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Ilumira (liutecio (1””Lu) chloridas)
Ilumira apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ilumira ir kam jis vartojamas?

Ilumira - tai tirpalas, kurio sudétyje yra radioaktyvios formos liutecio (77Lu), naudojamo kitiems
vaistams radioaktyviai zyméti. Radioaktyvusis zyméjimas - tai medziagos zyméjimo radioaktyviuoju
junginiu metodas. Ilumira radioaktyviai pazyméta medziaga pernesa spinduliuote | tas kiino dalis, kur
jos reikia (pavyzdziui, | véZzio apimtus audinius) ligai gydyti arba vaizdams gauti.

Ilumira niekada neleidziamas tiesiogiai pacientui.

Ilumira sudétyje yra veikliosios medziagos liutecio (177Lu) chlorido ir jis naudojamas vaistams, kurie
skirti naudoti su liutecio (177Lu) chloridu, radioaktyviai Zyméti.

Kaip vartoti Ilumira?

Ilumira gali naudoti tik radioaktyviojo vaisty zyméjimo patirties turintys specialistai. Vaistas
radioaktyviai pazymimas laboratorijoje ir pacientui suleidziamas laikantis jo preparato charakteristiky
santraukoje (PCS) pateikty nurodymu.

Kaip veikia Ilumira?

Ilumira radioaktyviai pazymétas vaistas pernesa Ilumira radioaktyvigsias daleles, liutecj (177Lu), | tam
tikra organizmo vietq arba | tam tikros risies lgsteles, kurias jis veikia. Patekes | organizma liutecis
(177Lu) skleidzia gydymui naudojamag neigiamy beta daleliy spinduliuote ir vaizdui iSgauti naudojama
nedidelés energijos gama spinduliuote. Radioaktyviajam Zyméjimui naudojamo Ilumira dozé priklauso
nuo vaisto, kuriam radioaktyviai Zyméti jis naudojamas, ir numatytos jo vartojimo paskirties.

Kokia Ilumira nauda nustatyta tyrimy metu?

Bendroveé pateiké paskelbty klinikiniy tyrimy informacijq apie galimus Ilumira naudojimo budus. Kai
kurie pateikti duomenys parodé, kad '77Lu yra naudingas jj vartojant neuroendokrininiy naviky ir
prostatos vézio gydymui skirty vaisty radioaktyviam zyméjimui, atliekamam taikant vaizdinimo
metodus naviky vietai ir iSplitimui nustatyti.
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Kokia rizika susijusi su Ilumira vartojimu?

ISsamy visy Ilumira Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Salutinis poveikis i$ esmés priklauso nuo vaisto, kuriam radioaktyviai Zymeti Ilumira vartojamas.
Informacijq apie Ilumira radioaktyviai pazymeéty vaisty Salutinj poveikj ir apribojimus galima rasti
atitinkamuy vaisty pakuotés lapeliuose.

Pats Ilumira yra radioaktyvus, todél vartojant juo radioaktyviai pazymétus vaistus gali kilti véZio ir
paveldimy ydy rizika. Gydytojas uztikrins, kad radioaktyvumo keliama rizika bty mazesné uz pacios
ligos keliama rizika.

Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra anemija (sumazéjes
raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis), trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), leukopenija
(sumazeéjes baltujy kraujo lasteliy kiekis), limfopenija (sumazéjes limfocity, tam tikry baltyjy kraujo
lasteliy, kiekis kraujyje), pykinimas, vémimas ir plauky slinkimas.

Ilumira negalima skirti moterims, kurios yra arba gali biti néscios, ir kai negalima atmesti néstumo
tikimybés.
Kodél Ilumira buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad radioaktyviajam vaisty zyméjimui vartojamo Ilumira nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES. Kadangi Ilumira neskirtas vartoti
vienas, jo nauda ir rizika bus vertinama atskirai, kai juo bus Zymimas kitas vaistas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ilumira
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ilumira
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ilumira vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Ilumira Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ilumira

Daugiau informacijos apie Ilumira rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ilumira.
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