VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

SomaKit TOC 40 mikrogramma samsteda fyrir geislavirkt lyf

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas af dufti inniheldur 40 mikrégromm af edotredtioi.
Geislavirka efnio er ekki hluti af samstadunni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Samsteeda fyrir geislavirkt lyf inniheldur:
- Stungulyfsstofn, lausn: hettuglasid inniheldur hvitt frostpurrkad duft.
- Hvarfajatni: hettuglasid inniheldur teera, litlausa lausn.

Til geislamerkingar med gallium (°Ga)-kloridlausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Lyfid er eingdngu ztlad til sjtkdomsgreiningar.

Eftir geislamerkingu med gallium (®3Ga) kloridlausn er gallium (®Ga) edotredtidlausnin sem faest
@tlud til jaeindarskonnunar (PET: positron emission tomography) & yfirtjaningu sdomatostatin-vidtaka
hja fulloronum sjuklingum med stadfest eda grun um vel sundurgreind maga-parma-bris axli af
taugainnkirtlatoga (GEP-NET) til a0 stadsetja frumkomin &xli og meinvorp peirra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins pjalfad heilbrigdisstarfsfolk med taknilega sérpekkingu i ad nota og fara med
geislagreiningarefni skal gefa lyfid og eingdngu hja vidurkenndri geislalaekningastofnun.

Skammtar

Radleg geislun hja fullordnum, sem eru 70 kg ad pyngd, er 100 til 200 MBq, sem gefid er med beinni,
haegri inngjof i blaao.

Geislunin verdur 16gud ad sérkennum sjiklinga, tegund PET-myndavélarinnar sem er notud og
mottokuham.

Aldradir
Ekki er porf & sérstokum skommtum fyrir aldrada.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi
Ekki hafa verid rannsokud 6ryggi og verkun gallium (°®Ga) edotreétids hja sjiklingum med skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun gallium (®®Ga) edotreotids hja bornum, par sem virkur
skammtur geeti verid annar en hja fullordnum. Ekki er meelt med notkun SomaKit TOC hja bérnum.



Lyfjagjof

SomakKit TOC er til notkunar i blaed og eingéngu einnota.
Geislamerkja skal lyfid a40ur en pad er gefio sjuklingi.

Virkni gallium (®®Ga) edo6treotids verdur ad meela med virknimeeli rétt fyrir inngjof.

Gallium (°®Ga) edotreotid verdur ad gefa i blaed til ad fordast stadbundnar utanadabledingar, sem
valda o6viljandi geislun hja sjuklingum, sem og galla 4 mynd.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 og 12 um undirbining lyfsins & stadnum fyrir gjof.

Um undirbuning sjuklings, sja kafla 4.4.

Myndataka

Geislamerkt SomaKit TOC hentar til PET skonnunar. Myndatakan skal na yfir allan likamann fra efsta
hluta hofudkupu nidur 4 mitt leeri. Radlagdur timi til myndatoku er 40 til 90 minutum eftir lyfjagjof.
Upphafstima myndatoku og lengd skal, i samrami vid pann bliinad sem notadur er, laga ad sjuklingi og
@xliseinkennum til ad fa sem mest myndgadi.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda einhverjum
pattum merkta geislavirka lyfsins.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Hugsanlegt ofnaeemi eda bradaofhamisviobrogd

Ef upp koma ofnami eda bradaofneemisviobrogd skal haetta pegar i stad ad gefa lyfid og hefja medferd
i blazd ef naudsynlegt er. Naudsynlegt er ad hafa til taks naudsynleg lyf og bunad & bord vid
barkarennu til ad heaegt sé ad gripa til adgerda i neydartilvikum.

Réttlating fyrir einstaklingsbundnum avinningi/aheettu

Hja hverjum sjuklingi verdur liklegur avinningur ad réttlaeta geislun. I sérhverju tilviki skal virkni
lyfjagjafarinnar vera eins litil og frekast er unnt til ad na naudsynlegum greiningarupplysingum.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi

Naudsynlegt er ad meta hlutfall &vinnings/aheettu hja peim sjiklingum pvi ad aukin geislun er
moguleg.

Born
Vardandi upplysingar um notkun hja bérnum, sja kafla 4.2.

Undirbaningur sjuklings

Sjuklingurinn skal drekka vel adur en rannsoknin hefst og hann hvattur til ad kasta pvagi eins oft og
mogulegt er fyrstu klukkustundirnar eftir rannsokn til ad draga ur geislun.

Villur vid tulkun gallium (*®Ga) edétre6tid mynda

PET myndir med gallium (®*Ga) edotre6tidi endurspegla tilvist somatostatin-vidtaka i vefjunum.



Liffeeri, par sem lifedlisfredileg upptaka gallium (°Ga) edotredtids er mikil, eru m.a. milta, nyru, lifur,
heiladingull, skjaldkirtill og nyrnahettur. Mikil lifedlisfreedileg upptaka gallium (®*Ga) edotredtids er
einnig synileg i brisugglu (pancreas uncinate process).

Aukin upptaka gallium (°Ga) edotreotids er ekki sérteek fyrir GEP-NET. Heilbrigdisstarfsmenn skulu
vera medvitadir um ad frekari myndatokur eda vefjafraedilegar og/eda adrar rannsoknir geta verid
naudsynlegar til ad stadfesta greininguna.

Vegna lifedlisfreedilegrar upptoku gallium (®®Ga) edotredtids getur miltisvefur utan milta og aukamilta
i brisi greinst fyrir tilviljun vid sjukdomsgreiningar sem byggoar eru a dreifingu sdmatdstatin-vidtaka.
Greint hefur verid fra tilvikum par sem slik upptaka hefur verid ranggreind sem taugainnkirtlazexli,
sem leiddi til 6naudsynlegs inngrips. bvi skal taka tillit til miltisraskana (t.d. miltisnam, miltisvefur
utan milta (splenosis) og aukamilta i brisi) pegar nidurstodur sjikdomsgreininga sem byggoar eru a
dreifingu somatostatin-vidtaka eru skodadar.

Jakveedar nidurstodur krefjast pess einnig ad metinn sé moguleiki 4 ad annar sjukdomur, sem
einkennist af miklum, stadbundnum styrk somatostatin-vidtaka, geti verid til stadar. Sem demi ma
nefna ad aukin péttni sdmatostatin-vidtaka getur komid upp vid eftirfarandi sjikdomsastand:
Medalbradar bolgur (sveedi par sem mikid er um eitilfrumur, par med talid eitlar sem syna viobrogd,
t.d. i kjolfar bolusetningar), skjaldkirtilssjukdoma (t.d. sjalfvirkni i skjaldkirtli og Hashimoto-
sjukdémur), heiladingulsexli, lungnagexli (smafrumukrabbamein), heilahimnuaexli,
brjéstakrabbamein, eitilfrumukrabbamein (t.d. Hodgkins sjukdom og eitilaexli sem ekki eru Hodgkins
sjukdémur) og &xli sem spretta ur vef sem fosturfraedilega 4 upptdk sin i taugakambi (t.d.
paraganglioma, C-frumu krabbamein i skjaldkirtli (medullary thyroid carcinoma, MTC),
taugakimfrumueexli, kromfiklazexli).

Efum er a0 reeda Cushing-heilkenni getur langvinn ttsetning fyrir of miklu innraenu kortisoli dregid
nidur tjaningu sématdstatin-vidtaka og haft neikvaed ahrif 4 myndgerd sdomatostatin-vidtaka med
gallium (®*Ga) edotre6tidi. Pess vegna er lagt til ad of mikid magn kortiséls hja sjuklingum med GEP-
NET og Cushing-heilkenni s¢é lagfeert adur en framkvamd er jaeindaskonnun (PET) med gallium
(°®Ga) edotreotivi.

Takmarkanir vid notkun gallium (°®Ga) edo6treétid mynda

Mun kroftugri upptaka gallium (°®Ga) edotre6tids fylgir undantekningalaust GEP-NET, en vid
edlilegar adstedur. Samt sem adur er ekki hegt ad gera GEP-NET skemmdir synilegar med gallium
(°®Ga) edotreotidi ef paer tja ekki negilegan péttleika af sdbmatostatin-vidtokum. PET myndir med
gallium (®3Ga) edotre6tidi skal tilka med berum augum og ekki skal nota halfgildings magnmelingu 4
upptoku gallium (**Ga) edotreotids vid kliniska talkun mynda.

Takmorkud gogn stydja verkun gallium (**Ga) edotreotids til ad spa fyrir um og fylgjast med
meodferdarsvorun vido PRRT (peptide receptor radionuclide therapy) i vefjafredilega stadfestum

taugainnkirtlazxlum med meinvorpum (sja kafla 5.1).

Samhlida notkun sématostatin hlidstaedna

Askilegt er ad framkvama myndatéku med gallium (°®*Ga) edotreotidi daginn/dagana fyrir nastu
lyfjagjof med somatostatin-hlidsteedu. Sja kafla 4.5.

Eftir ferlio

Takmarka skal nana snertingu vid born og pungadar konur 4 fyrstu 12 klukkustundunum eftir
lyfjagjof.



Sérstok varnadarord

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Vegna syrustigs geislamerktu gallium (°®*Ga) eddtreotidlausnarinnar getur utanadablading, sem verdur
fyrir slysni, valdid stadbundinni ertingu. Ef utanedablading verdur skal stoova inndalingu pegar i
stad, skipta um stungustad og skola viokomandi svaedi med natriumkléridlausn.

Radstafanir me0 tilliti til umhverfishattu ma finna i kafla 6.6.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Somatostatin og hlidstedur pess keppast liklega um ad bindast sému somatostatin-vidtokum. begar
sjuklingar f4 medferd med somatdstatin-hlidstaedum er pess vegna a&skilegt ad framkvama myndatéku
med gallium (°*Ga) edotreotidi daginn/dagana fyrir naestu lyfjagjof med somatostatin-hlidstadu.
Langvinn utsetning fyrir of miklu innraenu kortisoli getur dregid 0r tjaningu sdGmatostatin-vidtaka og
haft neikveed dhrif 4 nidurstodur myndgreiningar somatdstatin-vidtaka med gallium (°*Ga) edotredtioi.
Hja sjuklingum med Cushing heilkenni skal thuga ad lagfart s¢ of mikid magn kortisols adur en PET
er framkvemd med SomakKit TOC.

Visbendingar eru um ad sykursterar geti leitt til pess ad pad dragi ur virkni sdmatdstatin-vidtaka af
undirgerd 2 (SSTR2). Endurtekin gjof storra skammta sykurstera 4 undan gjof gallium (®3Ga)
edotredtios getur dregid Ur tjaningu SSTR2 pannig ad NET sem eru jakvad fyrir somatdstatin-viotaka
verdi ekki synileg med vidunandi hatti.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

begar fyrirhugad er ad gefa konu sem getur ordid pungud geislavirk lyf skiptir miklu ad dkvarda hvort
htn sé pungud eda ekki. Gera skal rad fyrir a0 allar konur sem hafa misst tr tidahring séu pungadar
par til annad sannast. Ef vafi leikur 4 um hugsanlega pungun (ef konan hefur misst ur tidahring, ef
tidahringur hennar er mjog oreglulegur o.s.frv.), skal bjoda sjuklingnum upp 4 adra taekni (ef til er) og
nota ekki jonandi geislun.

Medganga

Engar upplysingar eru til vardandi notkun lyfsins 4 medgongu. Geislavirkar adferdir sem
framkveemdar eru & pungudum konum hafa einnig i for med sér geislaskammt i fostrid. bess vegna
skulu adeins fara fram bradnaudsynlegar rannsoknir 4 medgongu, pegar liklegur avinningur er mun
meiri en dhattan fyrir modur og fostur.

Brjostagjof

Adur en modur med barn 4 brjosti er gefid geislavirkt lyf skal ihuga moguleikann 4 ad seinka gjof
geislavirks efnis par til konan er haett ad gefa brjost og hvada geislavirk 1yf sé rétt ad velja med pad i
huga ad geislavirkni skiljist ut i brjéstamjolk. Ef talid er naudsynlegt a0 gefa lyfio skal gert hlé a
brjostagjof i 12 klukkustundir og mjolk, sem hefur verid mjolkad, skal hent.

Takmarka skal nana snertingu vid born 4 fyrstu 12 klukkustundunum eftir inndeelingu.

Frj6semi

Engar rannsoknir hafa farid fram 4 ahrifum a frjésemi.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Gallium (®®*Ga) ed6treotid hefur engin eda Overuleg dhrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Utsetning fyrir jonandi geislun tengist virkjun krabbameins og hugsanlegri préun erfdagalla. bar sem
virkur skammtur er um 4,5 mSv pegar gefin er hamarks radlogo geislavirkni 200 MBq eru litlar likur a
pessum aukaverkunum.

Aukaverkunum er skipt i flokka samkvaemt MedDRA tidniflokkun: Mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Tidni ekki pekkt: Verkur 4 stungustad

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Greint hefur verid fra tilvikum par sem lifedlisfredileg upptaka gallium (°*Ga) edotre6tids i miltisvef
var ranggreind sem taugainnkirtlagexli, sem leiddi til 6naudsynlegs inngrips (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad 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 avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Komi til ofskdmmtunar geislavirkni skal draga ur geislaskammti hja sjiklingi par sem mogulegt er

med pvi ad hrada brotthvarfi geislavirks efnis ur likamanum med aukinni vokvun og tidum pvaglatum.
bad gaeti hjalpad ad aeetla virkan skammt sem gefinn var.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til sjukdomsgreiningar; dnnur geislavirk 1yf til
sjukdémsgreiningar til ad finna &xli. ATC-flokkur: V09IXO09.

Verkunarhattur

Gallium (®*Ga) ed6treotid binst somatostatin-vidtokum. Bindisakni pessa geislavirka lyfs in vitro er
afar sterk, einkum vid SSTR2 og einnig en 1 minna mali vio SSTRS.

Ekki var metin in vivo fylgni milli upptoku gallium (**Ga) edotre6tids og péttni SSTR 1
vefjafreedilegum synum hvorki hja GEP-NET sjuklingum né heilbrigdum liffeerum. Auk pess er in
vivo binding gallium (®*Ga) ed6treotids vid formgerd eda vidtaka adra en SSTR afram opekkt.


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

Lyfhrif

Klinisk lyfhrif gallium (®*Ga) ed6tre6tids vid pann efnafredilega styrk, sem notadur er, virdast ekki
skipta mali.

Edotreotio er somatostatinhlidstaeda. Somatostatin er taugabodefni 1 midtaugakerfinu, en einnig
hormoén sem binst frumum af taugainnkirtlatoga og hamlar losun vaxtarhormons, insulins, glukagons
og gastrins. Engin gégn eru um hvort lyfjagjof edotreotids i blaed veldur breytingum 4 gastrini eda
glukagoni i sermi.

Verkun og 6ryggi

Neemi gallium (®*Ga) edotreotid PET var 100% (4/4) og sérteki 89% (8/9) hja sjiklingum i framsynni
rannsokn Gabriel et al. 2007 til greiningar 4 frumkomnum GEP-NET par sem um var ad reeda
hakkandi videigandi lifefnafredileg gildi um &xli eda sonnud NET-meinvorp. Greiningarhlutfall
skemmda var 75% (3/4) 1 undirhopi sjuklinga med dépekktan upphafs axlisstad i framskyggnri
rannsokn Filling et al. 2010. { afturskyggnri skyrslu Schreiter et al. 2014 syndi samanburdur hja sama
einstaklingi i undirhopi 20 sjiklinga ad gallium (**Ga) edotreotid leyfdi stadsetningu frumkomins
axlis hja 9/20 (45%) sjuklinga en indium ('''In) pentetre6tid gerdi pad i 2/20 (10%) tilfella.

Framskyggn samanburdur hji sama einstaklingi syndi ad gallium (**Ga) edo6treo6tid er betur fallid til ad
greina skemmdir en indium ('''In) pentetre6tid. Greiningarhlutfall skemmda 100% (40/40)
samanborid vid 85% (34/40) sast 1 rannsokn Hofmann et al. 2001 par sem skradir voru sjuklingar med
vefjafraedilega sannad NET i berkjum (n=2) eda midgirni (n=6). { rannsékn Buchmann et al. 2007 sem
fram for hja 27 sjuklingum, adallega med GEP-NET (59%) eda NET af 6pekktum uppruna (30%),
greindust 279 skemmdir med gallium (**Ga) edotre6tidi samanborid vid 157 skemmdir med indium
("""In) pentetre6tidi. f rannsokn Van Binnebeek et al. 2015 hja 53 sjuklingum med GEP-NET
meinvarp [adallega GEP-NET (n=39) eda NET af 6pekktum uppruna (n=6)], var greiningarhlutfall a
skemmdum med gallium (®*Ga) edétre6tidi 99,9% (1.098/1.099) samanborid vid 60% (660/1.099) med
indium ("""In) pentetre6tidi byggt 4 eftirfylgni skonnunum. 1 rannsokn Lee et al. 2015 hja 13 GEP-
NET sjuklingum, greindust alls 35 jakveedar skemmdir hja 10 sjuklingum med ymist gallium (°*Ga)
edotreotidi PET/CT eda indium ('''In) pentetre6tidi SPECT/CT en 3 sjuklingar syndu engin merki um
jakveedar skemmdir med hvorri myndaadferdinni sem notud var. Gallium (**Ga) edotreotid greindi
35/35 (100%) skemmdir samanborid vid 19/35=54% med indium ('''In) pentetreotidi SPECT/CT. |
rannsokn Kowalski et al. 2003 hja 4 sjuklingum med GEP-NET, syndi gallium (°Ga) edotre6tid betra
greiningarhlutfall (100%) en indium ('''In) pentetre6tid (50%).

Takmorkud gogn eru tiltaek um kliniska verkun gallium (%*Ga) edo6treotids til ad spa fyrir um og
fylgjast med medferdarsvorun vid PRRT (peptide receptor radionuclide therapy) i vefjafraedilega
stadfestu NET. Fimm rannsoknir hafa komid fram, ein af peim framskyggn (Gabriel et al. 2009) en
fjorar afturskyggnar rannsoknir (Kroiss et al. 2013, Ezziddin et al. 2012, Kratochwil et al. 2015 og
Luboldt et al. 2010a). [ rannsokn Gabriel et al. 2009 var for-PRRT med gallium (®Ga) edotreétidi
borin saman vid CT eda MRI med pvi ad nota vidmidunargildi fyrir svorun hja fostum aexlum
(RECIST). Gallium (®*Ga) edétreotid PET og CT syndi samsvarandi nidurstodur hja 32 sjiklingum
(70%) en misreemi hja 14 sjuklingum (30%) par sem fram kom ad 9 voru me0 agengan sjukdém en 5 i
sjukddémshléi.

[ afturskyggnri rannsokn Kroiss et al. 2013 hja 249 NET sjiiklingum kom fram ad PRRT hefur ekki
markteek ahrif & halfgildingsupptoku gallium (*®Ga) edotreotids PET, nema vid meinvorp i lifur hja
sjuklingum med NET, en pad vantadi vefjafreedilega stadfestingu i rannsoknina. Prjar eftirstandandi
afturskyggnar rannsoknir voru hja faum einstaklingum (& bilinu fra 20 til 28 GEP-NET sjuklingar eda
peir sem eru med krabbamein af 6pekktum uppruna) og leiddu i 1jos ad halfgildingsupptaka i
for-PRRT gallium (**Ga) edotre6tid PET skanna var i samremi vid geislaskammta sem teknir voru
upp 1 &xli fyrir geislavirkni hverrar inndeelingar eftir fyrstu medferdarlotu, skildi 4 milli skemmda sem
svorudu og hinna sem ekki svorudu eftir prjar PRRT lotur og kom ad gagni vid a0 adskilja
lifrarmeinvorp fra heilbrigdum lifrarvef.



5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Eftir inndalingu gallium (**Ga) ed6tre6tids 1 blaad skilst pad hratt ur blodinu med brotthvarfi
geislavirkni { tveimur prepum (bi-exponential) med helmingunartima 2,0 + 0,3 mintatur og
48 £ 7 minutur, 1 peirri r60.

Upptaka liffeera

Pad lifferi, par sem mest lifefnafredileg upptaka gallium (°Ga) edotredtids fer fram, er miltad. Neest 4
eftir koma nyrun. Upptaka i lifur og heiladingli, skjaldkirtli og nyrnahettum er minni. Einnig m4 sja
mikla lifefnafreedilega upptoku gallium (®*Ga) edotre6tids um brisuggluferlid. Um 50 minatum eftir
lyfjagjof i blaed er uppsafnad gallium (**Ga) edotreotid ordid stodugt i 6llum liffeerum.

[ 1jos hefur komid ad upptaka liffera er aldurstengd i edlilegum vefjum fullordins folks og i
adalatrioum 6hao kyni (nema i skjaldkirtli og hofoi briskirtils).

Brotthvarf

Engin geislavirk umbrotsefni fundust 1 sermi innan 4 klukkustunda eftir inndaelingu gallium (®*Ga)
edotreotids.

Um pad bil 16% af geislavirkni gallium (®*Ga) edotre6tids hverfa r likamanum med pvagi 4 fyrstu

fjorum klukkustundunum eftir inndaelingu. Peptidid skilst Gt um nyrun sem éskert efnasamband.

Helmingunartimi

AJ pvi tilskildu ad brotthvarfshradinn sé verulega hagari en helmingunartimi gallium (**Ga) (68 min.)
hefur liffredilegur helmingunartimi litil ahrif & virkan helmingunartima lyfsins sem pa maetti buast vid
a0 veeri nokkru minni en 68 minitur.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi

Lyfjahvorfum hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki verio lyst.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu af gallium (°*Ga) edotreotidi hja
monnum.

Stadbundin polpréfun leiddi til veaegra til i medallagi vagra bolgueinkenna umhverfis @&dar hja sumum
dyrum, sem rekja ma til lags syrustigs lausnarinnar.

Ekki hafa farid fram neinar rannsoknir 4 frjosemi, fosturfraedi, ahrifum a stokkbreytingar eda langtima
krabbameinsvaldandi verkun.

Vardandi nyja hjalparefnio (1,10-fenantrélin) vard ekki vart vid nein eiturhrif & medan
eitrunarrannsokn var framkvaemd med samstedunni fyrir SomaKit TOC auk 1,10-fenantrolins i
400 sinnum steerri skammti en skammtur manna er.

Rannsoknir a eiturverkunum 1,10-fenantrolins & erfdaefni i birtum ritum syna neikveadar nidurstodur
vid stokkbreytingar sykla (Ames test), en jafnframt gaf prof a eitlasexlum i misum til kynna ad
hugsanlegar eiturverkanir 4 erfoaefni hefou nadst vid styrk sem var 750 sinnum meiri en hamarks
bloopéttni 1,10-fenantrélins sem mogulegt var ad na hja sjuklingum. Pott notad sé versta tilfelli sem
vidmidunarmork fyrir eitrunarahrif 4 erfdaefni og krabbameinsvaldandi 6hreinindi er dhaettan sem
tengist snefilmagni af 1,10-fenantrélini i SomaKit TOC efnaformulu alitin hverfandi vio skammta sem
gefnir eru sjiklingum: Utsetning fyrir 1,10-fenantrélini (5 pg/skammt) er 24 sinnum laegri en



vidurkenndur daglegur skammtur 6hreininda med eiturahrifum a erfdaefni (120 ug/dag fyrir
utsetningu <1 manug).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Duft

1,10-fenantrélin

Dihydroxybensosyra (gentisic syra)

Mannitol (E421)

Jafni

Maurasyra

Natriumhydroxid (E524)

Vatn fyrir stungulyf

Eftir geislamerkingu inniheldur lausnin einnig hjalparefnid saltsyru ur skolvatni geislageitarinnar.
6.2 Osamrymanleiki

Geislamerking burdarsameinda med gallium (°®*Ga) kl6ridi er mjog vidkvam fyrir navist ohreininda
med malmsnefilefni. Adeins skal nota sprautur og sprautunalar sem lagmarka 6hreinindamagn
malmsnefilefna (t.d. plastsprautur og nalar ur malmleysingjum eda kisilhtidadar nalar).

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 12.

6.3 Geymslupol

Samstae0a i s6lupakkningu

2 ar.

Eftir geislamerkingu

4 klst.

Geymid vid leegri hita en 25°C eftir geislamerkingu.

Fra orverufredilegu sjonarmidi skal nota 1yfid strax. Ef 1yfid er ekki notad strax eru geymslutimi &
medan 4 notkun stendur og adstaedur fyrir notkun 4 abyrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C til 8°C).

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyrdi eftir geislamerkingu lyfsins, sja kafla 6.3.

Geymsla geislavirkra lyfja skal vera i samraemi vid gildandi reglugerdir um geislavirk efni.

6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur bunadur til notkunar lyfsins

Hver pakkning inniheldur:

o Eitt hettuglas af stungulyfsstofni, lausn: 10 ml hettuglas ur gleri af gerd I med bromobutyl-
gimmitappa og lokad med smelluloki. Hvert hettuglas inniheldur 40 mikrogromm af
edotreotioi.



o Eitt hettuglas af hvarfajafna: 10 ml hettuglas Ur hringlaga o6lefin fjollidu af gerd I med teflon-
tappa og lokad med smelluloki. Hvert hettuglas inniheldur 1 ml af hvarfajafna.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Almennar vidvaranir

Geislavirk lyf skulu adeins mottekin, notud og gefin af einstaklingum me9 tilskilin leyfi vid videigandi
kliniskar adsteedur. Méttaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun falla undir reglugerdir og/eda
videigandi leyfi fra til pess barum yfirvoldum.

Geislavirkt lyf skal undirbtia 4 pann hatt sem stenst ba0di krofur vardandi geislunaroryggi og
lyfjafreedilega geedastadla. Vidhafa skal videigandi smitgét.

Innihald hettuglasanna er eingdngu etlad til notkunar vid undirbuning 4 gallium (°Ga) edotretidlausn
til inndelingar og skal ekki gefa sjuklingi beint 4n pess fyrst ad fara i gegnum undirbuningsferli.

Hvert 40 mikrogramma hettuglas inniheldur yfirmagn af lyfinu. Samt sem adur er malt med ad
hettuglasio sé undirbtid samkvamt fyrirmelum og notad i skammt fyrir einn sjikling, midad vid

geislavirkni sem 4 ad gefa med inndeelingu; 6llu afgangsefni skal farga eftir geislamerkingu og notkun.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefid

Sja leiobeiningar i kafla 12 um geislamerkingu lyfsins fyrir gjof.
Ef hettuglas hefur skemmst 4 einhvern hatt vid undirbuning 4 lyfinu skal ekki nota pad.

Ferli tengd lyfjagjof skulu fara fram & pann hatt ad dregid sé r haettu & mengun lyfsins og geislun
notenda. Skylda er ad nota videigandi hlifdarbunad.

Innihald samstadunnar fyrir geislamerkingu er ekki geislavirkt. Eftir ad bett er vid gallium (**Ga)-
kléridlausn, verdur ad nota videigandi hlifdarbinad vid lokaundirbuninginn.

Lyfjagjof geislavirks lyfs skapar hattu fyrir adra einstaklinga hvad vardar ytri geislun eda mengun
vegna pvags sem helst hefur nidur, uppkasta, bl60s o.s.frv. bvi verdur ad vidhafa vartidarradstafanir til

verndar gegn geislun i samrami vid landslog.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1141/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 8. desember 2016
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. névember 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMALINGAR

Gallium-68 sundrast 4 helmingunartimanum 68 min. i stdougt sink-68, 89% gegnum jaeindaratgeislun
med medalorku 836 keV, a eftir kemur eydandi fotonugeislun 511 keV (178%), 10% med pvi ad fanga
brautarrafeind (rontgengeislun eda Auger utgeislun) og 3% gegnum 13 gamma umbreytingar af

5 haekkudum orkustigum.

Geislunarmelingar gallium (**Ga) edotre6tids samkveamt atreikningum Sandstrom et al. (2013), med
pvi ad nota OLINDA/EXM 1.1 hugbtnad (tafla 1).

Tafla 1 Geislunarmzlingar gallium (®*Ga) edétreotios
Geislaskammtur i voldum lifferum | mGy/MBq
Liffaeri Medaltal
Nyrnahettur 0,077
Heili 0,010
Brjost 0,010
Gallbladra 0,015
Nedri hluti ristils 0,015
Sméparmar 0,023
Magaveggur 0,013
Efti hluti ristils 0,020
Hjartavéovi 0,020
Nyru 0,082
Lifur 0,041
Lungu 0,007
Vodvar 0,012
Eggjastokkar 0,015
Bris 0,015
Raudmergur 0,016
Beinmyndandi frumur 0,021
Huo 0,010
Milta 0,108
Eistu 0,011
Hostarkirtill 0,011
Skjaldkirtill 0,011
bvagbladra 0,119
Leg 0,015
Allur likaminn 0,014
Virkur skammtur
mSv/MBq 0,021
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Virkur skammtur sem fzest vio lyfjagjof geislavirkni sem nemur 200 MBq skammti fyrir fullordinn
einstakling, sem vegur 70 kg, er u.p.b.4,2 mSv.

Vid gefna geislavirkni sem nemur 200 MBq er deemigerdur geislaskammtur &4 mikilvaeg lifferi, sem
eru pvagbladra, milta, nyru og nyrnahettur, um 24, 22, 16 og 15 mGy, i pessari r60.

12. LEIPBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Geislavarnir — Medhondlun lyfs

Notid vatnshelda hanska, videigandi geislahlifar og gerid videigandi 6ryggisradstafanir pegar
meodhondlad er geislamerkt SomaKit TOC til ad fordast ad ttsetja fyrir geislun ad 6porfu sjuklinginn,
starfsfolk, heilbrigdisstarfsfolk og adra einstaklinga.

Geislavirk lyf skal nota af eda undir umsjon heilbrigdisstarfsfolks sem er haeft vegna sérpjalfunar og
reynslu 1 6ruggri notkun og medferd geislavirkra efna og sem hefur fengio l6ggildingu a reynslu sina
og pjalfun af par til beerum yfirvoldum sem veita leyfi til notkunar 4 geislavirkum efnum.

Gallium (°®*Ga) edotredtidlausn skal undirbua i samrami vid geislavarnir og lyfjafredilega geedastadla,
einkum hvad vardar smitgat. Ef hettuglas hefur skadast 4 einhvern hatt vid undirbiining & lyfinu skal
ekki nota pad.

Nota verdur 1 ml plastsprautu me0 litlu daudu rymi til ad maela nakveemlega hefilegt rammal af
hvarfajafna til ad beeta vid medan 4 undirbuningi stendur. Ekki ma nota glersprautur.

Vid lyfjagjof skal draga lausnina upp 1 gegnum tappann med eins skammts sprautu sem buin er
videigandi hlifum og einnota daudhreinsadri nal eda med pvi ad nota vidurkenndan, sjalfvirkan

lyfjagjafarbunad.

Adferd vid undirbining

SomaKit TOC er afgreitt i samstedu sem inniheldur tvd hettuglds. bad er @tlad til blondunar og
geislamerkingar med gallium (®*Ga) kloridlausn ur geislageit sem hefur verid vottud sem laekningavara
og me0 losada geislavirkni sem er allt ad 1.295 MBq (35 mCi).

Synt hefur verid fram 4 ad eftirfarandi geislageitur samheefist SomakKit TOC:

. GalliaPharm, germanium-68/gallium-68 (**Ge/**Ga), geislageit (Eckert & Ziegler Radiopharma
GmbH),

. Galli Ad, germanium-68/gallium-68 (**Ge/**Ga), geislageit (IRE-ELIT).

Sja nanari upplysingar 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir tiltekna geislageit.

Gallium (°®Ga) edotreotidlausn til inndeelingar i blaad skal undirbta i samreemi vid smitgatarferli,
gildandi reglugerdir og eftirfarandi leidbeiningar.

Blondun og geislamerking med GalliaPharm geislageit:

a. begar undirbuid er geislamerkt SomakKit TOC skal til peegindaauka stadsetja hitunarhellu vid
hlio geislageitar ef mogulegt er.

b. Stilla skal hitastig purrbadsins med hlifinni sem er med gétum sem eru 25 mm ad pvermali &
95°C. Nota skal hitameli til ad tryggja ad hitastigid nai stillihitastigi og verdi stddugt adur en
blondun hefst.

c. Smellid lokinu af hettuglasinu med duftinu (hettuglas 1) og strjukid yfir hettuna a glasinu med
videigandi sotthreinsiklut til ad sotthreinsa yfirbordid og 14tid tappann porna.
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Stingid 0,2 um daudhreinsadri loftunarsiu i gegnum skilvegg hettuglass 1 (stungulyfsstofn,
lausn) til ad vidhalda andrimsloftsprystingi i hettuglasinu 4 medan geislamerking fer fram.
Nalin 4 0,2 um daudhreinsudu loftunarsiunni 4 aldrei ad komast i snertingu vid skolvatnid til ad
koma i veg fyrir malmmengun.

Smellid lokinu af hettuglasi 2 (hvarfajafni) og strjukio yfir hettuna 4 glasinu med videigandi
sotthreinsiklut til ad sotthreinsa yfirbordid og 14tid tappann porna. Dragid varlega med 1 ml
daudhreinsadri sprautu med litlu daudu rymi 0,5 ml af hvarfajafna og haldid hvarfajafnanum i
sprautunni fyrir skref ,,i.

Tengid luer-karltengid 4 uttakslogn ®Ge/**Ga geislageitarinnar vid daudhreinsada nal (hidud
med silikoni eda 6dru videigandi efni sem getur dregid ur malmsnefilefnum).

Tengid hettuglas 1 vid uttakslogn geislageitarinnar med pvi ad yta skolvatnsnalinni i gegnum
gummiskilvegginn. Hafid skolvatnsnalina fyrir nedan nalina 4 0,2 um daudhreinsudu
loftunarsiunni. Tryggid a0 nalarnar snertist ekki og ad peer fari aldrei 4 kaf 1 skolvokvann.
Skolid ut r geislageitinni beint i hettuglas 1 (gegnum nalina) i samrami vid
notkunarleidbeiningar framleidanda geislageitarinnar til pess ad blanda duftid med losadri
geislavirkni sem er allt ad 1.295 MBq (35 mCi). Utskolunina ma framkvaema annad hvort
handvirkt eda med deelu.

Vid lok utskolunar skal aftengja geislageitina fra hettuglasi 1, draga nalina tt ur
gummiskilveggnum og beeta strax vid hvarfajafna sem 40ur var skammtadur i 1 ml
daudhreinsadri sprautu. Dragid ut sprautuna og 0,2 um daudhreinsudu loftunarsiuna og feerio
hettuglasio ad gatinu & purrbadinu vid 95°C, med pvi ad nota tangir. Latid hettuglasiod vera vid
95°C 1 a.m.k. 7 minutur (ekki fara fram r 10 minttna hitun) an pess ad hrista eda hraera i.
Eftir 7 minutur skal fjarlaegja hettuglasio ur purrbadinu, lata pad i blyhlif sem er med videigandi
merkingum og lata pad kolna nidur i herbergishita i u.p.b. 10 minutur.

Greinio geislavirkni hettuglassins med pvi ad nota hentugt geislakvordunarkerfi og skraid
nidurstodurnar. Tilkynnid um geislavirknigildid, kvérdunartimann, lotunimer og
fyrningardagsetningu & merkimidanum i pakkanum sem setja skal & blyhlifina eftir
geislamerkingu.

Framkvamid gaedaeftirlit samkvaemt radlogdum adferdum til ad kanna hvort farid hafi verid
eftir verklysingum (sja kafla, ,,Gadaeftirlit®).

Skooa skal lausnina fyrir notkun. Eingéngu skal nota teerar lausnir sem eru lausar vid synilegar
agnir. Skodun skal fara fram undir hlif til varnar gegn geislun.

Geymid hettuglasid sem inniheldur gallium (®*Ga) edétredtidlausn vid laegri hita en 25°C par til
pad verdur notad. begar lyfid er gefio skal draga pad upp med smitgat og fylgja verdur
geislavarnarstodlum. Mela skal sjuklingaskammtinn med hentugu geislunarkvordunarkerfi rétt
a0dur en sjuklingi er gefio lyfid. Einnig skal skra lyfjagjafarupplysingar.

Geislamerkingarferlio er synt & skyringarmynd 1.
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Mynd 1 Geislamerkingarferli med GalliaPharm geislageit

HCI
%Ga i HCI
G'Z‘G‘elf'seG‘? Hvarfajafnalausn
geislagel (hettuglas 2) \
/' /' 95°C i
7 min
Stofn #Ga-edotreotid
(hettuglas 1)

Blondun og geislamerking med Galli AD geislageit:

a. Pegar undirbuio er geislamerkt SomaKit TOC skal til paeegindaauka stadsetja hitunarhellu vid
hlid geislageitar ef mogulegt er.

b. Stilla skal hitastig purrbadsins med hlifinni sem er med gétum sem eru 25 mm ad pvermali 4
95°C. Nota skal hitameeli til a0 tryggja a0 hitastigio nai stillihitastigi og verdi stoougt adur en
blondun hefst.

c. Smellid lokinu af hettuglasinu med duftinu (hettuglas 1) og strjukid yfir hettuna 4 glasinu med
videigandi sotthreinsiklut til ad sotthreinsa yfirbordid og 1atid tappann porna.

d. Stingid 0,2 pm daudhreinsadri loftunarsiu i gegnum skilvegg hettuglass 1 (stungulyfsstofn,
lausn) til ad vidhalda andrimsloftsprystingi i hettuglasinu 4 medan geislamerking fer fram.
Nalin 4 0,2 pm daudhreinsudu loftunarsiunni a aldrei ad komast i snertingu vid skolvatnid til ad
koma i veg fyrir malmmengun.

e. Smellio lokinu af hettuglasi 2 (hvarfajafni) og strjukid yfir hettuna 4 glasinu med videigandi
sotthreinsiklut til ad sotthreinsa yfirbordid og 14tio tappann porna. Dragid varlega med 1 ml
daudhreinsadri sprautu med litlu daudu rymi 100 pl og haldid hvarfajafhanum i sprautunni fyrir
skref ,,g*.

f. Dragid 4 ml af vatni fyrir stungulyf varlega upp med 5 ml daudhreinsadri sprautu og
dauohreinsadri nal (hidud med silikoni eda 6dru videigandi efni sem getur dregid ur
malmsnefilefnum) og blandid stofninn i hettuglasi 1.

g. Betid hvarfajafnanum sem adur var dreginn i 1 ml daudhreinsudu sprautuna ut 1.

h.  Tengid luer-karltengid 4 uttakslogn *Ge/*®*Ga geislageitarinnar vid daudhreinsada nal (hudud
med silikoni eda 60ru videigandi efni sem getur dregid ur malmsnefilefnum).

1. Tengid hettuglas 1 vid attakslogn geislageitarinnar med pvi ad yta skolvatnsnalinni i gegnum

gummiskilvegginn. Hafid skolvatnsnalina fyrir nedan nalina 4 0,2 um daudhreinsudu
loftunarsiunni. Tryggid ad nalarnar snertist ekki og ad peer fari aldrei 4 kaf i skolvokvann. Snuid
hnappinum um 90° i hledslustéou og bidid i 10 sekiindur 4dur en hnappinum er sntid aftur i
upprunalegu st6du, 1 samreemi vid leidbeiningarnar med geislageitinni.

] Tengid hettuglas 1 med 0,2 um daudhreinsadri loftunarsiu vid lofttemishettuglas eda deelu til ad
hefja utskolun. Skolid Ut ur geislageitinni beint i hettuglas 1 (gegnum nalina), pannig ad losud
geislavirkni sé allt ad 1.295 MBq (35 mCi).
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k. Vid lok utskolunar skal fyrst skal draga nalina ut Gr loftteemishettuglasinu til ad fa
andramsloftsprysting i hettuglasi 1, aftengid sidan hettuglas 1 fra geislageitinni med pvi ad taka
nalina ur gimmiskilveggnum. Takid loks 0,2 um daudhreinsudu loftunarsiuna og feerid
hettuglasio ad gatinu & purrbadinu vid 95°C, med pvi ad nota tangir. Latid hettuglasid vera vid
95°C 1 a.m.k. 7 minuatur (ekki fara fram ur 10 minttna hitun) an pess ad hrista eda hreera i.

L. Eftir 7 minutur skal fjarlaegja hettuglasid ur purrbadinu, lata pad i blyhlif sem er med videigandi
merkingum og lata pad kolna nidur i herbergishita 1 u.p.b. 10 minutur.

m.  Greinid geislavirkni hettuglassins med pvi ad nota hentugt geislakvorounarkerfi og skraid
nidurstodurnar. Tilkynnid um geislavirknigildid, kvérdunartimann, lotunimer og
fyrningardagsetningu 4 merkimidanum i pakkanum sem setja skal & blyhlifina eftir

geislamerkingu.

n. Framkvamid gaedaeftirlit samkvaemt radlogdum adferdum til ad kanna hvort farid hafi verid
eftir verklysingum (sja kafla, ,,Gadaeftirlit®).

0. Skooa skal lausnina fyrir notkun. Eingéngu skal nota terar lausnir sem eru lausar viod synilegar

agnir. Skodun skal fara fram undir hlif til varnar gegn geislun.

p- Geymid hettuglasid sem inniheldur gallium (**Ga) edotredtidlausn vid laegri hita en 25°C par til
pad verdur notad. begar lyfid er gefid skal draga pad upp med smitgat og fylgja verour
geislavarnarstodlum. Mala skal sjuklingaskammtinn med hentugu geislunarkvorounarkerfi rétt
a0ur en sjuklingi er gefio lyfid. Einnig skal skra lyfjagjafarupplysingar.

Geislamerkingarferlid er synt a skyringarmynd 2.

Mynd 2 Geislamerkingarferli med Galli Ad geislageit

Hvarfajafnalausn
H:0 (hettuglas 2)

®Ga i HCI
] ﬁ % 95°C i

7 min

8Ge 5Ga v
geislageit \' @

®Ga-edotreotid
Stofn Hettuglas
(hettuglas 1) i lofttaami

Hettuglas 1 sem inniheldur
H20 og hvarfajafnalausn

Gallium (®*Ga) edétreotidlausn er stodug i allt ad 4 klst. eftir undirbining. Pess vegna er haegt ad nota
geislamerkta lausnina innan 4 klst. fra undirbiningi lausnar samkveaemt geislavirkninni sem parf fyrir
lyfjagjofina.

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

Eftir geislamerkingu med réttu rimmali af hvarfajafha og skolvatni frd geislageitinni er bannad ad
pynna med nokkru pynningarefni.

15



Gadaeftirlit

Tafla 2 Taeknilysing 4 gallium (*Ga) edétreotioi
Profun Vidmiounarmork Aoferd
Ot Teerar lausnir lavsar | g o5,
vi0 synilegar agnir

pH 32-328 pH-litvisispappir

. e bunnlagsgreining 4 plotu
Merklngarskllw’rknl <3% (ITLC1, sja nanar hér ad
kvodulausn gallium-68 tegund

nedan)

. e bunnlagsgreining 4 plotu

Merkingarskilvirkni <2% (ITLC2, sja nanar hér ad

% laust gallium-68

nedan)

Gaedaeftirlit skal fara fram undir hlif til varnar gegn geislun.

RA4016gd adferd til ad dkvarda merkingarskilvirkni gallium (®*Ga) edotreotios:

ITLC glertrefjapappir (t.d. Agilent ITLC SGI001) forsnidnir 1 cm x 12 ¢cm renningar
Skriovokvi: Ammoniakasetat 1M: Metandl (1:1 rammal/rimmal)

ITLC1:
Efni
[ ]
[ ]
o Framkollunargeymir
o TLC geislaskanni
Synisgreining
a.
dypt.
b.
pappirsr&emunnar.
C.
notkunarstad.
d.
e.

Skannid ITLC pappirinn med TLC geislaskannanum
Taeknilysing heldnipattar (Rf) er eftirfarandi:

Ekki flokid gallium (**Ga) = 0 til 0,1

Gallium (°®*Ga) edotreotid = 0,8 til 1

TLC framkoéllunargeymirinn er undirbtiinn med pvi ad hella skridvokvanum med 3 til 4 mm
Latid dropa af gallium (°®*Ga) edotre6tidi 4 blyantsstrik 1 cm frd nedri brin ITLC

Latid ITLC pappirsremuna i framkollunargeyminn og 14tid hana framkallast 1 9 cm fjarleegd fra

Merkiskilvirkni er reiknud med tegrun toppsins med Rf = 0 til 0,1 sem verdur ad vera <3%.

ITLC2:
Efni

ITLC glertrefjapappir (t.d. Agilent ITLC SGI001) forsnidinn i 1 cm x 12 cm renninga

o Skriovokvi: Natriumsitrat 0,1 M (pH 5) i vatni
o Framkollunargeymir
o TLC geislaskanni
Synisgreining
a.
dypt. Lokid geyminum og 14ti0 jafna sig.
b.
pappirsr&emunnar.
c.

notkunarstad.
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TLC framkollunargeymirinn er undirbiinn med pvi ad hella skridvokvanum med 3 til 4 mm
Latid dropa af gallium (°®*Ga) edotredtidlausninni 4 blyantsstrik 1 cm fra nedri bran ITLC

Latid ITLC pappirsremuna i framkollunargeyminn og 14tid hana framkallast 1 9 cm fjarleegd fra




d. Skannid ITLC pappirinn med TLC geislaskannanum
Teaeknilysing heldnipattar (Rf) er eftirfarandi:
Gallium (°*Ga) edotre6tio = 0,1 til 0,2
Obundid gallium-68 = 0,9 til 1

Merkiskilvirkni er reiknud meo tegrun toppsins med Rf = 0,9 til 1,0 sem verdur ad vera <2%.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 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. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.1.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

ftalia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um dhettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) 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. HEITI LYFS

SomakKit TOC 40 mikrogramma samstada fyrir geislavirkt lyf
edotreotid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas af dufti inniheldur 40 mikrogromm af edotreotioi.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni:
Duft: 1,10-fenantrdlin, dihydroxybenso6syra, mannitol (E421)
Jafni: Maurasyra, natriumhydroxio (E524), vatn fyrir stungulyf

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Samsteeda fyrir geislavirkt lyf

Hver pakkning inniheldur:
- 1 hettuglas af stungulyfsstofni, lausn
- 1 hettuglas af hvarfajafna

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til merkingar med hvarfajafna og lausn af gallium-68 (®*Ga) { HCI sem kemur ar
germanium-68/gallium-68 (*Ge/**Ga) geislageit.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao eftir geislamerkingu.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Geislavirkt lyf eftir geislamerkingu.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 4 klst. eftir geislamerkingu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymid vid legri hita en 25°C eftir geislamerkingu.

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

Farga skal 6llum geislavirkum urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1141/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED DUFTI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

SomaKit TOC 40 mikrogromm stungulyfsstofn, lausn
edotreotio
1.v. notkun eftir geislamerkingu

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

40 mikrogréomm

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED JAFNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

SomakKit TOC
Hvarfajafni

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD

26




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBPI SEM NOTA A EFTIR GEISLAMERKINGU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

SomaKit TOC 40 mikrogromm stungulyf, lausn
Gallium (°*Ga) edotreotid
Til notkunar 1 blazd

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

Til notkunar innan 4 klst. fra geislamerkingu.

EXP: Timasetn./dags.

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Heildargeislavirkni: MBq
Heildarrammal ml
Kvordunartimi: Timasetn./dags.
6. ANNAD

Geymid vid legri hita en 25°C.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

SomakKit TOC 40 mikrégramma samstzeda fyrir geislavirkt lyf
edotreotid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en pu faerd lyfid. [ honum eru mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitio til geislalaeknisins sem hefur umsjon med ferlinu ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latio geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig SomaKit TOC er notad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig SomaKit TOC er geymt

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um SomakKit TOC og vid hverju paé er notad

Lyfid er geislalyf, eingéngu til greiningar. Pad inniheldur virka efnid edétreotid. Adur en hagt er ad
nota pad er duftinu i hettuglasinu blandad vid geislavirkt efni sem nefnist gallium (°®*Ga) kl6rid til ad
bua til gallium (®*Ga) edotreotio (petta ferli nefnist geislamerking).

Gallium (®Ga) ed6treotid er 1itid geislavirkt. Eftir inndeelingu i blaeed getur pad gert hluta likamans
synilegan fyrir leknum med myndatoku sem nefnist jaeindaskonnun (PET: positron emission
tomography). betta leeknisfraeedilega ferli er til ad nd myndum af liffeerunum og hjalpar vid ad stadsetja
oedlilegar frumur eda &xli, sem veitir mikilvaegar upplysingar um sjukdéminn.

Notkun SomaKit TOC hefur 1 for med sér tsetningu fyrir litilli geislavirkni. Laeknirinn og
geislaleeknirinn hafa talid ad kliniskur avinningur af ferlinu med geislalyfinu sé meiri en aheettan
vegna geislunarinnar.

2. Adur en byrjad er ad nota SomaKit TOC

Ekki ma nota SomaKit TOC
- ef um er ad reeda ofnami fyrir edotredtioi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rdda hja geislaleekninum adur en SomaKit TOC er notad:

- ef pu fannst fyrir ofnemisvidbrogdum (talin upp 1 kafla 4) eftir undangengna lyfjagjof Somakit
TOC;

- ef pt ert med nyrna- eda lifrarvandamal (nyrna- eda lifrarsjakdom);

- ef pu ert yngri enl8 ara;

- ef merki eru um ofpornun hja pér fyrir og eftir rannsokn;

- ef pt ert med annars konar sjukdomsastand, svo sem hatt gildi kortiséls i likamanum (Cushing
heilkenni), bolgur, skjaldkirtilssjikdom, adrar gerdir af axli (heiladingull, lungu, heili, brjost,
onzmiskerfi, skjaldkirtill, nyrnahettur eda annad) eda miltissjukdom (p.m.t. fyrri averki eda
skurdadgerd sem vardar milta). Slikt astand getur verid sjaanlegt og haft ahrif a talkun
myndanna. Laeknirinn geeti pvi framkvemt vidbotar skodanir og profanir til ad stadfesta pad
sem kom fram 4 gallium (®*Ga) ed6tre6tid myndunum;
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- ef p hefur nylega fengid bdlusetningu. Staekkadir eitlar vegna bdlusetningar geta ordid
synilegir vid myndatoku med gallium (®*Ga) edotredtioi;

- ef pt hefur verid ad taka onnur lyf, svo sem sdmatdstatin hlidsteedur og sykurstera sem geta
milliverkad vido SomakKit TOC;

- ef pu ert ofrisk eda grunur er um pungun;

- ef pt ert med barn a brjosti.

Geislaleknirinn letur pig vita ef porf er & sérstokum radstéfunum fyrir eda eftir notkun SomakKit TOC.

Adur en SomaKit TOC er gefid
Radlegt er ad drekka nog af vatni fyrir upphaf rannsoknarinnar til ad geta kastad af sér vatni sem oftast
4 fyrstu klukkustundunum eftir ferlid til ad tryggja ad SomakKit TOC fari sem fyrst ar likamanum.

Born og unglingar
Lyfi0 er ekki radlagt sjiklingum yngri en 18 ara af pvi ad ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og
verkun fyrir pennan sjuklingahop.

Notkun annarra lyfja samhlida SomaKit TOC

Latio geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud, p. & m. sématostatin hlidstaedur eda sykurstera (einnig kalladir barksterar), pvi ad pau geta
truflad talkun myndanna. Ef pu tekur somatostatin hlidstaedur geetir pu hugsanlega verid bedin/n um
a0 stoova medferd i stuttan tima.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
geislalekninum 4dur en pér er gefio lyfid.

bu verdur ad lata geislaleekninn vita 4dur en SomaKit TOC er gefid ef grunur er um pungun, ef
blaedingar hafa fallid nidur eda vid brjostagjof.
Ef vafi leikur & pvi er mikilvaegt ad radfera sig vid geislalekninn sem mun hafa umsjon med ferlinu.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun lyfsins 4 medgdngu. Adeins skulu fara fram
bradnaudsynlegar rannsoknir & medgongu, pegar liklegur avinningur er mun meiri en ahattan fyrir
modur og fostur.,

Ef pti ert med barn 4 brjosti getur verio ad geislaleknirinn kunni annad hvort ad fresta
leeknismedferdinni par til pu er ekki lengur med barn a brjdsti eda bidja pig ad stodva brjostagjof og
henda mjolkinni par til engin geislavirkni er i likama pinum (12 klst. eftir ad SomaKit TOC er gefid).
Spyrou geislaleekninn hvener pu getir hafid brjostagjof a ny.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er talid ad SomakKit TOC hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

SomakKit TOC inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig SomaKit TOC er notad

Strong 16g og reglur gilda um notkun, meodferd og forgun geislavirkra lyfja. SomaKit TOC ma adeins
nota & sérstokum svaedum undir eftirliti. Adeins einstaklingar sem eru pjalfadir og haefir til pess ad
nota lyfid orugglega mun fara med pad og gefa pér pad. bessir einstaklingar munu leggja sig fram um

a0 nota lyfi0 6rugglega og upplysa pig um adgerdir sinar.

Geislaleeknirinn med yfirumsjon med ferlinu dkvardar magn SomaKit TOC sem nota 4 1 pinu tilviki.
bad verdur minnsta naudsynlega magn til ad na sskilegum upplysingum.
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Lyfjagjof sem venjulega er radlogo fyrir fullordna er a bilinu 100 MBq til 200 MBq (megabecquerel,
eining sem notud er til ad gefa til kynna geislavirkni).

Lyfjagjof SomaKit TOC og framkvaemd ferlis

Eftir geislamerkingu skal gefa SomaKit TOC med inndelingu i blaad.

Ein inndeeling nagir til ad framkvama profunina sem leknirinn bidur um.

Eftir inndeelingu verdur pér bodid eitthvad ad drekka og pu bedin/n ad kasta af pér vatni rétt fyrir
préfun.

Timi sem ferlio tekur
Geislaleknirinn upplysir pig um venjulega timalengd ferlisins.

Eftir lyfjagjof med SomaKit TOC skaltu:
- fordast ndna snertingu vid ung boérn og konur 4 medgongu i 12 klst. eftir inndelingu.
- kasta oft af pér pvagi til ad eyda lyfinu ar likamanum.

Geislalaeknirinn upplysir pig um hvort pu purfir ad gripa til sérstakra radstafana eftir ad hafa fengio
lyfid. Hafid samband vid geislalekninn ef porf er & frekari upplysingum.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ofskommtun er 6likleg af pvi ad geislaleeknirinn, sem hefur umsjon med ferlinu, gefur pér adeins einn
skammt vi0 styrdar adstedur. Ef ofskommtun verdur samt sem adur faerdu videigandi medferd. bad
hjalpar til vi0 ad fjarleegja geislavirka efnid Gr likamanum hradar ad drekka og kasta oft af sér vatni.

Leitio til geislalaeknisins, sem hefur umsjon med ferlinu, ef porf er & frekari upplysingum um notkun
SomaKit TOC.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

bott ekki hafi verio tilkynnt um neinar aukaverkanir er hugsanlega hatta a ofnaemisvidbrogdum
(ofnami) af SomaKit TOC. Medal einkenna eru: Hitakof, horundsrodi, proti, kladi, 6gledi og

ondunarerfidleikar. Ef fram koma ofnemisvidbrogd feerdu videigandi leknismedfero.

Tioni ekki bekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
- Stingir naleegt stungustad

Miltad er liffeeri sem er stadsett i kvidarholinu (kvidnum). Sumir feedast med aukamilta.
Aukamiltisvefur getur einnig verid i kvidarholinu eftir skurdadgerd eda averka a miltad (petta kallast
miltisvefur utan milta). Gallium (°®*Ga) edotre6tid getur valdid pvi ad aukamilta eda miltisvefur utan
milta verdur sjaanlegur vid myndgreiningar. Greint hefur verid fra tilvikum par sem petta hefur verid
greint fyrir mistok sem axli. Laeknirinn gaeti pvi framkveemt viobotar skodanir og profanir til ad
stadfesta pad sem kom fram 4 gallium (**Ga) ed6tre6tid myndunum (sja kafla 2).

Geislalyfid skilar litill jonageislun med sem minnstri heettu a krabbameini og arfgengum frabrigdum.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
4 1 pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir 1 hverju landi fyrir sig Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
a0 auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig SomaKit TOC er geymt

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt & abyrg0 sérfraedinga a vidkomandi stad. Geymsla
geislavirkra lyfja verdur i samraemi vid gildandi reglugerdir um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru eingdngu @tladar sérfredingnum.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota SomaKit TOC eftir fyrningardagsetningu sem kemur fram 4 6skjunni & eftir ,,EXP*.

Geymid i kaeli (2°C til 8°C).
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Eftir geislamerkingu skal nota SomaKit TOC innan 4 klukkustunda. Geymid vid laegra hita en 25°C
eftir geislamerkingu.

Ekki mé nota SomakKit TOC ef synileg merki eru um skemmdir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Bioid eftir ad
geislavirku efnin brotni neegilega nidur adur en geislavirkum lyfjum er fargad. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

SomakKit TOC inniheldur

- Virka innihaldsefnid er edétre6tio. Hvert hettuglas af stungulyfsstofni, lausn inniheldur
40 mikrogromm af edotreotioi.

- Onnur innihaldsefni eru: 1,10-fenantrélin, dihydroxybensésyra, mannitél, maurasyra,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

Eftir geislamerkingu inniheldur lausnin einnig saltsyru.

Lysing a utliti SomaKit TOC og pakkningastaeroir

SomaKit TOC er samstada fyrir geislavirkt lyf sem inniheldur.

- Hettuglas ur gleri med svortu smelluloki sem inniheldur hvitt dutft.

- Hettuglas ur hringlaga o6lefin fjollidu med gulu smelluloki sem inniheldur tera, litlausa lausn.

Geislavirka efnid er ekki hluti af samsteedunni og skal beett vid 1 undirbuningi fyrir inndzlingu.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.L.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

ftalia
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Hafid samband vid fulltriia markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 24616 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Sverige AB Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +46 8 732 32 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Sverige AB

Tel: +372 66 30 810 TIf: +46 8 732 32 00

EXpLGoa Osterreich

BIOKOXMOX AEBE Novartis Pharma GmbH

TmA: +30 22920 63900 Tel: +43 1 86 6570

1

Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: +30 210281 17 12

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika
Novartis Sverige AB Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +46 8 732 32 00 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Sverige AB

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +46 8 732 32 00
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Kvbmpog Sverige

BIOKOZMOX AEBE Novartis Sverige AB
TnA: +30 22920 63900 Tel: +46 8 732 32 00
1

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Heildarsamantekt 4 eiginleikum SomaKit TOC fylgir sem sérstakt skjal i lyfjapakkanum med pad aod
markmidi ad veita heilbrigdisstarfsménnum visindalegar og hagnytar vidbotarupplysingar um lyfjagjof

og notkun geislavirka lyfsins.

Sja samantekt a eiginleikum lyfsins.
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