VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Lumark 80 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur 80 GBq lutesin (*"’Lu) kI6rid & vidmidunartima (activity reference time,
ART) sem samsvarar ad hdmarki 160 mikrdg. af lGtesini. Viomidunartiminn er skilgreindur sem lok
framleidslu.

Hvert hettuglas inniheldur & bilinu 0,1 til 5 ml sem samsvarar virkni a bilinu 8 til 400 GBq &
vidmidunartima.

Edlisvirkni er ad lagmarki 500 GBg/mg latesin (*'’Lu) & vidmidunartima.

Latesin (*""Lu) hefur 6,647 daga helmingunartima. Lutesin (*'’Lu) er myndad med nifteindageislun
audgads latesins (*°Lu). Latesin (*''Lu) hrérnar med p-geislun i stodugt hafnin ('"Hf), par sem
megnid af B (79,3%) hefur 0,497 MeV hamarksorku. Einnig geislar litilli gammaorku, til deemis vid
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

Lumark er forefni fyrir geislavirkt lyf. bad er ekki tlad til beinnar notkunar hja sjaklingum. bad skal
adeins nota til geislamerkingar burdarsameinda, sem hafa verid préadar sérstaklega og heimilt er ad
geislamerkja med pessari geislavirku kjarnategund.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

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

Skammtar

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

Born

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

Lyfjagjof
Lumark er &tlad til geislamerkingar in vitro a lyfjum sem gefin eru i framhaldi af pvi & videigandi

hatt.
Gefio sjuklingnum ekki Lumark beint.



Lumark er einnota.
Leidbeiningar um bléndun (extemporary) lyfsins fyrir gjof pess eru i kafla 12.

4.3 Frébendingar

- Ofnaemi 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 (*'’Lu)-geislamerktra lyfja sem undirbin eru med
geislamerkingu Lumark eru i samantekt a eiginleikum/fylgisedli sérhvers lyfs sem a ad geislamerkja.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Réttleting lyfjagjafar byggd & einstaklingsbundnu mati ahattu/avinnings

Utsetning fyrir geislavirkni verdur ad vera réttleetanleg med vaentanlegum avinningi fyrir hvern
sjikling. T 6llum tilvikum skal gefa eins litinn skammt og mogulegt er til pess ad na tiletludum
medferdarahrifum. EkKi & ad gefa sjuklingi Lumark beint, heldur skal nota pad til ad geislamerkja
burdarsameindir, svo sem einstofna motefni, peptid eda dnnur hvarfefni.

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 had reglum og/eda videigandi
heimildum par til beerra yfirvalda.

Blondun geislavirkra lyfja skal fara fram i samraemi vid 6ryggisstadla geislavarna og gaedakrofur lyfja.
Vidhafid videigandi smitgét.

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

Geislavarnir

Skammtur med harri virkni (7.400 MBq) af IGtesin (*""Lu)-merktu lyfi gefur 4-11 pSv/h medal
geislaskammt eftir 24 tima vid 1 m fjarleegd fra sjuklingi. betta er undir peim morkum sem talin eru
aseettanleg fyrir utskrift fra sjukrahdsi (20 pSv/h). Fyrir einstakling sem er nalagt sjuklingi, ad pvi
gefnu ad Gtsetningin sé stédug vid 2 m fjarleegd og éendanlegan helmingunartima (enginn Gtskilnadur
Ur sjuklingi eftir atskrift af sjakrahdsinu), veldur pessi skammtationi um pad bil 0,6 mSv
heildarskammti, sem er um pad bil helmingur pess skammts sem midad er vid fyrir almenning (1
mSv/ar).

Forvarnir fyrir ettingja, umonnunaradila og starfsfolk sjukrahusa eru taldar i kafla 6.6.

Skert nyrnastarfsemi og blédsjikdémar

Mergrangvaxtar heilkenni og bréatt kyrningahvitblaedi

Mergrangvaxtar heilkenni (myelodysplastic syndrome, MDS) og bréatt kyrningahvitbledi (acute
myeloid leukaemia, AML) hafa komid fram eftir medferd med latesini (X' Lu) peptidvidtaka-
geislanukliomedferd vid taugainnkirtlasexlum (sja kafla 4.8). betta skal hafa i huga pegar ihuga &
avinning/ahattu, einkum hja sjuklingum med hugsanlega ahattupeetti eins og fyrri utsetning fyrir
krabbameinslyfjum (eins og alkylandi lyf).

Mergbeling

Blddleysi, bldoflagnafed, hvitfrumnafed, eitilfrumnafed og sjaldnar daufkyrningafed kunna ad koma
fram vid geislabindilsmedferd med latesini ('’Lu). Flest tilvik eru vaeg og skammvinn, en i sumum
tilvikum purftu sjdklingar ad fa bl6d- og bléoflogugjof. Hja sumum sjaklingum geta fleiri en ein
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frumulina ordid fyrir &hrifum og lyst hefur verid blédfrumnafed sem krafdist pess ad medferd veeri
heett. Blodfrumnatalning skal gerd i upphafi og hafa skal reglulegt eftirlit med henni medan a4 medferd
stendur, i samreemi vid kliniskar leidbeiningar.

Geislun & nyrum

Geislamerktar sématostatin hlidstaedur skiljast it 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 thuga skal adferdir til ad vernda nyrun, i samreemi vid kliniskar leidbeiningar med
geislavirka lyfinu.

Eiturverkanir a lifur

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

Hormdnalosunarheilkenni

Tilkynnt hefur verid um ser6téninheilkenni (carcinoid crisis) og 6nnur heilkenni tengd losun horména
ar virkum taugainnkirtlasexlum eftir peptidvidtaka-geislantiklidmedferd med latesini (*"'Lu), sem
kunna ad tengjast geislun exlisfrumna. Tilkynnt hefur verid um einkenni & bord vid rodapot og
nidurgang samhlida lagprystingi. ihuga skal i sumum tilfellum ad hafa eftirlit med sjiklingum &
sjukrahdsi yfir nétt (t.d. sjuklingum sem na illa ad stjérna einkennum med lyfjum). Ef
hormonatruflanir koma fram ma medhondla slikt & eftirfarandi hatt: storir skammtar af
somatdstatinhliosteedum i blazed, vokvagjof i bldaed, barksterar og leidrétting truflana & saltblskap hja
sjuklingum med nidurgang og/eda uppkost.

Utanadaleki
Tilkynnt hefur verid um utanaedaleka lutesin (*"’Lu) merktra geislabindla eftir markadssetningu. Ef
fram kemur utanadaleki, skal stdva innrennsli lyfsins tafarlaust og lata geislunarlaekninn og

geislalyfjafraeding strax vita. Medferd skal vera i samraemi vid reglur & hverjum stad.

AExlissundrunarheilkenni

£xlissundrunarheilkenni hafa verid skjalfest i kjolfar IGtesin (*"’Lu) geislabendilsmedferdar.
Sjuklingar med sjukdomssdgu um nyrnastarfsbilun og mikid axlisalag geta verid i aukinni haettu og pa
parf ad medhondla varlegar. Nyrnastarfsemi sem og jafnveegi a soltum atti ad meta i upphafi og
medan a medferd stendur.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum ldtesins (*'’Lu) vid onnur lyf. Medferd med
klobindandi efnasambondum getur hugsanlega haft truflandi ahrif & notkun latesin (*'’Lu) merktra

lyfja.

Nanari upplysingar um milliverkanir i tengslum vid notkun IGtesin (*"’Lu) merktra lyfja vid onnur lyf
eru i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli geislamerkta lyfsins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Ef nota skal geislavirk lyf fyrir konu & barneignaraldri er mikilvaegt ad kanna hvort hiin sé punguad.
Gera skal r&d fyrir pvi ad allar konur sem ekki fa blaedingar eftir tidahring séu barnshafandi par til



annad sannast. Ef hun er hugsanlega pungud (ef hun hefur ekki fengid bleedingar eda hefur mjog
oreglulegar bledingar, o.s.frv.) skal bj6da henni upp a adra medferd en jonandi geislun (ef onnur
medferd er til). Adur en *"Lu-merkt lyf eru notud skal Gtiloka pungun med videigandi/vidurkenndu
profi.

Medganga

Ekki skal nota latesin (*"’Lu)-merkt Iyf ef pungun hefur verid stadfest eda grunur leikur & um pungun
eda pegar pungun hefur ekki verio Gtilokud (sja kafla 4.3).

Brjostagjof
Adur en modur med barn & brjosti eru gefin geislavirk lyf, skal ihuga hvort seinka skuli notkun
geislavirkra lyfja par til modirin hefur heett brjostagjof og hvada geislavirkt lyf henti best videigandi

tilfelli, med tilliti til seytingar geislavirkninnar i brjéstamjolk. Ef notkun lyfsins er talin naudsynleg,
skal radleggja modurinni ad haetta brjéstagjof og brjdstamjolkinni fargad.

Friésemi

Samkvaemt skyrslum sem birtar hafa verid og pegar notadir eru hoflegir skammtar (hamarksskammtur
til sjuklings 10 GBq, medalvirkni skv. merkingu og engin 6nnur medferd), ma telja ad *’’Lu-merkt lyf
hafi ekki eiturahrif & frjosemi, par med taldar skemmdir & saedismyndun i eistum karlmanna eda
genaskemmdum i eistum karlmanna eda eggjastokkum kvenna.

Frekari upplysingar um notkun *’Lu-merktra lyfja er ad finna i samantekt & eiginleikum pess lyfs sem
& ad geislamerkja.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla eftir medferd med latesin (*'’Lu)-merktum lyfjum er
tilgreind i samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysings

Aukaverkanir eftir gjof latesin (*'’Lu)-merkts lyfs i blaaed, sem Gtbuid hefur verid med geislamerkingu
med Lumark 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 geislun verdur ad vera réttletanleg & grundvelli liklegs klinisks avinnings fyrir
hvern sjakling. Virknin sem gefin er verdur ad vera pannig ad geislaskammturinn sé eins litill og haegt
er, p6 pannig ad porfin fyrir tileetladan leekningadrangur sé héfd i huga.

Utsetning fyrir jonandi geislun er tengd vid framkollun krabbameins og mogulega myndun erfdagalla.
Geislaskammturinn sem er gefinn vid Gtsetningu i leekningaskyni getur valdid aukinni tioni
krabbameins og stokkbreytinga. I llum tilvikum er naudsynlegt ad tryggja ad heettan sem fylgir
geisluninni sé minni en heettan sem sjukdémurinn sjalfur veldur.

Tafla yfir aukaverkanir

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

Aukaverkun | Tioniflokkur

AEXIi, godkynja, illkynja og 6tilgreind (einnig blédrur og separ)
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Aukaverkun Tioniflokkur

Frumufeed sem svarar ekki medferd med
fjollinurangvexti (mergrangvaxtar heilkenni) (sja | Algengar
kafla 4.4)

Brétt kyrningahvitbladi (sja kafla 4.4) Sjaldgeefar

Bl60 og eitlar

Blddleysi

Bldoflagnafed

Hvitfrumnafaed Mjog algengar

Eitilfrumufed

Daufkyrningafad Algengar
Blddfrumnafaed Tioni ekki pekkt
Innkirtlar

Ser6toninheilkenni (carcinoid crisis) | Tioni ekki pekkt
Efnaskipti og ngering

/xlissundrunarheilkenni | Tidni ekki pekkt
Meltingarfeeri

Sg:oelfi;st Mjdg algengar
Munnpurrkur Tidni ekki pekkt
HU0 og undirhid

Harmissir | Mjog algengar

Lysing & voldum aukaverkunum

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

Harmissir, sem lyst hefur verid sem veegum og timabundnum, hefur komid fram hja sjuklingum sem fa
latesin (*'’Lu) peptidvidtaka-geislantklidmedferd 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. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Tilvist 6bundins latesin (*""Lu) kIo6rids i likamanum eftir gjof Lumarks af géaleysi hefur i for med sér
auknar eiturverkanir & beinmerg og skemmdir a bléomyndand stofnfrumum. bess vegna verour, ef
Lumark er gefid af galeysi, ad minnka eiturahrif & sjuklinginn vegna geislunar med pvi ad gefa honum
tafarlaust (p.e. innan 1 klst.) tilbdin lyf sem innihalda kl6bindiefni eins og Ca-DTPA eda Ca-EDTA til
ad auka Uthreinsun geislavirks efnis ar likamanum.

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

- Ca-DTPA (trinatrium kalsium dietylentriaminpentaasetat) eda

- Ca-EDTA (kalsium dinatrium etylendiamintetraasetat)

bessi klobindiefni auka Utskilnad geislaeitrunar latesins (*""Lu) med skiptum & kalsium joninni i
sambandinu og lutesin (*"Lu) joninni. Vegna getu kldbindiefnanna (DTPA, EDTA) til ad mynda
vatnsleysanleg sambond hreinsast sambondin med bundnu Iatesini (*'’Lu) hratt Gt um nyru.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gefa skal 1 g af klébindiefnunum haegt i bladed & 3-4 minatum eda med innrennsli (1 g i 100-250 ml af
glukosa, eda natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn).

Virkni klébindingarinnar er mest strax eda innan klukkustundar fra gjof pegar geislavirkt efni er
uppleyst i eda i snertingu vid vokva i vefjum eda bl6dvokva. Lengri timi en 1 klst. fra pvi ad lyfio er
gefid atilokar pé ekki ad gjof kldbindiefnis skili arangri en virkni pess verdur minni. Ekki skal lata
gjof i &0 standa lengur en 2 klukkustundir.

I 6llum tilfellum verdur ad fylgjast med blodhag sjuklingsins og gripa tafarlaust til videigandi adgerda
ef merki eru um skemmdir & beinmerg.

Draga ma ur eiturahrifum frjals latesins (*'’Lu) sem losnar in vivo fra geislamerktum sameindum i
likamanum medan & medferd stendur med pvi ad gefa kldbindiefni eftir a.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir, ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir.

Latesin (*""Lu) kI6rid er myndad med nifteindageislun 1®Lu. pad hrornar med pvi ad gefa fra sér
betageislun ad hamarki 498 keV i *"Hf — hafnin. *"’Lu-IGtesin hefur 6,647 daga helmingunartima.

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

Boérn

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagoar verdi fram nidurstddur ur rannséknum &
Lumark hja 6llum undirh6pum barna & peim forsendum ad liklegt sé ad petta lyf virki ekki eda sé ekki
Oruggt til notkunar hja sumum eda 6llum undirhépum barna og & peim forsendum ad ekki sé
marktaekur kliniskur avinningur af notkun pessa lyfs umfram adra medferd sem vol er & fyrir born.
pessi undantekning & ekki vio um notkun lyfsins til greininga eda medferdar pegar pad er tengt
burdarsameind (sja upplysingar um notkun handa bérnum i kafla 4.2).

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf latesin (*"’Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med Lumark fyrir
gjof, eru had edli peirra lyfja sem & ad geislamerkja. Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins
sem & ad geislamerkja.

Dreifing

Lyfjahvorf latesins (*'’Lu) hafa verid rannsokud i rottum og muasum. Dreifing og steinefnapéttni i
liffeerum voru rannsokud vid laga (9-10 mg/kg) og héa (19-20 mg/kg) skammta sem gefnir voru i
blaad hja rottum. bad kom i 1jés ad meira en 78% af skdmmtunum dreifdust i lifur, bein og milta.
Upptaka latesin (''Lu) breyttist ekki marktaekt med mismunandi skommtum, 65% komu fram i lifur,
5,3% i milta og 13% i beinum einum degi eftir gjof.

Med tilliti til dreifingarmunsturs i bl6di pa kom i ljos ad 2 klst. eftir gjof voru 15% pess latesins sem
var i blédinu innan blédfruma og pau 85% sem voru eftirstandandi voru enn i sermi.

Nakvaemari rannsokn a dreifingu lutesin (*’Lu) kI6rids i masum stadfesti pessa tiltélulega miklu
upptoku i lifur, nyrum og beinmerg. Nidurstodurnar bentu til pess ad latesin (*'’Lu) kl6rid safnist i
beinmerg og undirstrika mikilvaegi pess ad allt lutesin ('’Lu) sé peptidbundid vid inndaelingu, sem og
stodugleika geislakjarna-klobindiefnis-sambandsins in vivo medan & medferd stendur.



GOgn um lyfjahvorf Lumark sem tengjast 6bundnu lUtesini

pegar forefnid er bundid vid burdarsameindina er gert rad fyrir ad magn geislavirks 6bundins lutesins
(*""Lu) sé minna en uppgefid magn, sem fer p6 eftir peirri burdarsameind sem notud er. Videigandi
gbgn er ad finna i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pad lyf sem merkt er.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturhrif latesin (*'’Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med Lumark fyrir gjof,
eru had edli peirra lyfja sem & ad geislamerkja. Sja samantekt & eiginleikum lyfs/fylgisedil lyfsins sem
4 ad geislamerkja.

Engar dyrarannsoknir voru gerdar med Lumark.

Eiturarhif latesin (*'’Lu) kl6rids hafa verid rannsokud hja mismunandi spendyrum med pegar pad er
gefid eftir mismunandi leidum. Gjof i kvidarhol leiddi til lifhimnubolgu med samvexti og uppséfnun
kvidarholsvokva. Vid gjof i kvidarhol var LD50 um pad bil 300 mg/kg hja musum og rottum. Vid gjof
i blazed var LD50 hja rottum og masum & bilinu 30 til 60 mg/kg. Skammtar sem gefnir voru i blaad
hofou breytileg ahrif & blédprysting og hjartslattarhrada.

Hjartarafrit syndu engar breytingar & hjartslattartioni eda leidni i hjarta. Ahrif & 6ndun voru litil og
breytileg. Engar storveegilegar adgreinandi breytingar komu fram i vefjum sem bendir ekKi til neinna
bradra skemmda vegna rannsdknarinnar. Rannsoknirnar benda til pess ad eiturarhif jonadra
efnasambanda sjaldgeefra jardmalma minnki med atbmmassa sem leidir til pess ad latesin (*"Lu) er
peirra minnst eitrad.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Saltsyra.
Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Geislamerking burdarsameinda, svo sem einstofna métefna, peptida eda annarra hvarfefna, med
latesin (*'’Lu) kl6ridi er mjog vidkveaem fyrir 6hreinindum Gr malmsnefilefnum.

pad er mikilveegt ad 6ll glervara, sprautunalar o.s.frv. sem notud er til ad framleida geislamerkta lyfid
séu vandlega hreinsud til ad tryggja ad aholdin séu laus vid ohreinindi ur malmsnefilefnum. Adeins
skal nota sprautunalar (t.d. malmlausar) med vottad viondm gegn pynntri syrulausn til ad lagmarka
magn malsnefilefna.

Pegar engar rannsoknir liggja fyrir um samrymanleika, ma ekki blanda pessu lyfi vid énnur lyf en pau
sem & ad geislamerkja.

6.3  Geymslupol
8 dagar fra viomidunartima (= framleidsludagsetningu).
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn geislun.
Geyma skal geislavirk lyf i samraemi vid reglur i hverju landi um geymslu geislavirkra efna.

6.5 Gerd ilats og innihald



Forefninu fyrir geislavirkt lyf, lausn, er pakkad i 10 ml hettuglas ur litlausu gleri af gerd |, lokad med
bromaobutyl tappa og alinnsigli.

Hvert hettuglas inniheldur & bilinu 0,1 til 5 ml sem samsvarar virkni & bilinu 8 til 400 GBq &
vidmidunartima.

Hettugldsin eru i blyumbadum til verndar og pakkad i plastkrukkur.
Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas i blyumbudum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
Lumark er ekki tlad til beinnar notkunar hja sjuklingum.

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 férgun eru had reglum og/eda videigandi
heimildum par til baerra yfirvalda.

Blondun geislavirkra lyfja skal fara fram i samraemi vid Oryggisstadla geislavarna og gaedakrofur lyfja.
Viohafid videigandi smitgat.

Leidbeiningar um bldndun lyfsins fyrir gjof pess eru i kafla 12.
Ef grunur leikur & um ad ilatio sé ekki heilt pegar verid er ad blanda lyfio skal ekki nota pad.

Lyfjagjof skal haga pannig ad dregid sé Gr mengunar- og geislunarhzttu pess adila sem medhéndlar
efnid. Nota skal fullneegjandi geislavarnir.

Yfirbords geislaskammtar og uppsafnadir geislaskammtar radast af mérgum pattum. Mikilvaegt er ad
framkvaema malingar 4 stabnum og & medan vinnu stendur til ad fa ndkveema og upplysandi greiningu
a heildarmagni peirra geislunarskammta sem starfsmenn verda fyrir. Starfsfolki heilbrigdisstofnana er
bent & ad takmarka timann sem pad er i nanu sambandi vid sjuklinga sem hafa fengid inndelingu med
lGtesin (*""Lu)-geislavirkum lyfjum. Mzlt er med notkun myndvoktunarkerfa til ad fylgjast med
sjuklingum. bar sem helmingunartimi lutesins (*’’Lu) er langur, er sérstaklega maelt med pessu til ad
sneida hja innri mengun. Af pessum sokum er naudsynlegt ad nota hagaeda hlifdarhanska (latex/nitrile)
vid medhondlun geislavirkra lyfja (hettuglas/sprautu) og sjuklinga. Til ad lagmarka geislaalag eru ekki
neinar sérstakar radleggingar adrar en ad stranglega sé fario eftir peim sem fram kom hér ad ofan vid
endurteknar adstaedur.

Gjof geislavirkra lyfja skapar hettu fyrir adra einstaklinga vegna Gtgeislunar eda mengunar fra pvagi,
uppkostum o.s.frv. sem hellist nidur. bvi skal fylgja reglugerdum viokomandi lands um geislavarnir.

Lumark er einnota.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda dUrgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
I.D.B Holland B.V.

Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1013/001



0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. juni 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. april 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMAELINGAR

Magn geislaskammts sem hin ymsu liffaeri fa eftir gjof lutesin (*'’Lu)-merktra lyfja er had lyfinu sem
er geislamerkt.

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

Geislaskammtataflan hér ad nedan er birt til ad meta hlut 6bundins lutesins (*'’Lu) i
geislaskammtinum eftir gjof lutesin (*“Lu)-merkts lyfs eda eftir inndaelingu Lumark i blaaed fyrir
slysni.

Aztladir geislaskammtar eru byggdir & gognum um liffreedilega dreifingu Gr ICRP-30, og syna ad
bein, lifur og nyru eru markliffeeri i liffraedilegri dreifingu latesins.
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Tafla 1. Frdsogadur geislaskammtur & gefinn geislaskammt eftir vefjum

Gogn ar ICRP-30
Liffeeri Skammtur / gefin virkni (mGy/MBQq)
Nyrnahettur 0,018
Heili 0,017
Brjost 0,005
Veggur gallblédru 0,012
Veggur nedri hluta ristils 0,868
Smagirni 0,069
Magaveggur 0,038
Veggur efri hluta ristils 0,327
Hjartaveggur 0,009
Nyru 0,210
Lifur 0,220
Lungu 0,010
Voovar 0,012
Eggjastokkar 0,015
Bris 0,012
Blédmergur 1,090
Estrogenfrumur 7,530
Huo 0,007
Milta 0,008
Eistu 0,006
Hostakirtill 0,007
Skjaldkirtill 0,011
pvagblédruveggur 0,240
Leg 0,011
Allur likaminn 0,185
o

12. LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Kanna skal umbuadir og geislavirkni fyrir notkun. Virkni ma mala med pvi ad nota jonateljara. Lutesin
(*""Lu) gefur fra sér beta(-)/gammageisla. Maling & virkni med jonateljara er mjog vidkvaem fyrir
ramfreedilegum pattum og skal adeins framkvama vid adstedur sem hafa fengid videigandi gildingu.

Lumark er einnota.

Virda skal hefdbundnar varudarradstafanir vardandi daudhreinsun og geislavirkni.
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Aldrei skal opna hettuglasid og pad ma ekki fjarlaegja pad ur blyvérninni. Lyfid skal dregid upp vid
smitgat i gegnum tappann med sétthreinsadri einnota nal og sprautu eftir ad tappinn hefur verid
sotthreinsadur.

Virda skal videigandi radstafanir um smitgat til ad vidhalda daudhreinsun Lumark og til ad viohalda
daudhreinsun medan & geislamerkingu stendur.

Beeta skal bindlinum og 68rum hvarfefnum i hettuglasid med Iatesin (*””Lu)-kl6ridi. Obundid lttesin
(*""Lu) er tekid upp og safnast upp i beinunum. bad getur mogulega leitt til beinsarkmeina. Radlagt er
ad baeta klobindiefni svo sem DTPA vid fyrir gjof lGtesin (*"/Lu)-merktra sambanda i blazd, til pess
ad mynda samband vid 6bundid IGtesin (*''Lu) ef pad er til stadar, sem leidir til hradari Gtskilnadar
lGtesins (*"’Lu) um nyru.

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

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIPAUKI I

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

1.D.B Holland B.V.
Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau
Holland

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

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. 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 evrépsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & detlun um ahaettustjornun er datlud & svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL

15



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

PLASTKRUKKA og BLYILAT

1.  HEITILYFS

Lumark 80 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin (*'’Lu) kl6rid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 80 GBq lutesin (*"’Lu) kI6rid & vidmidunartima, sem samsvarar ad
hamarki 160 mikrog. af latesini. Vidmidunartiminn er skilgreindur sem lok framleidslu.

3. HJALPAREFNI

Saltsyra
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.
1 hettuglas

Rummal: {Z} mL

Virkni (& vidmidunartima): {Y} GBq
Viomidunartimi: {DD/MM/YYYY} {hh:mm} CET
Edlisvirkni (& vidmidunartima): {YY} GBag/mg

Lu massi:

Koai vidskiptavinar:

Akvordunarstadur:

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

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

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

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

YN
sl

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {DD/MM/YYYY} {hh:mm} CET

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til ad veita vernd gegn geislun.
Geymid lyfid i samraemi 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 og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

1.D.B Holland B.V.
Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1013/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - 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

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Lumark 80 GBqg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
lGtesin (*""Lu) klorid

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar eftir geislamerkingu in vitro.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY}

4. LOTUNUMER

Lot

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

NuUmer vidtakanda:

| 6.  ANNAD

s A
a8
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Lumark 80 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
Latesin (*'"Lu) kI6rid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

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

- Leitid til geislunarleeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio geislunarleekninn 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 Lumark og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lumark
Hvernig nota @ Lumark
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Lumark
Pakkningar og adrar upplysingar

s WNE =™

1. Upplysingar um Lumark og vio hverju pad er notad
Lumark er ekki lyf pad er ekki atlad til notkunar eitt og sér.
Lumark er forefni fyrir geislavirkt lyf. bad inniheldur virka efnid IGtesin (*'"Lu) klorid.

Lumark er notad til geislamerkingar, sem er teekni par sem efni er merkt (geislamerkt) med geislavirku
formi frumefnisins lutesins, sem kallast latesin (*''Lu). Pessi lyf ma pa nota i lekningaskyni til ad
flytja geislavirknina pangad sem hennar er porf i likamanum, svo sem ad krabbameinsfrumum.

Lumark er adeins notad til ad geislamerkja lyf sem hafa verid préud sérstaklega til notkunar med virka
efninu latesin (*'"Lu) kl6ridi.

Notkun Ittesin (*"’Lu)-merktra lyfja felur i sér snertingu vid litid magn af geislavirkni. Laknirinn og
geislunarleeknirinn hafa metid pad gagn sem mun fast af medferdinni med geislavirka lyfinu
mikilveegara en pa hettu sem hlyst af geisluninni.

Vinsamlegast lesid fylgisedil lyfsins sem geislamerkt er med Lumark.

2. Adur en byrjad er ad nota lyf sem geislamerkt eru med Lumark

Ekki mé& nota Lumark:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir IGtesini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert pungud eda telur ad pu geetir verid pungud.

Varnadarord og varudarreglur

Medferd med lyfi sem er geislamerkt med latesini (*’Lu) getur valdid eftirfarandi aukaverkunum

- faekkun raudra blodfrumna (blédleysi)

- feekkun bléoflagna i bl6dinu (bléoflagnafed) sem eru mikilveegar til ad stédva blaedingu

- feekkun hvitra bléofrumna (hvitfrumnafeed, eitilfrumnafed eda daufkyrningafed) sem eru
mikilvaegar til ad vernda likamann gegn sykingu

Flestar pessara aukaverkana eru vagar og adeins timabundnar.
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Lyst hefur verid minnkudum fjolda allra priggja gerda bléofrumna (raud bléokorn, blodfrumur og hvit
bl6dkorn — blédfrumnafaed) hja sumum sjaklingum, sem krafdist pess ad medferd veeri hatt. bar sem
IGtesin (*""Lu) getur stundum haft &hrif & bl6dfrumur mun leeknirinn framkveaema blodrannsoknir adur
en medferd hefst og med reglulegu millibili medan & medferdinni stendur.

Taladu vid leekninn ef pu finnur fyrir maeoi, feerd mar, blédnasir, bleedingu i gémi eda ef pu fzerd hita.

Vid medferd med geislavirku vidtakapeptidi vid taugainnkirtlaeexlum skiljast geislamerktar
sOmatostatin hlidsteedurbrott um nyru. bvi mun leknirinn framkveema bl6drannsékn til pess ad mela
nyrnastarfsemi adur en medferd hefst og medan a4 medferdinni stendur.

Medferd med latesini (*'’Lu) getur valdid truflunum 4 lifrarstarfsemi. Laeknirinn mun framkveema
bl6drannsdkn til pess ad fylgjast med lifrarstarfseminni medan & medferd stendur.

Gefa ma lyf sem eru geislamerkt med Itstesini (*"’Lu) beint i blazd med sléngu sem Kallast holpipa.
Greint hefur verid fra pvi ad vokvi leki i nerliggjandi vefi (utanaedaleki). Lattu leekninn vita ef pd
finnur fyrir prota eda verk i handleggnum.

begar taugainnkirtlazexli hafa verid medhéndlud med latesini (*"’Lu) er hugsanlegt ad sjuklingar finni
fyrir einkennum sem tengjast losun horména ar a&xlisfrumum og nefnast seréténinheilkenni. Lattu
leekninn vita ef pa finnur fyrir yfirlidstilfinningu eda sundli eda ef pu feerd rodapot eda nidurgang eftir
ad medferd lykur.

Medferd med latesini (*"'Lu) getur valdid sexlissundrunarheilkenni, vegna hins hrads nidurbrots
axlisfrumna. betta getur leitt til éedlilegra nidurstadna bl6drannsokna, dreglulegs hjartsléattar,
nyrnabilunar eda flogakasta innan viku fra medferd. Laknirinn pinn mun gera blédrannsoknir til ad
fylgjast med pér vegna pessa heilkennis. Lattu leekninn pinn vita ef pu ert med vodvakrampa,
slappleika i véovum, ringlun eda madi.

Adur en Lumark er gefid skaltu
- Drekka vel af vatni &dur en pu feerd geislamerkta lyfid til pess ad hafa pvaglat sem oftast fyrstu
klukkutimana eftir adgerdina.

Bdrn og unglingar
Sjé fylgisedilinn med lyfinu sem & ad geislamerkja med Lumark.

Onnur lyf og lyf sem eru geislamerkt med Lumark

Léatid geislunarlaekninn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, par sem pau geta haft ahrif & medferdina.

Ekki er vitad hvort latesin (*""Lu) k16rid geti haft ahrif & 6nnur lyf par sem engar sértaeekar rannsoknir
hafa verid gerdar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
geislunarleekninum adur en pu feerd lyf sem hafa verid geislamerkt med Lumark.

Adur en notkun lyfs sem hefur verid geislamerkt med Lumark hefst er naudsynlegt ad lata
geislunarleekninn vita ef um hugsanlega pungun er ad reeda, ef pu hefur ekki fengid blaedingar nylega
eda ef p0 ert med barn & brjosti.

Ef pd ert i vafa er mikilvaegt ad pa rddfeerir pig vio geislunarleekninn.

Ef pd ert pungud
Lyf sem hafa verio geislamerkt med Lumark ma ekki gefa barnshafandi konum.

Ef pd ert med barn & brjdsti

PG verdur bedin um ad heetta brjostagjéf medan a medferd med lyfjum geislamerktum med Lumark
stendur.
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Vinsamlegast radfeerdu pig vid lekninn um hvenar pd getur byrjad brjéstagjof ad nyju.

Akstur og notkun véla
Lyfin sem notud eru med Lumark geetu haft ahrif & hafileika pina til aksturs og notkunar véla.
Vinsamlegast lesid fylgisedil pess lyfs vandlega.

3. Hvernig nota a lyf sem geislamerkt eru med Lumark

Pad gilda strong 16g um notkun, medhondlun og férgun geislavirkra efna. Lyf sem hafa verid
geislamerkt med Lumark eiga adeins ad vera medhondlud & stodum sem hafa verid sératbanir fyrir
pessa medhdndlun. betta efni verdur adeins medhdndlad og gefid af sérfreedingum sem hafa verid
pjalfadir sérstaklega til ad nota efnid & éruggan héatt. bessir adilar munu gata pess sérstaklega ad nota
efnid & 6ruggan hatt og veita pér upplysingar um adgerdir sinar.

Geislunarlaeknirinn sem hefur eftirlit med medferdinni akvardar skammtasteerd lyfsins sem
geislamerkt er med Lumark og nota & i pinu tilfelli. Pad mun vera eins litill skammtur og hegt er til ad
na askilegri nidurstodu med tilliti til lyfsins sem gefid er med Lumark og etladri notkun pess.

Gjof lyfsins sem geislamerkt er med Lumark og framkveemd medferdarinnar
Lumark ma einungis nota i samsettri medferd med 6dru lyfi sem hefur verid sérstaklega préad og
sampykkt til notkunar med Lumark. bad mun adeins vera notad i samsetningunni.

Lengd medferdarinnar
Geislunarlaeknirinn mun upplysa pig um pann tima sem medferdin mun venjulega taka eftir gjof
lyfsins sem er geislamerkt med Lumark.

Eftir gjof lyfsins sem geislamerkt er med Lumark er lokid
Geislunarleknirinn mun upplysa pig um pad sem ber ad varast eftir ad pa feerd lyf sem er geislamerkt
med Lumark. Hafdu samband vid geislunarleekninn ef einhverjar spurningar vakna.

Ef pu feerd sterri skammt af lyfinu sem geislamerkt er med Lumark en pu attir ad fa

par sem lyfid sem geislamerkt er med Lumark er i umsja geislunarleknis undir strongum
eftirlitsskilyrdum eru mjog litlar likur & mégulegri ofskdmmtun. Ef ofskdmmtun a sér stad muntu fa
videigandi medfero.

Leitio til geislunarleknisins sem stjornar medferdinni ef porf er a frekari upplysingum um notkun
Lumark.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf geta lyf sem eru geislamerkt med Lumark valdid aukaverkunum en pad gerist
b6 ekki hj ollum.

Tilkynnt hefur verid um munnpurrk hja sjuklingum med blodruhalskirtilskrabbamein sem fa medferd
med latesini (*"’Lu) og hann hefur reynst timabundinn.

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

- Faekkun raudra bl6dfrumna (bléoflagna, raudra eda hvitra blédfrumna)
- Oglesi

Uppkost

Vaegur timabundinn harmissir

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

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Krabbamein i beinmerg (bratt kyrningahvitbleedi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum)

- Serotoninheilkenni (carcinoid crisis)

- /Axlissundrunarheilkenni (hratt nidurbrot & exlisfrumum)

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

Tilkynnt hefur veriéd um krabbamein i beinmerg (mergrangvaxtar heilkenni og bratt
kyrningahvitbladi) hja sjaklingum nokkrum arum eftir medferd med IGtesin (*'’Lu) peptidvidtaka-
geislantklidmedferd vid taugainnkirtlasexlum.

Eftir gjof & lyfi sem geislamerkt er med Lumark mun pad gefa fra sér akvedid magn af jonandi geislun
(geislavirkni) sem hefur i for med sér litillega aukna haettu & krabbameini og préun erfdagalla.
Ahzttan af geisluninni vegur i 6llum tilvikum minna en mégulegur avinningur af pvi ad fa
geislamerkta lyfid.

Sja nénari upplysingar i fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Ef pd feerd einhverjar aukaverkanir skaltu radfeera pig vid geislunarlaekninn. betta a einnig vié um
mogulegar aukaverkanir sem eru ekki taldar i pessum fylgisedli.

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 samkveaemt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lumark

PU munt ekki purfa ad geyma petta geislavirka lyf. Geymsla Lumark er a abyrgd sérfraedings og
verdur & videigandi stad. Geymsla geislavirkra lyfja skal vera i samraemi vid reglugerdir hvers lands
um geymslu geislavirkra efna.

Eftirfarandi upplysingar eru adeins atladar sérfreedingnum.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum eftir EXP.

Geymid i upprunalegum umbudum til verndar gegn geislun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lumark inniheldur

- Virka innihaldsefnid er latesin (*'’Lu) kl6rid. Hver ml af lausn inniheldur 80 GBq ltesin
(*""Lu) kl6rid & vidmidunartima, sem samsvarar ad hamarki 160 mikrog. af lGtesini.
Vidmidunartiminn er skilgreindur sem lok framleidslu. (GBq: GigaBekerel er eining sem notud
er til ad meala geislavirkni.)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Onnur innihaldsefni eru saltsyra og vatn fyrir stungulyf.
Lysing a atliti Lumark og pakkningasteerdir

Lumark er daudhreinsud, teer og litlaus lausn i 10 ml hettuglasi ar litlausu gleri af tegund I, sem lokad
er med bromobuatyl gimmitappa og alinnsigli.

Hvert hettuglas inniheldur & bilinu 0,1 til 5 ml sem samsvarar virkni & bilinu 8 til 400 GBq &
vidmidunartima. Rmmalid fer eftir magni pess lyfs sem er notad samhlida Lumark eins og
geislunarleeknirinn akvedur.

Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas i blyumbuadum sem er komid fyrir i plastkrukku.

Markadsleyfishafi og framleidandi
I.D.B Holland B.V.

Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau

Holland

Simi: +31(0)13 5079 558

Fax: +31(0)13 5079 912

Netfang: quality@idb-radiopharmacy.com

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>,
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

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

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

< >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Heildar samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Lumark liggur fyrir i sérstoku skjali i pakkningunni
med lyfinu, til ad veita heilbrigdisstarfsmonnum aukalega adrar visindalegar og hagnytar upplysingar
um notkun pessa efnis.

Vinsamlegast lesid samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC).
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTOPUR OG ASTZAPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir lutesin (*'’Lu) kI6rid eru visindalegar
nidurstddur CHMP svohljédandi:

Med hlidsjon af tiltekum birtum upplysingum um utanadaleka og fyrirliggjandi vidvérun um
utanaedaleka i samantekt & eiginleikum lyfs, og ennfremur mead tilliti til hattunnar & lifrarsjukdomi af
voldum geislunar og videigandi adferdum til greiningar nyrnasjukdéms samkveemt utgefnum
heimildum og sjalfsprottnum tilkynningum, hefur PRAC komist ad peirri nidurstéou ad breyta skuli
lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda latesin (*""Lu) k16rid til samraemis vid pad.

Ennfremur, med hlidsjon af tiltekum birtum upplysingum um blédflagnafed og daufkyrningafad, og
med tilliti til rannsdkna og Gt fra sjalfsprottnum tilkynningum, p.m.t. i sumum tilvikum naid
timasamband og sennilegur verkunarhattur, og einnig um munnpurrk i rannséknum og sennilegum
verkunarhetti, telur PRAC ad orsakasamhengi vid lttesin (*"’Lu) klorid sé stadfest og hefur komist ad
peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda lutesin (*"’Lu) KIorid til
samraemis vio pad.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir latesin (*"’Lu) kl6rid telur CHMP ad jafnvaegid a milli
avinnings og ahattu af lyfinu, sem inniheldur lutesin (*'’Lu) kI6rid, sé obreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CHMP malir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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