VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Theralugand 40 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 40 GBq latesin ("’"Lu) kl6rid 4 vidmidunartima (activity reference time
(ART)), sem samsvarar ad hamarki 10 mikrogrommum af latesini (1’’Lu) (sem k16rid).

Vidmidunartiminn er stilltur & rddgerda geislamerkingardaginn, sem vidskiptavinurinn hefur tilgreint,
og getur verid allt ad 10 dogum fra framleidsludeginum.

Hvert 3 ml hettuglas inniheldur virkni & bilinu 4 til 120 GBq a4 vidmidunartima. Magnid er 0,1 til 3 ml.

Hvert 10 ml hettuglas inniheldur virkni 4 bilinu 12 til 200 GBq 4 vidmidunartima. Magnid er 0,3 til
5ml

Sértek virkni forefnisins fyrir geislavirkt lyf, lausn & vidmidunartima er meiri en 3.000 GBg/mg.

Burdarefnislausa geislanaklidid latesin (1”’Lu) er myndad med nifteindageislun 4 mjog audgudu
(> 99%) ytterbini (17°Yb) sem leidir til eftirfarandi kjarnahvarfs:

176Yb(n, Y)l77Yb N 177Lu

Lutesin ("""Lu) er sidan adskilid fra geislada markefninu med efnafradilegum hetti 1 litskiljunarferli.
Lutesin ('""Lu) er med helmingunartimann 6,647 daga. Pad hrornar med beta geislun i stodugt hafnin
(Y"Hf). Auk midlungsorku beta (B) agna gefur pad einnig fra sér myndgeranlegar lagorku gamma

ljoseindir. Helsta geislun af latesini ('’"Lu) er synd i toflu 1.

Taflal:  Lutesin (*”’Lu) upplysingar um helstu geislun

Geislun Orka (keV)* Hlutmergd (%)
Beta () 47,23 11,66

Beta () 111,20 8,89

Beta (f) 148,84 79,44

Gamma 112,95 6,23

Gamma 208,37 10,41

* medalorkugildi eru skrad fyrir betaagnir

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn.

Teer litlaus lausn.



4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Theralugand er forefni fyrir geislavirkt lyf og er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjuklingum. Lyfio
skal adeins nota til geislamerkingar burdarsameinda sem hafa verid proadar sérstaklega og heimilt er
ad geislamerkja med latesin ('7’Lu) kloridi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

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

Magn Theralugand sem parf til geislamerkingar og magn pess lyfs sem geislamerkja 4 med Iutesini
(""Lu) og gefid er i framhaldi af pvi mun radast af lyfinu sem geislamerkja 4 og fyrirhugadri notkun
pess. Sja samantekt a eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Born

Nanari upplysingar um notkun latesin ('"’Lu)-merktra lyfja handa bornum eru i samantekt 4
eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Lyfjagjof

Theralugand er atlad til geislamerkingar in vitro a lyfjum sem gefin eru i framhaldi af pvi 4 videigandi
hatt.

Ekki ma gefa Theralugand beint til sjuklinga.

Sja leidbeiningar i kafla 12 um bléndun forefnisins fyrir geislavirkt lyf, lausn fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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 ('7’Lu)-merktra lyfja sem undirbtin eru med geislamerkingu med
Theralugand eru i samantekt a eiginleikum/fylgisedli vidkomandi lyfs sem & ad geislamerkja.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vidé notkun

Réttlaeting lyfjagjafar byggd a einstaklingsbundnu mati aheaettu/dvinnings

Utsetning fyrir geislavirkni verdur ad vera réttletanleg med ventanlegum avinningi fyrir hvern
sjukling. I 6llum tilvikum skal gefa eins litinn skammt og mogulegt er til pess a0 na tiletludum
medferdarahrifum.

Ekki 4 a0 gefa sjuklingi Theralugand beint heldur skal nota pad til a0 geislamerkja burdarsameindir
eins og einstofna motefni, peptid, vitamin eda énnur hvarfefni.

Skert nyrnastarfsemi og bloédsjukdomar

Naudsynlegt er ad fram fari itarlegt mat 4 hlutfalli avinnings-adheettu hja sjuklingum par sem aukin
geislun er moguleg. Mzlt er med pvi ad framkvama sjalfstaett mat 4 geislaskammtasterdum fyrir
akvedin lifferi sem eru ef til vill ekki markliffeeri medferdarinnar.



Mergrangvaxtarheilkenni og brdatt kyrningahvitbleedi

Mergrangvaxtarheilkenni (myelodysplastic syndrome, MDS) og bratt kyrningahvitblaedi (acute
myeloid leukaemia, AML) hafa komid fram eftir peptiovidtaka-geislanukliomedferd (PRRT-merdferd)
med latesini ('"’Lu) vid taugainnkirtlazexlum (sja kafla 4.8). betta skal hafa i huga pegar fhuga 4
avinning/aheettu, einkum hja sjuklingum me0 hugsanlega ahettupzetti eins og fyrri Gtsetning fyrir
krabbameinslyfjum (eins og alkylandi Iyf).

Mergbceeling

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

Geislun a nyrum

Geislamerktar somatostatin hlidsteedur skiljast ut um nyrun. Tilkynnt hefur verid um geislatengda
nyrnasjukdoma i kjolfar peptiovidtaka-geislanukliomedferdar vid taugainnkirtlaeexlum, par sem notast
var vi0 adrar geislasamsaetur. Meta skal nyrnastarfsemi, p.m.t. gaukulsiunarhrada (GFR) i upphafi og
medan a medferd stendur, og ithuga skal adferdir til ad vernda nyrun, 1 samraemi vid kliniskar
leidbeiningar med geislavirka lyfinu.

Eiturverkanir & lifur

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

Hormonalosunarheilkenni

Tilkynnt hefur verid um serétoninheilkenni (carcinoid crisis) og énnur heilkenni tengd losun horména
ur virkum taugainnkirtlazexlum eftir peptidvidtaka-geislanuklidmedferd med lutesini (1"’Lu), sem
kunna a0 tengjast geislun @xlisfrumna. Tilkynnt hefur verid um einkenni & bord vid rodapot og
nidurgang samhlida lagprystingi. Thuga skal i sumum tilfellum ad hafa eftirlit med sjuklingum 4
sjukrahusi yfir nott (t.d. sjuklingum sem na illa ad stjorna einkennum med lyfjum). Ef
hormonatruflanir koma fram ma medhdndla slikt & eftirfarandi hatt: storir skammtar af
somatostatinhlidsteedum 1 blaed, vokvagjof 1 blaed, barksterar og leidrétting truflana a saltbtiskap hja
sjuklingum med nidurgang og/eda uppkost.

Axlissundrunarheilkenni

ZAxlissundrunarheilkenni hafa verid skjalfest 1 kjolfar Iutesin (!”’Lu) geislabindilsmedferdar.
Sjuklingar med sjuikdomssdgu um nyrnastarfsbilun og mikid axlisalag geta verid i aukinni hattu og pa
parf ad medhondla varlegar. Nyrnastarfsemi sem og jafnvaegi blodsalta atti ad meta i upphafi og
medan & medferd stendur.

Utanaodaleki

Tilkynnt hefur verid um utanadaleka lutesin ('""Lu) merktra geislabindla eftir markadssetningu. Ef
fram kemur utanadaleki, skal stodva innrennsli latesin ('7’Lu) merkta lyfsins tafarlaust og lata
geislunarlaekninn og geislalyfjafraeding strax vita. Meoferd skal vera i samraemi vid reglur a hverjum
stad.



Geislavarnir

Néamundun & fjarlegd fra upptokum (Point-source approximation) synir ad medalskammtastaerd

20 klukkustundum eftir gjof 4 7,4 GBq skammti af latesin ('”’Lu)-merktum lyfjum (geislunarleifar

1,5 GBq) sem einstaklingur i 1 metra fjarlagd fra likamsmidju sjuklings med kvidarradius upp a

15 cm verOur fyrir er 3,5 uSv/klst. Ef fjarlaegdin ad sjuklingnum er tvofoldud i 2 metra ad pa dregur
pad fjorfalt ur skammtasteerdinni 1 0,9 pSv/klst. Sami skammtur 1 sjiklingi med kvidarradius upp a4

25 cm leidir til skammtasteerdar i 1 metra fjarleegd upp a 2,6 uSv/klst. Almennt vidurkennd mérk fyrir
Gtskrift sjuklingsins, sem var medhondladur, af sjukrahtsinu eru 20 pSv/klst. I flestum 16ndum eru
utsetningarmdrkin fyrir starfsfolk sjukrahussins pau somu og fyrir almenning, 1 mSv/a ari. Ef

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

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

Sérstakar advaranir

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

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum latesin ('”’Lu) kl6rids vid énnur lyf.

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

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

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

Medganga

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

Brjostagjof

Adur en médur med barn 4 brjosti eru gefin geislavirk lyf, skal ihuga hvort seinka skuli notkun
geislavirkra lyfja par til modirin hefur haett brjostagjof og hvada geislavirkt lyf henti best i videigandi
tilviki med tilliti til seytingar geislavirkninnar i brjostamjolk. Ef notkun lyfsins er talin naudsynleg,
skal radleggja modurinni ad heetta brjostagjof og brjostamjolkinni fargad.



Frjosemi

Ahrif latesin (Y77Lu) kl6rids 4 frjosemi karl- og kvendyra hafa ekki verid rannsokud hja dyrum. Haegt
var ad syna fram 4 veega Utsetningu fyrir kynferi karla og kvenna. Ekki er hagt ad utiloka ad lutesin
("Lu)-merkt lyf hafi eiturahrif 4 &exlun, par med taldar sedisfrumuskemmdir i eistum karlmanna eda
erfdaskemmdir i eistum karlmanna eda eggjastokkum kvenna.

Nénari upplysingar um frjésemi d4samt notkun lutesin (1”’Lu)-merktra lyfja hja konum 4
barneignaraldri, 4 medgongu og vid brjostagjof verda tilgreindar i samantekt & eiginleikum
lyfs/fylgisedli fyrir lyfid sem 4 ad geislamerkja.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Aukaverkanir eftir gjof latesins ('""Lu)-merkts lyfs, sem atbuid hefur verid med geislamerkingu med
Theralugand, eru hadar pvi lyfi sem notad er. Upplysingar um pad er ad finna i samantekt a
eiginleikum lyfs/fylgisedli lyfsins sem & ad geislamerkja.

Utsetning fyrir jonandi geislum tengist krabbameinsmyndun og hugsanlegri préun a erfdagdllum.
Geislaskammturinn af voldum laeknisfraedilegrar Gtsetningar getur leitt til aukinnar tioni krabbameins
og stokkbreytinga. I 61lum tilvikum er naudsynlegt ad tryggja ad dhattan af geisluninni sé minni en af
sjukdomnum sjalfum.

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), tidni ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum).



Tafla 2: Listi yfir aukaverkanir

MedDRA Tioni
Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
lifferum
ZExli, gookynja, Frumufad sem Bratt
illkynja og svarar ekki kyrningahvitblaedi
otilgreind (einnig medferd med (sja kafla 4.4)
bléorur og fjollinurangvexti
separ) (mergrangvaxtar
heilkenni) (sja
kafla 4.4)
Bl160 og eitlar Blooleysi Daufkyrningafaed Bloofrumnafaed
Blooflagnafaed
Hvitfrumnafaed
Eitilfrumufaed
Innkirtlar Seratoninheilkenn
i (carcinoid crisis)
Efnaskipti og Axlissundrunarhe
nzring ilkenni
Meltingarfeeri Ogledi Munnpurrkur
Uppkdst
Hud og undirhud | Harmissir

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Munnpurrkur

Tilkynnt hefur verid um skammvinnan munnpurrk hja sjuklingum med blodruhalskirtilskrabbamein
med meinvorpum sem svarar ekki andhormonamedferd, sem 4 PSMA-midada latesin ('7’Lu)-merkt

lyf.

Harmissir

Harmissir, sem lyst hefur verid sem vegum og timabundnum, hefur komid fram hja sjuklingum sem fa
peptidvidtaka-geislantiklidmedferd med lutesini (7’Lu) vid taugainnkirtlazxlum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu 4 milli 4vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengjast lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilvist 6bundins lutesin (”’Lu) kl6rids i likamanum eftir gjof fyrir slysni 4 Theralugand hefur i for
med sér auknar eiturverkanir 4 beinmerg og skemmdir 4 blodmyndandi stofnfrumum.

bess vegna verdur, ef Theralugand er gefio fyrir slysni, ad minnka eiturahrif 4 sjuklinginn vegna
geislunar tafarlaust med pvi ad gefa honum (p.e. innan 1 klst.) tilbtin lyf sem innihalda klébindiefni
eins og Ca-DTPA eda Ca-EDTA til ad auka uthreinsun geislavirka efnisins r likamanum.

Eftirfarandi tilbtin lyf verda ad vera til taks 4 heilbrigdisstofnunum sem nota Theralugand til ad
geislamerkja burdarsameindir i leekningaskyni:
- Ca-DTPA (trinatrium kalsium dietylentriaminpentaasetat) eda

- Ca-EDTA (kalsium dinatrium etylendiamintetraasetat)




Pessi klobindiefni auka utskilnad geislunar lutesins (*7’Lu) med skiptum 4 kalsium jéninni 1
sambandinu og Iutesin (*”’Lu) joninni. Vegna getu klobindiefnanna (DTPA, EDTA) til ad mynda
vatnsleysanleg sambond hreinsast sambondin med bundnu latesini ('”’Lu) hratt ut um nyru.

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

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

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

Draga ma ur eiturdhrifum obundins latesins ('’"Lu) sem losnar in-vivo fra geislamerktum sameindum {
likamanum & medan medferd stendur med pvi ad gefa klobindiefni eftir 4.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

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

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

Lutesin (1""Lu) gefur fra sér beta (B7) agnir med hoflegri hamarksorku (0,498 MeV) med um 2 mm
vefjaiferd ad hamarki. Lutesin ('""Lu) gefur einnig fra sér orkulaga gamma-geisla sem gera kleift ad
gera rannsOknir 4 sindurritun, lifdreifingu og skammtamalingum hja sama latesin ('"’Lu)-merkta
lyfinu.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannsoknum a
Theralugand hja 6llum undirhépum barna a peim forsendum ad ekki sé marktakur kliniskur
avinningur af notkun pessa lyfs umfram adra medferd sem vol er & fyrir born. Pessi undantekning a
ekki vid um notkun lyfsins til medferdar i tengslum vid burdarsameind (sja upplysingar um notkun
handa bérnum i kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf latesin (17Lu)-merktra lyfja, sem framleidd eru med geislamerkingu med lutesin (1""Lu)
kl6rioi, fyrir gjof, eru had eoli peirra lyfja sem a ad geislamerkja.

Dreifing eftir inndlingu i blaaed 4 lutesin (17’Lu) kloridi fyrir slysni

Hratt frasog kom 1 1jos vid gjof & 30 MBq af latesin ('"’Lu) k16ridi i blazed hja rottum, par sem
hamarkspéttni lutesins ('77Lu) { blédvokva nadist innan 12 minttna eftir inndzlingu. I heildina maeldist
mesta upptaka latesins (”’Lu) i milta, lifur og beinum. Einkum 4tti uppséfnun latesins (!”’Lu) sér stad
i milta og lifur, einni klukkustund eftir inndeelingu, og nadi heastu gildum i pessum liffeerum a degi 2
hja karlrottum og degi 7 hja kvenrottum. Aberandi uppsofiun i beinum atti sér stad 12 klukkustundum
eftir inndaelingu og enn frekari 6st60ug aukning atti sér stad fram ad degi 35, en geislavirk hrérnun



vann augljoslega ad hluta 4 moéti henni. Dreifing latesins (1"’Lu) til &xlunarfaera var frekar litil 4 61lum
greindum timapunktum eftir inndeelingu.

Utskilnadur latesins ('"’Lu) 4tti sér einkum stad med pvagi en nokkur utskilnadur kom fram med
haegdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

Eiturahrif 6geislavirks latesinklorios hafa verio rannsékud hja mismunandi spendyrum med gjof eftir
mismunandi leidum. Vid gjof i kvidarhol var LDso um pad bil 315 mg/kg. hja masum. I kéttum komu
engin lyfjafraedileg ahrif fram & 6ndun og hjartastarfsemi upp ad uppsdfnudum skammti i blded upp a
10 mg/kg. Har skammtur upp 4 10 GBq af latesin (1"’Lu)-kl6ridi inniheldur 2,4 ug latesini, sem
samsvarar 0,034 ug/kg skammti hja ménnum. Skammturinn er um 7-falt minni en LDs gjofin
kvidarhol & musum og yfir 5-falt minni en NOEL greind 1 kéttum. bvi er haegt ad ttiloka eiturhrif
malmjona i Theralugand-merktum lyfjum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
bynnt saltsyra

6.2 Osamrymanleiki

Geislamerking lyfja, svo sem einstofna métefna, peptida, vitamina eda annarra hvarfefna med Iutesin
("Lu) kl6ridi er mjog vidkvaem fyrir Ohreinindum ar méalmsnefilefnum.

Pad er mikilvaegt ad 0ll glervara, sprautunalar, 0.s.frv. sem notadar eru til ad framleida latesin ('""Lu)
merkta 1yfid séu vandlega hreinsadar til ad tryggja ad aholdin séu laus vid ohreinindi Gr
malmsnefilefnum. Adeins skal nota sprautunalar (t.d. malmlausar) med vottad vionam gegn pynntri
syru til ad lagmarka magn malmsnefilefna.

Ekki ma blanda pessu forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn saman vid énnur lyf en pau sem & ad
geislamerkja, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
Allt a0 10 dagar fra framleidosludagsetningu.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin

Fra orverufraedilegu sjonarmidi tti ad nota forefnid fyrir geislavirkt lyf, lausn strax nema adferdin vid
a0 draga ur hettuglasinu eda setja i hettuglasio fyrirbyggi heaettu 4 6rverumengun.

Ef lyfio er ekki notad strax er geymslutimi vid notkun og skilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 6naudsynlegri geislun.

Geyma skal forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn i samrami vid reglur hvers lands um geymslu
geislavirkra efna.

Ekki parf a0 geyma forefnid fyrir geislavirkt lyf, lausn vid sérstok hitaskilyrdi.



6.5 Gerd ilats og innihald

Litlaust 3 ml hettuglas ur gleri af gerd I med V-laga botni eda litlaust 10 ml hettuglas tr gleri af gerd I
med flétum botni, lokad med bromoébutyl gimmitappa og alinnsiglishring.

Hettuglosin eru sett i blyilat med akrylinnleggi til verndar og pakkad i malmdos og ytri 6skju.
Pakkningastaerd: 1 hettuglas

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Theralugand er ekki atlad til beinnar notkunar hja sjuklingum.

Almenn varnadarord

Adeins peir sem hafa til pess leyfi i tilgreindu klinisku umhverfi mega taka vid, nota og gefa geislavirk
lyf. 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 samremi vid Oryggisstadla geislavarna og gedakrofur lyfja.
Vidhafio videigandi smitgat.

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

Ef ilatid er ekki heilt pegar verid er ad blanda forefnio fyrir geislavirkt 1yf, lausn skal ekki nota pad.

Lyfjagjof skal haga pannig ad dregid sé ir mengunarhattu lyfsins og geislunarheettu
medhondlunaradila forefnisins fyrir geislavirkt lyf, lausn. Nota skal fullnaegjandi geislavarnir.

Steerd yfirbordsgeislaskammta og uppsafnadur skammtur raedst af morgum pattum. Mikilveegt er ad
framkveema malingar 4 stadnum og 4 medan vinnu stendur til ad f4 nakveema og leidbeinandi
greiningu 4 heildarmagni peirra geislunarskammta sem starfsmenn verda fyrir.
Heilbrigdisstarfsmonnum er bent 4 ad takmarka timann sem peir eru i nanu sambandi vid sjuklinga
sem hafa fengid inndeelingu med lutesin (7’Lu)-merktum geislavirkum lyfjum. Mzlt er med notkun
myndvoktunarkerfa til ad fylgjast med sjiklingum. Par sem helmingunartimi latesin (1"’Lu) er langur
er sérstaklega meelt med pessu til ad komast hja ad lyfid berist fyrir slysni inn 1 likamann (internal
contamination). Af pessum sokum er naudsynlegt ad nota hagaeda hlifdarhanska (latex/nitril) vid beina
medhondlun geislavirkra lyfja (hettuglas/sprautu) og sjuklingsins. Engar radleggingar eru til stadar til
a0 lagmarka geislavahrif af voldum endurtekinnar ttsetningar adrar en ad stranglega sé farid eftir peim
sem koma fram hér ad ofan.

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

Farga skal 6llum leifum af forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn og/eda tGrgangi i samraemi vid gildandi
reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin
byskaland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

3 ml hettuglas: EU/1/24/1852/001
10 ml hettuglas: EU/1/24/1852/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 22. november 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMAZELINGAR

Magn geislaskammts sem ymis liffeeri f4 eftir gjof latesin (7’Lu)-merktra geislavirkra lyfja i blaaed er
had vidkomandi sameind sem verid er ad geislamerkja.

Upplysingar um geislaskammtameelingar hvers latesin ('”’Lu)-merkts lyfs fyrir sig eftir gjof
geislamerkts 1yfs er haegt a0 sja i samantekt um eiginleika lyfs/fylgisedli lyfsins sem a ad geislamerkja.

Skammtatoflurnar hér fyrir nedan eru birtar til ad meta hlut 6bundins latesins ('’Lu)
geislaskammtinum eftir gjof lutesin (!”’Lu)-merkts lyfs eda eftir inndalingu Theralugand 1 blaad fyrir
slysni.

Aztladir skammtar eru framreiknadir Gr rannsokn 4 dreifingu 1 rottum. Stakur skammtur af 30 MBq
Theralugand var notadur i rannsdkninni. Timapunktar fyrir meelingar eftir inndaelingu voru 5 min.,

1 klst., 12 klst., 2 dagar, 7 dagar og 35 dagar. Frasog liffeera 4 geislaskommtum (mGy/MBq) sem fram
kemur hér fyrir nedan fyrir fullordin, 15 ara, 10 ara, 5 ara, 1 ars og nyfeedd karlkyns og kvenkyns likon
af monnum er afleitt ar gognum um dreifingu i rottum med notkun 4 IDAC-Dose 2.1 v1.01 (fyrir
fullordna) og OLINDA/EXM v1.0 (fyrir born og unglinga) hugbtinadi. Kynbundnir studlar fyrir virkan
skammt (mSv/MBq) voru reiknadir ut samkvemt dkvaedum ICRP 60 (International Commission on
Radiological Protection). Kynbundinn medaltalsstudull fyrir virkan skammt latesin ("’"Lu) kl6rids hja
fullordnum eftir inndeelingu fyrir slysni, reiknadur Gt samkveemt akvaedum ICRP 103, er

0,19 mSv/MBgq.

Sé um ad reda beina inndzlingu lutesin (7"Lu) kl6rids fyrir slysni veri sterstu frisogudu skammtana
a0 finna i lifur, milta, beinum og nyrum, byggt 4 upplysingum um rottur.

1"



Tafla 3: Azetlad frasog liffeera a geislaskommtum og virkir skammtar eftir gjof "’LuCl; i
blaged fyrir slysni hja konum, byggt 4 upplysingum sem safnad var hja rottum

(n=18)
Frasogaour skammtur 4 hverja gefna virknieiningu (mGy/MBq)

Liffaeri Fullordin! 15 ara? 10 ara? 5 ara? 14ars’  Nyfzdd?

(60 kg) (S0kg) (0kg) (A7kg) (A0kg) S kg)
Fitu-/afgangsvefur 0,029 0,274 0,464 0,771 1,55 4,14
Nyrnahettur 0,199 0,184 0,266 0,365 0,565 0,549
Beinmergur (raudur) 0,479 0,229 0,394 0,799 1,97 6,73
Beinflotur (beinpel) 0,264 EA EA EA EA EA
Heili 0,034 0,020 0,024 0,034 0,045 0,098
Ristilveggur 0,043 0,062 0,110 0,185 0,359 0,865
Hjartaveggur 0,064 0,043 0,066 0,102 0,187 0,408
Nyru 0,276 0,356 0,511 0,76 1,39 3,72
Lifur 2,28 2,93 4,6 6,95 13,8 33,2
Lungu 0,112 0,177 0,253 0,392 0,782 2,14
Voovi 0,036 0,029 0,051 0,131 0,255 0,386
Beinmyndunarfrumur 6,662 6,53 10,7 18,1 43,6 142,0
Eggjastokkar 0,094 0,102 0,316 0,566 1,35 2,94
Bris 0,071 0,076 0,136 0,189 0,372 1,08
Munnvatnskirtlar 0,068 EA EA EA EA EA
Huod 0,032 0,018 0,028 0,045 0,089 0,214
Smagirnisveggur 0,064 0,075 0,132 0,220 0,43 1,08
Milta 2,61 3,98 6,31 10,1 19,1 53,2
Magaveggur 0,115 0,058 0,091 0,152 0,3 0,851
Hostarkirtill 0,048 0,026 0,03 0,039 0,061 0,132
Skjaldkirtill 0,118 0,166 0,257 0,579 1,110 1,560
Pvagblooruveggur 0,047 0,02 0,034 0,055 0,109 0,256
Leg/leghals 0,048 0,046 0,668 1,03 1,920 0,822
Virkur skammtur
ICRP 60° (mSv/MBq) 0,304 0,325 0,55 0,91 1,97 5,27
Virkur skammtur 0,19 BA EA BA BA BA

ICRP 103* (mSv/MBq)

EA = ekki dkvardad par sem lifferi/vefur er ekki i OLINDA/EXM v1.0.
Uatreikningar gerdir i IDAC-Dose 2.1 v1.01 hugbunadi.
2utreikningar gerdir i OLINDA/EXM v1.0 hugbunadi.

3 kynbundnir skammtar, afleiddir samkvemt ICRP utgafu 60.
* kynbundinn medalskammtur, afleiddur samkvaemt ICRP utgafu 103.
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Tafla 4: Aztlad frasog liffaera a geislaskommtum og virkir skammtar eftir gjof "’LuCl; i blaaed
fyrir slysni hja korlum, byggt 4 upplysingum sem safnad var hja rottum (n = 18)

Frasogadur skammtur 4 hverja gefna virknieiningu (mGy/MBq)

Liffzeri Fullordinn' | 15 ara’? | 10 ara? 5 ara’ 1 4rs’ | Nyfeeddur?
(73 kg) (50kg) | 30kg) | (17kg) | (10kg) (S kg)
Fitu-/afgangsvefur 0,031 0,258 0,436 0,724 1,46 3,89
Nyrnahettur 0,172 0,245 0,355 0,488 0,749 0,625
Beinmergur (raudur) 0,293 0,174 0,297 0,594 1,46 5,0
Beinflotur (beinpel) 0.167 EA EA EA EA EA
Heili 0,032 0,024 0,029 0,04 0,053 0,115
Ristilveggur 0,053 0,08 0,14 0,234 0,462 1,15
Hjartaveggur 0,056 0,068 0,105 0,166 0,301 0,605
Nyru 0,289 0,465 0,668 0,994 1,82 4,94
Lifur 1,06 1,77 2,77 4,19 8,33 20,0
Lungu 0,08 0,157 0,225 0,348 0,696 1,91
Voovi 0,034 0,045 0,087 0,26 0,515 0,725
Beinmyndunarfrumur 5,277 6,89 11,3 19,1 459 149,0
Bris 0,061 0,088 0,171 0,228 0,483 1,58
Munnvatnskirtlar 0,08 EA EA EA EA EA
Huo 0,103 0,022 0,036 0,059 0,116 0,288
Smagirnisveggur 0,068 0,105 0,184 0,307 0,607 1,56
Milta 0,91 1,67 2,65 4,24 8,0 22,3
Magaveggur 0,113 0,081 0,124 0,212 0,427 1,3
Eistu 0,035 0,077 0,579 0,675 0,919 1,35
Hostarkirtill 0,074 0,056 0,057 0,068 0,098 0,206
Skjaldkirtill 0,144 0,252 0,392 0,888 1,710 2,39
Pvagblooruveggur 0,071 0,031 0,052 0,083 0,166 0,407
Virkur skammtur
ICRP 60° (mSv/MBq) 0,143 0,255 0,496 0,769 1,55 4,11
Virkur skammtur 0,19 EA EA BA BA BA

ICRP 103* (mSv/MBq)

EA = ekki akvardad par sem liffzri/vefur er ekki i OLINDA/EXM v1.0.

itreikningar gerdir i IDAC-Dose 2.1 v1.01 software.

Ztreikningar gerdir i OLINDA/EXM v1.0 software.

3 kynbundnir skammtar, afleiddir samkveemt [CRP utgafu 60.

* kynbundinn medalskammtur, afleiddur samkveemt ICRP utgafu 103.
12. LEIDPBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA
Kanna skal umbudir og geislavirkni fyrir notkun. Virkni ma mala med pvi ad nota jonateljara.
Lutesin (1""Lu) gefur fra sér beta(B~)/gammageisla. Meeling & virkni med jonateljara er mjog vidkvam
fyrir ramfraedilegum pattum og skal adeins framkvema vid ramfredilegar adsteedur sem hafa fengid
videigandi gildingu.
Virda skal hefdbundnar vartidarradstafanir um daudhreinsun og geislavirkni.
Draga a lyfid upp a0 viohafori smitgat. Aldrei skal opna hettugldsin adur en tappinn er sotthreinsadur.
Forefnid fyrir geislavirkt lyf, lausn skal dregid upp i gegnum tappann med sotthreinsadri einnota
sprautu og nal med videigandi hlifum eda med vidurkenndu sjalfvirku notkunarkerfi.

Ekki skal nota forefnid fyrir geislavirkt lyf, lausn ef innihaldi hettuglassins hefur verid stefnt 1 haettu.

Bata skal bindlinum og 6drum hvarfefnum i hettuglasid med lutesin (!”’Lu) kloridi.
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Obundid latesin ('""Lu) er tekid upp og safnast upp i beinum. Pad getur mogulega leitt til
beinsarkmeina. Radlagt er ad baeta vid klobindiefni eins og DTPA fyrir gjof latesin (7’Lu)-merktra
geislavirkra lyfja i blaeed til pess ad mynda samband vid 6bundid latesin ('7"Lu), ef pad er til stadar, en
pao leidir til hradari ttskilnadar pess um nyru.

Tryggja skal fullnsegjandi geedastjornun a geislaecfnafreedilegum hreinleika geislavirkra lyfja, sem
tilbain eru til notkunar, eftir geislamerkingu med Theralugand. Akveda skal mork fyrir
geislaefnafraedileg ohreinindi sem taka mid af geislaeiturefnafreedilega moguleika lutesin (7’Lu). Par
af leidandi skal lagmarka frjalst Obundid latesin (7'Lu).

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI 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 abyreir fyrir lokasampykkt

Eckert & Ziegler Therapeutics GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (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 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um dhettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahattustjornun sem adkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:

. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

BLYILAT OG MALMDOS

1. HEITILYFS

Theralugand 40 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin ('”’Lu) kloriod

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 40 GBq af latesin ('""Lu) kl6ridi 4 vidmidunartima (ART).

3.  HJALPAREFNI

bynnt saltsyra (0,04 mol/1)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
1 hettuglas

Virkni: {Y} GBg/hettuglas
Rummal: {Z} ml

VIDMIDUNARTIMI: {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)!

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til geislamerkingar in vitro.
Ekki atlad til beinnar notkunar hja sjuklingum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt f 11
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbtdum til ad fordast dparfa geislamengun.

Geymsla forefnis fyrir geislavirkt lyf, lausn skal vera i samreemi vid landsreglur um geislavirk efni.

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

Farga skal 6llum leifum af forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn eda urgangi i samreemi vid gildandi
reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

3 ml hettuglas: EU/1/24/1852/001
10 ml hettuglas: EU/1/24/1852/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIBSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.

21



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

AKRYLINNLEGG BLYILATSINS

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Theralugand 40 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin ("’Lu) kl6rid

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Til geislamerkingar in vitro.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Ekki atlad til beinnar notkunar hja sjuklingum.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

|4 LOTUNUMER

Lot

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

Rummal: {Z} ml
Virkni: {Y} GBg/hettuglas
Vidmidunartimi: {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

| 6. ANNAD

f E H E Eckert & Ziegler

Eckert & Ziegler Therapeutics GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

byskaland
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS (3 ml, 10 ml)

| 1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Theralugand 40 GBg/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin ("’Lu) kl6rid

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Til geislamerkingar in vitro.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

|4 LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Rummal: {Z} ml
Virkni: {Y} GBg/hettuglas
Vidmidunartimi: {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

| 6. ANNAD

A\

Eckert & Ziegler Therapeutics GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

byskaland
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Theralugand 40 GBq/ml forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn
latesin ('”"Lu) klorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid med Theralugand. [ honum eru

mikilveegar upplysingar.

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

- Leiti0 til geislunarlaeknisins sem hefur umsjon med ferlinu ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislunarleekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 lyfid sem er geislamerkt med Theralugand
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Theralugand

Pakkningar og adrar upplysingar

kv =

1. Upplysingar um Theralugand og vid hverju pad er notad

betta lyf er tegund lyfs sem kallad er forefni fyrir geislavirkt lyf. Pad inniheldur virka efnid lutesin
("Lu) kl6rid sem gefur fra sér beta-minus geislun.

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

Burdarlyf eru notud med tilteknu efnasambandi, i pessu tilviki lutesin (!”’Lu) kl6ridi, til pess ad na
tilteknu markmidi. Petta geta verid efni sem hafa verid honnud til ad finna akveona frumugerd i
likamanum. begar slikt geislamerkt latesin ('”’Lu) burdarlyf er gefid sjuklingi, flytur pad geislunina
pangad sem viokomandi frumur eru stadsettar, til ad medhondla sjikdom eda til ad na myndum & skja
sem notadar eru til ad greina eda stadsetja sjukdom.

Notkun ""Lu-geislamerkts lyfs felur { sér snertingu vid geislavirkni. Leeknirinn og geislunarleknirinn
hafa metid ad gagnid sem mun fast af notkun ""Lu-geislamerkts lyfs sé mikilvagara en hattan sem

hlyst af geisluninni.

Frekari upplysingar ma finna i fylgisedli !"’Lu-geislamerkta lyfsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Theralugand

Ekki m4 nota Theralugand

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir lutesin ('”’Lu) kl6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6);

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

Frekari upplysingar ma finna i fylgisedli !"’Lu-geislamerkta lyfsins.
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Varnadaroro og varudarreglur

Lutesin (""Lu) kl6rid ma ekki gefa beint til sjuklinga. Audvitad er gert rad fyrir pvi ad starfsfolk
sjukrahussins kledist stodludum geislahlifdarfatnadi. Upplysa @tti adra einstaklinga i navist
medhondlada sjuklingsins um moguleikana & ad draga ur geislautsetningu fré sjiklingnum.

Gaetid sérstakrar varadar vid notkun !"’Lu-geislamerktra lyfja:

- ef pt ert med nyrnavandamal eda blodsjukdom (vandamal med blodio eda blodmyndandi vef,
svo sem beinmerg). Aukin utsetning fyrir geislun er moguleg hja sjuklingum med pessa
sjukdoma sem leidir til aukinnar haettu 4 akvednum aukaverkunum (sja kafla 4. Hugsanlegar
aukaverkanir). Leknirinn mun thuga vaentanlegan avinning af lyfinu gegn hugsanlegri dhattu
og geeti stodvad medferdina ef akvednar aukaverkanir koma fram.

- feekkun raudra blodfrumna (blodleysi);

- faekkun blodflagna (blooflagnafed) sem eru mikilvaegar til ad stodva bledingu;

- feekkun hvitra bl6ofrumna (hvitfrumnafad, eitilfrumnafaed eda dautkyrningafsed) sem eru
mikilveegar til ad vernda likamann gegn sykingu.

Flestar pessara aukaverkana eru vaegar og timabundnar. Lyst hefur verid minnkudum fj6lda allra
priggja gerda blodfrumna (raud blodkorn, blodfrumur og hvit blodkorn — blodfrumnafaed) hja sumum
sjuklingum. St6dva parf medferd hja sjuklingum med blédfrumnafzd.

Par sem lttesin ('7’Lu) getur stundum haft dhrif 4 blodfrumur mun leeknirinn framkveema
blodrannsoknir adur en medferd hefst og med reglulegu millibili medan 4 medferdinni stendur. Taladu
vid leekninn ef pu finnur fyrir madi, faerd mar, blodnasir, bledingu i gémi eda ef pu ferd hita.

Pegar lutesin (1”’Lu) kl16rid er notad til ad geislamerkja burdarlyf sem kallast sdmatéstatinhlidstaedur i
medferd vio krabbameinum sem kallast taugainnkirtlazexli, skilst geislamerkta burdarlyfid Gt um nyru.
bvi mun leknirinn framkvema blédrannsokn til pess ad mela nyrnastarfsemi 4dur en medferd hefst
og medan a medferdinni stendur.

Medferd med '’Lu-geislamerktu lyfi getur getur haft ahrif 4 lifrarstarfsemina. I slikum tilvikum gzetir
pt fundid fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum: gulnun 4 hid og augum (gula), verkjum i maga
(kvid) (sérstaklega efst haegra megin 4 kvidnum), 6gledi, uppkdstum, preytu, minnkadri matarlyst,
dokku pvagi og bleedingum eda marblettum sem myndast audveldar en venjulega. Laeknirinn mun
framkveema blodrannsokn til pess ad athuga lifrarstarfsemina medan 4 medferd stendur.

Gefa ma latesin (’Lu)-merkt burdarlyf beint 1 blaed med slongu sem kallast holpipa. Greint hefur
verid fra pvi ad vokvi leki 1 nerliggjandi vefi (utanadaleki). Lattu leekninn vita ef pu feerd prota eda
verk 1 handlegginn.

Pegar taugainnkirtlazexli hafa verid medhondlud med '""Lu-geislamerktum lyfjum er hugsanlegt ad pu
fair einkenni sem tengjast losun hormoéna tr @xlisfrumum og nefnast serétoninheilkenni. Lattu
leekninn vita ef pu finnur fyrir yfirlidstilfinningu eda sundli eda feerd rodapot (skyndilegur rodi i huo,
venjulega a andliti eda halsi) eda nidurgang eftir ad medferd lykur.

Medferd med !""Lu-geislamerktum lyfjum getur valdid axlissundrunarheilkenni, 4standi sem stafar af
hréou nidurbroti axlisfrumna. Petta getur leitt til 6edlilegra nidurstadna blodrannsokna, oreglulegs
hjartslattar, nyrnabilunar eda flogakasta innan viku fra medferd. Laeknirinn mun framkvaema
blodrannsoknir til ad fylgjast med pér vegna pessa heilkennis. Lattu l&ekninn pinn vita ef pu ert med
voOvakrampa, slappleika i vodvum, ringlun eda maeoi.

Vinsamlegast lesid fylgisedil '""Lu-geislamerkta lyfsins til ad fa frekari upplysingar um varnadarord
og varudarradstafanir.

Born og unglingar

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

7"Lu-geislamerkt lyf ma nota handa bornum og unglingum yngri en 18 4ra. Vinsamlegast lesid
fylgisedil vidkomandi lyfs.
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Onnur lyf sem eru geislamerkt med Theralugand

Latid geislunarlaekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, par sem pau geta haft ahrif 4 medferdina.

Ekki er vitad hvort latesin (7’Lu) k16rid geti haft 4hrif 4 nnur lyf par sem engar sértaekar rannsoknir
hafa verio gerdar.

Meoganga og brjostagjof

Adur en pér er gefid '""Lu-geislamerkt lyf er naudsynlegt ad lata geislunarlaekninn vita um hugsanlega
pungun, ef pt hefur ekki fengid bleedingar nylega eda ef pu ert med barn 4 brjosti.

Ef pu ert 1 vafa er mikilvaegt ad pu radfeerir pig vid geislunarlekninn sem sér um medferdina.

Ef pu ert punguo
"L u-geislamerkt lyf mé ekki gefa barnshafandi konum.

Ef pu ert med barn a brjosti
P verdur bedin um ad hatta brjdstagjof medan & medferd med '"'Lu-geislamerktum lyfjum stendur.
Radfaerdu pig vid geislunarlekninn um hvenaer pi getur byrjad brjostagjof ad nyju.

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

3. Hvernig nota 4 lyfio sem er geislamerkt meo Theralugand

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

Geislunarleeknirinn, sem hefur umsjon med medferdinni, akvardar skammtastaerd !"’Lu-geislamerkta
lyfsins sem nota & i pinu tilviki. Pad mun vera eins litill skammtur og hagt er til a0 na askilegri
nidurstodu med tilliti til '""Lu-geislamerkta lyfsins sem pér verdur gefid og @tladri notkun pess.

Gjof lyfsins sem geislamerkt er med Theralugand og framkvaemd medferdarinnar

Theralugand ma adeins nota asamt 60ru lyfi (burdarlyfi) sem hefur verid sérstaklega proad og
sampykkt til notkunar (geislamerkt) med latesin (1""Lu) kl6ridi. Adferdin vid gjof lyfsins fer eftir gerd
burdarlyfsins. Lesid fylgisedil lyfsins.

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

Eftir gjof lyfsins, sem geislamerkt er med Theralugand
Geislunarlaeknirinn mun upplysa pig ef pu parft ad gripa til sérstakra varadarradstafana eftir gjof a
7"Lu-geislamerkta lyfinu. Hafdu samband vid geislunarlakninn ef einhverjar spurningar vakna.

Ef pu hefur fengid steerri skammt af lyfinu sem er geislamerkt med Theralugand en mzelt er
fyrir um

Par sem '""Lu-geislamerkta lyfid er i umsja geislunarlaknis undir strongum eftirlitsskilyrdum eru mjog
litlar likur & mogulegri ofskommtun. Ef ofskommtun 4 sér stad feerdu videigandi medferd eftir porfum.

Leitio0 til geislunarlaknisins sem hefur umsjon med medferdinni ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun '""Lu-geislamerkta lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur '""Lu-geislamerkta lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist b6 ekki hja
ollum.

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar.
Ef pt feerd einhverjar af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum skaltu tafarlaust lata laekninn vita.

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

- Feekkun raudra blodfrumna (blodleysi)

- Feaekkun hvitra blodfrumna (hvitfrumnafzd)

- Feekkun eitilfrumna, sem er 6nnur tegund hvitra blodfrumna (eitilfrumnafad)
- Feekkun blodflagna (blodflagnafaed)

Algengar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Tegund krabbameins par sem beinmergurinn myndar ekki naegilega margar heilbrigdar
blodfrumur eda blodflogur (mergrangvaxtarheilkenni)
- Feaekkun daufkyrninga, sem er tegund hvitra blodfrumna (daufkyrningafaed)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ort vaxandi krabbamein par sem of margar mergfrumumadur (tegund 6proskadra hvitra
bl6ofrumna) finnast 1 beinmerg og blodi (bratt kyrningahvitbledi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla tidni 1t fra fyrirliggjandi gdgnum):

- Serétoninheilkenni (carcinoid crisis)
Serotoninheilkenni er sambland af einkennum sem orsakast af losun ser6tonins og annarra efna
ur krabbameinsexlum. Einkenni geta m.a. verid rodapot 1 andliti, {16t dazxli (litil uppsdfnun
vikkaOra a0a) i hud, nidurgangur, 6ndunarerfidleikar, hradur puls og skyndilegt
blooprystingsfall sem veldur sundli og yfirlidstilfinningu.

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

- Minnkadur fj6ldi raudra blodkorna, blodflagna og hvitra blédkorna (blodfrumnafad)

Tilkynnt hefur verid um krabbamein 1 beinmerg (mergrangvaxtarheilkenni og bratt kyrningahvitblaedi)
hja sjuklingum nokkrum arum eftir medferd med lutesin ('’’Lu)-merktum burdarlyfjum vid
taugainnkirtlagexlum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mj06g algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Ogledi

- Uppkdst

- Veagur timabundinn harmissir
Tilkynnt hefur verid um harmissi hja sjiklingum sem fa peptidvidtaka-geislantiklidmedferd,
byggda 4 lutesini (1""Lu), vid taugainnkirtlazxlum (&exlum sem myndast ur frumum sem losa
hormon ut i bl6did sem svar vid bodum fra taugakerfinu).

Tioni ekki bekkt (ekki er haegt a0 daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
- Munnpurrkur (tilkynntur hja sjaklingum me0 krabbamein i blodruhalskirtli & medferd med
latesini ("""Lu) og hefur verid timabundinn)
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Eftir gjof 4 !7'Lu-geislamerktu lyfi, mun pad gefa fra sér akvedid magn af jonandi geislum
(geislavirkni), sem pydir ad haetta er 4 krabbameini og proun a erfdagéllum. Ahettan af geisluninni
vegur 1 6llum tilvikum minna en mogulegur avinningur af pvi ad fa geislamerkta lyfio.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli !"’Lu-geislamerkta lyfsins.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislunarlaekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi
sem gildir 1 hverju land fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Theralugand

bu parft ekki ad geyma lyfio. Pad er a abyrgd sérfraeedingsins ad geyma lyfid 4 videigandi geymslustad.
Geymsla geislavirkra lyfja er 1 samraemi vid reglugerdir hvers lands um geymslu geislavirkra efna.

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

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

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Theralugand inniheldur

- Virka innihaldsefnid er latesin (!”’Lu) kl6rid.
1 ml af seefori lausn inniheldur 40 GBq af latesin (!”’Lu) kl16ridi 4 vidmidunartima (ART) sem
samsvarar ad hamarki 10 mikrogrommum af latesini (”’Lu) (sem kl6rid).
(GBq: Gigabecquerel er melieining geislunarinnar).

- Onnur innihaldsefni eru pynnt saltsyra.

Lysing a utliti Theralugand og pakkningasteerdir

Theralugand er forefni fyrir geislavirkt lyf, lausn. bad er ter og litlaus lausn 1 3 ml eda 10 ml
hettuglasi Ur litlausu gleri af tegund I med V-laga og flétum botni, i sdému r6d, med bromobutyl
gimmitappa og lokad med alinnsiglishring.

Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas i blyilati meo akrylinnleggi til ad verja pad og er pvi komid fyrir
i malmdos og ytri 6skju.

Rummal eins hettuglass er 4 bilinu 0,1-5 ml lausn (samsvarar 4-200 GBq 4 ART).
Rummalid fer eftir pvi magni af lyfi sem notad er med Theralugand sem parf til lyfjagjafar hja
geislunarlaekni.

Markadsleyfishafi

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

byskaland
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Framleidoandi

Eckert & Ziegler Therapeutics GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:
Heildarsamantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Theralugand liggur fyrir i sérstoku skjali i
pakkningunni med lyfinu til ad veita heilbrigdisstarfsmonnum visindalegar og hagnytar

vidbdtarupplysingar um gjof og notkun geislavirka lyfsins.

Vinsamlegast lesid samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC).
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