I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Axumin 1 600 MBg/ml injekcinis tirpalas

Axumin 3 200 MBg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Axumin 1 600 MBg/ml injekcinis tirpalas

Kalibracijos dieng ir laiku (ToC) 1 ml injekcinio tirpalo yra 1 600 MBq fluciklovino ('*F).
Dieng ir ToC vieno flakono turinio aktyvumas yra nuo 1 600 MBq iki 16 000 MBq.

Axumin 3 200 MBg/ml injekcinis tirpalas

Dieng ir ToC 1 ml injekcinio tirpalo yra 3 200 MBq fluciklovino (**F).

Dieng ir ToC vieno flakono turinio aktyvumas yra nuo 3 200 MBq iki 32 000 MBq.

Fluoras ('*F) skyla iki stabilaus deguonies (‘*0), jo puséjimo trukmé yra 110 minuéiy, vykstant
pozitrony 634 keV maksimalios energijos spinduliuotei, lydimai fotony anihiliacijos su 511 keV

spinduliuote.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename ml tirpalo yra 7,7 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Axumin skirtas naudoti atlickant pozitrony emisijos tomografija (PET), gaunant vaizdus prostatos
vézio atkryCiui nustatyti suaugusiems vyrams, kuriems, remiantis padidéjusia prostatos specifinio
antigeno (PSA) koncentracija kraujyje, jtariamas atkrytis po pirminio gydymo.

Informacijg apie teigiamy skenavimo duomeny interpretavimo ribotumg zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

PET skenavimg su fluciklovinu (**F) turi atlikti tinkamai kvalifikuoti sveikatos priezifiros specialistai.



Vaizdus turi vertinti vertintojai, iSmokyti interpretuoti PET vaizdus, gautus naudojant flucikloving
(ISF).

Dozavimas
Rekomenduojamas aktyvumas suaugusiajam yra 370 MBq fluciklovino (‘*F).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty ir kepeny funkcija

Axumin nebuvo tirtas pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi.

Reikia kruopsciai apsvarstyti, kokj aktyvuma reikia skirti, nes Siems pacientams gali buti padidéjes
radiacijos poveikis.

Vaiky populiacija
Fluciklovino (‘°F) neskirtas vartoti vaikams.

Vartojimo metodas

Axumin leidZiamas ] vena.

Fluciklovino (‘®F) aktyvuma pries pat injekcija reikia iSmatuoti aktyvumo matuokliu.

Axumin reikia suleisti j veng i$ karto (bolus biidu). Rekomenduojamas didziausias nepraskiesto
Axumin injekcijos turis — 5 ml. Axumin galima praskiesti 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu natrio chlorido
tirpalu iki 8 karty. Po injekcijos atliekamas intraveninis praplovimas steriliu 9 mg/ml (0,9 %)
injekciniu natrio chlorido tirpalu, kad bty suleista visa dozé.

Axumin skirtas daugiadoziam vartojimui.

Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

Kaip paruosti pacienta, zr. 4.4 skyriy.

Vaizdy gavimas

Pacientas guldomas aukstielninkas, rankos tvirtinamos vir§ galvos. Susilpnéjimo koregavimui ir
anatominei koreliacijai atlickamas kompiuterinés tomografijos (KT) skenavimas. PET tyrimas
pradedamas po 3—5 minucéiy (tikslas — 4 minutés) po injekcijos; rekomenduojama vaizdy gavimo
trukmé — 3 minutés vienoje padétyje. Ilgesnis vaizdy gavimo laikas dubens srityje gali padidinti ligos
nustatymo jautruma. Rekomenduojama vaizdy gavimg pradéti nuo Slaunies vidurio kaukolés pagrindo
link. Paprastai visas skenavimas atlickamas per 20-30 minuciy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Individualus rizikos ir naudos pagrindimas

Kiekvienam pacientui radiacijos ekspozicija turi biiti pateisinama pagal tikéting nauda. Kiekvienu
atveju skiriamas aktyvumas turi biiti kuo mazesnis ir dar pakankamas, kad biity galima gauti reikiamos
diagnostinés informacijos.



PSA verté gali turéti jtakos fluciklovino (**F) PET diagnostiniam veiksmingumui (zr. 5.1 skyriy
»Farmakodinaminés savybés®).

Sutrikusi inksty funkcija

Reikia kruopsciai apsvarstyti naudos ir rizikos santykj, nes Siuos pacientus gali paveikti didesné
radiacija.

Vaiky populiacija

Informacijg apie skyrimg vaiky populiacijai zitiréti 4.2 skyriuje.

Paciento paruo$imas

Pacientui reikia rekomenduoti bent vieng dieng pries fluciklovino (*°F) tyrima vengti sunkios fizinés
veiklos.

Pries fluciklovino (‘*F) vartojima pacientas turi biiti nevalges ir negéres maziausiai 4 valandas
(i8skyrus nedidel;j kiekj vandens vartojant vaistinius preparatus).

Norint suSvelninti ankstyvo iSsiskyrimo j Slapimo ptsle¢ kiekj ir intensyvuma, kuris gali maskuoti ar
imituoti lokaly prostatos vézio recidyva, pacientus reikia informuoti, kad jie gali pasislapinti likus ne
maziau kaip 60 minugiy prie$ fluciklovino ('*F) injekcija, o po to turi susilaikyti nuo $lapinimosi, kol
nebus uzbaigtas skenavimas.

Fluciklovino (‘*F) vaizdy interpretavimas ir naudojimo ribojimai

Fluciklovino ('®F) vaizdus turi interpretuoti tinkamai i§mokytas personalas.

Naudojant flucikloving (‘°F) gauti PET vaizdai interpretuojami vizualiai. VéZio jtarimas prostatos
véziui biidingose vietose remiasi fluciklovino (‘*F) pasisavinimu, palyginti su aplinkiniais audiniais.
Esant nedideliems pazeidimams (<1 cm skersmens) didesnis nei kraujyje zidininis kaupimasis turéty
biiti laikomas jtartinu dél vézio. Esant didesniems paZzeidimams, toks pats arba didesnis kaupimasis nei
kauly ¢iulpuose laikomas jtartinu dél vézio.

Kiekybiniai ar pusiau kiekybiniai fluciklovino (**F) pasisavinimo matavimai kaip pagalbiné vaizdy
interpretavimo priemon¢ nevertinti.

Atliekant PET su fluciklovinu (**F) galimos vaizdy interpretavimo klaidos (Zr. 5.1 skyriy).

Fluciklovino ('®F) kaupimas néra specifinis prostatos véziui ir galimas kity piktybiniy naviky,
prostatito ir gerybinés prostatos hiperplazijos atveju. Taip pat aprasyti klaidingai teigiami rezultatai,
susije¢ su uzdegiminiu atsaku po krioterapijos ir jonizuojanciosios spinduliuotés sukeltais artefaktais
pacientams, kuriems anksciau taikyta radioterapija. Jeigu reikia, atsizvelgiama j klinikine koreliacija
atliekant histopatologinj jtariamos atkry¢io vietos vertinima.

Interpretuojant fluciklovino (‘*F) PET vaizdus nebiitina naudoti arba joduoto KT kontrasto arba per
burng skiriamos kontrastinés medziagos.

Atliekant fluciklovino (‘*F) PET gauta pranesimy apie nustatyta vézio atkrytj prostatoje / prostatos
vietoje, regioniniuose limfmazgiuose, kauluose, minksStuosiuose audiniuose ir ne regioniniuose
limfmazgiuose.

Fluciklovino (‘*F) diagnostinis veiksmingumas atkry&iams nustatyti nebuvo tirtas su pacientais,
kuriems po pradinio radikalaus gydymo buvo jtariamas atkrytis, atsizvelgiant j padidéjusig PAS
koncentracijg kraujyje, o vélesné viso organizmo kauly scintigrafija buvo teigiama.



Po procediiros

Kad sumazéty radiacijos poveikis §lapimo piislei, reikia paraginti pacientg pirmosiomis valandomis po
tyrimo gerti daug vandens ir kiek galima dazniau §lapintis.

Pirmgsias 12 valandy po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kiidikiais ir néS¢iosiomis.

Specialts jspéjimai

Sio vaistinio preparato dozéje yra iki 39 mg natrio,atitinka 2 % didZiausios PSO rekomenduojamos
paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Antimitoziniy preparaty ir kolonijas stimuliuojanciy faktoriy poveikis flucikloving vartojantiems
prostatos véziu sergantiems pacientams netirtas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Fluciklovinas ('*F) néra skiriamas moterims.

Vaisingumas

Poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Axumin gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Jonizuojanciosios spinduliuotés ekspozicija susijusi su vézio indukcija ir paveldimy pazeidimy
i$sivystymo rizika. Kadangi efektiné dozé yra 8,2 mSv, o skiriamas didZiausias rekomenduojamas
aktyvumas -370 MBq, $iy nepageidaujamy reakcijy tikimybé yra nedidelé.

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Atliekant klinikinius tyrimus nepageidaujamos reakcijos buvo daznos (pasireiské nuo > 1/100 iki
< 1/10 pacienty).
Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

MedDRA organy sistemy klasé | Nepageidaujamos reakcijos

Nervy sistemos sutrikimai Disgeuzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés Parosmija

lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Reakcijos injekcijos vietoje

vietos pazeidimai




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Jei buvo paskirta per didelé fluciklovino ('*F) radiaciné dozé, jei galima, sugertgja doze galima
sumazinti padidinant radionuklido eliminacijg i$ organizmo forsuojant diurez¢ ir daznai §lapinantis bei
tustinantis. Gali buiti naudinga apskaiciuoti suvartota efekting doze.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Diagnostiniai radiofarmaciniai, kiti diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai
navikams nustatyti, ATC kodas — VO9IX12.

Veikimo mechanizmas

Fluciklovinas ('*F) yra sintetiné aminorfigitis, perneSama per zinduoliy l3steliy membranas
aminortig§¢iy nesikliy, tokiy kaip LAT-1 ir ASCT2. Zinoma, kad LAT-1 ir ASCT2 aktyvumas
padidéja esant prostatos véziui, todél padidéja fluciklovino (**F) kaupimasis prostatos vézio
audiniuose.

Kiekybiné koreliacija tarp fluciklovino pasisavinimo ir padidéjusio fluciklovino patekimo j lasteles
nebuvo tirta in vivo, jo skiriant sveikiems savanoriams ar prostatos véziu sergantiems pacientams.

Farmakodinaminis poveikis

Vartojant diagnostiniams tyrimams skirtas chemines koncentracijas, fluciklovinas ('*F) neturi jokio
farmakodinaminio poveikio.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Pagrindiniai veiksmingumo duomenys gauti iStyrus 115 pacienty, dalyvavusiy BED-001 tyrime
Emorio universitete. Tyrime dalyvavo suauge ir senyvo amziaus vyrai, kuriems, remiantis padidéjusia
PSA koncentracija kraujyje, buvo jtariamas atkrytis po pradinio lokalaus prostatos vézio gydymo, o
kauly scintigrafijos tyrimo rezultatai buvo neigiami. Pacientai anks¢iau buvo gydyti ne chirurginiu
biidu ne trumpiau kaip 2 metus. Fluciklovino (‘*F) PET-KT apsiribojo pilvo-dubens sritimi.

Histopatologinis teisingy duomeny standartas gautas 99 i§ 115 tiriamyjy. Histologinis tyrimas i§ viety
uz prostatos riby (regioniniy limfmazgiy arba tolimyjy viety) atliktas tik tose vietose, kur nustatyti
teigiami vaizdiniai radiniai.

Fluciklovino (**F) PET-KT diagnostinis veiksmingumas nustatant atkry&ius bendrai (visose vietose) ir
3 skirtingose vietose (prostatoje / jos vietoje, dubens limfmazgiuose bei tolimosios metastazés)
pateikiamas 1 lenteléje. Tolimosios metastazés apima tolimuosius limfmazgius, mink§tuosius audinius
ir kaulus.



1 lentelé. Fluciklovino (*®F) PET diagnostinis veiksmingumas pagal pacientus ir regionus
lyginant su histopatologiniu tyrimu

Vieta
Pagal pacientus Prostatoje ir Dubens Uz prostatos
prostatos vietoje limfmazgiai riby (dubens ir
tolimosios
metastazes)
N 105 97 24 29
Teisingai teigiamas n 73 (69,5) 57 (58,8) 23 (95,8) 27 (93,1)
(%)
Klaidingai teigiamas n 19 (18,1) 27 (27,8) 1(4,2) 2(6,9)
(%)
Teisingai neigiamas n 12 (11,4) 12 (12,4) 0 (0,0) 0(0,0)
(%)
Klaidingai neigiamas n 1(1,0) 1(1,0) 0(0,0) 0(0,0)
(%)
Jautrumas 98,6% (73/74) 98,3% (57/58) 100% (23/23) 100% (27/27)
[95% PI] [92,7-100%] [90,8-100%] [85,2-100%] [87,2-100%]
Specifiskumas 38,7% (12/31) 30,8% (12/39)
[95 % PI] [21,8-57,8%] [17,0-47,6%]
Teigiamas tikétinumo 1,61 1,42
santykis [1,22-2,13] [1,15-1,75]
[95 % PI]
Neigiamas tikétinumo 0,03 0,06
santykis [0-0,26] [0,01-0,41]
[95 % PI]

Remiantis kity atitinkamy vaizdiniy tyrimy rezultatais ir tolesniu klinikiniu stebéjimu kaip
referenciniu standartu tiriamoje populiacijoje, fluciklovino ('*F) PET-KT jautrumas ir specifiskumas
pagal pacientus nustatant atkrytj prostatoje / prostatos vietoje buvo atitinkamai 94,7 % (89/94)
(95 % PI: 88,0-98,3 %) ir 54,8 % (17/31) (95 % PIL: 36-72,7 %). Nustatant atkrytj uz prostatos riby
(metastazes regioniniuose limfmazgiuose ir (arba) tolimgsias metastazes) jautrumas buvo atitinkamai
84,2 % (32/38) (95 % PI: 68,7-94 %), o specifiSkumas — 89,7 % (78/87) (95 % PI: 81,3-95,2 %).

Fluciklovino (**F) PET-KT diagnostinis veiksmingumas pagal pacientus atsizvelgiant j PSA

koncentracijg kraujyje pateikiamas 2 lenteléje.




2 lentelé. PSA koncentracijos kraujyje jtaka fluciklovino (**F) PET-KT diagnostiniam
veiksmingumui pagal pacientus BED-001 Emorio tyrime

PSA (ng/ml)

<1,05 >1,05 — <3,98 >3,98 — <§,90 >8,90
Analizuoty 16 31 25 27
tiriamyjy sk.
Teisingai teigiamas 3 (18,8) 23 (74,2) 20 (80) 23 (85,2)
(%)
Klaidingai 4 (25) 5(16,1) 4 (16) 4 (14,8)
teigiamas (%)
Teisingai 8 (50) 3(9,7) 1(4)
neigiamas (%)
Klaidingai 1(6,3) 0(0) 0(0)
neigiamas (%)
Jautrumas 75% (3/4) 100% (23/23) 100% (20/20) 100% (23/23)
[95% PI] [19,4-99,4%] [85,2-100%] [83,2-100%] [85,2-100%]
Specifiskumas 66,7% (8/12) 37,5% (3/8) 20% (1/5)
[95% PI] [34,9-90,1%)] [8,5-75,5%] [0,5-71,6%]

Papildomo BED-002 tyrimo metu buvo atliekamas aklas fluciklovino (**F) PET-KT vaizdy vertinimas
naudojant BED-001 tyrimo Emorio pogrupio duomenis, vertinima atliko 3 vertintojai. Aklu budu
atlikto vertinimo duomenys palyginti su histopatologiniu teisingu standartu. Visy trijy vertintojy
fluciklovino ('*F) tyrimo jautrumas pagal pacientus buvo didesnis nei 88,6 %, o specifiskumas svyravo
nuo 17,2 iki 53,6 %.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Axumin tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis naudojant diagnostikai aminortig§¢iy metabolizmo solidiniuose
navikuose duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Fluciklovinas (*°F) iskart po suleidimo patenka j kepenis (14 % suleisto aktyvumo), kasa (3%),
plaucius (7 %), kauly Ciulpus (12 %) ir Sirdies sienele (4 %).
Fluciklovinas néra sujungiamas su baltymais. Fluciklovinas nemetabolizuojamas in vivo.

Pasisavinimas organuose

Fluciklovinas ('*F) kaupiamas ne tik prostatos vézio ar kity tipy vézio audiniuose, bet ir normaliuose
audiniuose, taip pat esant kai kurioms kitoms prostatos patologijoms (tokioms kaip gerybiné prostatos
hiperplazija, 1étinis prostatitas, auksto laipsnio intraepiteliné prostatos hiperplazija). Be to,
fluciklovino pasisavinimg gali padidinti uzdegiminé reakcija j neseniai taikytg radioterapijg ar
krioterapija.

Fluciklovinas (**F) geriau patenka j prostatos véZio Igsteles, palyginti su aplinkiniais normaliais
audiniais. Navikai jj pasisavina greitai: skirtumas tarp didZiausio naviko ir normalaus audinio yra tarp
4 ir 10 minuciy po injekcijos ir trunka apie 30 minuéiy. Praéjus po injekcijos 90 minuciy, vidutinis
naviko pasisavinimas sumazéja apie 61 %.



'8F aktyvumo iplovimas i§ daugumos organy ir audiniy (i§skyrus kasg) yra létas. Aktyvumas
smegenyse -zemas. [lgéjant laikui po injekcijos pastebimas paskirstytas pasisavinimas, labiausiai
susijes su skeleto raumenimis. '*F aktyvumo i$plovimas i§ kraujo yra toks, kad mazdaug pusé
didziausios '*F koncentracijos kraujyje pasiekiama mazdaug po 1 valandos po suleidimo.

Eliminacija

Eliminacija daugiausia vyksta per inkstus. I$siskyrimas pro inkstus létas, siekia mazdaug 3% gauto
radioaktyvumo per 4 valandas ir 5% — per 24 valandas.

Puséjimo trukmé

Efektyvi fluciklovino (**F) puséjimo trukmé atitinka radioaktyvia fluoro ('*F) puséjimo trukme, kuri
yra mazdaug 110 minuciy.

Sutrikusi inkstu/ kepenu funkcija

Farmakokinetika pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, neaprasyta.

Atliekant in vitro tyrimus fluciklovinas (*F) nebuvo pernesamas jprasty vaisty nesikliy, tai rodo, kad
vaistiniy preparaty sgveikos pasireiskimo tikimybé yra maza.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksikologiniai tyrimai su ziurkémis ir Sunimis parod¢, kad j veng suleidus vieng doze mirciy
nepastebeta. Tyrimuose, kur Ziurkéms ir Sunims buvo skiriamos kartotinés dozés iki 1000 ng/kg per
para 14 dieny, toksinio poveikio nenustatyta. Sis vaistinis preparatas neskirtas reguliariai ar nuolat
vartoti. Ilgalaikiy kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio citratas

Koncentruota vandenilio chlorido riigstis

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 ir 12 skyriuose.

6.3 Tinkamumo laikas

Axumin 1 600 MBg/ml injekcinis tirpalas

8 valandos nuo kalibracijos ToC.

Axumin 3 200 MBg/ml injekcinis tirpalas

10 valandy nuo kalibracijos ToC.



Vartojimas

Cheminiu ir fiziniu atzvilgiu vartojimo metu 1 600 MBq/ml Axumin iSlieka stabilus 8 valandas, o 3
200 MBg/ml — 10 valandy.

Mikrobiologiniu poziiiriu vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, iSskyrus atvejus, kai atidaroma,
iStraukiama doz¢ ir (arba) skiedziama nekeliant uzterSimo mikroorganizmais rizikos

Jei preparatas i karto nesuvartojamas, uz nesuvartoto preparato laikymo salygas ir trukmg atsako
vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti laikomi laikantis vietiniy reikalavimy, taikomy radioaktyvioms
medziagoms.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Axumin tiekiamas 10 ml arba 15 ml talpos I tipo stiklo flakone, uzkims§tame guminiu fluoru padengtas
chlorobutilas, chlorbutilo arba bromobutilo gumos kams¢iu su aliuminio dangteliu.

Axumin 1 600 MBg/ml injekcinis tirpalas

Viename flakone yra nuo 1 iki 10 ml tirpalo, tai atitinka nuo 1 600 iki 16 000 MBq kalibracijos metu.

Axumin 3 200 MBg/ml injekcinis tirpalas

Viename flakone yra nuo 1 iki 10 ml tirpalo, tai atitinka nuo 3 200 iki 32 000 MBq kalibracijos metu.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Dél gamybos proceso ypatumy kai kurie flakonai tiekiami su pradurtais guminiais kamsciais.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji jspéjimai

Radiofarmacinius preparatus gauti, naudoti ir skirti gali tik jgaliotieji asmenys tam tikslui skirtoje
mediciningje aplinkoje. Jy gavimas, laikymas, vartojimas, perdavimas ir atlieky naikinimas turi bati
atliekamas remiantis teisés aktais ir (arba) atsakingy institucijy patvirtintomis licencijomis.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti ruosiami taip, kad tenkinty ir radiacinés saugos, ir vaistiniy
preparaty kokybés reikalavimus. Biitina laikytis atitinkamy aseptikos reikalavimy.

Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

Jei kuriame nors Sio vaistinio preparato paruo$imo etape pazeidziamas flakono vientisumas, jo vartoti
negalima.

Suleidimo procediros atliekamos taip, kad iki minimumo sumazéty vaistinio preparato uzterSimo ir
operatoriaus apsvitos rizika. Biitina naudoti atitinkamus apsauginius skydus.

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas dél iSorinés radiacijos arba dél uzterSimo issiliejusiu Slapimu ar
vémalais ir pan. kelia pavojy kitiems asmenims. Biitina laikytis radiacinés saugos priemoniy, nustatyty
nacionaliniuose teisés aktuose.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd
6th Floor, 2 Grand Canal Square
Dublin 2

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/17/1186/001

EU/1/17/1186/002

EU/1/17/1186/003

EU/1/17/1186/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2017 m. geguzés 22 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2022 m. vasario 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Apskaigiuotosios absorbuotos spinduliuotés dozés suaugusiems pacientams po fluciklovino (*°F)
injekcijos j veng pavaizduotos 3 lenteléje. Vertés apskaiciuotos pagal biologinio pasiskirstymo
Zmogaus organizme duomenis, naudojantis OLINDA/EXM (angl. Organ Level Internal Dose
Assessment/Exponential Modeling) programine jranga.

11



3 lentelé. Apskaiciuotos sugertosios spinduliuotés dozés Axumin vartojusiems suaugusiesiems

Organas/Audinys Sugertoji dozé vienam
aktyvumo vienetui
(nGy/MBq)

Antinksciai 16
Smegenys 9
Kriitys 14
Tulzies puslés sienelé 17
Storosios zarnos apatiné dalis 12
Plonosios Zarnos sienelé 13
Skrandzio sienelé 14
Storosios Zzarnos vir§utiné dalis 13
Sirdies sienelé 52
Inkstai 14
Kepenys 33
Plauciai 34
Raumenys 11
Kiausidés 13

Kasa 102
Kauly ¢iulpai 25
Osteogeninés lastelés 23

Oda 8
Bluznis 24
Séklidés 17
Uzkriicio liauka 12
Skydliauké 10
Slapimo piislés sienelé 25
Gimda 45

Visas kiinas 13
Efektiné dozé 22 (uSv/MBq)

Efektiné dozé suaugusiesiems suvartojus rekomenduojama 370 MBq fluciklovino (**F) aktyvumo
doze yra 8,2 mSv. Suvartojus 370 MBq preparato aktyvumo dozg¢ jprastos radiacijos dozes
svarbiausiems organams, kasai, Sirdies sienelei ir gimdos sienelei yra atitinkamai: 37,8 mGy,

19,1 mGy ir 16,5 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Ruosimo biidas

Vaistinj preparata galima praskiesti 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu natrio chlorido tirpalu iki 8 karty.
Preparatg reikia iStraukti aseptinémis salygomis. Flakono negalima atidaryti tol, kol nedezinfekuotas
kamistis, tirpalg reikia iStraukti per kamstj naudojant vienadoz] $virksta su apsauginiu apvalkalu ir
vienkartine sterilia adata arba naudojant registruotg automating vaisty vartojimo sistema.

Jei flakonas pazeistas, vaistinio preparato vartoti negalima.

Axumin turéty buti vartojamas tik kai injekcijos tiiris yra didesnis kaip 0,5 ml (mazdaug po 2 valandy
nuo kalibravimo, kai skiriamas Axumin 1 600 MBg/ml , ir po 4 valandy nuo kalibravimo, kai

skiriamas Axumin 3 200 MBg/ml).

Jei injekcijos tiiris yra nuo 0,5 iki 1 ml, reikia naudoti tik atitinkamo dydzio (1 ml) Svirkstus.
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Kokybés kontrolé

Pries vartojima tirpala reikia apzitréti. Galima vartoti tik Svarius, be matomy daleliy tirpalus.

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i$leidima, pavadinimai ir adresai

Norsk medisinsk syklotronsenter AS
Rikshospitalet

Sognsvannsveien 20

OSLO

NO-0372

Norvegija

Seibersdorf Labor GmbH
Grundstiick Nr. 482/2 EZ 98 KG
2444 Seibersdorf

AUSTRIJA

Nucleis SA

Allée du 6 Aot, 8
Batiment 30
Liege 4000
Belgija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l.
Via Piero Maroncelli 40

47014

Meldola (FC)

Italija

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Keramzytowa 16
96-320 Mszczonow
Lenkija

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).
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C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

¢ pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Prie§ Axumin patenkant j rinkg kiekvienoje valstybéje naréje, registruotojas turi suderinti mokomosios
medziagos turinj ir forma su nacionaline kompetentinga institucija.

Siekiant sumazinti PET vaizdy interpretavimo klaidy tikimybe, registruotojas turi uztikrinti, kad
kiekvienoje valstybéje naréje, kur prekiaujama Axumin, visiems sveikatos prieziiiros specialistams,
kurie skirs Axumin, biity pateikta mokomoji medziaga.

Sveikatos priezitros specialistams skirtg mokomaja medziaga turi sudaryti toliau nurodytos dalys.

Fluciklovino fiziologinis pasiskirstymas.

Vaizdy interpretavimo rekomendacijos.

PET-KT su fluciklovinu atsitiktiniy radiniy pavyzdziai.

PET-KT su fluciklovinu teigiamy ir neigiamy radiniy pavyzdziai.
Eksperto pateikti demonstraciniai atvejai su vaizdy interpretavimu.

© © 0 © ©
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

17



A. ZENKLINIMAS

18



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

APSAUGINIO DEKLO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Axumin 1 600 MBg/ml injekcinis tirpalas
fluciklovinas ('*F)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kalibracijos dieng ir laiku (ToC) viename mililitre injekcinio tirpalo yra 1 600 MBq fluciklovino (‘*F).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir
injekcinis vanduo. Detalesnés informacijos apie natrj ziiiréti pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekceinis tirpalas

1 flakonas

Tris: {xx,x} ml

Aktyvumas: {YYYY} MBq {xx,x} ml kalibruota {MMMM m. {ménesio} mén. DD
d.} {hh:mm} {laiko zona}

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

[ X Y
a

Radioaktyvus

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.} {hh:mm} {laiko zona}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Airija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1186/001
EU/1/17/1186/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Axumin 1 600 MBg/ml injekcinis tirpalas
fluciklovinas (‘*F)
Leisti j veng.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: ToC + 8h

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Aktyvumas: {YYYY} MBq
Taris: {xx,x} ml

6. KITA

P
a

Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija

Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norvegija

Nucleis SA, 4000 Li¢ge, Belgija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014, Meldola (FC), Italija
Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonow, Lenkija

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Graikija
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

APSAUGINIO DEKLO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Axumin 3 200 MBg/ml injekcinis tirpalas
fluciklovinas ('*F)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kalibracijos dieng ir laiku (ToC) viename mililitre injekcinio tirpalo yra 3 200 MBq fluciklovino (‘*F).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir
injekcinis vanduo. Detalesnés informacijos apie natrj zitiréti pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas

Taris: {xx,x} ml

Aktyvumas: {YYYY} MBq {xx,x}ml kalibruota {MMMM m. {ménesio} mén. DD
d.} {hh:mm} {laiko zona}

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

[ X Y
a

Radioaktyvus

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.} {hh:mm} {laiko zona}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Airija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1186/002
EU/1/17/1186/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Axumin 3 200 MBg/ml injekcinis tirpalas
fluciklovinas (‘*F)
Leisti j veng.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: ToC + 10h

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Aktyvumas: {YYYY} MBq
Taris: {xx,x} ml

6. KITA

[ X
a
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norvegija
Nucleis SA, 4000 Li¢ge, Belgija
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014, Meldola (FC), Italija

Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczondw, Lenkija

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Graikija
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Axumin 1 600 MBq/ml injekcinis tirpalas
Axumin 3 200 MBq/ml injekcinis tirpalas
fluciklovinas ('*F)

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris prizitirés
procediirg.
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Axumin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Axumin
Kaip vartoti Axumin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Axumin

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Axumin ir kam jis vartojamas
Sis vaistas yra radiofarmacinis preparatas, vartojamas tik diagnostikai.

Axumin veiklioji medZiaga yra fluciklovinas ('*F), jis skiriamas tam, kad galéty atlikti tam tikro tipo
skenavima, vadinama pozitrony emisijos tomografijos (PET) skenavimu. Jei anksc¢iau Jums buvo
taikomas prostatos vézio gydymas ir kity tyrimy (pvz., prostatos specifinio antigeno, PSA) duomenys
rodo, kad vézys galéjo atsinaujinti, Axumin PET skenavimas gali padéti gydytojui nustatyti vézio
atkrycio vietas.

Rezultatus aptarkite su gydytoju, kuris paskyré jums skenavima.

Pavartojus Axumin, organizmas apSvitinamas nedidele radioaktyvumo doze. Jusy gydytojas ir
branduolinés medicinos gydytojas nusprendé, kad Sios procediiros su radiofarmaciniu preparatu nauda
nusveria apS§vitinimo rizika.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Axumin

Axumin vartoti negalima
- jeigu yra alergija fluciklovinui (**F) arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju pries Jums skiriant Axumin, jeigu:
- turite problemuy, susijusiy su inkstais;

- turite riboti natrio kiekj maiste (Zr. skyriy ,,Axumin sudétyje yra natrio®).

Pries§ vartojant Axumin:

- turite bent vieng dieng iki Axumin skenavimo vengti sunkios fizinés veiklos;

- turite bent 4 valandas iki skenavimo nevalgyti ir negerti (galite vartoti jprastus vaistus
uzsigerdami nedideliu kiekiu vandens);
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- galite pasiSlapinti likus ne maziau kaip 60 minuciy prie§ Axumin suleidimg ir turite vengti
Slapintis, kol nebus uzbaigtas skenavimas.

Vaikams ir paaugliams
Jeigu Jums maziau nei 18 mety, pasitarite su branduolinés medicinos gydytoju. Axumin neskiriamas
vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety.

Kiti vaistai ir Axumin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui, nes §ie vaistai gali trukdyti gydytojui interpretuoti vaizdus.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Sis vaistas neskiriamas moterims.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Manoma, kad Axumin neveikia gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Axumin sudétyje yra natrio
Kiekvienoje Sio vaisto dozéje yra iki 39 mg natrio (pagrindinis maisto ruo§imo komponentas / stalo
druska). Tai atitinka 2 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems

3. Kaip vartojamas Axumin

Radiofarmaciniy preparaty vartojimui, ruo§imui ir tvarkymui taikomi griezti jstatymy reikalavimai.
Axumin bus vartojamas tik specialioje kontroliuojamoje aplinkoje. Sj vaista tvarkys ir Jums skirs tik
kvalifikuoti asmenys, kurie yra iSmokyti, kaip saugiai jj vartoti. Sie asmenys imsis specialiy atsargumo
priemoniy, kad §is preparatas buity vartojamas saugiai, ir Jus informuos apie savo veiksmus.

v

vartoti. Tai bus maziausias kiekis, butinas gauti reikiamai informacijai. [prastas kiekis, kurj paprastai
rekomenduojama skirti suaugusiam zmogui, yra 370 MBq (megabekerelis yra vienetas, kuriuo
matuojamas radioaktyvumas).

Axumin vartojimas ir procediiros atlikimas
Axumin yra leidziamas injekcijos biidu j vena, paskui suleidziant natrio chlorido tirpalo, kad Jums
bty suleista visa dozé.

Kad gydytojas galéty atlikti reikalingg tyrima, paprastai uZtenka vienos injekcijos.

Procediuros trukmeé
Jusy branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus, kiek paprastai trunka procediira. Skenavimas
paprastai pradedamas pragjus 5 minutéms suleidus Axumin.

Po Axumin vartojimo Jus turétumeéte:

- 12 valandy po injekcijos vengti bet kokio artimo kontakto su mazais vaikais ir nésciomis
moterimis;

- daznai §lapintis, kad preparatas pasisalinty i§ Jusy organizmo.

Jeigu po Sio vaisto vartojimo reikia imtis kokiy nors specialiy atsargumo priemoniy, branduolinés
medicinos gydytojas Jus informuos. Jeigu kilty klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Ka daryti, jei Jums suleido per didele¢ Axumin doze?
Perdozavimo nesitikima, nes Jums bus suleista tik viena Axumin dozé atidziai kontroliuojant

ove—

paskirtas tinkamas gydymas. Konkreciai uz procediirg atsakingas branduolinés medicinos gydytojas
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gali imtis priemoniy $lapimo ir iSmaty iSsiskyrimui pagreitinti, kad pagreitinty radioaktyviy medziagy
i8siskyrima i$ organizmo.

eve—

procedira.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Atliekant klinikinius tyrimus $alutinis poveikis pasirei$ké reciau kaip 1 i§ 100 pacienty, vartojusiy
vaistg.

Toliau nurodytas Axumin sukeliamas Salutinis poveikis yra nedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i8
100 Zmoniy):
- Pakites skonis burnoje, pakitusi uoslé, skausmas arba isbérimas injekcijos vietoje.

Sis radiofarmacinis preparatas i§skiria nedidelj kiekj jonizuojangiosios spinduliuotés, kurios poveikis
siejamas su nedidele vézio bei paveldimy ydy iSsivystymo rizika.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Axumin

Jums nereikés laikyti §io preparato. Sis preparatas turi biti laikomas tinkamoje aplinkoje ir uz laikyma
yra atsakingas specialistas. Radiofarmaciniai preparatai turi biiti laikomi, remiantis nacionaliniy teisés
akty reikalavimais dél radioaktyviy medziagy laikymo.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.

Ant apsauginio déklo etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Axumin vartoti
negalima.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Axumin sudétis

- Veiklioji medziaga yra fluciklovinas (‘*F).
Axumin 1 600 MBq/ml injekcinis tirpalas
Kalibracijos dieng ir laiku (ToC) kiekviename ml tirpalo yra 1 600 MBq fluciklovino (**F).
Dieng ir ToC vieno flakono aktyvumas yra nuo 1 600 MBq iki 16 000 MBq.
Axumin 3 200 MBq/ml injekcinis tirpalas
Dieng ir ToC kiekviename ml tirpalo yra 3 200 MBq fluciklovino (‘*F). Dieng ir ToC vieno
flakono aktyvumas yra nuo 3 200 MBq iki 32 000 MBgq.

- Pagalbinés medziagos yra: natrio citratas, koncentruota vandenilio chlorido riigstis, natrio
hidroksidas, injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy —,,Axumin sudétyje yra natrio®).

Pakuotés turinys ir kita informacija
Axumin yra skaidrus, bespalvis injekcinis 10 ml arba 15 ml tirpalas stikliniame flakone.
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Axumin 1 600 MBq/ml injekcinis tirpalas

Dieng ir ToC kiekviename daugiadoziame flakone yra nuo 1 iki 10 ml tirpalo, atitinkanc¢io nuo 1 600
iki 16 000 MBgq.

Axumin 3 200 MBqg/ml injekcinis tirpalas

Dieng ir ToC kiekviename daugiadoziame flakone yra nuo 1 iki 10 ml tirpalo, atitinkanc¢io nuo 3 200
iki 32 000 MBgq.

Pakuotés dydis: 1 flakonas.

Registruotojas
Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Airija

Gamintojas
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija.

Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norvegija.

Nucleis SA, 4000 Li¢ge, Belgija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014, Meldola (FC), Italija
Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonow, Lenkija

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Graikija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Visa Axumin preparato charakteristiky santrauka pateikiama vaistinio preparato pakuotéje. Jos tikslas —
sveikatos priezitiros specialistams pateikti kitos papildomos mokslinés ir praktinés informacijos apie
Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir vartojima.

Zr. preparato charakteristiky santrauka [Preparato charakteristiky santrauka turi baiti dézutéje].

29



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI 
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

