VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Quadramet 1,3 GBg/ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur 1,3 GBq af samaritfi®m) lexidrénampentanatrium & vidmidunardegi
(sem samsvarar 20 - 80 pg/ml af samarium i hvesfuuglasi)

Sérhaefd virkni samarium er um pad bil 16 — 65 MBaifisamarium.
Hvert hettuglas inniheldur 2-4 GBq a viomidunardegi

Samarium-153 gefur baedi fra sér betaagnir med medabg myndhermanlega gammaljéseind og
timabil pess er 46,3 klukkustundir (1,93 dagar)aléitgeislunarpaettir samarium-153 eru syndir
itoflu 1.

TAFLA 1 : HELSTU UPPLYSINGAR UM UTGEISLUN SAMARIUM- 153

Geislun Orka (keV)* Hlutmergd
Beta 640 30%
Beta 710 50%
Beta 810 20%
Gamma 103 29%

* Betautgeislunargildin gefa til kynna hdmarksorkigdalorka betaagna er 233 keV.

Hjalparefni med pekkta verkun: natrium 8,1 mg/ml.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus til ljésgulbran, lausn med pH-gildbéinu 7,0 til 8,5.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Quadramet er aetlad til ad lina beinverki hja sjidgim med sarsaukafull beinkimfrumumeinvorp a
fleiri en einum stad i beinagrind sem taka upp é¢km °"Tc)-merkt bisfosfonét vid myndgreiningu

beina.

Stadfesta skal ad fyrir hendi séu beinkimfrumumaipwsem taka upp teknetiufirc)-merkt
bisfosfénot adur en medferd hefst.



4.2

Skammtar og lyfjagjof

Quadramet skal eingdngu gefid af leeknum sem reyrefia af notkun geislavirkra lyfja og adeins eftir
ad laeknir med videigandi sérfreedipekkingu hefumkasemt ytarlegt sexlafreedilegt mat a
sjuklingnum.

Skammtar
Ré&dlagour skammtur af Quadramet er 37 MBq & h\ikTtaf likamspyngd.

Born

Ekki er maelt med notkun Quadramet fyrir born yregril8 ara par sem engar upplysingar liggja fyrir
um Oryggi og verkun.

Lyfjagjof
Quadramet skal gefa med haegri inndeelingu i blasefasta bldsedarleidslu a einni minatu. Ekki skal
pynna Quadramet fyrir notkun.

Hja sjuklingum sem Quadramet verkar a fer sarsaudinleitt ad minnka innan viku fra medferd.
Dregid getur Ur sarsaukanum i 4 vikur og allt adahudum. Hvetja ma sjuklinga sem finna fyrir
minni sarsauka til ad draga Ur notkun a verkjalyfjuflokki 6pidida.

Endurtekna gj6f Quadramet skal byggja a svorunshsgiklings vid fyrri medferd og & kliniskum
einkennum. HIé milli gjafa skal vera 8 vikur i padnnsta, h4d endurheimt & vidunandi
beinmergsstarfsemi.

Upplysingar um 6ryggi endurtekinna skammta eru kadar og byggja a notkun lyfsins i
liknarskyni.

Sj& leidbeiningar i kafla 12 um undirbuning lyfsigar gjof.

4.3

Frabendingar

ofnaemi fyrir virka efninu (etylendiamin-tetra-medgifosfoninsyru (EDTMP) eda svipudum
fosfébnotum) eda einhverju hjalparefnanna sem &inupp i kafla 6.1.

hja pungudum konum (sja kafla 4.6).

hja sjuklingum sem gengist hafa undir krabbamefjetyedferd eda medferd med ytri geislun a
helming likamans 4 undangengnum 6 vikum.

Quadramet er eingdbngu notad sem liknandi efni ogklé ad nota pad samhlida mergeitrandi
krabbameinslyfjamedferd, par sem slikt geeti aukidesgeitrun.

EKkki skal nota lyfid samhlida 6drum bisfosfénétuomk fram truflun vido myndgreiningu beina med
teknetium "Tc)-merktum bisfosfénétum.



4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
par sem ekki liggja fyrir kliniskar upplysingarasknida pé virkni sem deelt er inn vid nyrnastarfsem

Ekki er maelt med notkun Quadramet hja sjuklingund mmerki um skertan varaforda beinmergs eftir
fyrri medferd eda vegna sjukdéms, nema hugsani@ganingur af medferdinni sé dheettunni
yfirsterkari.

Vegna hugsanlegrar beinmergsbeaelingar eftir gjof fsaenkveema blddkornatalningu vikulega fra pvi
2 vikum eftir gjof Quadramet og i a.m.k. 8 vikuragidar til viounandi beinmergsstarfsemi hefur nadst.

Hvetja skal sjukling til pess ad neyta (eda fa mEd i blased) a.m.k. 500 ml af vokva adur en
inndeeling hefst og hvetja skal hann til ad teeméroida eins oft og unnt er eftir inndaelingu til paés
halda utsetningu blédrunnar fyrir geislun i lagnark

Vegna pess hve blédhreinsun Quadramet er hrodagadarradstafanir vegna utskiljunar geislavirkni
i pvag ekki naudsynlegar ad lidnum 6-12 Kist. efif.

Gera skal sérstakar varudarradstafanir a bordali@édygspraedingu blddru i 6 kist. eftir ad sjuklingu
med pvaglos er gefid Iyfid til pess ad halda i lagknhaettu a geislamengun fatnadar, rimfata og
umhverfis sjuklingsins. Hja 6drum sjuklingum skafrsa pvagi i a.m.k. sex (6) klukkustundir.

Hja sjuklingum med pvagfeerateppu skal framkveemeegspraedingu blddru.

Eingbngu einstaklingar mead tilskilin leyfi og vilbgtreindar kliniskar adsteedur mega taka & méta not
og gefa geislavirk lyf. Mottaka peirra, geymslatkum, flutningur og férgun eru had reglugerdum og
videigandi leyfum fra 16gbaerum opinberum stofnurdutmverjum stad.

Notandi skal utbua geislavirk lyf pannig ad fullrtas§ baedi 6ryggiskréfum vardandi geislun og
geedakrofum um lyf. Videigandi vartdarradstofunumdaeadi smitgat skal fylgt i samraemi vid kréfur
um go6da framleidsluheetti fyrir lyf.

4.5 Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverka nir

Vegna pess ad ahrif & beinmerg kunna ad aukasekkiaveita medferdina samhlida
krabbameinslyfjamedferd eda medferd med ytri gaisQuadramet ma gefa a eftir hvorri pessara
medferda um sig eftir ad timi hefur gefist til vigcandi mergendurheimtar.

4.6 Frj6semi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Quadramet mé ekki nota & medgongu (sja kafla @&)ga verdur vandlega ar skugga um ad pungun
sé ekki til stadar. Konur & barneignaraldri verdanata 6ruggar getnadarvarnir medan medferd
stendur yfir og allt eftirfylgnitimabilio.

Brj6stagjof

Engin klinisk gogn liggja fyrir um atskilnad Quadrat i brjostamjolk.

Ef naudsynlegt er talid ad gefa Quadramet skahpta purrmjélk i stad brjéstamjolkur og mjolk sem
safnast i brjostin skal hent.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanndf &fisins & haefni til aksturs eda notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Faekkun hvitra blodkorna og blodflaga og blédskokm fram hja sjuklingum sem fengu Quadramet.
I kliniskum préfunum nadi fjoldi hvitra blédkorng blodflaga lagmarki sem nam u.p.b. 40 % til 50 %
af grunngildum 3 til 5 vikum eftir ad skammtur \gafinn, en hafdi venjulega n4d peim gildum sem
voru fyrir medferd ad 8 vikum lidnum eftir medferd.

Peir fau sjuklingar sem urdu varir vid 3. eda ysseiturvirkni & blodmyndun hoféu yfirleitt annad
hvort ségu um nylega medferd mead ytri geislun edektabbameinslyfjamedferd eda pjadust af ort
versnandi sjukdémi par sem beinmergur kemur likiedaogu.

Medal tilkynninga sem birst hafa eftir markadsseguoi um bl6dfagnafeed eru einstok tilvik um
bleedingu innan hofudkidpu og tilvik par sem daudsfidu.

Faeinir sjuklingar hafa greint frd skammvinnri ainigu & beinverkjum stuttu eftir inndeaelingu
(einkennablossi [flare reaction]). Hér er yfirlaitin mild einkenni ad reeda sem takmarka sig sjalf og
eiga sér stad innan 72 kist. fr4 inndaelingu. Sidbrogd svara yfirleitt verkjalyfjum.

Greint var fra aukaverkunum a bord vid ogledi, ujgiknidurgang og svitamyndun.

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum eftir ada@ramethefur verid gefid, p.m.t. sjaldgeefum
tilvikum par sem bradaofneemi kemur fram.

Nokkrir sjuklingar fengu maenu/taugarotarprystinggiid blédstorkusétt i eedum og slag. Hugsanlega
ma tengja pessi tilvik vid préun sjukdomsins hjgkhgnum. Pegar meinvorp eru til stadar i
hryggnum i hélsi og baki er ekki haegt ad Gtilokkreuhaettu a prystingi a meenu.

Sa geislaskammtur sem sjuklingur verdur fyrir vegredferdarinnar kann ad leida til aukins nygengis
krabbameins og stokkbreytinga. Avallt er naudsynée@a tryggja ad aheettan sem skapast af
geisluninni sé minni en haettan af sjtkdémnum sjalfu

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tergfistu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegd tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt sadbandinu milli &vinnings og &haettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ailkgnna allar aukaverkanir sem grunur er um ad itng
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverjandi fyrir sig, sj@Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Lyfid skal eingdngu gefid af starfsfélki med til&dkd menntun vid vidurkenndar adstaedur.
Mdguleikinn a lyfjafreedilegri ofskommtun er pvi hfendi.

Ahgettan sem buiast ma vid tengist gjof of mikillarstavirkni af misganingi. Geislaskammt i
likamanum ma takmarka med pvi ad studla ad aukiverymyndun og ad h6fd séu tio pvaglat.



5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ymis geislavirk lyf til lseknga — liknandi verkjalyf
ATC flokkur: V10BX02

Verkunarhattur
Quadramet er samseekio vid beinvef og safhast sharesem beinendurnyjun fer fram i nanu
sambandi vid hydroxyapatit.

Lyfhrif
Rannsoknir a rottum hafa synt fram & ad Quadrame@h$ast hratt Ur bl6di og stadsetur sig a sveedum
sem par sem beinfylld vex, sérstaklega i ungu agirlar sem utfelling steinefna fer fram.

Verkun og 6ryggi

I Kliniskum ranns6knum sem stydjast vid myndgrejnisafnast Quadramet i vefskemmd midad vid
edlilegt bein i hlutfallinu 5/1 og vefskemmd mided mjukvef i hlutfallinu 6/1. bannig geta sveedi
par sem meinvorp eru til stadar safnad upp markeekta magni af Quadramet en edlilegt bein
umhverfis pau.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Heildarupptaka Quadramet i beinagrind i rannsOkauwa3 sjuklingum med fyrstu meinsemd af
ymsum geroum reyndist vera 65,5 + 15,5 % af viskdilyfjagjof. Jakvaed fylgni kom fram & milli
upptoku i beinagrind og fidlda meinvarpssveeda. Magar reyndist upptaka i beinagrind vera i 6fugu
hlutfalli vid geislavirkni i blodvokva eftir 30 mirur.

Brotthvarf

Quadramet hreinsast hratt Ur bldéi sjaklinga. fujatinatum eftir inndaelingu efnisins hja

22 sjuklingum, voru adeins 9,6 + 2,8 % af peirrkni sem gefin var enn til stadar i plasma. A 4 og
24 klukkustundum hafdi geislavirkni i bl6di leekké@®l1,3 + 0,7 % i 0,05 + 0,03 %.

Utskilnadur i pvag atti sér fyrst og fremst sta@yratu 4 klukkustundunum (30,3 + 13,5 %). Eftir
12 kist. h6fou 35,3 + 13,6 % af peirri virkni semfig var verid skilin Ut i pvag. Minni Gtskilnadur
pvag atti sér stad hja sjuklingum sem h6féu vidbaskmeinvorp, an tillits til pess magns af
geislavirku lyfi sem gefid var.

Umbrot
Greining & pvagsynum leiddi i ljos ad geislavirkngem fannst matti rekja til 6breytts efnasambands.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Geislarofsafurdir ur Sm-EDTMP ho6fdu eiturvirkni gra i rottum og hundum, en pessara ahrifa geetti
ekki undir 2,5 mg/kg.

Notkun endurtekinna skammta af samaritits(n)-EDTMP hja hundum benti til ad dalitid lengri
tima teeki ad jafna sig & beinmergsbaelingu og rilegdm blodgildum en pegar notadur er stakur
skammtur.

Stokkbreytivaldandi/krabbameinsvaldandi &hrif geigks Sm-EDTMP hafa ekki verid rannsokud, en
midad vid pad magn geislunar sem hlyst af medfétdatningu ber ad lita svo & ad pad valdi haettu a
genaeitrandi/krabbameinsvaldandi ahrifum.



Sm-EDTMP sem ekki var geislavirkt syndi enga tiligiregu til ad valda stokkbreytingum i r@d

vivo ogin vitro rannsokna. S6mu nidurstodur komu fram vardandERM-MP baett med
geislarofsnidurbrotsefnum.

I rannsokn & tilhneigingu EDTMP til krabbameinsmynér vard vart vid beinsarkmein i rottum pegar
notadir voru storir skammtar. bar sem genaeitraigiinleikar eru ekki til stadar, ma rekja pessifahr

til kiébindieiginleika EDTMP sem leida til truflar@efnaskiptum i beinvef.

Engar rannséknir hafa verid gerdar til pess ad rabtd Quadramet a sexlun.

6. LYFJAGERPARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etylendiamin-tetra-metylenfosfoninsyra alls (senTEIP.H20)

Natriumsalt af kalsium-EDTMP (sem Ca)

Heildarnatrium (sem Na)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, f&am rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

1 dagur fra vidmidunartima um virkni sem skradur &etrunum.

Notid & innan vid 6 kist. fra pidnun. Frystio eldftur eftir pidnun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Quadramet faest frosid i purris.
Geymid i frysti vid —10°C til -28C i upprunalegu pakkningunni.

Geymsla skal vera i samraemi vid gildandi reglugeardi geislavirk efni a hverjum stad.

6.5 Gerd ilats og innihald

15 ml, litlaust hettuglas ur gleri af gerd 1 setkeld er med teflonhidudum tappa ar
kl6robutylgommii/nattirulegu gimmii og smelliloki &li, sbr. evrépsku lyfjaskrana.

Hvert hettuglas inniheldur 1,5 ml (2 GBq vid kvémuil 3,1 ml (4 GBq vid kvordun) af stungulyfi,
lausn.



6.6 Sérstakar varadarradstafanir vio forgun og 6nnu medhéndlun

Gjof geislavirkra lyfja skapar 68rum heettu vegn@ geislunar eda mengunar af véldum pvags, alu
0.p.h. sem hellst hefur nidur. bvi ber ad geratediésir til ad geislunarvarnir séu i samreemi vid pee
reglur sem gilda i viskomandi landi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samizaeid gildandi reglur.

(Sja kafla 12 vardandi nakveemar leidbeiningar utméblin lyfsins)

7. MARKADSLEYFISHAFI

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
FRAKKLAND

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/057/001/IS

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJU NAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 5. febrl@98

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfisd&@ember 2007

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMAELINGAR

Aeetladir geislunarskammtar sem venjulegir fullord&iklingar taka upp eftir ad Quadramet
stungulyf er gefid i blaaed eru syndir i toflu 2. their geislunarskammtar voru byggdir & kliniskum
rannsoknum a dreifingu par sem studst er vio adfeedn préadar hafa verid til Gtreikninga
geislunarskammta af nefnd & vegum samtaka sérfgaedimotkun geislavirkra efna i leekningaskyni
(the Medical Internal Radiation Dose (MIRD) Commdtof the Society of Nuclear Medicine).

par sem Quadramet skilst Ut i pvag var geislunetmitsy reiknud Gt fra pvaglatum i 4,8 kist. Asettadi
geislunarskammtar fyrir bein og merg byggjast agévgeislavirknin safnist & yfirbord beina, i
samraemi vio myndgreiningu med is6tépum af beinsyausjiklingum sem gefid var Quadramet.



Geislunarskammtur & tiltekin liffaeri, sem ekki [auviera markliffeeri medferdarinnar, getur ordioryri
toluverdum ahrifum af lifedlismeinafraedilegum biegum sem sjukdomsferlid veldur. Tekid skal
mid af pvi pegar eftirfarandi upplysingar eru n@tad

TAFLA 2: UPPTEKNIR GEISLUNARSKAMMTAR

Liffeeri Upptekinn skammtur af peirri virkni sem deelt er inn
(mGy/MBQq)
Nyrnahettur 0,009
Heili 0,011
Brj6stkassi 0,003
Gallbladra 0,004
Rishluti ristils 0,005
Fallhluta ristils 0,010
Smaparmar 0,006
Hjartavodovaveggur 0,005
Nyru 0,018
Lifur 0,005
Lungu 0,008
Vodvar 0,007
Eggjastokkar 0,008
Bris 0,005
Blédmergur 1,54
Yfirbord beina 6,76
Huo 0,004
Milta 0,004
Magi 0,004
Eistu 0,005
Haostarkirtill 0,004
Skjaldkirtill 0,007
pvagbladra 0,973
Leg 0,011
Virkur skammtur (mSv/MBQ) 0,307

Af lyfi pessu faest virkur skammtur af steerdargradut®6 mSV pegar deelt er inn virkni sem nemur
2 590 MBaq.

Pegar gefin er 2 590 MBq virkni, er einkennands@igiarskammtur a markliffaeri, meinvorp i
beinagrind, 86,5 Gy og einkennandi geislunarskamsgm berast til liffeera sem mestu varda i pessu
tilliti eru sem hér segir: edlilegt yfirbord beidd,5 Gy, bl6dmergur 4,0 Gy, pvagblédruveggur 2,5 Gy
nyru 0,047 Gy og eggjastokkar 0,021 Gy.



12. LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA
Leyfid lyfinu ad pidna vid stofuhita &dur en padgefio.

Skima skal stungulyfslausnina fyrir notkun. Hiundavara teer og laus vid agnir. S& sem medhdndlar
lausnina skal geeta pess ad verja augu & medarskiamar lausnina til ad meta teerleika.

Virkni skal maeld med geislunarskammtamaeli rétt &ulausnin er gefin. Naudsynlegt er ad
stadfesta skammtastaerd og skilriki sjuklings aduQeadramet er gefio.

Vegna geislunaroryggis skal sjuklingurinn medhoédtavid adsteedur par sem fengist hefur
videigandi sampykki til notkunar geislavirkra efinaekningaskyni utan innsigladra umbuda. Hann
verdur utskrifadur pegar GUtsetning er i samreempeid mork sem sett eru i gildandi reglugeroum.
Farga skal ollum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samiagid gildandi reglur.

itarlegar upplysingar um lyfié eru birtar & vef [adtofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku erundétp://www.serlyfiaskra.is
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

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 framleidendsem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU O G NOTKUN

Lyf sem eingbngu ma nota eftir avisun tiltekinnersédilaekna (Sjé vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

Lyfjagatarkerfi
Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjgt sem lyst er i kafla 1.8.1 i markadsleyfinuj haf
verio komid & fét og sé virkt &dur en og a meddid lgr & markadi.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VER KUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI III

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

MALMHYLKI/BLYILAT

| 1. HEITILYFS

Quadramet 1,3 GBg/ml stungulyf, lausn
Samarium’®3Sm) lexidronam pentanatrium

| 2. VIRK(T) EFNI

Samarium(*Sm) lexidronam pentanatrium: 1,3 GBg/ml & vidmiddegi
(svarar til 20 - 80 pg/ml af samarium)

| 3. HJALPAREFNI

EDTMP alls (sem EDTMP.H20)
Natriumsalt af kalsium-EDTMP (sem Ca)
Heildarnatrium (sem Na)

Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFIJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn i stakskammta hettuglasi.
mi

GBg/hettuglas, (kl. 12 & Midevropadim

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i blaaed

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

&

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist: DD/MM/AAAA _ (kl. 12 & Midevroputima)
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i frysti vio —10 til -20C i upprunalegu pakkningunni

Notid & innan vid 6 kist. fra pidnun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALE IFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal ollum lyfjaleifum og/eda Urgangi i saami vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/97/057/001/1S

| 13. LOTUNUMER

Lot {numer}:

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskyilt.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

<Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kuafm blindraletur>
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UM
EININGA

HETTUGLAS

BUBUM LITILLA

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Quadramet 1,3 GBg/ml stungulyf, lausn
Samarium(*Sm) lexidrénam pentanatrium
Til notkunar i bladaed

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist: DD/MM/AAAA (kl. 12 & Midevréputima)

| 4 LOTUNUMER

Lot {numer}:

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI  EININGA
ml
GBg/hettuglas, (kl. 12 & Midevropudima

| 6.  ANNAP

&

Framleidandi: CIS bio international.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

Quadramet 1,3 GBg/ml stungulyf, lausn
Samarium’€3Sm) lexidronanpentanatrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad ead nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur veridlada hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf&@frekari upplysingum.

- Latid laeekninn vita um allar aukaverkanir. petildigeinnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar :

Upplysingar um Quadramet og vid hverju pad ¢ado
Adur en byrjad er ad nota Quadramet

Hvernig nota & Quadramet

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Quadramet

Pakkningar og adrar upplysingar

ok wNE

1. Upplysingar um Quadramet og vid hverju pad er ntad

Quadramet er lyf sem eingdngu er eetlad til laekninga

petta geislavirka lyf er notad til medferdar a beikjum sem sjukdémur pinn veldur.

Quadramet er mjog samsaekio vid beinvef. begarddfuir lverid deelt inn safnast pad i vefskemmdir i

beini. Vegna pess ad Quadramet inniheldur svatiggn geislavirks efnis, samarium 153, berst

geislun stadbundid til vefskemmda i beini, og pgriast liknandi ahrif lyfsins a beinverki.

2. Adur en byrjad er ad nota Quadramet

Ekki ma nota Quadramet:

. Ef pa ert med ofnaemi fyrir etylen-diamin-tetra-nhetyfosfoninsyru (EDTMP) eda svipudum
fosfonatefnasambéndum eda einhverju 6dru innih&ddidsins (talin upp i kafla 6),

. Ef pu ert pungud,

. Ef pu hefur gengist undir krabbameinslyfjamedfedd medferd med ytri geislun & helming

likamans & undangengnum 6 vikum.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum adur en Quadramet er notad

Leeknirinn mun taka blodsyni vikulega i a.m.k. 8urikil pess ad fylgjast med fjdlda blédflaga, haitr
og raudra blédkorna, sem kann ad feekka ad einhueajii vegna medferdarinnar.

| 6 tima eftir a® Quadramet er daelt inn, mun lagknihvetja pig til pess ad drekka eins mikid og pu
getur og hafa tio pvaglat. Laeknirinn akvedur hvepéematt yfirgefa geislaleekningdeildina.

Ef pu att vio pvaglos eda pvagteppu ad strida farpvaghollegg i u.p.b. 6 tima. Hja 6drum
sjuklingum skal safna pvagi i a.m.k. 6 klukkustundi

Sé nyrnastarfsemi pin skert verdur magn lyfsinaged.
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Born og unglingar
Ekki er maelt med pvi ad medhdndla bérn yngri edrs8med Quadramet.

Notkun annarra lyfja samhlida Quadramet
L&tid leekninn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notuliaghafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

Medganga og brjostagjof:
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda efgom er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad.

Quadramet ma ekki gefa pungudum konum.
Sé talid naudsynlegt ad gefa konu med barn & bastdramet skal rjufa brjéstagjof.
3. Hvernig nota a Quadramet

Leeknirinn mun 6ska eftir sérstakri myndgreininguraén hann gefur pér Quadramet til pess ad ganga
ar skugga um hvort pu sért likleg/ur til ad njownaings af Quadramet.

Skammtar:
Stokum skammti af Quadramet sem nemur 37 megabekeeehvert kil6 likamspunga verdur deelt
inn (bekerel er eining sem notud er til pess adargeislavirkni).

Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pér Bnhahrifin af Quadramet vera of mikil eda of litil.

Adferd og ikomuleid:
Quadramet er gefid med haegri inndaelingu i bldaed.

Tioni lyfjagjafa:
Lyf petta er ekki aetlad til inndaelingar med reghulm eda stodugum heetti. Lyfjagjéf ma hins vegar
endurtaka 8 vikum eftir fyrri inndaelingu eftir pirvernig sjukdémur pinn proast.

Lengd medferdar:

P feerd leyfi til pess ad yfirgefa geislaleekninghtlitea eftir ad geislunarskammtur hefur verio
meeldur (ad 6llu j6fnu 6 Kkist. eftir inndeelingu Quathet).

Ef steerri skammtur af Quadramet en meelt er fyrir um er notadur:

par sem Quadramet faest i hettuglasi med stokumrstia@nofskdmmtun af misganingi dlikleg.
Geislaskammt i likamanum ma takmarka med pvi aé atikvadrykkju og hafa tid pvaglat.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf efrékari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og a vid um oll lyf getur petta lyf valdid auerkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir af véldum Quadramet-gjafar tengjadtkiaa raudra og hvitra blodkorna og blédflagna.
Greint hefur verid fra tilvikum bleedingar og hafarspeirra verid alvarleg.

petta er astaedan fyrir pvi ad blédkornafjoldi prendur undir strongu eftirliti i nokkrar vikur efti
Quadramet inndaelingu.

I einstaka tilvikum geta beinverkir aukist svolitidkkrum dégum eftir Quadramet inndaelingu. Ekki
lata pad valda pér &hyggjum, pér verdur gefinnidriiteerri skammtur verkjalyfja. bessi ahrif erugvee
og skammvinn og hverfa eftir nokkrar klukkustundir.

Greint var fra aukaverkunum & bord vid kligju, upsl nidurgang og svitamyndun.

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum eftir ada@ramet hefur verid gefid, p.m.t. sjaldgsefum
tilvikum par sem bradaofneemi kemur fram.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa i mjog sjaldgeefutwikum komid fram: taugahvot, storknunartruflanir,
slag. bpessar verkanir voru taldar tengjast framysjdkdomsins.

Ef pu finnur fyrir bakverkjum eda skyntruflunumitld p4 laekninn vita eins flj6tt og audid er.
Tilkynning aukaverkana

Lé&tid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukikamir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haafjtilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sigjdAppendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um orjggins.

5. Hvernig geyma a Quadramet

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki ma nota Quadramet eftir fyrningardagsetningm €r & umbudunum.
Quadramet rennur Ut & 1 sélarhring fra vidmidunaatum virkni sem skradur er i aletrunum.

Geymid vid —10°C til —20°C i frysti i upprunalegakkningunni.

Nota skal Quadramet innan 6 tima fra pidnun. Ekkifrgsta aftur eftir pidnun.

| aletrunum vérunnar er greint fra videigandi geyuskilyrdum og fyrningardagsetningu fyrir
framleidslulotuna. Starfsfolk sjukrahussins munt#jhess ad varan sé geymd & réttan hatt og ekki

gefin eftir tilgreinda fyrningardagsetningu.

Geymsluadferdir skulu vera i samraemi vid gildaedilugerdir um geislavirk efni & hverjum stad.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Quadramet inniheldur
Virka efnid er samariumt¥sm) lexidrénampentanatrium.

Hver ml af lausn inniheldur 1,3 GBq af samaritii§m) lexidronampentanatrium & vidmidunardegi
(sem samsvarar 20 - 80 pg/ml af samarium i hvefudlasi)

Onnur innihaldsefni eru etylendiamin-tetra-metytsfdéninsyra alls (sem EDTMP.H20), natriumsalt
af kalsium-EDTMP (sem Ca), heildarnatrium (sem Mabn fyrir stungulyf.

Utlit Quadramet og pakkningastaerd
Quadramet er lausn til inndeelingar.
betta lyf er teer, litlaus til ljosgulbran, lausnmrser pakkad i 15 ml litlaust hettuglas ur glergafd |
skv. Evropsku lyfjaskranni og er lokad med teflodbhdum tappa ur klérbuatyl/nattarugdmmii og

smelluloki ur ali.

Hvert hettuglas inniheldur 1,5 ml (2 GBq vid tilufg til 3,1 ml (4 GBq vid tilvisun) af stungulyfi,
lausn.

Markadsleyfishafi og framleidandi
CIS bio international
Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}.
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyf jastofnunar Evropu

http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku erundétp://www.serlyfiaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis eetladar heilbrigdisstarfsfolki.:

Samantekt & eiginleikum Quadramet fylgir med pakgnilyfsins sem sérstakt skjal i peim tilgangi ad
veita heilbrigdisstarfsfolki frekari visindalegag bagnytar upplysingar um lyfjagjéf og notkun pessa
geislavirka lyfs.

Frekari upplysingar er ad finna i Samantekt a &giam lyfs (Samantekt a eiginleikum lyfs & ad
fylgja dskjunni).
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