutécium-alapt peptidreceptoros
izotopkezelést kovetden myelodysplasias szindroma (MDS) és akut myeloid leukaemia (AML) eseteit
jelentették (1asd 4.8 pont). Ezt az elony/kockézat arany értékelésénél figyelembe kell venni, kiilondsen
az esetleges kockazati tényezokkel rendelkez6 betegeknél — példaul olyanok esetében, akik kordbban
kemoterapias szerekkel (pl. alkilaloszerekkel) exponalodtak.

Myelosuppressio

Lutécium-177-tel végzett izotdpkezelés soran anaemia, thrombocytopenia, leukopenia, lymphopenia
¢és — kevésbé gyakran — neutropenia fordulhat el6. Az események tobbsége enyhe és atmeneti, de egyes
esetekben a betegeknek sziikségiik volt vér- és vérlemezke-transzfuziora. Egyes betegeknél egynél
tobb sejtvonal is érintett lehet, és a kezelés megszakitasat sziikségessé tevd pancytopeniat is leirtak. A
kezelés elkezdésekor vérképvizsgalatot kell végezni, ¢s a kezelés ideje alatt a klinikai iranyelveknek
megfeleléen azt rendszeresen ellendrizni kell.

A vese sugarkezelése

Az izotoppal jeldlt szomatosztatin-analogokat a vese valasztja ki. Neuroendokrin tumorok mas
izotopokat alkalmazo peptidreceptoros izotopkezelését kovetden irradiacios nephropathiarol szamoltak
be. A kezelés elkezdésekor és a kezelés ideje alatt ellendrizni kell a vesefunkciot, beleértve a
glomerulusfiltracios ratat (GFR), és fontolora kell venni a vese védelmét biztosito intézkedések
megtételét az izotopjelolt gyogyszerekre vonatkozo klinikai irdnyelveknek megfelelden.

Hepatotoxicitas

A szakirodalomban ¢és a forgalomba hozatalt kovetden hepatotoxicitést jelentettek a neuroendokrin
tumor kezelésére [!""Lu]lutécium-alapt peptidreceptoros izotopkezelésben részesiilé majmetasztazisos
betegeknél. A kezelés alatt a majfunkciot rendszeresen ellendrizni kell. Az érintett betegeknél sziikség
lehet az adag csokkentésére.

Hormonfelszabadulast kisér6 tiinetegyiittesek

Carcinoid krizist és mas, a funkcionalis neuroendokrin tumorokbdl ['"Lu]lutécium-alapt
peptidreceptoros izotopkezelést kovetdé hormonfelszabadulassal egyiitt jaro tiinetegyiitteseket
jelentettek, amelyek Osszefligghetnek a daganatos sejtek besugarzasaval. A jelentett tiinetek kozott
alacsony vérnyomassal egylitt jard kipirulas és hasmenés szerepelt. Egyes esetekben a betegek
egyéjszakas korhazi megfigyelése megfontolandod (pl. olyan betegeknél, akiknek tiinetei
gyogyszeresen rosszul kontrollalhatok). Hormonalis krizis esetén a kezelés allhat nagy dézisu
intravénas sztomatosztatin-analog, intravénas folyadék, illetve kortikoszteroidok adasabol, vagy —
hasmenés és/vagy hanyas esetén — a beteg elektrolitzavarainak korrigalasabol.

Tumorlizis-szindroma

A [""Lu]lutéciummal végzett izotopkezelést kovetden tumorlizis-szindromarol szamoltak be. Azok a
betegek, akiknél a korelozményben veseelégtelenség és nagy tumorterhelés szerepel, nagyobb
kockazatnak lehetnek kitéve és fokozott eldvigyazatossaggal kezelendok. A vesefunkciot és az
elektrolit-egyenstlyt a kiindulaskor és a kezelés soran mérni kell.



Extravasatio
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¢s haladéktalanul tajékoztatni kell a nuklearis medicina szakorvost és a radiofarmakoldgust. A kezelést
a helyi protokolloknak megfelelen kell végezni.

Sugarvédelem

A pontforras-megkozelités azt mutatja, hogy a lutécium-177-tel jeldlt gyogyszer 7,4 GBq dozisanak
beadasat kdvetden 20 oraval (rezidualis radioaktivitas 1,5 GBq) a 15 cm hasi sugaru beteg
testk6zéppontjatol 1 méter tavolsagra 1évo személyre esé atlagos dozisteljesitmény 3,5 pSv/ora. A
betegtol valo tdvolsag 2 méterre torténd megkétszerezése negyedére, 0,9 nSv/orara csokkenti a
dézisteljesitményt. Ugyanez a do6zis egy 25 cm hasi sugaru beteg esetében 1 méternél 2,6 uSv/éra
dézisteljesitményt jelent. A kezelt beteg korhazbdl vald elbocsatasanak altalanosan elfogadott
kiiszobértéke 20 uSv/oéra. A legtdbb orszagban a korhazi személyzet expozicios hatarértékét
ugyanabban az értékben, 1 mSv/évben hatarozzak meg, mint az altalanos populacio esetében.
Atlagként a 3,5 pSv/6ra dozisteljesitményt véve, ez a korhazi személyzet szamara évente koriilbeliil
300 ora munkat tesz lehetové a lutécium-177-tel jelolt gydgyszerekkel kezelt betegek szoros
kozelségében, sugarvédelmi felszerelés viselése nélkiil. Természetesen a nuklearis medicina
személyzetének standard sugarvédelmi felszerelést kell viselnitik.

A kezelt beteg szoros kdzelségében 1évo tobbi személyt tajékoztatni kell a beteg altal kibocsatott
sugarzas miatti expozicio csokkentésének lehetdségeirdl.

Kiilonleges figyelmeztetések

A lutécium-177-tel jelolt gydgyszerekre vonatkozo kiilonleges figyelmeztetésekre és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedésekre vonatkozo tovabbi informaciokat lasd még az izotopjeldléssel ellatni
kivant gydgyszer alkalmazasi elGirasaban/betegtajékoztatojaban.

A hozzatartozokra, gondozokra és korhazi személyzetre vonatkozo tovabbi ovintézkedéseket a
6.6 pont tartalmazza.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

A [""Lu]lutécium-klorid és egyéb gydgyszerek kozotti kolcsonhatasra vonatkozo interakcios
vizsgalatokat nem végeztek.

A [""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gydgyszerek alkalmazasaval kapcsolatos kolcsonhatasokra
vonatkoz6 tovabbi informéciokat lasd az izotopjeldléssel ellatni kivant gyogyszer alkalmazasi
eléirasaban/betegtajékoztatojaban.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

Radioaktiv gyogyszer fogamzoképes ndnél tervezett alkalmazasa esetén fontos a terhesség kizarasa.
Minden olyan nét, akinél egy menstruacio kimaradt, terhesnek kell tekinteni mindaddig, amig annak
ellenkezdje be nem bizonyosodik. Ha bizonytalansag all fenn a potencialis terhességgel kapcsolatban
(ha a betegnek kimaradt egy menstruacioja vagy nagyon rendszertelen a ciklusa stb.), ionizald
sugarzassal nem jaro alternativ modszerek (ha van ilyen) alkalmazasat kell felajanlani a betegnek. A
[1"Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszerek alkalmazasa elétt a terhességet megfeleld/validalt teszttel
ki kell zarni.



Terhesség

A magzatot érd ionizalo sugarzas kockéazata miatt a ['”"Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszerek
alkalmazasa ellenjavallt megallapitott terhesség vagy terhesség gyantja esetén, illetve, ha a terhességet
nem zartak ki (1asd 4.3 pont).

Szoptatas

Miel6tt szoptatd anyanal radioaktiv gyogyszerek alkalmazasara keriilne sor, fontoldra kell venni a
radionuklid alkalmazasanak esetleges elhalasztasat a szoptatas befejezéséig, valamint azt, hogy melyik
radioaktiv gyogyszer jelenti a legjobb valasztast, tekintetbe véve, hogy az aktivitas kivalasztodik az
anyatejbe. Ha az alkalmazast sziikségesnek itélik, a szoptatast fel kell fliggeszteni, és a lefejt tejet ki
kell 6nteni.

Termékenység

A ['""Lu]lutécium-klorid férfiak és ndk termékenységére gyakorolt hatdsait nem vizsgaltak allatoknal.
Alacsony expoziciok voltak kimutathatok férfi és néi nemi szervekre vonatkozoan. Nem zarhato ki,
hogy a ['"Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszerek reprodukciora kifejtett toxicitdst okoznak —
beleértve a spermatogenezis karosodasat a férfiak heréiben, €s a genetikai karosodast a férfiak
heréiben vagy a nok petefészkeiben.

A termékenységgel kapcsolatos, valamint a ['7"Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszerek
fogamzoképes noknél, terhesség és szoptatas ideje alatt torténd alkalmazasara vonatkozé tovabbi
informaciok az izotdpjeldléssel ellatni kivant gyogyszer alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatojaban
talalhatok.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A ['""Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszerekkel végzett kezelést kovetden a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre kifejtett hatasra vonatkozo informaciok az
izotopjeldléssel ellatni kivant gyogyszer alkalmazasi elirasaban/betegtajékoztatojaban talalhatok.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A Theralugand-dal torténd izotopjeldléssel késziilt, ['"Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszerek
beadasat kovetd mellékhatasok az adott, alkalmazott gyogyszertdl fiiggnek. Az erre vonatkozo
informaciok az izotopjeldléssel ellatni kivant gyogyszer alkalmazasi eldirdsaban/betegtajékoztatojaban
talalhatok.

Az ionizald sugarzassal valo expoziciot rakos megbetegedések eldidézésével és orokletes karosodasok
kialakuldsanak lehetdségével hozzak dsszefliggésbe. A terapias expoziciobdl eredd sugardozis rakos
daganatok és mutaciok magasabb eléfordulasi gyakorisagat eredményezheti. Minden esetben meg kell
gy06z6dni arrol, hogy a sugarzas kockazatai alacsonyabbak, mint magaé a betegségé.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok a MedDRA gyakorisagi kategoriai szerint keriiltek csoportositasra: 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 allapithato
meg).



2. tablazat: A mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszeri
kategoria

Gyakorisag

Nagyon gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Nem ismert

(MedDRA)
Jo-,
rosszindulatu és
nem
meghatarozott
daganatok
(beleértve a
cisztakat és
polipokat is)

Refrakter
cytopenia tobb
sejtvonalat érintd
dysplasiaval
(myelodysplasias
szindroma) (lasd
4.4 pont)

Akut myeloid
leukaemia (lasd
4.4 pont)

Vérképzoszervi
és
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek

Anaemia
Thrombocytopenia
Leukopenia
Lymphopenia

Neutropenia

Pancytopenia

Endokrin
betegségek és
tiinetek

Carcinoid krizis

Anyagcsere- és
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek

Tumorlizis-
szindroma

Emésztorend-
szeri betegségek
és tiinetek

Hanyinger
Hanyas

Szajszarazsag

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és
tiinetei

Alopecia

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Szajszarazsdg

Attétes, kasztraciorezisztens prosztatardkban szenvedd és a PSMA-t célzo, lutécium-177-tel jelslt
gyogyszerkészitményekkel kezelt betegek korében a szaj atmeneti szarazsagat észlelték.

Alopecia

Enyhe és atmeneti alopeciat jelentettek olyan betegeknél, akik a neuroendokrin tumorokra alkalmazott
['""Lu]lutécium-alapt peptidreceptoros izotopkezelést kaptak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden [ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szabad ['""Lu]lutécium-klorid jelenléte a szervezetben a Theralugand véletlen beadasat kovetden
megndvekedett csontveld-toxicitdshoz és a hemopoetikus Ossejtek karosodasahoz vezet.

A Theralugand véletlen beadasa esetében ezért, a radionuklid kiiiriilésének fokozasa érdekében, a
beteget érd sugartoxicitast kelatképzo vegyiileteket tartalmazo készitmények, példaul Ca-DTPA vagy
Ca-EDTA haladéktalan (azaz 1 6ran beliili) alkalmazéasaval csokkenteni kell.

7




A kovetkez6 készitményeket kotelezo készleten tartani azokban az egészségiigyi intézményekben,
ahol terapias célbol Theralugand-ot alkalmaznak hordozémolekulak izotopos jeldlésére:

- Ca-DTPA (trinatrium-kalcium-dietilén-triamin-pentaacetat) vagy

- Ca-EDTA (kalcium-dinatrium-etilén-diamin-tetraacetat).

Ezek a kelatképzo szerek a lutécium-177 radiotoxicitasanak eliminaciojat a komplexben 1évo kalcium-
és a ['""Lu]lutécium-ionok kicserélddése révén segitik eld. A kelatképzo ligandumok (DTPA, EDTA)
vizoldékony komplexek képzésére vald képességének kdszonhetden a komplexek és a megkotott
lutécium-177 gyorsan kiiiriilnek a vesén keresztiil.

A kelatképzo szer egy grammjat lasst intravénas injekcio formajaban 3-4 perc alatt, vagy infuzidban
(1 g, 100-250 ml gliikoz oldatos injekcioban vagy 9 mg/ml [0,9%] natrium-klorid oldatos injekcioban)
kell beadni.

A kelatképzés azonnal az expozicid utan vagy az azt koveto elsé oran beliil a leghatékonyabb, amikor
a radionuklid még a vérkeringésben talalhato, vagy a szoveti folyadékokban és a plazméaban
hozzaférhetd. Ugyanakkor az expoziciot kdvetd 1 6ranal hosszabb iddtartam nem zarja ki a kelatképzo
alkalmazasat és effektiv hatasat, csokkent hatékonysaggal. Az intravénas alkalmazassal nem szabad

2 oranal tovabb késlekedni.

A beteg hematologiai paramétereit mindenképpen monitorozni kell, és haladéktalanul meg kell tenni a
megfeleld intézkedéseket, ha radiotoxicitasra utald bizonyitékok meriilnek fel.

A kezelés soran a szervezetben, a jelolt biomolekulabol torténd in vivo felszabadulas miatti szabad
lutécium-177 toxicitasa a kelatképzo szerek alkalmazasaval, a beadas utan csokkenthetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: terapias célu radioaktiv készitmények, egyéb terapias radioaktiv
készitmények, ATC kod: V10X

Az alkalmazast megel6zéen — ['"Lu]lutécium-kloriddal végzett — izotdpjeldléssel késziilt,
["""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszerek farmakodinamids tulajdonsagai az izotoppal jeldlni
kivant gyogyszer természetétdl fliggenek. Lasd az adott, izotopjeldléssel ellatni kivant gyogyszer
alkalmazasi el6irasat/betegtajékoztatdjat.

A lutécium-177 kozepes maximalis energiaju (0,498 MeV) béta-részecskéket (B7) bocsat ki, amelyek
maximalis szoveti penetracidja koriilbeliil 2 mm. A lutécium-177 alacsony energiaji gamma-sugarzast
is kibocsat, amely ugyanazzal a ['7’Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszerrel szcintigrafias, biologiai
eloszlési és dozimetriai vizsgalatok elvégzését is lehetoveé teszi.

Gyermekek és serdilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Theralugand vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl az alapjan, hogy az adott
gyogyszer a gyermekek és serdiilok szamara nem nytjt lényeges terapias elonyt a mar meglévo
kezelési lehetéségekhez képest. Ez a mentesség azonban nem terjed ki a gydgyszer olyan terapias célu
felhasznalasara, amikor az egy hordozomolekulahoz van kétve (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
alkalmazasra vonatkozé informaciok).



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Az alkalmazast megel6z6en — ["Lu]lutécium-kloriddal végzett — izotopjeloléssel késziilt,
['""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszerek farmakokinetikai tulajdonsagai az izotoppal jeldlni kivant

gyogyszer természetétol fliggenek.

A [Lu]lutécium-klorid véletlen intravénds alkalmazasat kovetd eloszlas

Gyors felszivodast figyeltek meg 30 MBq [!”’Lu]lutécium-klorid patkanyoknak torténd intravénas
vérben. Osszességében a 1épben, a majban és a csontokban detektaltak a lutécium-177 legmagasabb
felvételét. 1 draval a beadast kdvetden a lutécium-177 elsésorban a 1épben és a majban halmozodott
fel leginkabb, him patkanyok esetében a 2. napon, mig néstény patkanyok esetében a 7. napon elérve
ezekben a szervekben a legmagasabb értékeket. A csontokban szembetlin felhalmozodas a beadast
kdvetden 12 oraval tortént és ez egyenetleniil emelkedett tovabb 35 napig, amit nyilvanvaloan részben
a radioaktiv bomlas ellensulyozott. A lutécium-177 reproduktiv szervekben torténd eloszlasa
meglehetdsen alacsony volt a beadast kovetd Osszes vizsgalt idépontban.

A lutécium-177 kivéalasztasa els6sorban vizelettel tortént, emellett némi széklettel torténd kivalasztast
is megfigyeltek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az alkalmazast megel6z6en — ["Lu]lutécium-kloriddal végzett — izotopjeloléssel késziilt,
[Y"Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyodgyszerek toxikoldgiai tulajdonsagai az izotdppal jeldlni kivant
gyogyszer természetétol fiiggenek.

A nem radioaktiv lutécium-klorid toxicitasat kiilonb6z6 emlosoknél és kiilonbdzo alkalmazasi modok
hasznalataval vizsgaltak. Egereknél az intraperitonealis LDso koriilbeliil 315 mg/ttkg volt. Macskaknal
10 mg/ttkg kumulativ intravénas dozisig nem figyeltek meg a 1égzésre és a cardiovascularis funkciora
kifejtett farmakoldgiai hatast. Egy nagy, 10 GBq ['"’Lu]lutécium-klorid-dozis 2,4 pg lutéciumot
tartalmaz, amely 0,034 pg/ttkg human dézisnak felel meg. Ez a dozis koriilbeliil 7 nagysagrenddel
alacsonyabb, mint az intraperitonealis LDso egereknél, és tobb mint 5 nagysagrenddel alacsonyabb,
mint a macskaknal megfigyelt, mellékhatast még nem okoz6 szint (NOEL). Ezért a Theralugand-dal
jelolt gydgyszerek lutéciumfémion-toxicitasa kizarhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Higitott sdsav.

6.2 Inkompatibilitasok

A gyodgyszerek, példaul monoklonalis antitestek, peptidek, vitaminok vagy mas szubsztratok
['""Lu]lutécium-kloriddal térténd izotopjelolése nagyon érzékeny a nyomokban jelen 16v6
fémszennyezodésekre.

A ['""Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszerek elkészitéséhez hasznalt minden iivegeszkozt,
fecskenddhoz valo tiit stb. fontos alaposan megtisztitani annak érdekében, hogy ne tartalmazzanak
nyomokban jelen 1évé fémszennyezodéseket. Csak a higitott savnak bizonyitottan ellenalld
fecskend6hoz valo tiik (példaul nem fémbdl késziilt tiik) hasznalhatok a nyomokban jelen 1évo
fémszennyezddések szintjének minimalisra csdkkentése érdekében.

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a radioaktivjelzdizotop-oldat nem keverhetd mas
gyogyszerekkel, kivéve az izotoppal jelolni kivant gyogyszereket.



6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A gyartas napjatol szamitva legfeljebb 10 napig.

Felhaszndlhatdsdg az els6 felbontés utan

Mikrobiologiai szempontbol a radioaktivjelzéizotop-oldatot azonnal fel kell hasznalni, kivéve, ha az
injekcios livegbdl torténo kiszivas vagy az injekcids livegbe torténd bejuttatas modszere eleve kizarja a
mikrobioldgiai kontaminacié kockazatat.

Ha nem keriil azonnal felhasznalasra, a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és kortilményeiért a
felhasznal¢ a felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A felesleges sugarexpozici6 elkeriilése érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A radioaktivjelzdizotop-oldatot a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti eldirasoknak megfeleléen
kell tarolni.

Ez a radioaktivjelz6izotop-oldat kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Szintelen, 1. tipusu, 3 ml-es injekcios iiveg, V-alaku also résszel, vagy szintelen, I. tipusu, 10 ml-es
injekciods liveg, lapos alsé résszel, brombutil gumidugoval és rolnizott aluminiumkupakkal lezarva.

Az injekcios livegek védoarnyékolas céljabol egy akrilbetéttel ellatott lomtartalyban vannak
elhelyezve, valamint egy fémdobozba és egy kiils6 kartondobozba vannak becsomagolva.

Kiszerelés: 1 db injekcids iiveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Theralugand betegeknél kdzvetleniil nem alkalmazhato.

Altalanos figyelmeztetés

A radioaktiv gyogyszereket kizardlag arra felhatalmazott személyek vehetik at, hasznalhatjak és
alkalmazhatjak, kizarolag az e célra kijelolt klinikai kornyezetben. Atvételiiket, tarolasukat,
alkalmazasukat, szallitasukat és megsemmisitésiiket az illetékes hivatalos szervezetek eldirasai szerint
¢és/vagy megfelel6 engedélyeik birtokaban kell végezni.

A radioaktiv gyogyszereket oly modon kell elkésziteni, hogy az egyarant megfeleljen a
sugarbiztonsagi €s a gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek. Megfeleld aszeptikus
ovintézkedéseket kell foganatositani.

A radioaktivjelzdizotop-oldat alkalmazas el6tti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a
12. pontban.

Ha a tartaly az elkészités soran barmikor megsériil, a radioaktivjelz6izotop-oldatot nem szabad
felhasznalni.

Az alkalmazasi folyamat soran iigyelni kell arra, hogy a radioaktivjelzdizotop-oldat szennyezddésének

¢s a kezeloket ér6 sugarzasnak a kockazata minimalis legyen. Kotelez6 a megfeleld sugarvédelmi
arnyékolas.
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A feliileti dozisteljesitmény és a felhalmozodott dozis szamos tényez6 fliggvénye. A helyszini és a
munka kézben végzett mérések dontd fontossaguak és elengedhetetlenek a személyzet teljes
sugardozisanak pontosabb és informativabb meghatarozasahoz. Az egészségiigyi személyzetnek
tanacsos korlatoznia a kozeli érintkezés idétartamat az olyan beteggel, akinek
[1"Lu]lutécium-izotoppal jelolt radioaktiv gydgyszert adtak be. Javasolt televizids figyeldrendszereket
hasznalni a betegek megfigyelésére. Tekintettel a lutécium-177 hossza felezési idejére, a belso
kontaminaciot kifejezetten ajanlott elkeriilni. Emiatt a radioaktiv gydgyszerrel (injekcios
iiveggel/fecskenddvel) és a beteggel vald kdzvetlen érintkezés soran kotelezo jo mindségi (latex/nitril)
védokesztylt hasznalni. Az ismételt expoziciobol eredd sugarterhelés minimalizalasara a fenti
szabalyok szigoru betartasan kiviil nincs mas ajanlas.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa a kiilsd sugarzasbol, illetve vizelettel, hanyadékkal stb. valo

kontaminaciobdl ereden kockézatokat jelent mas személyek szamara. Ezért a nemzeti szabalyozasnak

megfeleld sugarvédelmi 6vintézkedések betartasa kotelezo.

Barmilyen fel nem hasznalt radioaktivjelzéizotop-oldat, illetve hulladékanyag megsemmisitését a

radioaktiv gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3 ml-es injekciods liveg: EU/1/24/1852/001

10 ml-es injekcios iiveg: EU/1/24/1852/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2024. november 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

A kiilonbozd szerveket ért sugardozis a ['7"Lu]lutécium-izotoppal jelolt radiofarmakon intravénds
beadasat kdvetden az adott, izotdppal jelolt molekulatol fiigg.

Az egyes ['""Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszerek esetében az izotoppal jeldlt készitmény
beadasat kovetd sugardozimetrias adatok az izotopjeldléssel ellatni kivant gyogyszer alkalmazasi
eléirasaban/betegtajékoztatojaban talalhatok.

Az alabbi dozimetrias tablazatok célja annak bemutatasa, hogy a nem konjugalt lutécium-177 milyen

mértékben jarul hozza a ['"Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyodgyszer beadasat kovetd, illetve a
Theralugand véletlen intravénas befecskendezésébdl eredd sugardozishoz.
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A becsiilt dozimetrias értékek egy patkanyokkal végzett eloszlasi vizsgalatbol kerlilnek extrapolaciora.
A vizsgalatban 30 MBq Theralugand egyszeri dozisat alkalmaztak. A beadast kovetd mérési
idépontok az alabbiak voltak: 5 perc, 1 6ra, 12 6ra, 2 nap, 7 nap és 35 nap. Az alabbiakban felsorolt
felnott, 15 éves, 10 éves, 5 éves, 1 éves és Ujsziilott noi és férfi modellekre vonatkozo, a szervek altal
elnyelt sugardozisok (mGy/MB(q) a patkanyok IDAC-Dose 2.1 v1.01 (felnéttek esetében) és
OLINDA/EXM v1.0 (gyermekek és serdiilok esetében) szoftver felhasznalasaval nyert eloszlasi
adataibol szdrmaznak. A nemre jellemzd effektivdozis-egyiitthatok (mSv/MBq) az ICRP 60
(International Commission on Radiological Protection, Nemzetko6zi Sugarvédelmi Bizottsag) elGirasai
szerint keriiltek kiszamitasra. A véletleniil beadott [!”’Lu]lutécium-kloridra vonatkozo, nem alapjan
atlagolt effektivdozis-egyiitthato felnéttek esetében az ICRP 103 eldirasai szerint keriilt kiszamitasra,
az értéke: 0,19 mSv/MBq.

A [""Lu]lutécium-klorid véletlenszeriien tortént, kdzvetlen beadasanak esetében, a patkanyoknal mért
adatok alapjan, a legnagyobb abszorpciot mutatd szervek a maj, a 1ép, a csont és a vese lenne.

3. tablazat: A szervek altal elnyelt becsiilt sugardozisok és effektiv dozisok a
['"Lu]LuCl; véletlen intravénas beadasat kovetéen, nok esetében, patkanyokkal végzett
vizsgalatokbol gyiijtott adatok alapjan (n = 18)

Elnyelt dézis beadott radioaktivitis-egységenként (mGy/MBq)

Szerv Felnétt! 15 éves> 10 éves? 5 éves? 1éves?  Ujsziilott?
(60kg) (S0kg) (30kg) (17kg) (10kg) (S kg)
Zsir-/maradvanyszovet 0,029 0,274 0,464 0,771 1,55 4,14
Mellékvese 0,199 0,184 0,266 0,365 0,565 0,549
Voros csontvelo 0,479 0,229 0,394 0,799 1,97 6,73
Csontfelszin
(endosteum) 0,264 ND ND ND ND ND
Agy 0,034 0,020 0,024 0,034 0,045 0,098
Vastagbél fala 0,043 0,062 0,110 0,185 0,359 0,865
Szivfal 0,064 0,043 0,066 0,102 0,187 0,408
Vese 0,276 0,356 0,511 0,76 1,39 3,72
Maj 2,28 2,93 4,6 6,95 13,8 33,2
Tiidé 0,112 0,177 0,253 0,392 0,782 2,14
Izom 0,036 0,029 0,051 0,131 0,255 0,386
Csontképzo sejtek 6,66 6,53 10,7 18,1 43,6 142,0
Petefészek 0,094 0,102 0,316 0,566 1,35 2,94
Hasnyalmirigy 0,071 0,076 0,136 0,189 0,372 1,08
Nyalmirigyek 0,068 ND ND ND ND ND
Bor 0,032 0,018 0,028 0,045 0,089 0,214
Vékonybél fala 0,064 0,075 0,132 0,220 0,43 1,08
Lép 2,61 3,98 6,31 10,1 19,1 53,2
Gyomor fala 0,115 0,058 0,091 0,152 0,3 0,851
Csecsemdmirigy 0,048 0,026 0,03 0,039 0,061 0,132
Pajzsmirigy 0,118 0,166 0,257 0,579 1,110 1,560
Hugyhoélyag fala 0,047 0,02 0,034 0,055 0,109 0,256
Méh/méhnyak 0,048 0,046 0,668 1,03 1,920 0,822
Effektiv dozis
ICRP 60° (mSv/MBq) 0,304 0,325 0,55 0,91 1,97 5,27
Effektiv dozis 0.19 ND ND ND ND ND

ICRP 103* (mSv/MBq)

ND = nem meghatarozott, mivel a szerv/szévet/adat az OLINDA/EXM v1.0 szoftverben nem all
rendelkezésre.

"az IDAC-Dose 2.1 v1.01 szoftverben elvégzett szamitasok.

2az OLINDA/EXM v1.0 szoftverben elvégzett szamitasok.
3 az ICRP 60 kiadvany szerinti, nemre jellemzd dézisok.

4 az ICRP 103 kiadvany szerinti, nem alapjan atlagolt dozis.
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4. tablazat: A szervek altal elnyelt becsiilt sugardézisok és effektiv dozisok a
['”"Lu]LuCl; véletlen intravénas beadasat kovetden, férfiak esetében, patkanyokkal végzett
vizsgalatokbol gyiijtott adatok alapjan (n = 18)

Elnyelt dézis beadott radioaktivitas-egységenként (mGy/MBq)

Szerv Felnétt! 15 éves®? 10 éves? 5 éves? 1éves?  Ujsziilott?
(73 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) (S kg)
Zsir-/maradvanyszovet 0,031 0,258 0,436 0,724 1,46 3,89
Mellékvese 0,172 0,245 0,355 0,488 0,749 0,625
Voros csontvelo 0,293 0,174 0,297 0,594 1,46 5,0
Csontfelszin
(endosteum) 0,167 ND ND ND ND ND
Agy 0,032 0,024 0,029 0,04 0,053 0,115
Vastagbél fala 0,053 0,08 0,14 0,234 0,462 1,15
Szivfal 0,056 0,068 0,105 0,166 0,301 0,605
Vese 0,289 0,465 0,668 0,994 1,82 4,94
Mij 1,06 1,77 2,77 4,19 8,33 20,0
Tiido 0,08 0,157 0,225 0,348 0,696 1,91
Izom 0,034 0,045 0,087 0,26 0,515 0,725
Csontképzo sejtek 5,27% 6,89 11,3 19,1 459 149,0
Hasnyalmirigy 0,061 0,088 0,171 0,228 0,483 1,58
Nyalmirigyek 0,08 ND ND ND ND ND
Bor 0,103 0,022 0,036 0,059 0,116 0,288
Vékonybél fala 0,068 0,105 0,184 0,307 0,607 1,56
Lép 0,91 1,67 2,65 424 8,0 223
Gyomor fala 0,113 0,081 0,124 0,212 0,427 1,3
Here 0,035 0,077 0,579 0,675 0,919 1,35
Csecsemomirigy 0,074 0,056 0,057 0,068 0,098 0,206
Pajzsmirigy 0,144 0,252 0,392 0,888 1,710 2,39
Higyhélyag fala 0,071 0,031 0,052 0,083 0,166 0,407
Effektiv dozis
ICRP 60° (mSv/MBq) 0,143 0,255 0,496 0,769 1,55 4,11
Effektiv dozis 0,19 ND ND ND ND ND

ICRP 103* (mSv/MBq)

ND = nem meghatarozott, mivel a szerv/szévet az OLINDA/EXM v1.0 szoftverben nem all
rendelkezésre.

"'az IDAC-Dose 2.1 v1.01 szoftverben elvégzett szamitasok.

2az OLINDA/EXM v1.0 szoftverben elvégzett szamitasok.

3az ICRP 60 kiadvany szerinti, nemre jellemzé dozisok.

4 az ICRP 103 kiadvany szerinti, nem alapjan atlagolt dézis.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Felhasznalas el6tt ellendrizni kell a csomagolast és a radioaktivitast. Az aktivitast ionizacios kamraval
lehet megmérni.

A lutécium-177 béta(p)/gamma-kibocsatod izotdp. Az ionizacids kamraval végzett aktivitasmérés
nagyon érzékeny a geometriai tényezokre, ezért az ilyen eljarast csak megfeleloképpen hitelesitett
geometriai feltételek mellett szabad végrehajtani.

A sterilitassal s a radioaktivitassal kapcsolatos szokéasos dvintézkedéseket be kell tartani.

Az oldat kiszivasat aszeptikus koriilmények kozott kell végezni. Az injekcids iivegek kibontasa elétt a
dugét fert6tleniteni kell, majd a radioaktivjelz6izotop-oldatot a dugon keresztiil a megfeleld
veédoarnyékolassal ellatott, egy dozis befogadasara alkalmas fecskendd és egy egyszer hasznalatos

steril tii vagy jovahagyott automata adagolorendszer segitségével lehet kiszivni.
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Ha az injekcios {iveg megsériil, a radioaktivjelzéizotop-oldatot nem szabad felhasznalni.

A komplexképzd szert és mas reagenseket hozza kell adni a [!""Lu]lutécium-kloridot tartalmazo
injekcios liveghez.

A szabad ['""Lu]lutécium-izotdopot a csontok veszik fel, és ott halmozodik fel. Ez potencialisan
osteosarcomat eredményezhet. A ['7'Lu]lutécium-izotoppal jelolt radiofarmakonok intravénas
alkalmazasa el6tt kelatképzo szer, példaul DTPA hozzaadasa javasolt a szabad Iutécium-177-tel (ha
jelen van) torténd komplexképzés érdekében, ami a lutécium-177 gyors kivalasztodasahoz vezet a
veséken keresztiil.

A Theralugand-dal torténd izotopjelolést kovetden kinyert, felhasznalasra kész radioaktiv gyogyszer
radiokémiai tisztasaganak a megfeleld mindségellendrzését biztositani kell. A lutécium-177
radiotoxikologiai potencialjat figyelembe véve meg kell hatarozni a radiokémiai szennyezddések
hatarértékeit. A szabad, nem kotott lutécium-177 mennyiségét ennek megfelelden a lehetd legkisebbre
kell csokkenteni.

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

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyartd(k) neve és cime

Eckert & Ziegler Therapeutics GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Németorszag

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

° Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdovetelményeknek megfeleldéen kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

° ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyulo) Gijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

OLOMTARTALY ES FEMDOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

Theralugand 40 GBg/ml radioaktivjelz6izotop-oldat
[V""Lu]lutécium-klorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 40 GBq ['""Lu]lutécium-kloridot tartalmaz milliliterenként, az aktivitasi referencia-
idépontban (ART).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Higitott sésav (0,04 mol/l)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Radioaktivjelzéizotop-oldat.

1 db injekcids liveg

Aktivitas: {Y} GBq injekcios livegenként
Térfogat: {Z} ml

ART: {NN/HH/EEEE (XX h CET / XX h CEST)}

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

In vitro izotdpjeldlésre.
Nem adhat6 be kdzvetleniil a betegnek.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv f 11
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato {NN/HH/EEEE (XX h CET / XX h CEST)}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A felesleges sugarexpozicio elkeriilése érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A radioaktivjelz6izotop-oldatot a radioaktiv anyagokra vonatkozo nemzeti eléirasoknak megfelelden
kell tarolni.

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

Barmilyen fel nem hasznalt radioaktivjelzéizotop-oldat, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
radioaktiv gydgyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

13125 Berlin

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3 ml-es injekeids tiveg: EU/1/24/1852/001
10 ml-es injekcios tiveg: EU/1/24/1852/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KULSO CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ OLOMTARTALY AKRILBETETJE

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

Theralugand 40 GBg/ml radioaktivjelz6izotop-oldat
[Y"Lu]lutécium-klorid

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

In vitro izotdpjeldlésre.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nem adhat6 be kozvetleniil a betegnek.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato {NN/HH/EEEE (XX h CET / XX h CEST)}

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Térfogat: {Z} ml
Aktivitas: {Y} GBq injekcios iivegenként
ART: {NN/HH/EEEE (XX h CET / XX h CEST)}

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

A I_l E Eckert & Ziegler

Eckert & Ziegler Therapeutics GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Németorszag

22



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG (3 ml, 10 ml)

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

Theralugand 40 GBg/ml radioaktivjelz6izotop-oldat
[V""Lu]lutécium-klorid

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

In vitro izotopjelolésre.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato {NN/HH/EEEE (XX h CET / XX h CEST)}

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Térfogat: {Z} ml
Aktivitas: {Y} GBq injekcios tivegenként
ART: {NN/HH/EEEE (XX h CET / XX h CEST)}

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

A\

Eckert & Ziegler Therapeutics GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Németorszag
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Theralugand 40 GBq/ml radioaktivjelzdizotop-oldat
['""Lu]lutécium-klorid

Mielé6tt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a Theralugand-dal kombinalt gyégyszert, olvassa el

figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyeld nuklearis medicina szakorvoshoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél nukledris medicina szakorvosat.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Theralugand és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Theralugand-dal jeldlt gyogyszer alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Theralugand-dal jel6lt gyogyszert?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Theralugand-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINAIF o o e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Theralugand és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Ez a gyogyszer egy radioaktiv jelzéizotopnak nevezett készitmény. Hatéanyaga a
[Y"Lu]lutécium-klorid, amely negativ béta-sugarzast bocsat ki magabol.

A Theralugand nem alkalmazhat6 6nmagaban, hanem az alkalmazas el6tt mas gyogyszerekkel
(Ggynevezett hordozogyodgyszerekkel) kell kombinalni. Ezt a folyamatot, amikor egy
hordozogyogyszert egy radioaktiv vegytilettel jelolnek meg, izotopjeldlésnek nevezziik.

Egy konkrét cél elérése érdekében a hordozogydgyszereket specifikus vegyiilettel, jelen esetben
["""Lu]lutécium-kloriddal egyiittesen alkalmazzak. Ezek olyan vegyiiletek lehetnek, amelyeket Ggy
alakitottak ki, hogy felismerjenek egy adott sejttipust a szervezetben. Amikor a
[Y"Lu]lutécium-izotoppal jelzett hordozogyodgyszert beadjdk a betegnek, akkor az oda szallitja a
sugarzast, ahol ezek a sejtek elhelyezkednek. Mindezt annak érdekében teszik, hogy egy betegséget
kezeljenek vagy olyan képeket jelenitsenek meg a képernydn, amelyet a diagnozis felallitdsdhoz vagy
a betegség helyének meghatarozasahoz hasznalnak.

A ['""Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszer alkalmazasa radioaktiv sugarzassal jar. Kezel@orvosa és
a nuklearis medicina szakorvos gy itélték meg, hogy a [!""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszer

alkalmazasanak klinikai elénye meghaladja a sugarterheléssel jard kockazatot.

Tovabbi informaciokért olvassa el a ['""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gydgyszer betegtajékoztatojat.

2. Tudnivalék a Theralugand-dal jelolt gyégyszer alkalmazasa elott

A Theralugand-dal jelolt gyégyszer alkalmazasa tilos:

- ha allergias a ['""Lu]lutécium-kloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- ha On terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

Tovabbi informaciokért olvassa el a ['7'Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszer betegtajékoztatdjat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A [""Lu]lutécium-klorid nem adhat6 be kozvetleniil a betegnek. Természetesen elvart, hogy a korhazi
személyzet szabvanyos sugarvédelmi 6ltdzéket viseljen. A kezelt beteggel szoros kapcsolatba keriild
minden egyéb személyt tajékoztatni kell azokrol a lehetéségekrol, amelyek a betegtdl szarmazo
sugarzasnak valo kitettségiiket csokkentik.

A ['""Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszerek fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatok:

- ha Onnek veseproblémai vannak vagy hematoldgiai betegsége (probléma van a vérével vagy a
verképzo szoveteivel, példaul a csontveldvel) van. Az ezekkel a betegségekkel ¢l6 betegeknél a
sugarzasnak valo kitettség fokozott lehet, ami bizonyos mellékhatasok nagyobb kockézatahoz
vezet (lasd 4. pont, Lehetséges mellékhatasok). Kezeldorvosa figyelembe veszi a gyogyszer
varhat6 klinikai el6nyeit a lehetséges kockazatokkal szemben, és bizonyos mellékhatasok
elofordulasakor a kezelést leallithatja.

- a vorosvértestek szamanak csokkenése (vérszegénység) esetén;

- a vérzés megsziintetésében fontos szerepet jatszo vérlemezkék szamanak csokkenése
(trombocitopénia) esetén;

- a szervezet fertdzésekkel szembeni védekezésében fontos szerepet jatszo fehérvérsejtek
szamanak csokkenése (leukopénia, limfopénia vagy neutropénia) esetén.

Ezeknek a mellékhatasoknak a tobbsége enyhe és atmeneti. Néhany betegnél mind a haromféle vérsejt
(vorosvértest, vérlemezke és fehérvérsejt) szamanak csokkenését (pancitopéniat) irtak le.
A kezelést pancitopénias betegeknél le kell allitani.

Mivel a lutécium-177 bizonyos esetekben hatast gyakorolhat a vérsejtekre, kezel6orvosa
vérvizsgalatokat fog végezni a kezelés elkezdése eldtt, és rendszeres idokozonként az alatt is.
Beszéljen kezelGorvosaval, ha 1égszomjat, véralafutast, orrvérzést, inyvérzést tapasztal, vagy ha
belazasodik.

Ha a ['""Lu]lutécium-kloridot szomatosztatin-analogoknak nevezett hordozogyodgyszerek izotoppal
torténd jelolésére alkalmazzak tigynevezett neuroendokrin daganatok kezelésére, akkor az izotoppal
jelolt hordozogyogyszert a vese vélasztja ki. KezelSorvosa ezért vérvizsgalatot fog végezni az On
vesemitkodésének vizsgalata érdekében a kezelés elkezdése elott és a kezelés alatt.

A [""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszerekkel végzett kezelések befolyasolhatjak majanak
miikodését. Ebben az esetben On a kovetkezd tiinetek némelyikét tapasztalhatja: a bér vagy a szem
sargasaga (ikterusz), hasi fajdalom (kiilondsen a hasanak jobb felsd részében), émelygés/hanyinger,
hanyas, faradtsag, étvagytalansag, sotét szinii vizelet, a szokasosnal gyakoribb vérzés vagy véralafutas.
Kezeldorvosa vérvizsgalatot fog elrendelni maja mitkodésének kezelés alatti ellendrzése érdekében.

A ["Lu]lutéciummal jeldlt hordozogyogyszereket kozvetleniil az On vénajaba lehet beadni egy
kaniilként ismert csovon keresztiil. Beszamoltak a folyadék kdrnyezé szovetekbe torténd szivargasarol
(extravazacio). Tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen duzzanatot észlel vagy fajdalmat érez a
karjaban.

A neuroendokrin daganat ['’Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszerekkel torténd kezelése utdan On a
daganatos sejtekbdl felszabaduld hormonoknak koszonhet6 tiineteket tapasztalhat, ami karcinoid krizis
néven ismert. Mondja el kezelGorvosanak, ha ajulasérzése van, szédiil, bére kipirul (a bor hirtelen
fellépd kipirulasa, rendszerint az arcon vagy a nyakon) vagy hasmenése van a kezelés utan.

A [""Lu]lutécium-izotdppal jelolt gyogyszerekkel torténd kezelés a tumorsejtek gyors szétesése miatti
allapotot, tumorlizis-szindromat okozhat. Ez rendellenes vérképhez, rendszertelen szivveréshez,
veseelégtelenséghez vagy gorcsrohamokhoz vezethet a kezelést kdvetd egy hétben. Kezeldorvosa
vérvizsgalatokat fog végezni ennek a tlinetegylittesnek a figyelemmel kisérése érdekében. Szoljon
kezel6orvosanak, ha izomgorcesei vannak vagy izomgyengeséget, zavartsagot érez, illetve 1égszomja
van,
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Kérjiik, tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések tekintetében olvassa el a
[V"Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszer betegtajékoztatojat.

Gyermekek és serdiilok

Beszéljen nuklearis medicina szakorvosaval, ha On 18 évesnél fiatalabb.
[Y"Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyodgyszer alkalmazhatd 18 éves kor alatti gyermekek és serdiilék
esetében. Kérjiik, olvassa el az adott gyogyszer betegtajékoztatdjat.

Egyéb gyogyszerek és a Theralugand jelzéizotoppal jelolt gyogyszerek

Feltétlentil tajékoztassa a nukledris medicina szakorvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, mivel ezek befolyasolhatjak az eljarast.

Nem ismeretes, hogy a [!"’Lu]lutécium-klorid kdlcsonhatasba 1ép-e més gyodgyszerekkel, mivel nem
veégeztek ezzel kapcsolatos vizsgalatokat.

Terhesség és szoptatas

Mielétt ['7’Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszert adnanak be Onnek, feltétleniil tajékoztassa a
nukleéris medicina szakorvost, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, ha kimaradt a menstruacioja
vagy szoptat.

Kétség esetén fontos, hogy beszéljen az eljarast feliigyel6 nuklearis medicina szakorvosaval.

Ha O"n“ terhes )
Tilos Onnél ['""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gydgyszereket alkalmazni, ha On terhes.

Ha On szoptat

Arra fogjak Ont kérni, hogy fiiggessze fel a szoptatast a ['7’Lu]lutécium-izotoppal jeldlt
gyogyszerekkel végzett kezelés soran. Kérdezze meg nuklearis medicina szakorvosat arrol, hogy
mikor szoptathat Ujra.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A ['""Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gyogyszer hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre. Olvassa el figyelmesen az adott gyogyszer betegtajékoztatojat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Theralugand-dal jelolt gyogyszert?

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasara, kezelésére és megsemmisitésére szigort szabalyok
vonatkoznak. A ['"’Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszereket kizarolag specialis, ellen6rzott
teriileteken szabad alkalmazni. Ezt a gyogyszert csak olyan személyek fogjak kezelni és Onnek
beadni, akik képzettek és jogosultak az ilyen készitmények biztonsagos alkalmazasara. Ezek a
személyek kiilonleges gondot fognak forditani arra, hogy biztonsagosan alkalmazzak ezt a gyogyszert,
és tajékoztatni fogjak Ont az éppen elvégzett miiveletekrdl.

Az eljarast feliigyelé nuklearis medicina szakorvos fogja eldonteni, hogy mennyi
['7Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gydgyszert kell alkalmazni az On esetében. Ez a megfelelé eredmény
eléréséhez sziikséges legkisebb mennyiség lesz, attol fliggden, hogy milyen —
[Y"Lu]lutécium-izotoppal jelolt — gydgyszert kap, és azt milyen célra alkalmazzék.

A Theralugand jelzéizotoppal jelolt gyogyszer alkalmazasa és az eljaras elvégzése

A Theralugand kizarolag egy masik gyodgyszerrel (hordozogyogyszerrel) kombinalva alkalmazhato,
amelyet kifejezetten a ['"’Lu]lutécium-kloriddal torténé kombinaciora (izotoppal térténd jelolésére)
fejlesztettek ki és engedélyeztek. A beadas modja a hordozogyogyszer tipusatol fligg. Olvassa el az
adott gyogyszer betegtajékoztatojat.

Az eljaras idétartama
Nuklearis medicina szakorvosa tajékoztatni fogja Ont az eljaras szokasos id6tartamarol.
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A Theralugand jelzdizotoppal jelolt gyogyszer beadasa utan

A nuklearis medicina szakorvos tdjékoztatni fogja Ont, ha barmilyen kiilonleges dvintézkedésre lenne
sziikség az On részérél a ['’Lu]lutécium-izotoppal jeldlt gydgyszer beadasa utdn. Ha kérdései vannak,
forduljon a nukleéris medicina szakorvoshoz.

Ha On az el6irtnal tobb Theralugand jelzbizotoppal jelolt gyogyszert kapott

Mivel a ['"Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszert nuklearis medicina szakorvos kezeli szigortian
ellendrzott koriilmények kozott, az esetleges tiladagolasnak nagyon kicsi az esélye. Azonban
tuladagolas esetén a sziikség szerinti megfeleld kezelésben fog részesiilni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a [!""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast feliigyeld nuklearis medicina szakorvost.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, a ['""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gydgyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas silyos lehet.
Ha a kovetkez6 stulyos mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, azonnal tajékoztassa kezeloorvosat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):

- csokkent vorosvérsejtszint (anémia);

- csokkent fehérvérsejtszint (leukopénia);

- a fehérvérsejtek egy tipusanak, a limfocitaknak a csokkent szintje (limfopénia);
- csokkent vérlemezkeszint (trombocitopénia).

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1-et érinthet):

- olyan daganattipus, amikor a csontveld nem hoz létre elegend6 egészséges vérsejtet vagy
vérlemezkét (mielodiszplazias szindroma);

- a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek a csokkent szintje (neutropénia).

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- gyorsan novekvo daganat, amelynél tul sok mieloblaszt (az éretlen fehérvérsejt egyik tipusa)
talalhatd meg a csontvel6ben és a vérben (akut mieloid leukémia).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbodl nem allapithaté meg):

- karcinoid krizis
A karcinoid krizis a tiinetek egy olyan kombinacidja, amelyet a szerotonin és mas vegyiiletek
karcinoid tumorbdl tortén6 felszabadulasa okoz. A tiinetek magukba foglalhatjak az arc
kipirulésat, a lapos bérangiomakat (kitagult vérerek kisebb csoportjai), a hasmenést, a
nehézlégzést, a gyors pulzust és a szédiilést vagy ajulaskozeli érzést okozo hirtelen
vérnyomasesést.

- tumorlizis-szindréma (a tumorsejtek gyors szétesése)
A tumorlizis-szindroma olyan éallapot, amely soran a daganatsejtek szétesnek és tartalmuk a
véraramba keriil, és ez olyan szervek karosodasat okozhatja, mint a sziv, a vese és a maj. A
tiinetek koz¢ tartozhatnak a hanyinger, a hanyas, a gyengeség, a faradtsag, az izomgoresok, a
gorcsrohamok vagy a vizeletkivalasztas megvaltozasa.

- a vorosvértestek, vérlemezkék és fehérvérsejtek szamanak csokkenése (pancitopénia).

Néhany évvel a neuroendokrin tumorokra alkalmazott, ['”’Lu]lutéciummal jellt
hordozogydgyszerekkel végzett kezelést kovetden csontveldrakos eseteket (mielodiszplazias
szindroma és akut mieloid leukémia) jelentettek.
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Egyéb lehetséges mellékhatasok

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):

- hanyinger,

- hényas,

- enyhe, atmeneti hajvesztés (alopécia)
Neuroendokrin tumorok (olyan sejtekbdl képz6d6 daganatok, amelyek az idegrendszerbol
érkezd jelre valaszként hormonokat szabaditanak fel a vérkeringésbe) kezelésére alkalmazott
['""Lu]lutécium-alapu peptidreceptoros izotopkezelést kapd betegek korében alopéciat
jelentettek.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
- széjszarazsag (['"’Lu]lutéciummal végzett kezelést kapo, prosztatardkban szenvedd betegek
korében jelentették és atmenetinek talaltak)

A [""Lu]lutécium-izotoppal jelolt gydgyszer a beadasa utan bizonyos mennyiségli ionizald sugarzast
(radioaktivitast) ad le, ami azt jelenti, hogy a rakos megbetegedések és drokletes rendellenességek
kialakulasanak veszélyével jarhat. A jelzdizotoppal jelolt gyogyszer alkalmazasabol szarmazo
lehetséges elény minden esetben meghaladja a sugarzas kockazatat.

Tovabbi informaciokért lasd a ['"Lu]lutécium-izotoppal jelolt gydgyszer betegtajékoztatodjat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa nukledris medicina szakorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Theralugand-ot tarolni?

Onnek nem kell tarolnia ezt a gyogyszert. Ezt a gyogyszert a szakorvos feliigyelete alatt, megfeleld
helyiségben taroljak. A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti
eldirasok szerint torténik.

Az alabbi informaciok kizardlag szakembereknek szolnak:

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati datum és id6 (Felhasznalhato:) utan a Theralugand-ot tilos felhasznalni.
A Theralugand az eredeti csomagolasban tarolando, amely védelmet nyujt a sugarzassal szemben.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Theralugand?

- A készitmény hatéanyaga a ['7’Lu]lutécium-klorid.
A steril oldat az aktivitasi referencia-idépontban (activity reference time, ART) 40 GBq
['""Lu]lutécium-kloridot tartalmaz milliliterenként, amely maximum 10 mikrogramm
[Y""Lu]lutéciumnak felel meg (klorid formajaban).
(GBq: gigabecquerel, a radioaktivitas mértékegysége).

- Egyéb 0sszetevo: higitott sosav.
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Milyen a Theralugand kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Theralugand egy radioaktivjelz6izotop-oldat. Atlatszo, szintelen oldat, szintelen, I. tipusa, 3 ml-es
injekcios livegben (V-alaku alsé résszel) vagy 10 ml-es injekcids livegben (lapos alsé résszel),
brombutil gumidugoval, rolnizott aluminiumkupakkal lezarva.

Minden csomag egy darab injekcios liveget tartalmaz, amely védéarnyékolas céljabol egy akrilbetéttel
ellatott 6lomtartalyban helyezkedik el, valamint egy fémdobozba és egy kiils6 kartondobozba van
becsomagolva.

Egy injekciods iiveg 0,1-5 ml oldatot tartalmaz (4-200 GBg-nek felel meg az aktivitasi
referenciaid6pontban). A térfogat a nukleéris medicina szakorvos éltali beadashoz sziikséges,
Theralugand-dal kombinalt gyogyszer mennyiségétdl fiigg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Németorszag

Gyarté

Eckert & Ziegler Therapeutics GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Németorszag

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

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

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A Theralugand teljes alkalmazasi eléirasa kiilon dokumentumként mellékelve van a gyogyszer
csomagolasaban, hogy az egészségligyi szakembereket tovabbi tudomanyos €s gyakorlati

informaciokkal lassa el a radioaktiv gyogyszer alkalmazasara és felhaszndlasara vonatkozoan.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.
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