VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

[lumira 37 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 37 GBq lutesin (1"7Lu) kl6rid vid kvordun (calibration, CAL), sem samsvarar
ad hamarki 9 mikrégrommum af lutesini ('7’Lu) (sem k16rid).

Hvert 2 ml hettuglas inniheldur rimmal & bilinu 0,05 ml til 1,2 ml, sem samsvarar virkni & bilinu 1,8
til 44,4 GBq vi0 kvoroun.

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur rimmal & bilinu 0,05 ml til 6,6 ml, sem samsvarar virkni & bilinu 1,8
til 244,2 GBq vid kvordun.

Kvoroun er skilgreind sem pridjudagurinn eftir lok nymyndunar kl. 19:00 ad Mid-Evréputima.
Eolisvirkni er ad lagmarki 3.000 GBg/mg vid kvoroun.

Virknin vid dagsetninguna og timann sem vidskiptavinurinn tilgreinir, er gefin upp sem
vidomidunartimi (activity reference time, ART) og akvardast Ut fra timanum sem lidinn er fra kvoroun
og helmingunartima latesins (1""Lu).

Helmingunartimi latesins (17"Lu) er 6,7 dagar. Lutesin (’’Lu) hrornar med B-minus geislun i stodugt
hafnin ("""Hf), med mest rikjandi B-minus (79,3%) sem hefur hamarksorku upp 4 497 keV. Auk pess
losnar einnig litil gammaorka, til deemis vio 113 keV (6,2%) og 208 keV(11%).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

Teer litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

[lumira er forefni fyrir geislavirkt lyf og er ekki tlad til beinnar notkunar hjé sjiklingum. Lyfid skal
adeins nota til geislamerkingar burdarsameinda sem hafa verid proadar sérstaklega og heimilt er ad
geislamerkja med lutesin (""Lu) k16ridi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Ilumira skal adeins notad af sérfredingum sem hafa reynslu af geislamerkingu in vitro.

Skammtar

Magn Ilumira sem parf til geislamerkingar og magn pess lyfs sem geislamerkja 4 med latesini ('7"Lu)

og gefid er 1 framhaldi af pvi mun radast af lyfinu sem 4 ad geislamerkja og fyrirhugadri notkun pess.
Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem 4 ad geislamerkja.



ﬁ?i;’;ri upplysingar um notkun latesin ('”’Lu)-merktra lyfja handa bérnum eru i samantekt &
eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Lyfjagjof

[lumira er @tlad til geislamerkingar in vitro a lyfjum sem gefin eru i framhaldi af pvi & videigandi hatt.
Ekki mé gefa Ilumira beint til sjuklinga.

Sja leiobeiningar i kafla 12 um blondun forefnisins fyrir geislavirkt lyf, lausn fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

Stadfest medganga eda grunur um pungun eda pegar pungun hefur ekki verid utilokud (sja kafla 4.6).

Upplysingar um frabendingar latesin ('7’Lu)-merktra lyfja sem undirbtin eru med geislamerkingu med
[lumira eru i samantekt a eiginleikum/fylgisedli vidkomandi lyfs sem 4 ad geislamerkja.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Réttlating lyfjagjafar byged 4 einstaklingsbundnu mati dhaettu/avinnings

Utsetning fyrir geislavirkni verdur ad vera réttleetanleg med ventanlegum avinningi fyrir hvern
sjukling. I 6llum tilvikum skal gefa eins litinn skammt og mogulegt er til pess ad na tiletludum
meoferdarahrifum.

Ekki a a0 gefa sjuklingi [lumira beint heldur skal nota pad til ad geislamerkja burdarsameindir eins og
einstofna moétefni, peptid, vitamin eda 6nnur hvarfefni.

Skert nyrnastarfsemi og blédsjukdoémar

Naudsynlegt er ad fram fari itarlegt mat 4 hlutfalli &vinnings-aheettu hja sjuklingum par sem aukin
geislun er moguleg. Malt er med pvi ad framkvama sjalfstaett mat 4 geislaskammtasteroum fyrir
akvedin liffeeri sem eru ef til vill ekki markliffeeri medferdarinnar.

Mergrangvaxtarheilkenni og bratt kyrningahvitbledi

Mergrangvaxtarheilkenni (myelodysplastic syndrome, MDS) og bratt kyrningahvitblaedi (acute
myeloid leukaemia, AML) hafa komid fram eftir medferd med lutesini (!”’Lu) peptidvidtaka-
geislanukliomedferd (PRRT-medferd) vio taugainnkirtlazexlum (sja kafla 4.8). betta skal hafa i huga
pegar thuga a avinning/ahattu, einkum hja sjuklingum med hugsanlega dhaettupeetti eins og fyrri
utsetning fyrir krabbameinslyfjum (eins og alkylandi lyf).

Mergbeeling

Blodleysi, bléoflagnafeed, hvitfrumnafaed, eitilffrumnafad og sjaldnar daufkyrningafaed kunna ad koma
fram vid geislabindilsmedferd med lutesini (7’Lu). Flest tilvik eru vag og skammvinn, en i sumum
tilvikum purftu sjiklingar ad fa bl6o- og bl6oflogugjof. Hja sumum sjuklingum geta fleiri en ein
frumulina ordid fyrir ahrifum og 1yst hefur verid blodfrumnafaed sem krafdist pess ad medferd veeri
hatt. Blodfrumnatalning skal gerd i upphafi og hafa skal reglulegt eftirlit med henni medan 4 meodferd
stendur, i samraemi vid kliniskar leidbeiningar.

Geislun a nyrum

Geislamerktar somatdstatin hlidsteedur skiljast at um nyrun. Tilkynnt hefur verid um geislatengda
nyrnasjukdoma 1 kjolfar peptioviotaka-geislanukliomedferdar vid taugainnkirtlazexlum, par sem notast
var vi0 alrar geislasamsatur. Meta skal nyrnastarfsemi, p.m.t. gaukulsiunarhrada (GFR) i upphafi og



medan 4 medferd stendur, og ihuga skal adferdir til a0 vernda nyrun, i samraemi vid kliniskar
leidbeiningar med geislavirka lyfinu.

Eiturverkanir & lifur

Tilkynnt hefur verid um tilfelli eiturverkana & lifur eftir markadssetningu og 1 heimildum hja
sjuklingum med meinvorp 1 lifur sem fa peptidvidtaka-geislanuklidmedferd med latesini (1""Lu) vid
taugainnkirtlazxlum. Fylgjast skal reglulega med lifrarstarfsemi medan 4 medferd stendur.
Naudsynlegt getur reynst ad minnka skammta hja pessum sjuklingum.

Hormoénalosunarheilkenni

Tilkynnt hefur verid um serétoninheilkenni (carcinoid crisis) og 6nnur heilkenni tengd losun hormona
ar virkum taugainnkirtlaxlum eftir peptidvidtaka-geislantiklidmedferd med lutesini ('”’Lu), sem
kunna a0 tengjast geislun axlisfrumna. Tilkynnt hefur verid um einkenni & bord vid rodapot og
nidurgang samhlida lagprystingi. fhuga skal i sumum tilfellum ad hafa eftirlit med sjuklingum &
sjukrahusi yfir nott (t.d. sjuklingum sem na illa ad stjérna einkennum med lyfjum). Ef
horménatruflanir koma fram méa medhdndla slikt 4 eftirfarandi hatt: storir skammtar af
somatostatinhlidstaedum 1 blaaed, vokvagjof 1 blaaed, barksterar og leidrétting truflana 4 saltbuskap hja
sjuklingum med nidurgang og/eda uppkost.

Zxlissundrunarheilkenni

Zxlissundrunarheilkenni hafa verid skjalfest 1 kjolfar Iutesin ('7"Lu) geislabindilsmedferdar.
Sjuklingar med sjukdomssdgu um nyrnastarfsbilun og mikid @xlisalag geta verid i aukinni haettu og pa
parf ad medhondla varlegar. Nyrnastarfsemi sem og jafnveagi blodsalta tti ad meta i upphafi og
medan 4 medferd stendur.

Utanadaleki

Tilkynnt hefur verid um utanadaleka lutesin (”’Lu) merktra geislabindla eftir markadssetningu. Ef
fram kemur utanadaleki, skal stddva innrennsli latesin ('”’Lu) merkta lyfsins tafarlaust og lata
geislunarlaekninn og geislalyfjafraeding strax vita. Medferd skal vera i samreemi vid reglur 4 hverjum
stad.

Geislavarnir

Namundun & fjarleegd fra upptokum (Point-source approximation) synir ad medalskammtasteerd 20
klukkustundum eftir gjof 4 7,4 GBq skammti af latesin ('’’Lu)-merktum lyfjum (geislunarleifar

1,5 GBq) sem einstaklingur i 1 metra fjarlaegd fra likamsmidju sjiklings med kvidarradius upp 4 15
cm verdur fyrir er 3,5 uSv/klst. Ef fjarlaegdin ad sjuklingnum er tvofoldud i 2 metra ad pa dregur pad
fjorfalt Gr skammtastaerdinni 1 0,9 pSv/klst. Sami skammtur 1 sjuklingi med kvidarradius upp & 25 cm
leidir til skammtasteerdar 1 1 metra fjarlaegd upp & 2,6 uSv/klst. Almennt vidurkennd mork fyrir
Gtskrift sjiklingsins, sem var medhondladur, af sjukrahtsinu eru 20 pSv/klst. I flestum 16ndum eru
utsetningarmdrkin fyrir starfsfolk sjukrahtissins pau somu og fyrir almenning, 1 mSv/a ari. Ef

3,5 uSv/klst. skammtasteerdin er notud sem medaltal pa gerir hiun starfsfolki sjukrahussins kleift ad
vinna u.p.b. 300 klukkustundir 4 ari i mikilli navist vid sjuklinga sem hafa fengid medferd med lutesin
('"""Lu)-merktum geislavirkum lyfjum an pess ad kleedast geislahlifdarfatnadi. Audvitad er gert rad
fyrir pvi a0 geislunarstarfsfolkid kledist stodludum geislahlifdarfatnadi.

Upplysa atti adra einstaklinga i navist medhondlada sjuklingsins um moéguleikana a ad draga tr
geislautsetningu fra sjuklingnum.

Sérstakar a0varanir

Upplysingar um sérstok varnadarord og sérstakar varudarreglur vid notkun lutesin (1"’Lu)-merktra
lyfja eru einnig i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem 4 ad geislamerkja.



Frekari upplysingar um varudarradstafanir fyrir ettingja, umonnunaradila og starfsfolk sjukrahussins
eru ad finna i kafla 6.6.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum latesin (7’Lu) k16rids vid onnur lyf.

Upplysingar um milliverkanir i tengslum vid notkun latesin ('”’Lu)-merktra lyfja eru i samantekt 4
eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

4,6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Ef nota skal geislavirk lyf fyrir konu 4 barneignaraldri er mikilveaegt ad kanna hvort hun sé pungud.
Gera skal rad fyrir pvi ad allar konur sem ekki fa bladingar eftir tidahring séu barnshafandi par til
annad sannast. Ef hin er hugsanlega pungud (ef hin hefur ekki fengio blaedingar eda hefur mjog
oreglulegar blaedingar, o.s.frv.) skal bjéda henni upp a4 adra medferd en jonandi geislun (ef dnnur
medferd er til). Adur en latesin ('77Lu)-merkt lyf eru notud skal ttiloka pungun med
videigandi/vidurkenndu profi.

Medganga

Ekki skal nota latesin ('"’Lu)-merkt lyf ef pungun hefur verid stadfest eda grunur leikur 4 um pungun
eda pegar pungun hefur ekki verid utilokud vegna hattu a jonandi geislun a fostur (sja kafla 4.3).

Brjostagjof

Adur en moédur med barn 4 brjosti eru gefin geislavirk lyf, skal ihuga hvort seinka skuli notkun
geislavirkra lyfja par til médirin hefur haett 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 moourinni ad heetta brjostagjof og brjostamjolkinni fargad.

Frj6semi

Ahrif latesin (‘77Lu) kl6rids 4 frjésemi karl- og kvendyra hafa ekki verid rannsokud hja dyrum. Hagt
var a0 syna fram a veaega utsetningu fyrir kynfzeri karla og kvenna. Ekki er haegt ad ttiloka a0 Iutesin
(""Lu)-merkt lyf leidi til eiturverkana 4 kynferi, par 4 medal sadisfrumuskemmda i eistum karla eda
erfdaskemmda i eistum karla eda eggjastokkum kvenna.

Nanari upplysingar um frjosemi dsamt notkun latesin ('”’Lu)-merktra lyfja hja konum &
barneignaraldri, 4 medgongu og vid brjostagjof verda tilgreindar 1 samantekt & eiginleikum
lyfs/fylgisedli fyrir lyfid sem & ad geislamerkja.

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla eftir medferd med latesin ('7’Lu)-merktum lyfjum eru
tilgreind 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem 4 ad geislamerkja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Aukaverkanir eftir gjof lutesins ('7’Lu)-merkts lyfs, sem ttbuid hefur verid med geislamerkingu med
[lumira, eru hadar pvi lyfi sem notad er. Upplysingar um pad er ad finna i samantekt 4 eiginleikum
lyfs/fylgisedli lyfsins sem 4 ad geislamerkja.



Utsetning fyrir jonandi geislum tengist krabbameinsmyndun og hugsanlegri proun 4 erfdagollum.
Geislaskammturinn af voldum leeknisfreedilegrar Gtsetningar getur leitt til aukinnar tidni krabbameins
og stokkbreytinga. I 61lum tilvikum er naudsynlegt ad tryggja ad dhattan af geisluninni sé¢ minni en af
sjukdémnum sjalfum.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkunum er skipt i tioniflokka med MedDRA flokkun: Mj6g algengar (> 1/10), algengar
(= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi

gbgnum).

Tafla 1 Listi yfir aukaverkanir

MedDRA Mib
Flokkun eftir | 305 Algengar Sjaldgzfar Tioni ekki pekkt
. algengar
liffeerum
ZExli, Frumufaed sem Bratt
gdokynja, svarar ekki kyrningahvitbled
illkynja og meodferd med i (sja kafla 4.4)
otilgreind fjollinurangvexti
(einnig (mergrangvaxtar
blodrur og heilkenni) (sja
separ) kafla 4.4)
Bl60 og eitlar | Blooleysi Daufkyrningafae Blodfrumnafaeo
Blooflagnafed |
Hvitfrumnafae
)
Eitilfrumnafae
0
Innkirtlar Serotoninheilkenni
(carcinoid crisis)
Efnaskipti og Axlissundrunarheilkenn
naring i
Meltingarfer | Ogledi Munnpurrkur
i Uppkdst
Huo og Hérmissir
undirhud

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Munnpurrkur

Tilkynnt hefur verid um skammvinnan munnpurrk hja sjuklingum med blodruhalskirtilskrabbamein
med meinvorpum sem svarar ekki andhormonamedferd, sem fa4 PSMA-midud lutesin ('”’Lu)-merkt

lyf.

Harmissir

Harmissir, sem lyst hefur verid sem vaegum og timabundnum, hefur komid fram hja sjuklingum sem fa
latesin ('"’Lu) peptidvidtaka-geislanuklidmedferd
vi0 taugainnkirtlaexlum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu & milli &vinnings og dheattu 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.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Ofskommtun

Tilvist 6bundins latesin (*”’Lu) k16rids i likamanum eftir gjof fyrir slysni 4 [lumira hefur i for med sér
auknar eiturverkanir & beinmerg og skemmdir & blodmyndandi stofnfrumum. Pess vegna verdur, ef
[lumira er gefid fyrir slysni, ad minnka eiturdhrif a sjuklinginn vegna geislunar tafarlaust med pvi ad
gefa honum (p.e. innan 1 klist.) tilbain lyf sem innihalda klobindiefni eins og Ca-DTPA eda Ca-EDTA
til a0 auka uthreinsun geislavirka efnisins r likamanum.

Eftirfarandi tilbuin lyf verda ad vera til taks a heilbrigdisstofnunum sem nota [lumira til ad
geislamerkja burdarsameindir 1 leekningaskyni:

o Ca-DTPA (trinatrium kalsium dietylentriaminpentaasetat) eda

o Ca-EDTA (kalsium dinatrium etylendiamintetraasetat)

Pessi klobindiefni auka utskilnad geislunar latesins ('7’Lu) med skiptum 4 kalsium joninni i
sambandinu og latesin ('”’Lu) joninni. Vegna getu klobindiefnanna (DTPA, EDTA) til ad mynda
vatnsleysanleg sambond hreinsast sambdndin med bundnu Iatesini ('7’Lu) hratt at um nyru.

Gefa skal eitt gramm af klobindiefnunum haegt i blaed 4 3-4 miniitum eda med innrennsli (1 g i 100-
250 ml af glukodsa eda natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) stungulyf, lausn).

Virkni klobindingarinnar er mest strax eda innan klukkustundar fra utsetningu pegar geislavirka efnid
er i eda vid vefjavokva og blodvokva. En lengri timi en 1 klst. fra Gtsetningu utilokar po ekki ad gjof
klobindiefnis skili arangri en virkni pess verdur minni. Ekki skal lata gjof i blazd standa lengur yfir en
i 2 klukkustundir.

[ 61lum tilvikum verdur ad fylgjast med bloédhag sjuklingsins og gripa tafarlaust til videigandi adgerda
ef merki eru um eiturhrif geislunar.

Draga ma ur eiturahrifum 6bundins latesins ('”’Lu) sem losnar in-vivo fra geislamerktum sameindum i
likamanum 4 medan medferd stendur med pvi ad gefa klobindiefni eftir 4.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til lekninga, onnur geislavirk lyf til lekninga, ATC-flokkur:
V10X

Lyfhrif latesins ('”’Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med lutesin ('"’Lu)
kloridi, fyrir gjof, eru had edli peirra lyfja sem a ad geislamerkja. Sja samantekt 4 eiginleikum
lyfs/fylgisedli lyfsins sem 4 ad geislamerkja.

Lutesin ('""Lu) gefur fra sér beta (B7) agnir med hoflegri hamarksorku (0,498 MeV) med um 2 mm
vefjaiferd ad hamarki. Lutesin (!”’Lu) gefur einnig fra sér orkuldga gamma-geisla sem gera kleift ad
gera rannsoknir & sindurritun, lifdreifingu og skammtameelingum hja sama latesin ('”’Lu)-merkta
lyfinu.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf latesin (7’Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med Ilumira, fyrir
gjof, eru had edli peirra lyfja sem a ad geislamerkja.



Dreifing eftir inndalingu i blaaed 4 latesin

Gogn um tilraunir hja masum, rottum og kaninum benda til pess ad helmingur pess lutesins ('7’Lu)
sem fer i eedakerfid sest ad i beinum og adeins litid magn berist i lifur og nyru. Luatesin ('”’Lu) er med
liffreedilegan helmingunartima a milli 10 og 40 daga i mjukvef musa og rotta en er med mjog langan
liffreedilegan helmingunartima i beinum. Hins vegar hefur pessi langi helmingunartimi i beinum ekki
veegi hvad vardar lutesin ("7"Lu) kl6rid vegna pess ad pad brotnar alveg nidur med helmingunartimann
6,7 dagar eftir gjof, sem kemur i veg fyrir uppsofnun med timanum. Eftir inndeelingu Iatesin ('7"Lu)
klorids i blaaed skilst Iutesin (7"Lu) klorid adallega en heegt ut med pvagi. Einnig hefur komid fram
utskilnadur med saur.

53 Forkliniskar upplysingar

Eiturhrif latesins ('”’Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med latesin (1""Lu)
klorioi, fyrir gjof, eru had edli peirra lyfja sem 4 ad geislamerkja.

Eiturahrif 6geislavirks lutesinklorids hafa verid rannsokud hja mismunandi spendyrum med gjof eftir
mismunandi leidum. Vid gjof i kvidarhol var LD50 um pad bil 315 mg/kg. hja miasum. Hja kottum
komu engin lyfjafraedileg ahrif fram 4 6ndun og hjartastarfsemi upp ad uppséfnudum skammti i blaaed
upp 4 10 mg/kg. Har skammtur upp 4 10 GBq af latesin (”’Lu)-kl6ridi inniheldur 2,4 pg/kg af lutesini,
sem samsvarar 0,034 pg/kg skammti hja monnum. Skammturinn er um 7-falt minni en LD50 gj6fin i

kvidarhol & musum og yfir 5-falt minni en NOEL greindt i kottum. bvi er hagt ad tiloka eiturdhrif
malmjona { [lumira (*”’Lu)-merktum lyfjum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
bynnt saltsyra

6.2 Osamrymanleiki

Geislamerking lyfja, svo sem einstofna motefna, peptida, vitamina eda annarra hvarfefna med latesin
(""Lu) kl16ridi er mjog vidkveem fyrir Ohreinindum ar méalmsnefilefnum.

Pad er mikilvaegt ad 6ll glervara, sprautundlar, o.s.frv. sem notadar eru til ad framleida latesin (!”’Lu)
merkta lyfid séu vandlega hreinsadar til ad tryggja ad ahdldin séu laus vid éhreinindi ar
malmsnefilefnum. Adeins skal nota sprautunalar (t.d. malmlausar) med vottad vionam gegn pynntri

syru til ad lagmarka magn malmsnefilefna.

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid nnur lyf en pau sem 4 ad geislamerkja, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
10 dagar fra framleidsludagsetningu.

Geymsluskilyroi eftir a0 pakkning lyfsins hefur verid rofin

Fra orverufraedilegu sjonarmioi tti ad nota lyfid strax, nema adferdin vid ad draga Ur hettuglasinu eda
setja i hettuglasid fyrirbyggi haettu 4 6rverumengun. Ef 1yfid er ekki notad strax er geymslutimi vid
notkun og skilyrdi fyrir notkun 4 abyrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 6naudsynlegri geislun.



Geyma skal geislavirk lyf i samrami vid reglur hvers lands um geymslu geislavirkra efna.
Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.
6.5 Gerad ilats og innihald

Teert gler af gerd I, 2 ml eda 10 ml hettuglas, med flaorpolymerhududum bromaébutyl tappa og lokad
med alloki.

Hettugldsin eru sett i blyilat til verndar og pakkad i ytri 6skju.

Pakkningastaro:

2 ml hettuglas: 1, 2, 3 eda 4 hettuglos
10 ml hettuglas: 1, 2, 3 eda 4 hettuglos

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varddarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun
[lumira er ekki tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum.

Almenn varnadarord

Adeins peir sem hafa til pess leyfi i tilgreindu klinisku umhverfi mega taka vid, nota og gefa geislavirk
lyf. Méttaka peirra, geymsla, notkun, flutningur og forgun eru had reglum og/eda videigandi
heimildum bar til beerra yfirvalda.

Blondun geislavirkra lyfja skal fara fram i samrami vid oryggisstadla geislavarna og gaedakrofur lyfja.
Vidhafio videigandi smitgat.

Leidbeiningar um blondun forefnisins fyrir geislavirkt lyf, lausn, sem er akvoroud sérstaklega
(extemporary preparation), fyrir gjof pess eru i kafla 12.

Ef ilatid er ekki heilt pegar verio er ad blanda forefnio fyrir geislavirkt lyf, lausn skal ekki nota pad.

Lyfjagjof skal haga pannig ad dregid sé ur mengunarhzttu lyfsins og geislunarhaettu
medhondlunaradila forefnisins fyrir geislavirkt lyf, lausn. Nota skal fullnaegjandi geislavarnir.

Steerd yfirbordsgeislaskammta og uppsafnadur skammtur reedst af morgum pattum. Mikilvagt er ad
framkvema malingar 4 stadnum og 4 medan vinnu stendur til ad f4 ndkvaema og leidbeinandi
greiningu 4 heildarmagni peirra geislunarskammta sem starfsmenn verda fyrir.
Heilbrigdisstarfsmoénnum er bent 4 a0 takmarka timann sem peir eru i nanu sambandi vid sjuklinga
sem hafa fengid inndelingu med latesin ('”’Lu)-merktum geislavirkum lyfjum. Melt er med notkun
myndvoktunarkerfa til ad fylgjast med sjiklingum. Par sem helmingunartimi latesin ('”’Lu) er langur
er sérstaklega meelt med pessu til ad komast hja ad lyfid berist fyrir slysni inn i likamann (internal
contamination). Af pessum sokum er naudsynlegt ad nota hagaeda hlifdoarhanska (latex/nitril) vid beina
medhondlun geislavirkra lyfja (hettuglas/sprautu) og sjuklingsins. Engar radleggingar eru til stadar til
a0 lagmarka geislavahrif af voldum endurtekinnar Utsetningar adrar en a0 stranglega sé farid eftir peim
sem koma fram hér ad ofan.

Gjof geislavirkra lyfja skapar haettu fyrir adra einstaklinga vegna utgeislunar eda mengunar fra pvagi,
uppkoéstum, o.s.frv. bvi skal fylgja reglum viokomandi lands um geislavarnir.

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



7. MARKADSLEYFISHAFI

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam

Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMAZLINGAR

Magn geislaskammts sem ymis liffeeri fa eftir gjof latesin ('7’Lu)-merktra lyfja i blaed mun verda had
viokomandi sameind sem verid er a0 geislamerkja.

Upplysingar um geislaskammtamelingar hvers latesin ('7’Lu)-merkts lyfs fyrir sig eftir gjof
geislamerkts lyfs er hagt ad sja i samantekt um eiginleika lyfs/fylgisedli lyfsins sem 4 a0 geislamerkja.

Skammtatoflurnar hér fyrir nedan eru birtar til ad meta hlut 6bundins latesins ('"'Lu) i
geislaskammtinum eftir gjof latesin ('”’Lu)-merkts lyfs eda eftir inndeelingu [lumira { blaad fyrir
slysni.

Skammtautreikningar (frasogadir stadalskammtar tiltekinna liffeera [mGy/MBq] og virkir
stadalskammtar [mSv/MBq]) voru metnir med S-gildisadfer MIRD (Medical Internal Radiation Dose)
fyrir hvert liffeeri eftir gjof 1.000MBq. Liffeeraskammtar eru taldir upp hér a eftir fyrir fullordin
karlkyns og kvenkyns reiknilikon sem og fyrir 15 ara, 10 ara, 5 éara, 1 ars og nybura i likdnum beggja
kynja.

Nidurstddurnar syna nyru og lifur sem marktaek liffeeri vardandi dreifingu latin ('”’Lu) k16rids i
likamanum og raudmerg sem skammtatakmarkandi liffzeri.

Tafla 2 Aztlad frisog stadalskammta [mGy/MBq] og stadlads virks skammts [mSv/MBq] af
""LuCl; i karllikonum, fundié med S-gildisadfero MIRD (Medical Internal Radiation Dose)

Liffeeri Fullordinn 15 ara 10 ara 5 ara 1 ars Nyburi
Fituvefur 1,80E-03  2,12E-03 3,16E-03 5,35E-03 9,06E-03  2,30E-02
Nyrnahettur 2,26E-02  2,43E-02 4,21E-02  7,00E-02 1,30E-01  3,58E-01
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Liffzeri Fullordinn 15 ara 10 ara 5 dra 1 ars Nyburi
Millivefur lungnablada 2,48E-02  2,89E-02 5,06E-02 8,39E-02 1,61E-01 4,73E-01
Sggffgllfﬁmurl 1,93E-02 1,69E-02  3,03E-02 5,03E-02 1,08E-01 2,96E-01
Heili 4,50E-03 5,59E-03  823E-03 1,32E-02 1,98E-02 5,58E-02
Briost 227E-03 326E-03  487E-03 8,83E-03 124E-02 4,06E-02
Grunnfrumur i berkju  2,53E-02  1,57E-02  2,78E-02 4,64E-02 1,00E-01  2,65E-01
Seytandi berkjufrumur 2,50E-02  1,57E-02 2,78E-02 4,64E-02 1,00E-01 2,65E-01
Beinpelsfrumur 8,08E-02 3,93E-02  891E-02 241E-01 6,76E-01 644E-01
ET1 grunnfrumur*  3,85E-03 547E-03  1,90E-03 4,62E-03 645E-03  1,68E-02
ET2 grunnfrumur**  3,38E-03 1,88E-02  7,96E-03 1,26E-02 1,76E-02  3,72E-02
Augasteinn 2,00E-03 1,82E-03  2,40E-03 327E-03 3,77E-03  8,73E-03
Gallblodruveggur 1,67E-02  1,03E-02  1,57E-02 2,34E-02 3,96E-02  8,41E-02
Hjartaveggur 1,776-02  1,85E-02  3,31E-02 545E-02 9,83E-02  2,87E-01
Nyru 1,03E-01  1,32E-01  2,40E-01 4,06E-01 8,53E-01  2,50E+00
rsits‘zifl‘;fmmulag VINSUL 4 19E.02  1,50E-02  246E-02 4,08E-02 7,09E-02  2,07E-01
Lifur 1,74E-01 225E-01  4,01E-01 6,78E-01 1,36E+00 3,57E+00
Eitlar utan brjésthols  1,99E-03  593E-03  7,33E-03  1,08E-02 1,39E-02  4,04E-02
Dreifdir eitlar 5,04E-03 3,59E-03  4,98E-03 842E-03 136E-02 3,36E-02
Eitlar { brjostholi 4,70E-03 5,46E-03  8,95E-03 1,56E-02 2,45E-02  542E-02
Voovi 523E-03 6,82E-03  122E-02 2,16E-02 4,78E-02  9,72E-02
Munnslimhud 3,32E-03 6,89E-03  8,66E-03 1,50E-02 1,62E-02  4,94E-02
Vélinda 8,72E-03 8,94E-03  1,42E-02 230E-02 3,17E-02 1,15E-01
Eggjastokkar A ekkivid A ekkivid A ekkivid A ekkivid A ekkivid A ekki vid
Heiladingull 3,06E-03 535E-03  6,41E-03 1,01E-02 2,16E-02  4,50E-02
Bris 1,02E-02  1,50E-02  2,57E-02 4,12E-02 6,95E-02  2,04E-01
Blodruhalskirtill 2,15E-03 2,64E-03  4,88E-03 7,68E-03 1,10E-02  3,56E-02
Raudur beinmergur ~ 2,38E-02  3,77E-02  4,11E-02 9,45E-02 227E-01  7,13E-01
its‘t’iﬁ‘;fmmumg h@gri ) 30p 02 165602 2.656-02 439E-02 744E-02  2.1SE-01
S;Zi%fﬁ“énglugaﬁs 4;874B-03  1,09E-02  1,74E-02  2,80E-02 473E-02  137E-0l
Munnvatnskirtlar 2,52E-03 5,00E-03  626E-03 9,83E-03 132E-02 4,51E-02
Sﬁ;ﬁiﬁﬁag ! 9.89E-03 2,52E-02  432E-02 7,24E-02 134E-01 3,80E-01
HGd 1,776-03  2,22E-03  3,56E-03 5,57E-03 8,47E-03  2,71E-02
Milta 1,60E-02 1,98E-02  3,35E-02 5,61E-02 9,85E-02  2,97E-01
Stofnfrumulag maga  3,87E-02 4,73E-02  848E-02 142E-01 2,78E-01  7,53E-01
Eistu 1,73E-03 2,43E-03  533E-03 6,61E-03 6,68E-03  2,09E-02
Héstakirtill 329E-03 3,57E-03  5,92E-03 9,54E-03 1,47E-02  4,89E-02
Skjaldkirtill 4,69E-03 529E-03  7,67E-03 126E-02 1,85E-02 6,96E-02
Tunga 3,02E-03 4,90E-03  6,68E-03 1,05E-02 1,36E-02 4,42E-02
Halskirtlar 3,88E-03 5,18E-03  6,99E-03 1,05E-02 1,37E-02 5,01E-02
bvagblodruveggur  1,79E-03 2,02E-03  3,00E-03 4,44E-03 8,66E-03  1,90E-02
bvagleidarar 3,03E-03 4,23E-03 6,75E-03  1,25E-02 2,17E-02  6,13E-02
Leg A ekkivid A ekkivid A ekkivid A ekkivid A ekkivid A ekki vid
Heildarlikaminn 1,80E-03 1,89E-03  2,93E-03 4,52E-03  7,61E-03  1,66E-02
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Liffzeri Fullordinn 15 ara 10 ara 5 dra 1 ars Nyburi

Virkur skammtur 2,26E-02  2,87E-02 4,775E-02  §,34E-02 1,68E-01 4,61E-01

*ET1 grunnfrumur — Enddpelin-1 grunnfrumur
**ET2 grunnfrumur - Endépelin-2 grunnfrumur

Tafla 3 Aztlad frisog stadalskammta [mGy/MBq] og stadlads virks skammts [mSv/MBq] af
""LuClI; i kvemlikonum, fundid med S-gildisadferdo MIRD (Medical Internal Radiation Dose)

Liffeeri Fullordinn 15 ara 10 ara 5 ara 1 ars Nyburi
Fituvefur 1,60E-03  2,09E-03  3,13E-03  5,31E-03 9,04E-03 2,29E-02
Nyrnahettur 2,90E-02 2,56E-02 4,21E-02 7,00E-02 1,30E-01 3,58E-01

Millivefur lungnablada 2,85E-02  3,06E-02  5,06E-02 8,43E-02 1,61E-01 4,73E-01
Seytandi framur § 2,17E-02 1,83E-02 3,03E-02  5,06E-02 1,08E-01 2,96E-01

berkjungum
Heili 5,16E-03  5,14E-03  8,55E-03  §8,51E-03 1,98E-02 5,58E-02
Brjost 2,02E-03  3,06E-03  4,72E-03  8,74E-03 1,23E-02 4,04E-02

Grunnfrumur { berkju 2,98E-02  1,68E-02 2,78E-02  4,64E-02 1,00E-01 2,65E-01
Seytandi berkjufrumur 2,95B-02 1,68E-02 2,78E-02  4,64E-02 1,00E-01 2,65E-01
Beinpelsfrumur 9,686-02 426E-02 891E-02 241E-01 6,76E-01 644E-01
ETI grunnfrumur*  3,51B-03  2,16B-03 1,89E-03  4,56E-03 6,37E-03 1,66E-02
ET2 grunnfrumur**  343E-03 6,22E-03  7,95B-03  1,25B-02 1,76E-02 3,72E-02

Augasteinn 1,91E-03  1,59E-03  2,39E-03  3,23E-03 3,73E-03 8,73E-03
Gallblodruveggur 1,98E-02 1,16E-02  1,58E-02 2,36E-02 3,97E-02 8,49E-02
Hjartaveggur 2,14E-02  2,00E-02 3,31E-02 5,44E-02 9,86E-02 2,87E-01
Nyru 1,31E-01  1,50E-01 2,40E-01  4,06E-01 8,53E-01 2,50E+00
fits‘t’iﬁ‘;fmmmag VINSUT 4 799E-02  1,44E-02  2.46E-02  4,08E-02 7,09E-02 2,07E-01
Lifur 2,14E-01 2,49E-01 4,01E-01 6,78E-01 1,36E+00 3,57E+00
Eitlar utan brjosthols 1,91E-03  5,16E-03  7,32E-03  1,07E-02 1,39E-02 4,04E-02
Dreifdir eitlar 5,08E-03 3,07E-03  4,98E-03  8,42E-03 1,36E-02 3,36E-02
Eitlar { brjostholi 5,32E-03 6,48E-03  8,95E-03 1,56E-02 2,45E-02 5,42E-02
Voovi 6,31E-03  7,34E-03  1,22E-02 2,16E-02 4,79E-02 9,73E-02
Munnslimhud 6,15E-03  5,68E-03  8,79E-03  1,52E-02 1,66E-02 5,06E-02
Vélinda 9,38E-03 8,30E-03  1,42E-02 2,30E-02 3,17E-02 1,15E-01
Eggjastokkar 4,74E-03 3,17E-03  4,25E-03  7,54E-03 147E-02 5,69E-02
Heiladingull 9,20E-03 4,30E-03  6,90E-03  1,05E-02 2,28E-02 4,99E-02
Bris 1,64E-02  1,64E-02 2,57E-02  4,13E-02 6,95E-02 2,04E-01
Blodruhalskirtill A ekkivid A ekkivid A ekkivid A ekki vid A ekki vid A ekki vid

Raudur beinmergur 2,65E-02 3,84E-02 4,11E-02 9,45E-02 2,27E-01 7,13E-01

rsits‘t’ifll;fmmulag haegri ) 36p 00 153E:02  2.65B-02  4.39E-02 7.44E-02 2.15E-01

Stofnfrumulagi o 34p 03 995503 174E-02  2.80E-02 4.73E-02 137E-01
endaparmi og bugaristli
Munnvatnskirtlar 3,18E-03 4,16E-03 623E-03 9,74E-03 131E-02 4,48E-02

Stofnfrumulag { 921E-03 2,68E-02 432E-02 7,24E-02 1,34E-01 3,80E-01

smapormum
Huo 2,06E-03 2,16E-03  3,56E-03 5,57E-03 8,47E-03 2,71E-02
Milta 1,91E-02 2,03E-02 3,35E-02 5,61E-02 9,85E-02 2,97E-01

Stofnfrumulag maga 4,84E-02 5,17E-02  §,48E-02 1,42E-01 2,78E-01 7,53E-01
Eistu A ekkivid A ekkivid A ekkivid A ekki vid A ekki vid A ekki vid
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Liffzeri Fullordinn 15 ara 10 ara 5 dra 1 ars Nyburi

Hostakirtill 3,0l1E-03 3,63E-03 5,94E-03 9,57E-03 1,48E-02 4,91E-02
Skjaldkirtill 4,88E-03 4,65E-03 7,67E-03 1,26E-02 1,84E-02 6,96E-02
Tunga 3,31E-03 4,22E-03  6,73E-03  1,05E-02 1,38E-02 4,46E-02
Halskirtlar 3,02E-03 491E-03 6,94E-03 1,04E-02 1,36E-02 4,97E-02
bvagblodruveggur 2,14E-03  1,93E-03 2,90E-03 4,60E-03 8,83E-03 1,69E-02
bvagleidarar 3,88E-03  5,04E-03 6,82E-03 1,27E-02 2,18E-02 6,20E-02
Leg 1,88E-03  1,08E-02 1,70E-02  8,36E-03 2,39E-02 6,71E-02

Heildarlikaminn 1,60E-03 1,97E-03  2,88E-03 4,45E-03 7,52E-03 1,65E-02

Virkur skammtur 2,90E-02 3,06E-02 4,75E-02  §8,34E-02 1,69E-01 4,64E-01

*ET1 grunnfrumur — Endopelin-1 grunnfrumur
**ET2 grunnfrumur - Endoépelin-2 grunnfrumur

12. LEIPBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA
Kanna skal umbudir og geislavirkni fyrir notkun. Virkni ma mela med pvi ad nota jonateljara.

Lutesin (*”"Lu) gefur fra sér beta(p~)/gammageisla. Maling 4 virkni med jonateljara er mjog vidkvaem
fyrir raimfradilegum pattum og skal adeins framkvama vid ramfraedilegar adsteedur sem hafa fengio
videigandi gildingu.

Virda skal hefdbundnar varidarradstafanir um daudhreinsun og geislavirkni.

Draga 4 1yfid upp a0 vidhafori smitgat. Aldrei skal opna hettugldsin 4dur en tappinn er sotthreinsadur.
Forefnid fyrir geislavirkt lyf, lausn skal dregio upp i gegnum tappann med sotthreinsadri einnota
sprautu og nal med videigandi hlifum.

Ekki skal nota lyfid ef innihaldi hettuglassins hefur verio stefnt i heettu.
Beta skal bindlinum og 6drum hvarfefnum i hettuglasid med latesin ('”’Lu) kl6ridi.

Obundid lutesin ('77Lu) er tekid upp og safnast upp i beinum. bad getur mogulega leitt til
beinsarkmeina. Radlagt er ad bata vid klobindiefni eins og DTPA fyrir gjof lutesin (1"’Lu)-merktra
geislavirkra lyfja i blaad til pess ad mynda samband vid 6bundid latesin ('7’Lu), ef pad er til stadar, en
pad leidir til hradari atskilnadar pess um nyru.

Tryggja skal fullnegjandi gaedastjornun a geislacfnafreedilegum hreinleika geislavirkra lyfja, sem
tilbain eru til notkunar, eftir geislamerkingu med Ilumira. Akveda skal mork fyrir geislaefnafraedileg
Ohreinindi sem taka mid af geislaeiturefnafreedilegum moguleika latesins ('"’Lu). Par af leidandi skal
lagmarka frjalst 6bundid latesin ('7’Lu).

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

MIAS Pharma Limited

Suite 1 First Floor, Stafford House, Strand Road,
Portmarnock, D13 WC83,

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar aheattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

[lumira 37 GBq/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin ('Lu) kl6rid

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 37 GBq af lutesin (!”’Lu) kl6ridi vid kvordun (CAL).

3.  HJALPAREFNI

bynnt saltsyra. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

1 hettuglas

2 hettuglos

3 hettuglos

4 hettuglos

Viomidunartimi: {DD/MM/YYYY kk:00 CET}

Edlisvirkni vid kvordun: ...GBg/mg

Rummal: ..ml Rummal: ..ml Rimmal: ...ml Rimmal: ...ml
Virkni 4 Virkni 4 Virkni &4 Virkni &4
vidmidunartima: vidmidunartima: viomidunartima: viomidunartima:
...GBg/hettuglas ...GBg/hettuglas ...GBg/hettuglas ...GBg/hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar eftir geislamerkingu in vitro.
EKKI ATLAD TIL BEINNAR NOTKUNAR HJA SJUKLINGUM.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY, 19:00 CET}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbudum til ad fordast dparfa geislamengun.

Geymid lyfid 1 samreemi vid gildandi reglugerdir um geymslu geislavirkra efna.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

13. LOTUNUMER

Lot
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| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

BLYILAT

1. HEITILYFS

[lumira 37 GBq/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin ('Lu) kl6rid

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 37 GBq af lutesin (!”’Lu) kl6ridi vid kvordun (CAL).

3.  HJALPAREFNI

bynnt saltsyra. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

1 hettuglas

Rimmal: ...ml

Virkni & vidmidunartima: ...GBg/hettuglas
Viomidunartimi: {DD/MM/YYYY kk:00 CET}

Eolisvirkni vid kvordun: ...GBg/mg

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar eftir geislamerkingu in vitro. o
EKKI ATLAD TIL BEINNAR NOTKUNAR HJA SJUKLINGUM.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY, 19:00 CET}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbudum til ad fordast dparfa geislamengun.

Geymid lyfid 1 samreemi vid gildandi reglugerdir um geymslu geislavirkra efna.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam

Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

13. LOTUNUMER

Lot
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| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS (2 ml, 10 ml)

|1 HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

[lumira 37 GBq/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin ('Lu) kl6rid

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY, 19:00 CET}

|4 LOTUNUMER
Lot
5.  INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Rimmal: ...ml
Virkni & vidmidunartima: ...GBg/hettuglas

Vidmidunartimi: {DD/MM/YYYY kk:00 CET}

6.  ANNAD

[ X
a

MIAS Pharma Limited
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Iumira 37 GBq/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin ('Lu) kl6rid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid med Ilumira. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitio til geislunarlaeknisins sem hefur umsjon med ferlinu ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislunarleekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Ilumira og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ilumira

Hvernig nota 4 lyfid sem er geislamerkt med [lumira
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 [lumira

Pakkningar og adrar upplysingar

Sunbkwd =

1. Upplysingar um Ilumira og vid hverju pad er notad

betta lyf er tegund lyfs sem kallad er forefni fyrir geislavirkt lyf. bad inniheldur virka efnid lutesin
("Lu) k16rid sem gefur fra sér beta-minus geislun.

Ilumira er ekki @tlad til notkunar eitt og sér heldur skal blanda pvi saman vid énnur lyf (svonefnd
burdarlyf) adur en hagt er ad nota pad. bPessi adferd, par sem burdarlyf er merkt med geislavirku
efnasambandi, er kollud geislamerking.

Burdarlyf eru notud med tilteknu efnasambandi, i pessu tilviki Iatesin (""Lu) k16ridi, til pess ad na
tilteknu markmidi. betta geta verid efni sem hafa verid honnud til ad finna dkvedna frumugerd i
likamanum. Pegar slikt geislamerkt latesin ('"’Lu) burdarlyf er gefid sjuklingi, flytur pad geislunina
pangad sem vidkomandi frumur eru stadsettar, til ad medhondla sjuikdom eda til ad nd myndum 4 skja
sem notadar eru til ad greina eda stadsetja sjukdom.

Notkun '""Lu-geislamerkts lyfs felur i sér snertingu vid geislavirkni. Leeknirinn og geislunarleeknirinn
hafa komist ad peirri nidurstddu ad avinningur af notkun '”’Lu-geislamerkts lyfs vegi pyngra en hattan
sem hlyst af geisluninni.

Nanari upplysingar er ad finna i fylgisedli '""Lu-geislamerkta lyfsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Ilumira

EKKki ma nota Ilumira

- ef um er ad reda ofnami fyrir latesin ('7’Lu) kl6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6);

- ef pt ert pungud eda telur ad pu geaetir verid pungud.

Nanari upplysingar er ad finna i fylgisedli '""Lu-geislamerkta lyfsins.

Varnadaroro og varadarreglur

Lutesin (”’Lu) kl6rid ma ekki gefa beint til sjuklinga. Audvitad er gert rad fyrir pvi ad starfsfolk
sjukrahussins kledist stooludum geislahlifdarfatnadi. Upplysa tti adra einstaklinga i navist
medhondlada sjuklingsins um moéguleikana a ad draga Ur geislautsetningu fra sjuklingnum.
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Geetid sérstakrar varadar vid notkun '""Lu-geislamerktra lyfja:

- ef pt ert med nyrnavandamal eda blodsjukdom (vandamal med blod eda bloédmyndandi vef, svo
sem beinmerg). Aukin utsetning fyrir geislun er moguleg hja sjuklingum med pessa sjukdéoma
sem leidir til aukinnar hattu 4 dkvednum aukaverkunum (sja kafla 4. Hugsanlegar
aukaverkanir). Laknirinn mun ihuga ventanlegan avinning af lyfinu gegn hugsanlegri aheettu
og geti stodvad medferdina ef akvednar aukaverkanir koma fram.

- feekkun raudra blodfrumna (blodleysi);

- feekkun blodflagna (blodflagnafed) sem eru mikilveegar til ad stodva bledingu;

- faekkun hvitra blodfrumna (hvitfrumnafaed, eitilfrumnafed eda daufkyrningafed) sem eru
mikilveegar til ad vernda likamann gegn sykingu.

Flestar pessara aukaverkana eru vaegar og timabundnar. Lyst hefur verid minnkudum fjolda allra
priggja gerda blodfrumna (raud blodkorn, blodfrumur og hvit blodkorn — blodfrumnafaed) hja sumum
sjuklingum. Stodva parf medferd hja sjuklingum med blédfrumnafaed.

Par sem lutesin (”’Lu) getur stundum haft hrif 4 blodfrumur mun laknirinn framkvama
blodrannsoknir adur en medferd hefst og med reglulegu millibili medan 4 medferdinni stendur. Taladu
vid lekninn ef pu finnur fyrir madi, faerd mar, blodnasir, blaedingu i gomi eda ef pu feerd hita.

Pegar lutesin (1"’Lu) k16rid er notad til ad geislamerkja burdarlyf sem kallast somatéstatinhlidstaedur i
meodferd vid krabbameinum sem kallast taugainnkirtlagexli, skilst geislamerkta burdarlyfid ut um nyru.
Pvi mun leeknirinn framkveaema blodrannsokn til pess ad mala nyrnastarfsemi adur en medferd hefst
og medan a medferdinni stendur.

Medferd med 7’Lu-geislamerktu lyfi getur haft ahrif 4 lifrarstarfsemina. I slikum tilvikum gztir pa
fundid fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum: gulnun 4 hud og augum (gula), verkjum i maga
(kvid) (sérstaklega efst heegra megin a4 kvidnum), 6gledi, uppkdstum, preytu, minnkadri matarlyst,
dokku pvagi og blaedingum eda marblettum sem myndast audveldar en venjulega. Laknirinn mun
framkveaema blédrannsokn til pess ad athuga lifrarstarfsemina medan 4 medferd stendur.

Gefa ma lutesin ('"’Lu)-merkt burdarlyf beint i blaad med slongu sem kallast holpipa. Greint hefur
verid fra pvi ad vokvi leki 1 naerliggjandi vefi (utansedaleki). Lattu laekninn vita ef pu faerd prota eda
verk 1 handlegginn.

Pegar taugainnkirtlazexli hafa verid medhéndlud med '’Lu-geislamerktum lyfjum er hugsanlegt ad pt
finnir fyrir einkennum sem tengjast losun hormona ur @xlisfrumum og nefnast serotoninheilkenni.
Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir yfirlidstilfinningu eda sundli eda faerd rodapot (skyndilegur rodi i
had, venjulega 4 andliti eda halsi) eda nidurgang eftir ad medferd lykur.

Medferd med ""Lu-geislamerktum lyfjum getur valdid exlissundrunarheilkenni astandi sem stafar af
hrédu nidurbroti exlisfrumna. betta getur leitt til 6edlilegra nidurstadna blédrannsdkna, oreglulegs
hjartslattar, nyrnabilunar eda flogakasta innan viku fra medferd. Laknirinn mun framkvaema
bloédrannsoknir til ad fylgjast med pér vegna pessa heilkennis. Lattu leekninn pinn vita ef pu ert med
voOvakrampa, slappleika i vodvum, ringlun eda medi.

Vinsamlegast lesid fylgisedil !”’Lu-geislamerkta lyfsins til ad f4 frekari upplysingar um varnadarord
og varudarradstafanir.

Born og unglingar

Leitadu rada hja geislunarlaekninum ef pu ert undir 18 ara aldri.

"TLu-geislamerkt lyf méa nota handa bornum og unglingum yngri en 18 4ra. Vinsamlegast lesid
fylgisedil vidkomandi lyfs.

Onnur lyf sem eru geislamerkt med Ilumira

Latio geislunarlakninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, par sem pau geta haft ahrif 4 medferdina.
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EkKki er vitad hvort latesin (7"Lu) k16rid geti haft ahrif 4 6nnur lyf par sem engar sérteekar rannsoknir
hafa verid gerdar.

Meoganga og brjostagjof
Adur en pér er gefid '7"Lu-geislamerkt lyf er naudsynlegt ad lata geislunarleekninn vita um hugsanlega
pungun, ef pu hefur ekki fengid bleedingar nylega eda ef pu ert med barn a brjosti.

Ef pu ert i vafa er mikilvaegt ad pu rddfeerir pig vid geislunarlekninn sem sér um medferdina.

Ef pu ert pungud
7"Lu-geislamerkt lyf mé ekki gefa barnshafandi konum.

Ef pu ert med barn a brjosti
Pu verdur bedin um ad hetta brjostagjof medan & medferd med '”’Lu-geislamerktum lyfjum stendur.
Radferdu pig vid geislunarlekninn um hvenar pu getur byrjad brjostagjot ad nyju.

Akstur og notkun véla
"TLu-geislamerkt lyf geta haft ahrif 4 hefni pina til aksturs og notkunar véla. Lesid fylgisedil lyfsins
vandlega.

3. Hvernig nota 4 lyfid sem er geislamerkt meod Ilumira

Pad gilda strong 16g um notkun, medhondlun og forgun geislavirkra lyfja. !7’Lu-geislamerkt lyf eiga
adeins ad vera notud a sérutbinum svaedum. Lyfid verdur adeins medhondlad og gefid af
einstaklingum sem hafa verid pjalfadir og eru haefir til ad nota pad 4 6ruggan hatt. Pessir adilar munu
gaeta pess sérstaklega ad nota lyfio a4 6ruggan hatt og veita pér upplysingar um adgerdir sinar.

Geislunarlaknirinn, sem hefur umsjon med medferdinni, dkvardar skammtasteerd '""Lu-geislamerkta
lyfsins sem nota & i pinu tilviki. Pad mun vera eins litill skammtur og hagt er til ad na sskilegri
nidurstddu med tilliti til 1""Lu-geislamerkta lyfsins sem pér verdur gefid og tladri notkun pess.

Gjof lyfsins sem geislamerkt er med Ilumira og framkvaemd meoferdarinnar

[lumira ma adeins nota asamt 60ru lyfi (burdarlyfi) sem hefur verid sérstaklega proéad og sampykkt til
notkunar med latesin ('”’Lu) k16ridi. Adferdin vid gjof lyfsins fer eftir gerd burdarlyfsins. Lesid
fylgisedil lyfsins.

Lengd meoferdarinnar
Geislunarleknirinn pinn mun upplysa pig um venjulega timalengd medferdarinnar.

Eftir gjof lyfsins, sem geislamerkt er med Ilumira

Geislunarleknirinn mun upplysa pig ef pu parft ad gripa til sérstakra varadarradstafana eftir gjof a
"TLu-geislamerkta lyfinu. Hafou samband vid geislunarleekninn ef einhverjar spurningar vakna.

Ef pu hefur fengio stzerri skammt af lyfinu sem er geislamerkt med Ilumira en meelt er fyrir um
Par sem '""Lu-geislamerkta lyfid er { umsja geislunarleeknis undir strongum eftirlitsskilyrdum eru mjog
litlar likur & mogulegri ofskommtun. Ef ofskdmmtun 4 sér stad feerdu videigandi medferd eftir porfum.
Ef frekari spurningar vakna um notkun '”’Lu-geislamerkta lyfsins, skaltu hafa samband vid
geislunarlakninn sem hefur umsjon med medferdinni.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur '""Lu-geislamerkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja
Ollum.
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Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar.
Ef pu ferd einhverjar af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum skaltu tafarlaust lata leekninn vita.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Faekkun raudra blodfrumna (blodleysi)

- Feekkun hvitra blodfrumna (hvitfrumnafaed)

- Fakkun eitilfrumna, sem er 6nnur tegund hvitra blédfrumna (hvitfrumnafaed)
- Faekkun blodflagna (bléoflagnafaed)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Tegund krabbameins par sem beinmergurinn myndar ekki naegilega margar heilbrigdar
blodfrumur eda blodflogur (mergrangvaxtarheilkenni)

- Feekkun daufkyrninga, sem er tegund hvitra blodfrumna (daufkyrningafad)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ort vaxandi krabbamein par sem of margar mergfrumumadur (tegund 6proskadra hvitra
blodfrumna) finnast i beinmerg og bloodi (bratt kyrningahvitblaedi)

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Serotoninheilkenni (carcinoid crisis)
Serdtoninheilkenni er sambland af einkennum sem orsakast af losun serdtonins og annarra efna
ur krabbameinsexlum. Einkenni geta m.a. verid rodapot i andliti, flot eedazexli (litil uppsdfnun
vikkadra a0a) i hud, nidurgangur, éndunarerfidleikar, hradur puls og skyndilegt
blodprystingsfall sem veldur sundli og yfirlidstilfinningu.

- Axlissundrunarheilkenni
Axlissundrunarheilkenni er astand par sem axlisfrumur brotna nidur og losa innihald sitt ut i
blodrasina, sem getur skemmt liffeeri eins og hjarta, nyru og lifur. Einkenni geta verid 6gledi,
uppkost, mattleysi, preyta, vodvakrampar, flog eda breytingar a pvagutskilnadi.

- Minnkadur fjoldi raudra bléokorna, blodflagna og hvitra blédkorna (blédfrumnafzd)

Tilkynnt hefur verid um krabbamein i beinmerg (mergrangvaxtarheilkenni og bratt kyrningahvitbladi)
hja sjiklingum nokkrum arum eftir medferd med lutesin ('7’Lu)-merktum burdarlyfjum vid
taugainnkirtlaexlum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjo6g algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Ogledi
- Uppkost
- Veagur timabundinn harmissir

Tilkynnt hefur verid um harmissi hja sjuklingum sem fa latesin ('""Lu) peptidvidtaka-
geislantkliomedferd vid taugainnkirtlaeexlum (exlum sem myndast Gr frumum sem losa hormon ut i
bl60id sem svar vid bodum fra taugakerfinu)

Tioni ekki pekkt (ekki er hegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi g6gnum):
- Munnpurrkur (tilkynntur hja sjiklingum med krabbamein i blooruhalskirtli 4 medferd med
latesini ("’Lu) og hefur hann verid skammvinnur)

Eftir gjof 4 '7’Lu-geislamerktu lyfi, mun pad gefa fra sér akvedid magn af jonandi geislum
(geislavirkni), sem getur haft i for med sér ahattu 4 krabbameini og proun a erfdagéllum. Ahettan af
geisluninni vegur i 6llum tilvikum minna en mégulegur avinningur af pvi ad fa geislamerkta lyfid.

Sj4 nanari upplysingar i fylgisedli '7’Lu-geislamerkta lyfsins.
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Tilkynning aukaverkana

Latio geislunarlekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi
sem gildir 1 hverju land fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Illumira

bu parft ekki ad geyma lyfio. bPad er a abyrgd sérfraedingsins ad geyma lyfio a videigandi geymslustad.
Geymsla geislavirkra lyfja er i samraemi vio reglugerdir hvers lands um geymslu geislavirkra efna.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar sérfredingnum:
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota [lumira eftir fyrningardagsetningu og tima sem tilgreind er 4 umbudunum a eftir EXP.
[lumira er geymt i upprunalegu umbtdunum sem veitir vernd gegn geislun.

Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Innihald llumira

- Virka innihaldsefnid er latesin ('”’Lu) kl6rid.
1 ml af s&fdri lausn inniheldur 37 GBq af lutesin (1"’Lu) kl16ridi 4 vidmidunartima (ART) sem
samsvarar ad hamarki 9 mikrogrommum af latesini ('”’Lu) (sem k16rid).
(GBq: Gigabecquerel er malieining geislunarinnar).

- Onnur innihaldsefni eru saltsyra og vatn.

Lysing 4 utliti [lumira og pakkningastzeroir

[lumira er forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn. bad er teer og litlaus lausn 1 2 ml eda 10 ml hettuglasi r
teeru gleri af tegund [ med annad hvort keilulaga eda flotum botni, i peirri 160, med
fliorpolymerhtidudum brémaébutyl gimmitappa og lokad med alloki.

Hettugldsin eru sett 1 blyilat til verndar og pakkad i ytri 6skju.

Pakkningasteerd:
2 ml hettuglas: 1, 2, 3 eda 4 hettuglos
10 ml hettuglas: 1, 2, 3 eda 4 hettuglos

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Rammal eins hettuglass er 4 bilinu 0,05-6,6 ml lausn (samsvarar 1,8-244,2 GBq 4 vidmidunartima).
Rummalid fer eftir magni lyfsins sem notad er med [lumira til ad geislunarlaeknirinn geti gefid pad.

Markadsleyfishafi

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam

Holland

Framleioandi
MIAS Pharma Limited

Suite 1 First Floor, Stafford House, Strand Road,
Portmarnock, D13 WC83,
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frland
bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:https:/www.ema.europa.eu

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir llumira liggur fyrir 1 sérstdku skjali i pakkningunni
med lyfinu til ad veita heilbrigdisstarfsmonnum visindalegar og hagnytar viobotarupplysingar um gjof
og notkun geislavirka lyfsins.

Vinsamlegast lesid samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC).
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