VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

EndolucinBeta 40 GBq/ml forefni fyrir geislavirkt Iyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausninni inniheldur 40 GBq lutesin (Y'’Lu) kl6rid & vidmidunartima (e. activity reference
time), sem samsvarar 10 mikrégrommum af lGtesini (*’Lu) sem klorid.

Vidmidunartiminn er 12.00 (hadegi) & radgerda geislamerkingardeginum, sem vidskiptavinurinn hefur
tilgreint, og getur verid 0 til 7 dogum fr& framleidsludeginum.

Hvert 2 ml hettuglas inniheldur virkni & bilinu 3 — 80 GBqg sem samsvarar 0,73 — 19 mikrégrommum
af lGtesini (*'’Lu), & vidmidunartima. Magnid er 0,075 — 2 ml.

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur virkni a bilinu 8 — 150 GBq sem samsvarar 1,9 — 36 mikrégrdmmum
af lGtesini (*'’Lu), & vidmidunartima. Magnid er 0,2 — 3,75 ml.

Fraedileg sérteek virkni er 4.110 GBg/mg af lGtesini (*’Lu). Sérteek virkni lyfsins & vidmidunartima er
synd & merkimidanum og er &vallt meiri en 3.000 GBg/mg.

Burdarefnislaust Latesin (2'’Lu) klérid er myndad med nifteindageislun 4 mjog audgudu (> 99 %)
ytterbini (}’°Yb) med varmanifteindafleedi 4 bilinu 10*® og 10% cm™ s, Eftirfarandi kjarnahvorf eru i
gangi i geisluninni:

6yh(n, y)I7Yb — T7Lu

Ytterbinid, sem myndast, (*7Yb) med helmingunartimann 1,9 Kist. hrérnar i lGtesin (*’Lu). |
litskiljunarferlinu skilst uppsafnada lUtesinid (*'’Lu) fra upprunalega markefninu med efnafraedilegum
heetti.

Lutesin (*"’Lu) gefur fra sér baedi midlungsorku betaagnir og myndgeranlegar gamma ljéseindir og er
med helmingunartimann 6,647 daga. Helsta geislun af latesini (*'’Lu) er synd i toflu 1.

Tafla 1: Latesin (*”’Lu) upplysingar um helstu geislun

Geislun Orka (keV)* Hlutmergd (%)
Beta (B) 47,66 11,61
Beta (B7) 111,69 9,0

Beta (B) 149,35 79,4
Gamma 112,9498 6,17
Gamma 208,3662 10,36

* medalorkugildi eru skréd fyrir betaagnir

Latesin (*'’Lu) hrérnar med beta geislun i stodugt hafnin (*'’Hf).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

Teer litlaus lausn.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

EndolucinBeta er forefni fyrir geislavirkt lyf og er ekki &tlad til beinnar notkunar hja sjaklingum.
Lyfid skal adeins nota til geislamerkingar burdarsameinda sem hafa verid préadar sérstaklega og
heimilt er ad geislamerkja med lutesin (Y'’Lu) kl6ridi.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

EndolucinBeta skal adeins notad af sérfreedingum sem hafa reynslu af geislamerkingu in vitro.
Skammtar

Magn EndolucinBeta sem parf til geislamerkingar og magn pess lyfs sem geislamerkja & med
litesini (*'’Lu) og gefid er i framhaldi af pvi mun radast af geislamerkta lyfinu og fyrirhugadri notkun
pess. Sja samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem a ad geislamerkja.

Born

Nanari upplysingar um notkun latesin (2'’Lu)-merktra lyfja handa bérnum eru i samantekt &
eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Lyfjagjof

EndolucinBeta er @&tlad til geislamerkingar in vitro & lyfjum sem gefin eru i framhaldi af pvi &
videigandi hatt.

Gefid sjuklingum ekki EndolucinBeta beint.

Sja leidbeiningar i kafla 12 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Staofest medganga eda grunur um pungun eda pegar pungun hefur ekki verid Gtilokud (sja kafla 4.6).

Upplysingar um frabendingar IGtesin (*”’Lu)-merktra lyfja sem undirblin eru med geislamerkingu med
EndolucinBeta eru i samantekt & eiginleikum/fylgisedli vidkomandi lyfs sem & ad geislamerkja.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Réttleeting lyfjagjafar byggo a einstaklingsbundnu mati ahaettu/avinnings

L’Jtsetning’fyrir geislavirkni verdur ad vera réttleetanleg med vaentanlegum avinningi fyrir hvern
sjukling. I 6llum tilvikum skal gefa eins litinn skammt og mogulegt er til pess ad na tileetludum
medferdarahrifum.

Ekki & ad gefa sjuklingi EndolucinBeta beint heldur skal nota pad til ad geislamerkja burdarsameindir
eins og einstofna motefni, peptid eda énnur hvarfefni.

Skerding & nyrnastarfsemi og blédraskanir

Naudsynlegt er ad fram fari itarlegt mat a hlutfalli &vinnings-ahattu hja sjuklingum par sem aukin
geislun er moguleg. Malt er med pvi ad framkveema sjalfstett mat & geislaskammtastaeroum fyrir



akveain liffari sem eru ef til vill ekki marklifferi medferdarinnar.

Mergrangvaxtarheilkenni og bratt kyrningahvitblaedi

Mergrangvaxtar heilkenni (myelodysplastic syndrome, MDS) og brétt kyrningahvitblaedi (acute
myeloid leukaemia, AML) hafa komid fram eftir medferd med lutesini (X’ Lu) peptidvidtaka-
geislanuklidmedferd vid taugainnkirtlaeexlum (sja kafla 4.8). betta skal hafa i huga pegar ihuga &
avinning/ahattu, einkum hja sjuklingum med hugsanlega ahattupeetti eins og fyrri Gtsetning fyrir
krabbameinslyfjum (eins og alkylandi Iyf).

Mergbeling

Blddleysi, bléoflagnafed, hvitfrumnafeaed, eitilfrumnafed og sjaldnar daufkyrningafed kunna ad koma
fram vid geislabindilsmedferd med lutesini (*/’Lu). Flest tilvik eru veeg og skammvinn, en i sumum
tilvikum purftu sjuklingar ad fa bl6d- og bl6dflogugjof. Hja sumum sjuklingum geta fleiri en ein
frumulina ordid fyrir &hrifum og lyst hefur verid blodfrumnafed sem krafdist pess ad medferd veeri
heett. Blodfrumnatalning skal gerd i upphafi og hafa skal reglulegt eftirlit med henni medan a medferd
stendur, i samraemi vid kliniskar leidbeiningar.

Geislun & nyrum

Geislamerktar sématdstatin hlidsteedur skiljast Ut um nyrun. Tilkynnt hefur verid um geislatengda
nyrnasjukdoma i kjolfar PRRT medferdar vid taugainnkirtlagexlum, par sem notast var vid adrar
geislasamsatur. Meta skal nyrnastarfsemi, p.m.t. gaukulsiunarhrada (GFR) i upphafi og medan &
medferd stendur, og ihuga skal adferdir til ad vernda nyrun, i samreemi vid kliniskar leidbeiningar med
geislavirka lyfinu.

Lifrareitrun

Tilkynnt hefur verid um tilfelli lifrareitrana eftir markadssetningu og i heimildum hja sjuklingum med
meinvorp 1 lifur sem f& peptidvidtaka-geislanuklidmedferd med lutesini (2'’Lu) vid
taugainnkirtlaeexlum. Fylgjast skal reglulega med lifrarstarfsemi medan 4 medferd stendur.
Naudsynlegt getur reynst ad minnka skammta hja pessum sjuklingum.

Horménalosunarheilkenni

Tilkynnt hefur verid um ser6toninheilkenni (carcinoid crisis) og 6nnur heilkenni tengd losun horména
ar virkum taugainnkirtlaexlum eftir peptidvidtaka-geislantklidmedferd med lGtesini (*/Lu), sem
kunna ad tengjast geislun axlisfrumna. Tilkynnt hefur verid um einkenni & bord vid hitasteypu og
nidurgang samhlida lagprystingi. ihuga skal i sumum tilfellum ad hafa eftirlit med sjiklingum &
sjukrahusi yfir nétt (t.d. sjaklingum sem n illa ad stjorna einkennum med lyfjum). Ef
hormonatruflanir koma fram ma medhondla slikt & eftirfarandi hatt: storir skammtar af
sOmatostatinhlidsteedum i blaaed, vokvagjof i bladed, barksterar og leidrétting blddsaltatruflana hja
sjuklingum med nidurgang og/eda uppkast.

AXxlislysuheilkenni

Axlislysuheilkenni hafa verid skjalfest i kjolfar litesin (*'’Lu) geislabendilsmedferdar. Sjuklingar med
sjukdémssdgu um nyrnastarfsbilun og mikid axlisdlag geta verid i aukinni hattu og pa parf ad
medhondla varlegar. Nyrnastarfsemi sem og jafnveegi a séltum etti ad meta i upphafi og medan &
medferd stendur.

Utanaedableding

Tilkynnt hefur verid um utanaedabladingu lGtesin (*”/Lu) merktra geislabindla eftir markadssetningu.
Ef fram kemur utanadaleki, skal stodva innrennsli lyfsins tafarlaust og lata geislunarlaekninn og
geislalyfjafraeding strax vita. Medferd skal vera i samraemi vid reglur & hverjum stad.



Geislavarnir

Namundun & upptokum til marks synir ad medalskammtasteerd 20 klukkustundum eftir gjof & 7,3 GBq
skammti af EndolucinBeta merktum geislavirkum lyfjum (geislunarleifar 1,5 GBq) sem einstaklingur i
1 metra fjarlaegd fra likamsmidju sjuklings med kvidarradius upp & 15 cm verdur fyrir er 3,5 puSv/klst.
Ef fjarleegdin ad sjuklingnum er tvofoldud i 2 metra ad pa dregur pad fjorfalt ur skammtasteerdinni i
0,9 uSv/klst. Sami skammtur i sjaklingi med kvidarradius upp & 25 cm leidir til skammtasteerdar i 1
metra fjarleegd upp & 2,6 uSv/klst. Almennt vidurkennd mérk fyrir Gtskrift sjaklingsins, sem var
medhondladur, af sjukrahGsinu eru 20 puSv/klst. 1 flestum I6ndum eru Gtsetningarmorkin fyrir
starfsfdlk sjukrahdssins pau somu og fyrir almenning, 1 mSv/a ari. Ef 3,5 pSv/klst. skammtastaerdin er
notud sem medaltal pa gerir han starfsfolki sjukrahdssins kleift ad vinna u.p.b. 300 klukkustundir & ari
i mikilli navist vid sjuklinga sem hafa fengid medferd med EndolucinBeta merktum geislavirkum
lyfjum an pess ad kleedast geislahlifoarfatnadi. Audvitad er gert rad fyrir pvi ad geislunarstarfsfolkid
Klzedist stodludum geislahlifoarfatnadi.

Upplysa etti adra einstaklinga i navist medhondlada sjuklingsins um moguleikana & ad draga ur
geislautsetningu fra sjuklingnum.

Sérstakar advaranir

Upplysingar um sérstakar advaranir og sérstaka adgat vid notkun ldtesin (*’/Lu)-merktra lyfja eru
einnig i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Frekari upplysingar um vartdarradstafanir fyrir &ttingja, uménnunaradila og starfsflk sjukrahdssins
eru ad finna i kafla 6.6.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum IGtesin (*'’Lu) klérids vid onnur Iyf.

Upplysingar um milliverkanir i tengslum vid notkun litesin (}'’Lu)-merktra lyfja eru i samantekt &
eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Radleggja skal kvenkyns sjuklingum & barneignaraldri ad nota getnadarvarnir medan & medferd
stendur med lyfjum sem merkt eru med EndolucnBeta og i 7 m&nudi eftir sidasta skammt.

Ef nota skal geislavirk lyf fyrir konu & barneignaraldri er mikilveegt ad kanna hvort hiin sé punguad.
Gera skal r&d fyrir pvi ad allar konur sem ekki fa bleedingar eftir tidahring séu barnshafandi par til
annad sannast. Ef hun er hugsanlega pungud (ef hun hefur ekki fengid bleedingar eda hefur mjog
oreglulegar bladingar, 0.s.frv.) skal bjoda henni upp & adra medferd en jonandi geislun (ef 6nnur
medferd er til). Adur en Y’Lu-merkt Iyf eru notud skal utiloka pungum med videigandi/vidurkenndu
profi.

Karlar & barneignaraldri

Radleggja skal karlkyns sjaklingum sem eiga kvenkyns maka & barneignaraldri ad nota sadishindrandi
getnadarvorn (t.d. smokk) dsamt annar mjog 6ruggri getnadarvorn medan a medferd stendur med
lyfjum sem merkt eru med EndolucinBeta og i 4 manudi eftir sidasta skammt.

Medganga

Ekki skal nota Ittesin (*"’Lu)-merkt lyf ef pungun hefur verid stadfest eda grunur leikur & um pungun
eda pegar pungun hefur ekki verid Gtilokud vegna jénandi geislunar a fostur (sja kafla 4.3).



Brjdstagjof

Adur en modur med barn & brjosti eru gefin geislavirk Iyf, skal ihuga hvort seinka skuli notkun
geislavirkra lyfja par til madirin hefur heatt brjostagjof og hvada geislavirkt lyf henti best i videigandi
tilviki med tilliti til seytingar geislavirkninnar i brjostamjolk. Ef notkun lyfsins er talin naudsynleg,
skal radleggja madurinni ad hatta brjéstagjof og brjdstamjolkinni fargad.

Frjosemi

Samkveemt skyrslum, sem birtar hafa verid, og pegar notadir eru héflegir skammtar
(hamarksskammtur til sjuklings 10 GBg, medalvirkni skv. merkingu og engin 6nnur medferd), ma
telja ad ""Lu-merkt lyf hafi ekki eiturahrif a frjésemi, par med taldar skemmdir & sedismyndun i
eistum karlmanna eda genaskemmdir i eistum karlmanna eda eggjastokkum kvenna.

Nanari upplysingar um notkun latesin (2'’Lu)-merktra lyfja i tengslum vid frjésemi eru i samantekt &
eiginleikum lyfs/fylgisedli geislamerkta lyfsins.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla eftir medferd med lutesin (*7Lu)-merktum lyfjum eru
tilgreind i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Aukaverkanir eftir gjof lGtesins (2'’Lu)-merkts lyfs, sem GtbGid hefur verid med geislamerkingu med
EndolucinBeta, eru h&dar pvi lyfi sem notad er. Upplysingar um pad er ad finna i samantekt &
eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Utsetning fyrir jonandi geislum tengist krabbameinsmyndun og hugsanlegri préun & erfdagélium.
Geislaskammturinn af véldum laeknisfraeedilegrar Gtsetningar getur leitt til aukinnar tidni krabbameins
og stokkbreytinga. I 6llum tilvikum er naudsynlegt ad tryggja ad ahzttan af geisluninni sé minni en af
sjukdémnum sjalfum.

Aukaverkunum er skipt i tidniflokka med MedDRA flokkun: Mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdégnum).

Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA
Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
liffeerum
AEXIi, gdokynja, prélat frumufaed Brétt
illkynja og med rangvoxt i kyrningahvitbladi
otilgreind (einnig morgum (sja kafla 4.4)
blédrur og frumulinum
separ) (mergrangvaxtar-
heilkenni) (sja
kafla 4.4)




MedDRA

Flokkun eftir Mijog algengar Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
liffeerum
Bl4d og eitlar Blddleysi Daufkyrningafzed Blodfrumnafed

Blodflagnafeo
Hvitfrumnafaed

Eitilfrumufaeo

Innkirtlar Seratoninkreppa

Efnqskipti 0g Axlislysuheilkenni

neering

Meltingarfeeri Ogledi Munnpurrkur
Uppkost

H6 og undirhtd | Harleysi

Lysing & voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um munnpurrk hja sjuklingum med blédruhalskirtilskrabbamein med
meinvorpum sem svarar ekki andhorménamedferd, sem fA PSMA-midada lttesin (*'’Lu)-merkta
geislabindla, og hann hefur reynst skammvinnur.

HUd og undirhud: Harmissir, sem lyst hefur verid sem vaeegum og timabundnum, hefur komio fram hja
sjuklingum sem fa lttesin (*'’Lu) peptidvidtaka-geislaniklidmedferd vid taugainnkirtlazxlum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu a milli &vinnings og &heettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengjast lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Tilvist 6bundins lGtesin (7Lu) klorids i likamanum eftir gjof fyrir slysni & EndolucinBeta hefur i for
med sér auknar eiturverkanir & beinmerg og skemmdir & blodmyndandi stofnfrumum.

Pess vegna verdur, ef EndolucinBeta er gefid fyrir slysni, ad minnka eiturhrif & sjuklinginn vegna
geislunar tafarlaust med pvi ad gefa honum (p.e. innan 1 Kkist.) tilbdin lyf sem innihalda klobindiefni
eins og Ca-DTPA eda Ca-EDTA til ad auka Uthreinsun geislavirka efnisins ar likamanum.

Eftirfarandi tilbdin lyf verda ad vera til taks & heilbrigdisstofnunum sem nota EndolucinBeta til ad
geislamerkja burdarsameindir i leekningaskyni:

- Ca-DTPA (trinatrium kalsium dietylentriaminpentaasetat) eda

- Ca-EDTA (kalsium dinatrium etylendiamintetraasetat)

Pessi klobindiefni auka Utskilnad geislunar latesins (2'’Lu) med skiptum & kalsium joninni i
sambandinu og IGtesin (*”’Lu) joninni. Vegna getu klébindiefnanna (DTPA, EDTA) til ad mynda
vatnsleysanleg sambond hreinsast sambondin med bundnu ldtesini (*’Lu) hratt Gt um nyru.

Gefa skal eitt gramm af kldbindiefnunum haegt i blaaed & 3-4 mindtum eda med innrennsli (1 g i
100-250 ml af glukosa eda natriumklorio 9 mg/ml (0,9 %) stungulyf, lausn).

Virkni klébindingarinnar er mest strax eda innan klukkustundar fra utsetningu pegar geislavirka efnid
er i eda vio vefjavokva og blodvokva. En lengri timi en 1 Klst. fr& utsetningu Utilokar p6 ekki ad gjof



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

klobindiefnis skili arangri en virkni pess verdur minni. EkKi skal lata gjof i &d standa lengur en
2 klukkustundir.

I 6llum tilvikum verdur ad fylgjast med bl6dhag sjiklingsins og gripa tafarlaust til videigandi adgerda
ef merki eru um eiturhrif geislunar.

Draga ma Ur eiturahrifum ébundins latesins (*"’Lu) sem losnar in-vivo fra geislamerktum sameindum i
likamanum & medan medferd stendur med pvi ad gefa klobindiefni eftir a.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur geislavirk Iyf til leekninga, ATC flokkur: V10X

Lyfhrif latesins (*'’Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med EndolucinBeta,
fyrir gjof, eru had edli peirra lyfja sem & ad geislamerkja. Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedli
lyfsins sem & ad geislamerkja.

Latesin (*""Lu) gefur fra sér B-agnir med hoflegri hamarksorku (0,498 MeV) med um 2 mm vefjaiferd
ad hamarki. Latesin (*"Lu) gefur einnig fra sér orkulaga y-geisla sem gera kleift ad gera rannsoknir &
sindurritun, lifdreifingu og skammtamaelingum hja sama lutesin (*'’Lu)-merkta lyfinu.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ar rannsoknum &
EndolucinBeta hj& 6llum undirhépum barna & peim forsendum ad ekki sé marktaekur kliniskur
avinningur af notkun pessa lyfs umfram adra medferd sem vol er a fyrir born. bessi undantekning &
ekki vid um notkun lyfsins til medferdar i tengslum vid burdarsameind (sja upplysingar um notkun
handa bérnum i kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf latesins (’Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med EndolucinBeta,
fyrir gjof, eru had edli peirra lyfja sem & ad geislamerkja.

Dreifing eftir inndaelingu i blaaed fyrir slysni & litesin (*"’Lu) kloridi

I karlkyns og kvenkyns rottum hvarf IGtesin ('’Lu) kl6rid hratt Gr bl6di: 5 min. eftir inndeelingu fannst
adeins 1,52 % af inndeeldu virkninni (%ID) i bl6di (samsvarar 0,08 %1D/g) og engin virkni umfram
bakgrunnsgildin var til stadar 1 klst. eftir skammtinn. Lutesin (*'’Lu) kl6rid dreifist helst til lifrar,
milta og beina. Eftir eina klukkustund er magnid i lifur 9,56 % af inndaeldu virkninni a hvert gramm
(%1D/g) og 5,26 %ID/g i milta. | beinum eykst innihaldid ar 0,01 %ID/g eftir 5 mindtur i 0,23 %ID/g
eftir 12 klst. Neaestu 28 daga verdur frekari upptaka & lutesini (*’’Lu) i beinum, en geislavirk hrérnun
vinnur ad hluta & méti henni. Med hlidsjon af 6,647 daga helmingunartima geislavirkni lGtesins (*’’Lu)
eru eftirstodvar geislavirkni i beinum eftir 28 daga adeins um 0,06 %ID/g.

Brotthvarf med haegdum og pvagi er haegt. Vegna badi tskilnadar og geislavirkrar hrérnunar er
heildargeislavirkni i likamanum eftir 28 daga um 1,8 % af inndaelda skammtinum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturhrif lGtesins (*’Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med EndolucinBeta,
fyrir gjof, eru had edli peirra lyfja sem & ad geislamerkja.

Eiturahrif ogeislavirks lutesin klorids hafa verid rannsokud hja mismunandi spendyrum med gjof eftir
mismunandi leidum. Vid gjof i kvidarhol var LD50 um pad bil 315 mg/kg. hja masum. I kéttum komu



engin lyfjafraedileg ahrif fram & éndun og hjartastarfsemi upp ad uppséfnudum skammti i blaaed upp &
10 mg/kg. Har skammtur upp & 10 GBq af lGtesin(*’’Lu)-kléridi inniheldur 2,4 pg lutesini, sem
samsvarar 0,034 pg/kg skammti fyrir einstaklinga. Skammturinn er um 7 falt minni en LD50 gjofin i
kvidarhol & musum og yfir 5 falt minni en NOEL greindi i kéttum. bvi er haegt ad utiloka eiturhrif
malmjdna i EndolucinBeta-merktum lyfjum.

6. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Saltsyra, pynnt

6.2 Osamrymanleiki

Geislamerking lyfja, svo sem einstofna motefna, peptida, vitamina eda annarra hvarfefna med
lGtesin (*"’Lu) kI6ridi er mjog vidkvaem fyrir 6hreinindum Gr malmsnefilefnum.

Pad er mikilvaegt ad 6ll glervara, sprautundlar, 0.s.frv. sem notadar eru til ad framleida geislamerkta
lyfid séu vandlega hreinsadar til ad tryggja ad aholdin séu laus vid 6hreinindi ar malmsnefilefnum.
Adeins skal nota sprautunalar (t.d. malmlausar) med vottad vidndm gegn pynntri syru til ad lagmarka
magn malmsnefilefna.

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem & ad geislamerkja, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
Allt ad 9 dagar fra framleidsludagsetningu.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi atti ad nota lyfid strax nema adferdin vid ad draga Gr hettuglasinu eda
setja i hettuglasio fyrirbyggi hattu a érverumengun.

Ef Iyfid er ekki notad strax er geymslutimi vid notkun og skilyrdi fyrir notkun 4 4byrgd notandans.
6.4  Sérstakar varuoarreglur vié geymslu

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn 6naudsynlegri geislun.

Geyma skal geislavirk lyf i samraemi vid reglur hvers lands um geymslu geislavirkra efna.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyradi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Litlaust gler af gerd I, 2 ml eda 10 ml hettuglas, med V-laga og flétum botni og brémobatyltappa og
lokad med alinnsigli.

Hettugldsin eru sett i blyumbudir til verndar og pakkad i malmdos og ytri dskju.
Pakkningasterd: 1 hettuglas
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

EndolucinBeta er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjaklingum.



Almennar vidvaranir

Adeins peir sem hafa til pess leyfi i tilgreindu klinisku umhverfi mega taka vid, nota og gefa geislavirk
lyf. Mottaka peirra, geymsla, notkun, flutningur og férgun eru h&d reglum og/eda videigandi
heimildum par til baerra yfirvalda.

Blondun geislavirkra lyfja skal fara fram i samraemi vio 6ryggisstadla geislavarna og gedakrofur lyfja.
Viohafid videigandi smitgat.

Leidbeiningar um undirbaningslausa bléndun lyfsins fyrir gjof pess eru i kafla 12.
Ef ilatio er ekki heilt pegar verid er ad blanda lyfid skal ekki nota pad.

Lyfjagjof skal haga pannig ad dregid sé Gr mengunarhattu lyfsins og geislunarhattu
medhondlunaradila lyfsins. Nota skal fullnzgjandi geislavarnir.

Yfirbord geislaskammta og uppsafnadur skammtur reedst af mérgum pattum. Mikilvaegt er ad
framkveema meelingar & stadnum og & medan vinnu stendur til ad f4 ndkveema og leidbeinandi
greiningu & heildarmagni peirra geislunarskammta sem starfsmenn verda fyrir.
Heilbrigdisstarfsmonnum er bent 4 ad takmarka timann sem peir eru i ndnu sambandi vid sjuklinga
sem hafa fengid inndeelingu med lutesin (*"’Lu)-merktum geislavirkum lyfjum. Malt er med notkun
myndvoktunarkerfa til ad fylgjast med sjuklingum. bar sem helmingunartimi lGtesin (*”’Lu) er langur
er sérstaklega malt med pessu til ad komast hja innri mengun. Af pessum sokum er naudsynlegt ad
nota hagaeoa hlifdarhanska (latex/nitril) vid beina medhdndlun geislavirkra lyfja (hettuglas/sprautu) og
sjuklingsins. Engar radleggingar til ad lagmarka geislavahrif af véldum endurtekinnar Gtsetningar
adrar en ad stranglega sé farid eftir peim sem koma fram hér ad ofan.

Gjof geislavirkra lyfja skapar hattu fyrir adra einstaklinga vegna Gtgeislunar eda mengunar fra pvagi,
uppkdstum, o.s.frv. bvi skal fylgja reglum vidkomandi lands um geislavarnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

ITM Medical Isotopes GmbH

Lichtenbergstrasse 1

D-85748 Garching/Munich

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

2 ml hettuglas: EU/1/16/1105/001

10 ml hettuglas: EU/1/16/1105/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. juli 2016

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. febriar 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

{MM/AAAA}.
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11. GEISLUNARMAELINGAR

Magn geislaskammts sem ymis liffaeri fa eftir gjof latesin (2'’Lu)-merktra lyfja i blaed er had

vidkomandi sameind sem verid er ad geislamerkja.

Upplysingar um geislaskammtamalingar hvers lyfs fyrir sig eftir gjof geislamerkts lyfs er haegt ad sja i
samantekt um eiginleika lyfs/fylgisedli lyfsins sem a ad geislamerkja.

Geislaskammtataflan hér fyrir nedan er birt til ad meta hlut 6bundins IGtesins (*"7Lu)
geislaskammtinum eftir gjof latesin (*"’Lu)-merkts lyfs eda eftir inndeelingu EndolucinBeta i blaed

fyrir slysni.

Aztladir geislaskammtar eru byggdir & rannsokn um liffradilega dreifingu i rottum sem gerd var

samkveemt MIRD baklingi nr. 16 og Gtreikningi med pvi ad nota OLINDA 1.1 hugbdnadinn.

Timapunktar fyrir meelingar voru 5 minutur, 1 klukkustund, 12 klukkustundir, 2 dagar, 7 dagar og

28 dagar.

Tafla 2: A=tlad frasog liffeera & geislaskdmmtum og virkir skammtar (mSv/MBq) eftir gjof
7L uCls i blaaed fyrir slysni fyrir ymsa aldursflokka manna, byggir & upplysingum sem

safnad var hja rottum (n = 24)

Frasogadur skammtur & gefinn geislaskammt (mSv/MBQq)

(mSv/IMBQ)

Lifferi Fullordinn 15 éara 10 ara 5ara 1ars
(73,7 kg) (56,8 kg) (33,2 kg) (19,8 kg) (9,7 kg)
Nyrnahettur 0,2130 0,3070 0,4450 6,0400 0,9120
Heili 0,0056 0,0068 0,0089 1,3500 0,0197
Brjost 0,0107 0,0134 0,0239 0,0377 0,0697
Veggur gallblédru 0,1090 0,1240 0,1610 0,2530 0,4500
?ilset?lgsur nedri hluta 0,0104 0,0097 0,0167 0,0292 0,0522
Smagirni 0,1090 0,0244 0,0434 0,0731 0,1260
Magaveggur 0,0556 0,0381 0,0648 0,1040 0,1860
Veggur efri hluta ristils 0,0297 0,0334 0,0609 0,1050 0,1830
Hjartaveggur 0,0415 0,0535 0,0805 0,1190 0,2090
Nyru 0,3720 0,4490 0,6460 0,956 1,7200
Lifur 5,5600 7,5600 11,900 17,900 35,700
Lungu 0,0574 0,0808 0,1140 0,1720 0,3230
Voovi 0,0143 0,0180 0,0260 0,0386 0,0697
Eggjastokkar 0,0106 0,0129 0,0224 0,0379 0,0709
Bris 0,0663 0,0818 0,1250 0,1900 0,3050
Bl6dmergur 0,5910 0,6670 1,2300 2,6200 6,6000
Beinfrumur 2,1500 2,8100 4,5900 7,8000 18,800
Huo 0,0073 0,0091 0,0140 0,0217 0,0412
Milta 5,7300 8,5000 13,500 21,600 40,700
Eistu 0,0022 0,0029 0,0049 0,0088 0,0188
Hostarkirtill 0,0102 0,0128 0,0179 0,0276 0,0469
Skjaldkirtill 0,0058 0,0075 0,0113 0,0206 0,0377
Pvagblodruveggur 0,0043 0,0056 0,0116 0,0247 0,0435
Leg 0,0085 0,0102 0,0184 0,0331 0,0635
Restin af likamanum 0,2330 0,2990 0,5060 0,8380 1,6900
Virkur skammtur 0,534 0,721 1,160 1,88 3,88
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Virkur skammtur fyrir 73,7 kg fullordinn einstakling vid inndeelingu fyrir slysni 4 1 GBqg er 534 mSv.

12. LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA
Kanna skal umbudir og geislavirkni fyrir notkun. Virkni m& meaela med pvi ad nota jonateljara.

Lutesin (Y'’Lu) gefur fra sér beta(-)/gammageisla. Maling a virkni med jonateljara er mjog vidkvem
fyrir ramfraedilegum péattum og skal adeins framkveaema vid rimfraedilegar adsteedur sem hafa fengid
videigandi gildingu.

Virda skal hefdbundnar vartdarradstafanir um daudhreinsun og geislavirkni.

Aftoppun skal fara fram ad vidhafdri smitgat. Aldrei skal opna hettugltsin &dur en tappinn er
sotthreinsadur. Lyfid skal dregid upp i gegnum tappann med sétthreinsadri einnota sprautu og nal med
videigandi hlifum eda med vidurkenndu sjalfvirku notkunarkerfi.

Ekki skal nota lyfid ef innihaldi hettuglassins hefur verid stefnt i heettu.

Baeta skal bindlinum og 68rum hvarfefnum i hettuglasid med IGtesin (*’Lu) kléridi. Obundid

litesin (Y7"Lu) er tekid upp og safnast upp i beinum. bad getur mogulega leitt til beinsarkmeina.
Radlagt er ad baeta vid bindiefni eins og DTPA fyrir gjof lGtesin (*/’Lu)-merktra sambanda i blad til
pess ad mynda samband vid 6bundid lutesin (*"Lu), ef pad er til stadar, en pad leidir til hradari
atskilnadar lutesin (*'’Lu) um nyru.

Tryggja skal fullnaegjandi geedastjornun & geislaefnafredilegum hreinleika geislavirkra lyfja, sem
tilbdin eru til notkunar, eftir geislamerkingu med EndolucinBeta. Akveda skal mork fyrir
geislaefnafreedileg ohreinindi sem taka mid af geislaeiturefnafraeedilega moguleika latesin (*’Lu). par
af leidandi skal lagmarka frjalst 6bundid IGtesin (*'’Lu).

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

12


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

VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

13



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

ITM Medical Isotopes GmbH
Lichtenbergstrasse 1
D-85748 Garching

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &etlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MALMDOS OG YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

EndolucinBeta 40 GBq/ml forefni fyrir geislavirkt Iyf, lausn
litesin (*'"Lu) kl6rid

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 40 GBq af lGtesin (*'’Lu) kl6ridi & vidmidunartima.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Saltsyra, pynnt

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

RUMMAL: ml )

VIRKNI: GBg/hettuglas & viomidunartima VIDMIDUNARTIMI: {DD/MM/YYYY 12:00
CET}

Edlisvirkni:  GBg/mg & viomidunartima

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar eftir geislamerkingu in vitro.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

A\

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY, hh:00 CET}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til ad fordast dparfa geislamengun.

Geymid lyfid i samreemi vid gildandi reglugerdir um geymslu geislavirkra efna.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching/Munich, byskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

2 ml hettuglas: EU/1/16/1105/001
10 ml hettuglas: EU/1/16/1105/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

BLYILAT

1. HEITILYFS

EndolucinBeta 40 GBq/ml forefni fyrir geislavirkt Iyf, lausn
litesin (*'"Lu) kl6rid

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 40 GBq af lGtesin (*'’Lu) kl6ridi & vidmidunartima.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Saltsyra, pynnt

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

RUMMAL: ml

VIRKNI: GBg/hettuglas & vidmidunartima ~ VIDMIDUNARTIMI: {DD/MM/YYYY
12:00 CET}

Edlisvirkni: GBqg/mg & viomidunartima

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar eftir geislamerkingu in vitro.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

A\

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {DD/MM/YYYY, hh:00 CET}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til ad fordast dparfa geislamengun.

Geymid lyfid i samreemi vid gildandi reglugerdir um geymslu geislavirkra efna.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching/Munich, byskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

2 ml hettuglas: EU/1/16/1105/001
10 ml hettuglas: EU/1/16/1105/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS (2 ml, 10 ml)

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

EndolucinBeta 40 GBg/ml

latesin (*""Lu) Klorid

| 2. LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:{DD/MM/YYYY, hh:00 CET}

|4 LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

RUMMAL: ml )
VIRKNI: GBg/hettuglas VIDMIDUNARTIMI: {DD/MM/YYYY 12:00 CET}
6. ANNAP
' X
a

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching/Munich
pyskaland
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

EndolucinBeta 40 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin (*""Lu) klorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid med EndolucinBeta. I honum

eru mikilveegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Ef frekari spurningar vakna skal spyrja geislunarlaekninn sem hefur umsjon med ferlinu.

- Latid geislunarlaekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um EndolucinBeta og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota lyfid sem er geislamerkt med EndolucinBeta
Hvernig nota & lyfid sem er geislamerkt med EndolucinBeta
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & EndolucinBeta

Pakkningar og adrar upplysingar

ouarLNE

1. Upplysingar um EndolucinBeta og vid hverju pad er notad

EndolucinBeta er ekki lyf og pad er ekki etlad til notkunar eitt og sér. pad skal notad med 6drum
lyfjum (burdarlyfjum).

EndolucinBeta er lyf sem kallad er forefni fyrir geislavirkt lyf. pad inniheldur virka efnid
lGtesin (Y7"Lu) kl6rid sem gefur fra sér beta-geislun og bydur pannig upp & stadbundin geislunarahrif.
Geislunin er notud vid medferd & akvednum sjukdomum.

Blanda skal EndolucinBeta saman vid burdarlyf med adferd sem kollud er geislamerking, 4dur en pad
er gefio. Burdarlyfid flytur sidan EndolucinBeta ad sjukdomsstadnum i likamanum. Burdarlyfin eru
sérstaklega proud til ad nota med latesin (*”/Lu) kloridi og geta verid efni sem hafa verid honnud til ad
finna dkvedna frumugerd i likamanum.

Notkun geislamerktra lyfja med EndolucinBeta felur i sér snertingu vid geislavirkni. Laknirinn og
geislunarlaknirinn hafa metid gagnid sem mun fast af medferdinni med geislavirka lyfinu mikilvaegara
en hattuna sem hlyst af geisluninni.

Vinsamlegast lesid fylgisedil lyfsins sem er geislamerkt med EndolucinBeta.

2. Adur en byrjad er ad nota lyfid sem er geislamerkt med EndolucinBeta

Ekki ma nota geislamerkt lyf med EndolucinBeta

- ef pa hefur ofnzemi fyrir lltesin (**"Lu) kl6ridi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6);

- ef pd ert pungud eda telur ad pu gaetir verio pungud.

Vinsamlegast lesid fylgisedil lyfsins sem er geislamerkt med EndolucinBeta til ad fa frekari
upplysingar.

Varnadarord og varudarreglur

Gefid sjuklingum ekki EndolucinBeta beint.

Geetid sérstakrar varudar vid notkun lyfja sem geislamerkt eru med EndolucinBeta:
- ef bl ert med skerta nyrnastarfsemi eda beinmergssjukdom.
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Medferd med lGtesini (*’Lu) getur valdid eftirfarandi aukaverkunum

- feekkun raudra blédfrumna (blodleysi);

- feekkun blodflagna i blodinu (blédflagnafed) sem eru mikilveegar til ad stédva blaedingu;

- feekkun hvitra blédéfrumna (hvitfrumnafad, eitilffrumnafaed eda daufkyrningafaed) sem eru
mikilvaegar til ad vernda likamann gegn sykingu.

Flestar pessara aukaverkana eru vaegar og adeins timabundnar. Lyst hefur verid minnkudum fj6lda
allra priggja gerda bléofrumna (raud blodkorn, blédfrumur og hvit blédkorn — blodfrumnafed) hja
sumum sjuklingum, sem krafdist pess ad medferd veeri heett.

par sem lutesin (*'’Lu) getur stundum haft ahrif & blédfrumur mun leknirinn framkveema
blodrannsdknir adur en medferd hefst og med reglulegu millibili medan & medferdinni stendur. Taladu
vid leekninn ef pu finnur fyrir madi, feerd mar, blodnasir, bleedingu i gomi eda ef pa feerd hita.

Vid medferd med geislavirku vidtakapeptidi vid taugainnkirtlasexlum skiljast geislamerktar
sOmatostatin hlidstedurbrott um nyru. bvi mun leeknirinn framkveema blodrannsékn til pess ad meela
nyrnastarfsemi 4dur en medferd hefst og medan a medferdinni stendur.

Medferd med latesini (*7Lu) getur valdid truflunum & lifrarstarfsemi. Laeknirinn mun framkvaema
blodrannsdkn til pess ad fylgjast med lifrarstarfseminni medan & medferd stendur.

Gefa ma lyf sem eru geislamerkt med lustesini (}'’Lu) beint i blazd med sléngu sem kallast holpipa.
Greint hefur verid fra pvi ad vokvi leki i nerliggjandi vefi (utanadaleki). Lattu leekninn vita ef pd
finnur fyrir prota eda verk i handleggnum.

Pegar taugainnkirtlazxli hafa verid medhondlud med latesini (*77Lu) er hugsanlegt ad sjuklingar finni
fyrir einkennum sem tengjast losun horména ur axlisfrumum og nefnast serétoninheilkenni. Lattu
leekninn vita ef pu finnur fyrir yfirlidstilfinningu eda sundli eda ef pd feerd rodapot eda nidurgang eftir
ad medferd lykur.

Medferd med lGtesini (*’Lu) getur valdid @xlissundrunarheilkenni, vegna hins hrads nidurbrots
aexlisfrumna. betta getur leitt til éedlilegra nidurstadna blédrannsdkna, 6reglulegs hjartslattar,
nyrnabilunar eda flogakasta innan viku fra medferd. Leaeknirinn pinn mun gera bl6drannséknir til ad
fylgjast med pér vegna pessa heilkennis. Lattu laekninn pinn vita ef pu ert med vodvakrampa,
slappleika i véovum, ringlun eda madi.

Vinsamlegast lesid fylgisedil lyfsins sem er geislamerkt med EndolucinBeta til ad fa frekari
upplysingar um varnadarord og varidarradstafanir.

Born og unglingar
Ekki skal nota EndolucinBeta med beinum hetti hja bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri.

Onnur lyf sem eru geislamerkt med EndolucinBeta

Latid geislunarleekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, par sem pau geta haft ahrif a medferdina.

EKKki er vitad hvort lGtesin (*/’Lu) kl6rid geti haft ahrif & 6nnur lyf par sem engar sérteekar rannsoknir
hafa verid gerdar.

Medganga og brjostagjof

Adur en notkun lyfs, sem hefur verid geislamerkt med EndolucinBeta, hefst er naudsynlegt ad lata
geislunarlaekninn vita um hugsanlega pungun, ef pa hefur ekki fengid bleedingar nylega eda ef pu ert
med barn & brjosti.

Ef pu ert i vafa er mikilvaegt ad pa radfeerir pig vid geislunarleekninn sem sér um medferdina.

Ef pu ert kvenkyns sjuklingur sem getur ordid pungud
PU attir ad nota 6rugga getnadarvérn medan 4 medferd stendur med lyfjum sem merkt eru med
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EndolucinBeta og i 7 manudi eftir ad medferdinni lykur.

Ef pa ert pungud
Lyf sem hafa verid geislamerkt med EndolucinBeta mé ekki gefa barnshafandi konum.

Ef pu ert med barn & brjosti
PU verdur bedin um ad hatta brjostagjof.
Raofeerdu pig vid geislunarlekninn um hvener pa getur byrjad brjéstagjof ad nyju.

Ef pa ert karlkyns sjaklingur
PU attir ad nota 6rugga getnadarvérn medan 4 medferd stendur med lyfjum sem merkt eru med
EndolucinBeta og i 4 manudi eftir ad medferdinni lykur.

Akstur og notkun véla
Lyfin, sem notud eru med EndolucinBeta, geta haft ahrif & hafileika pina til aksturs og notkunar véla.
Lesid fylgisedil lyfsins vandlega.

3. Hvernig nota & lyfid sem er geislamerkt med EndolucinBeta

pad gilda stréng 16g um notkun, medhdndlun og férgun geislavirkra lyfja. Lyf, sem hafa verid
geislamerkt med EndolucinBeta, eiga adeins ad vera notud & sératbinum svaeedum. Lyfid verdur adeins
medhondlad og gefid af einstaklingum sem hafa verid pjalfadir og eru heafir til ad nota pad & 6ruggan
hatt. bessir adilar munu gaeta pess sérstaklega ad nota lyfid & druggan hatt og veita pér upplysingar um
adgerdir sinar.

Geislunarlaknirinn, sem hefur umsjon med medferdinni, dkvardar skammtasteerd lyfsins, sem
geislamerkt er med EndolucinBeta, og nota a i pinu tilviki. Pad mun vera eins litill skammtur og haegt
er til ad n4 eeskilegri nidurstddu med tilliti til lyfsins sem gefid er med EndolucinBeta og atladri
notkun pess.

Gjof lyfsins sem geislamerkt er med EndolucinBeta og framkvemd medferdarinnar
EndolucinBeta mé adeins nota asamt 6dru lyfi (burdarlyfi) sem hefur verid sérstaklega préad og
sampykkt til notkunar med latesin (*’7Lu) kléridi. Gjofin fer eftir gerd burdarlyfsins. Lesid fylgisedil
lyfsins.

Lengd medferdarinnar
Geislunarlaknirinn pinn mun upplysa pig um venjulega timalengd medferdarinnar.

Eftir gjof lyfsins, sem geislamerkt er med EndolucinBeta

Geislunarlaknirinn mun upplysa pig ef pu parft ad gripa til sérstakra vartudarradstafana eftir gjof & lyfi
sem er geislamerkt med EndolucinBeta. Hafdu samband vid geislunarleekninn ef einhverjar spurningar
vakna.

Ef pu hefur fengid steerri skammt af lyfinu sem er geislamerkt med EndolucinBeta en pu attir ad
fa

par sem lyfid, sem er geislamerkt med EndolucinBeta, er i umsja geislunarleeknis undir strongum
eftirlitsskilyroum eru mjég litlar likur & mogulegri ofskdmmtun. Ef ofskdmmtun & sér stad eda
inndzling & dmerkta lyfinu i blased fyrir slysni faerdu videigandi medferd til ad fjarlaegja geislavirku
samsatuna Ur likamanum.

Ef frekari spurningar vakna um notkun lyfsins, sem er geislamerkt med EndolucinBeta, skaltu hafa
samband vid geislunarlekninn sem hefur umsjon med medferdinni.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf geta lyf, sem eru geislamerkt med EndolucinBeta, valdid aukaverkunum en
pad gerist po6 ekki hja éllum.

Tilkynnt hefur verid um munnpurrk hja sjuklingum med bl6druhalskirtilskrabbamein sem fa medfero
med lGtesini (*'’Lu) og hann hefur reynst timabundinn.

Mj6g algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Feaekkun raudra bl6dfrumna (bléoflagna, raudra eda hvitra bléofrumna)

- Ogledi

- Uppkost

Tilkynntar aukaverkanir medal sjuklinga sem fengu medferd vid taugainnkirtlasexlum:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Veegur timabundinn harmissir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Krabbamein i beinmerg (mergrangvaxtar heilkenni)
- Minnkadur fjoldi hvitra bl6dkorna (daufkyrningafad)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Krabbamein i beinmerg (bratt kyrningahvitblaedi)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Serdtoninheilkenni (carcinoid crisis)

- Axlissundrunarheilkenni (hratt nidurbrot & aexlisfrumum)

- Minnkadur fjéldi raudra bl6dkorna, blodflagna og hvitra blédkorna (bl6dfrumnafaed)
- Munnpurrkur

Tilkynnt hefur verid um krabbamein i beinmerg (mergrangvaxtar heilkenni og bratt
kyrningahvitblaedi) hja sjuklingum nokkrum arum eftir medferd med IGtesin (*'’Lu) peptidvidtaka-
geislantklidmedferd vio taugainnkirtlasexlum.

Eftir gjof & lyfi, sem er geislamerkt med EndolucinBeta, mun pad gefa fra sér akvedid magn af jonandi
geislum (geislavirkni) sem getur haft i for med sér ahzttu a krabbameini og préun a erféagéllum.
Ahettan af geisluninni vegur i 6llum tilvikum minna en mégulegur avinningur af pvi ad fa
geislamerkta lyfid.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislunarlaekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju land fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa
til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & EndolucinBeta

pu parft ekki ad geyma lyfid. bad er & abyrgd sérfraedingsins ad geyma lyfid & videigandi geymslustad.
Geymsla geislavirkra lyfja er i samraemi vid reglugerdir hvers lands um geymslu geislavirkra efna.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar serfredingnum:
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ekki mé& nota EndolucinBeta eftir fyrningardagsetninguna og timann sem kemur fram 4 umbddunum
eftir EXP.
EndolucinBeta er geymt i upprunalegu umbudunum sem veitir vernd gegn geislun.

EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrai.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Innihald EndolucinBeta

- Virka efnid er latesin (*"’Lu) klérid.
1 ml af s&fdri lausn inniheldur 40 GBq af lGtesin (*'’Lu) kléridi & vidmidunartima (ART) sem
samsvarar 10 mikrégrommum af latesini (*"’Lu) (sem kl6rid). (GBq: GigaBecquerel er
meelieining geislunarinnar).

- Hitt innihaldsefnid er saltsyra, pynnt.

Lysing a utliti EndolucinBeta og pakkningasteerdir

EndolucinBeta er forefni fyrir geislavirkt Iyf, lausn. bad er teer og litlaus lausn i 2 ml eda 10 ml
hettuglasi ur litlausu gleri af tegund | med V-laga og flotum botni og bromébutyl tappa og lokad med
alinnsigli.

Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas i blyumbudum til ad verja pad og er pvi komid fyrir i malmdos
0g ytri 0skju.

Rummal eins hettuglass er & bilinu 0,075 — 3,75 ml lausn (samsvarar 3 — 150 GBq & vidmidunartima).
Rummalid fer eftir magni lyfsins sem notad er med EndolucinBeta til ad geislunarlaknirinn geti gefid
pad.

Markadsleyfishafi og framleidandi
ITM Medical Isotopes GmbH
Lichtenbergstrasse 1

D-85748 Garching/Munich
pyskalandi
info@itm-radiopharma.com

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i {MM/AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Heildarsamantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir EndolucinBeta liggur fyrir i sérstoku skjali i
pakkningunni med lyfinu til ad veita heilbrigdisstarfsménnum visindalegar og hagnytar upplysingar
um gjof og notkun pessa geislavirka lyfs til vidbotar.

Vinsamlegast lesid samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC).
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