I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ilumira 37 GBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kalibravimo (CAL) metu 1 ml tirpalo yra 37 GBq liutecio ('"’Lu) chlorido, tai atitinka maksimaly 9
mikrogramy liutecio ("""Lu) (chlorido pavidalu) kiekj.

CAL metu kiekviename 2 ml flakone yra nuo 0,05 ml iki 1,2 ml taris, atitinkantis nuo 1,8 iki
44.4 GBq aktyvuma.

CAL metu kiekviename 10 ml flakone yra nuo 0,05 ml iki 6,6 ml tiiris, atitinkantis nuo 1,8 iki
244.2 GBq aktyvuma.

CAL apibréziamas kaip antradienis po sintezés pabaigos, 19:00 val. Vidurio Europos laiku (CET).
CAL metu minimalus specifinis aktyvumas yra 3 000 GBg/mg.

Aktyvumas kliento uzsakyta dieng ir valanda, kurie nurodomi kaip aktyvumo referencinis laikas
(ARL), yra nustatomas pagal laika, praéjusj nuo CAL, ir liutecio puséjimo trukme (7’Lu).

Liutecio ("’Lu) puséjimo trukmé yra 6,7 paros. Liutecis (}”’Lu) skyla j stabily hafnj (‘"’Hf),
skleisdamas B-minus spinduliuote, gausiausiy B-minus (79,3 %) daleliy maksimali energija yra
497 keV. Taip pat skleidziama maza gama energija, pvz., 113 keV (6,2 %) ir 208 keV (11 %).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ilumira yra radiofarmacinis pirmtakas ir jis néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams. Sis vaistinis
preparatas skirtas tik radioaktyviam molekuliy neSikliy Zyméjimui; Sios molekulés buvo specialiai
sukurtos ir registruotos radioaktyviam Zyméjimui liutecio ('’’Lu) chloridu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Ilumira gali naudoti tik radioaktyvaus Zyméjimo in vitro patirties turintys specialistai.

Dozavimas

Radioaktyviam zyméjimui reikalingas Ilumira kiekis ir liuteciu (!”’Lu) pazyméto vaistinio preparato,
kuris véliau bus suleistas pacientui, kiekis priklausys nuo radioaktyviai Zyméti ketinamo vaistinio

preparato ir numatytos jo paskirties. Informacijg rasite konkretaus vaistinio preparato, kurj numatoma
radioaktyviai paZymeéti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.



Vaiky populiacija

Daugiau informacijos, susijusios su liuteciu ('”’Lu) paZyméty vaistiniy preparaty vartojimu vaiky
populiacijoje, rasite vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Vartojimo metodas

Ilumira skirtas vaistiniy preparaty, kurie paskui vartojami tam tikru patvirtintu vartojimo budu,
radioaktyviam zyméjimui in vitro.

Ilumira negalima tiesiogiai vartoti pacientams.

Radiofarmacinio pirmtako tirpalo paruosimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Nustatytas arba jtariamas néStumas arba kai néStumo galimybé neatmesta (zr. 4.6 skyriy).

Informacija apie konkreciy liuteciu (”’Lu) paZyméty vaistiniy preparaty, kurie ruo$iami juos
radioaktyviai pazymint [lumira, vartojimo kontraindikacijas rasite konkretaus vaistinio preparato, kurj
numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.
4.4 Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Naudos ir (arba) rizikos konkre¢iam pacientui pagrindimas

Kiekvieno paciento atveju jonizuojanciosios spinduliuotés naudojimas turi biti pagristas tikétina
nauda. Kiekvienu atveju skiriamas aktyvumas turi biiti kuo mazesnis, kiek pagrjstai jmanoma
numatytam terapiniam poveikiui pasiekti.

[lumira negalima tiesiogiai vartoti pacientams; jis turi biiti naudojamas radioaktyviam molekuliy
nesikliy, pvz., monokloniniy antikiiny, peptidy, vitaminy ar kity substraty, Zyméjimui.

Sutrikusi inksty funkcija ir hematologiniai sutrikimai

Gydant Siuos pacientus, buitina atidziai jvertinti naudos ir rizikos santykj, nes jiems gali tekti didesné
apSvita. Rekomenduojama atlikti individualius konkreciy organy, kurie gali buti ir ne tiksliniai
terapijos organai, spinduliuotés dozimetrijos vertinimus.

Mielodisplazinis sindromas ir uminé mieloidiné leukemija

Po peptidy receptoriy radionuklidy terapijos naudojant liutecj (1’’Lu), skirtos neuroendokrininiams
navikams, nustatyta mielodisplazinio sindromo (MDS) ir iminés mieloidinés leukemijos (UML)
atvejy (Zr. 4.8 skyriy). | tai reikia atsizvelgti vertinant naudos ir rizikos santykj, ypa¢ galimos rizikos
veiksniy turintiems pacientams — pavyzdziui, tiems, kurie pries tai buvo gydomi chemoterapiniais
vaistiniais preparatais (pvz., alkilinan¢iomis medZiagomis).

Mielosupresija

Radioligandy terapijos naudojant liutecj ('”’Lu) metu gali pasireik$ti anemija, trombocitopenija,
leukopenija, limfopenija ir re¢iau pasitaikanti neutropenija. Dauguma atvejy btina lengvi ir
praeinantys, bet kai kuriais atvejais pacientams prireiké kraujo ir trombocity transfuzijy. Tam tikriems
pacientams gali buti paveikta daugiau kaip viena lgsteliy eilé, ir buvo aprasSyta pancitopenija, dél
kurios reikéjo nutraukti gydyma. Pradedant gydymag reikia nustatyti kraujo Iasteliy skaiciy ir,
vadovaujantis klinikinémis gairémis, reguliariai kontroliuoti jj gydymo metu.



Inksty apsvita

Radioaktyviai pazymeéti somatostatino analogai Salinami per inkstus. Gauta pranesimy apie radiacine
nefropatija, i$sivysc¢iusig po peptidy receptoriy radionuklidy terapijos, skirtos neuroendokrininiams
navikams, naudojant kity radioaktyviyjy izotopy. Inksty funkcija, iskaitant glomeruly filtracijos greitj
(GFG), vadovaujantis radioaktyviai paZyméto vaistinio preparato klinikinémis gairémis, reikia
jvertinti pradedant gydyma ir jo metu bei apsvarstyti inksty apsaugos priemones.

Toksinis poveikis kepenims

Pranesimy apie toksinio poveikio kepenims atvejus pacientams, turintiems metastaziy kepenyse,
kuriems taikoma liutecio ('”’Lu) peptidy receptoriy radionuklidy terapija neuroendokrininiams
navikams gydyti, gauta poregistraciniu laikotarpiu ir jie aprasyti literatiroje. Gydymo metu reikia
reguliariai stebéti kepeny funkcijg. Paveiktiems pacientams gali reikéti sumazinti doze.

Hormonuy iSskyrimo sindromai

Gauta pranesimy apie karcinoiding krize ir kitus sindromus, susijusius su hormony iSskyrimu i§
funkcionuojanc¢iy neuroendokrininiy naviky po peptidy receptoriy radionuklidy terapijos naudojant
liutecj ('""Lu); Sie sutrikimai gali biiti susije su naviko lgsteliy §vitinimu. Simptomai, apie kuriuos
pranesta, buvo paraudimas dél kraujo pripliidimo j veida ir kakla bei viduriavimas, susijgs su
hipotenzija. Tam tikrais atvejais reikia apsvarstyti galimybe stebéti pacientus per naktj ligoninéje
(pvz., pacientus, kuriy simptomai prastai valdomi farmakologiSkai). Hormony kriziy atvejais galima
taikyti §] gydyma: leisti ] veng dideles somatostatino analogy dozes, infuzuoti j vena skysciy, vartoti
kortikosteroidy bei koreguoti elektrolity pusiausvyros sutrikimus viduriuojantiems ir (arba)
vemiantiems pacientams.

Naviky lizés sindromas

Gauta prane$imy apie naviky lizés sindroma, pasireiskusj po liutecio ('’"Lu) radioaktyviyjy ligandy
terapijos. Pacientams, ank$¢iau sirgusiems inksty nepakankamumu ir turintiems didel¢ naviky mase,
gali kilti didesné rizika ir juos gydyti reikia atsargiau. Atliekant pradinj vertinimg ir gydymo metu
reikia jvertinti inksty funkcija ir elektrolity pusiausvyra.

Ekstravazacija

Po registracijos pranesta apie liuteciu ('7’Lu) pazyméty ligandy ekstravazacijos atvejus. Jvykus
ekstravazacijai, liuteciu (!”’Lu) paZyméto vaistinio preparato infuzijg reikia i§ karto nutraukti ir skubiai
informuoti apie tai gydytoja radiologg ir su radiofarmaciniais preparatais dirbantj vaistininkg. Gydyti
ir prizitiréti reikia vadovaujantis vietiniais protokolais.

Apsauga nuo spinduliuotés

Remiantis taskinio $altinio aproksimacija, vidutiné spinduliuotés dozé, tenkanti asmeniui, esanc¢iam 1
metro atstumu nuo paciento, kuriam pries§ 20 valandy suleista 7,4 GBq liuteciu ('”’Lu) pazyméto
vaistinio preparato doz¢ (lickamasis radioaktyvumas — 1,5 GBq), kiino centro, kai pilvo spindulys
siekia 15 cm, yra 3,5 uSv/h. Padvigubinus atstumg nuo paciento iki 2 metry, apSvitos doz¢ sumazeja 4
kartus, iki 0,9 uSv/h. Tokig pat doz¢ suleidus pacientui, kurio pilvo spindulys yra 25 cm, 1 metro
atstumu nuo jo esanc¢iam asmeniui ap§vitos dozé yra 2,6 uSv/h. Bendrai priimtina slenkstiné riba,
kurios nevirsijus radiofarmaciniu preparatu gydytas pacientas gali bati iSraSytas i§ ligoninés, yra

20 uSv/h. Daugumoje Saliy nustatyta apsSvitos riba ligoninés darbuotojams yra tokia pati kaip placiajai
visuomeneli, t. y. 1 mSv per metus. 3,5 uSv/h doze vertinant kaip vidurkj, ligoniniy darbuotojai gali
mazdaug 300 valandy per metus dirbti Salia liuteciu (1""Lu) pazymétais vaistiniais preparatais gydyty
pacienty, nenaudodami apsaugos nuo spinduliuotés priemoniy. Be abejo, tikimasi, kad branduolinés
medicinos srityje dirbantys zmonés dévés standartines apsaugos nuo spinduliuotés priemones.

Visi kiti Salia radiofarmaciniu preparatu gydyto paciento binantys asmenys turi bati informuoti apie
galimybe sumazinti sau tenkancig apSvitg dél i§ paciento sklindancios spinduliuotés.



Specialis jspéjimai

Informacija, susijusig su specialiais jspé&jimais ir ypatingomis atsargumo priemonémis naudojant
liuteciu ('”"Lu) paZzymeétus vaistinius preparatus, taip pat zitirékite vaistinio preparato, kurj numatoma
radioaktyviai pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Kitos atsargumo priemonegs, kuriy turi laikytis paciento giminai¢iai, pacientg slaugantys asmenys ir
ligoniniy darbuotojai, nurodytos 6.6 skyriuje.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Liutecio (1"’Lu) chlorido sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

Informacija apie sgveika, susijusig su liuteciu ('"’Lu) pazyméty vaistiniy preparaty vartojimu, rasite
vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazZyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir
(arba) pakuotés lapelyje.

4,6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Kai radiofarmacinius preparatus numatoma skirti vaisingai moteriai, svarbu nustatyti, ar ji ne néscia.
Moterj, kuriai véluoja ménesinés, reikia vertinti kaip néscia, kol nejrodyta priesingai. Esant abejonéms
dél galimo néstumo (jeigu moteriai véluoja ménesinés, ménesinés labai nereguliarios ir pan.),
pacientei reikia pasiiilyti alternatyvius metodus (jei tokiy yra), kuriuos taikant nenaudojama
jonizuojancioji spinduliuoté. Prie§ naudojant liuteciu ('”’Lu) paZymétus vaistinius preparatus, tinkamu
(patvirtintu) tyrimu reikia atmesti néstumo galimybe.

Néstumas

Nustadius ar jtariant néStumg arba kai néStumo galimybé neatmesta, vartoti liuteciu ('’’Lu) pazyméty
vaistiniy preparaty draudziama dél jonizuojanciosios spinduliuotés keliamo pavojaus vaisiui (zr. 4.3
skyriy).

~

Zindymas

Pries skiriant radiofarmaciniy preparaty zindan¢iai motinai, reikia apsvarstyti galimybe atidéti
radionuklido naudojimg, kol motina nustos zindyti, taip pat reikia jvertinti, kokie radiofarmaciniai
preparatai yra tinkamiausi, turinti omeny aktyviyjy daleliy i$siskyrima j motinos pieng. Jeigu
laikomasi nuomonés, kad naudoti tokj vaistinj preparatg biitina, motina turi nustoti zindyti, o nutraukta
pieng reikia iSpilti.

Vaisingumas

Su gyviinais liutecio ('”’Lu) chlorido poveikis patiny ir pateliy vaisingumui netirtas. Patiny ir pateliy
lytiniuose organuose galima buvo nustatyti mazg aps$vitg. Negalima atmesti galimybés, kad liuteciu
(""Lu) pazymeéti vaistiniai preparatai sukelia toksinj poveikj reprodukcijai (jskaitant zalg
spermatogenezei séklidése ir geneting zalg séklidése bei kiausidése).

Daugiau informacijos, susijusios su vaisingumu ir liuteciu (!”’Lu) paZyméty vaistiniy preparaty
vartojimu vaisingoms moterims ir néStumo bei zindymo metu, rasite vaistinio preparato, kurj
numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Informacija apie poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus pavartojus liuteciu ('”’Lu)
paZyméty vaistiniy preparaty bus nurodyta vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti,
preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, kurios gali pasireiksti pavartojus liuteciu (7’Lu) pazyméty vaistiniy
preparaty, paruosty juos radioaktyviai Zymint [lumira, priklausys nuo vartojamo konkretaus vaistinio
preparato. Tokia informacija bus pateikta vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazymeéti,
preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis siejamas su didesne vézio rizika ir galimais paveldétaisiais
defektais. Dél naudojant spinduliuote terapiniais tikslais pacientams tenkancios apSvitos dozés gali
padaugéti véziniy susirgimy ir mutacijy. Visais atvejais biitina jsitikinti, kad spinduliuotés keliama
rizika yra mazesné uz ligos keliamg pavojy.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos j grupes pagal MedDRA ir daZnis apibudinamas taip: labai
daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo
> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamu reakciju sarasas
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Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Sausa burna

Gauta pranesimy apie pacientams, sergantiems metastaziniu kastracijai atspariu prostatos véziu ir
gydomiems j prostatos specifinj membranos antigeng (PSMA) nukreiptais liuteciu ('"’Lu) paZymétais
vaistiniais preparatais, pasireiskusj praeinantj burnos sausuma.

Nuplikimas

Pacientams, kuriems buvo taikoma neuroendokrininiams navikams skirta peptidy receptoriy
radionuklidy terapija naudojant liutecj (1”’Lu), stebétas nuplikimas, apibtidintas kaip lengvas ir
laikinas.

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

Atsitiktinai suleidus Ilumira, j organizmg patekes laisvasis liutecio ('”’Lu) chloridas sukelia stipresnj
toksinj poveikj kauly ¢iulpams ir didesn;j zalingg poveikj kraujodaros kamieninéms lasteléms. Todél
atsitiktinai suleidus Ilumira, radiotoksiskumg pacientui reikia sumazinti nedelsiant (t. y. per 1 valandg)
suleidziant vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra chelanty, pvz., Ca-DTPA ar Ca- EDTA, kad
radionuklidas biity gausiau Salinamas i$ organizmo.

Medicinos jstaigose, kuriose [lumira naudojamas radioaktyviam molekuliy nesikliy zyméjimui
terapiniais tikslais, turi buti $iy preparaty:

. Ca-DTPA (trinatrio kalcio dietilentriaminpentaacetato) arba

. Ca-EDTA (kalcio dinatrio etilendiamintetraacetato).

Sie chelantai padeda pagalinti radioaktyviasias liutecio ('”’Lu) daleles, komplekse esantiems kalcio
jonams keiciantis su liutecio ('’"Lu) jonais. Dél chelanty ligandy (DTPA, EDTA) gebéjimo suformuoti
vandenyje tirpius kompleksus, Sie kompleksai ir suristas liutecis ('’"Lu) greitai paSalinami per inkstus.

Pacientui reikia létai per 3-4 minutes j veng suleisti arba infuzuoti vieng grama chelanty (1 g/100-250
ml gliukozés arba natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo).

Chelanty veiksmingumas didziausias, kai tik radionuklidas patenka j organizmg ir valanda po to, t. y.
kai radionuklidas tebecirkuliuoja arba vis dar yra audiniy skysciuose ir plazmoje. Vis délto net ir po
daugiau kaip 1 valandos nuo radionuklido patekimo j organizmg chelanto reikia suleisti, nes jis tebéra
veiksmingas, nors jo veiksmingumas sumazéjes. Chelantg reikia suleisti j veng ne véliau kaip per 2
valandas.

Bet kuriuo atveju reikia stebéti paciento kraujo rodiklius, o pastebéjus radiotoksiSkumo pozymiy, —
nedelsiant imtis atitinkamy veiksmy.

Laisvojo liutecio (”’Lu) toksinj poveikj, kuris pasireiskia dél jo in vivo atpalaidavimo i§ pazymétos
biomolekulés paciento organizme terapijos metu, galima sumazinti po procediiros suleidziant
chelanty.


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

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — gydomieji radiofarmaciniai preparatai, kiti gydomieji radiofarmaciniai
preparatai, ATC kodas — V10X.

Liuteciu ('""Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, kurie prie$ vartojant paruoSiami juos radioaktyviai
pazymint liutecio ('”’Lu) chloridu, farmakodinaminés savybés priklausys nuo vaistinio preparato, kurj
numatoma radioaktyviai pazyméti, pobiidzio. Informacijg rasite konkretaus vaistinio preparato, kurj
numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Liutecis (1""Lu) spinduliuoja beta (B~) daleles su vidutine didZiausia energija (0,498 MeV), kuriy
didziausia skverbtis j audinius — mazdaug 2 mm. Liutecis (!”’Lu) taip pat spinduliuoja nedidelés
energijos gama spindulius, kurie suteikia galimybe atlikti scintigrafinius, biologinio pasiskirstymo ir
dozimetrijos tyrimus su tais paciais liuteciu ('"’Lu) pazymétais vaistiniais preparatais.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Liuteciu (!"’Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, kurie prie§ naudojant paruoSiami juos radioaktyviai
pazymint [lumira, farmakokinetinés savybés priklausys nuo vaistinio preparato, kurj numatoma

radioaktyviai pazyméti, pobiidzio.

Liutecio (’"Lu) chlorido pasiskirstymas jo atsitiktinai suleidus j vena

Eksperimenty su pelémis, ziurkémis ir triusiais duomenys rodo, kad daugiau nei pusé i sistemine
kraujotakg patekusio liutecio (1"’Lu) nuséda skelete, o j kepenis ir inkstus patenka tik nedideli jo
kiekiai. Liutecio ('"”’Lu) biologiné puséjimo trukmé peliy ir Ziurkiy minkstuosiuose audiniuose sieké
nuo 10 iki 40 pary, bet skelete jo biologiné puséjimo trukmeé buvo labai ilga. Taciau Sios ilgos
puséjimo trukmés skelete vertés netaikomos benesiklés formos (angl. Non-carrier added, n.c.a.)
liutecio (”’Lu) chloridui, nes jis po vartojimo visi¥kai suskyla, jo puséjimo trukmé yra 6,7 paros, todél
laikui bégant nesikaupia. Suleidus liutecio '”’Lu) chlorido j veng, liutecis ('’"Lu) daugiausia, bet létai,
i8siskiria su slapimu. Taip pat nedidelis kiekis pasiSalina su iSmatomis.

53 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Liuteciu ('”’Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, kurie prie§ naudojant paruosiami juos radioaktyviai
pazymint liutecio ('""Lu) chloridu, toksikologinés savybés priklausys nuo vaistinio preparato, kurj
numatoma radioaktyviai pazyméti, pobiidZio.

Neradioaktyvaus liutecio chlorido toksiSkumas buvo tiriamas su jvairiy riisiy zinduoliais ir naudojant
preparata skirtingais vartojimo budais. Nustatyta, kad naudojant preparatg j pilvaplévés ertme, vidutiné
mirtina dozé (LD50) peléms yra mazdaug 315 mg/kg. Tiriant kates, farmakologinio poveikio
kvépavimui bei Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijai nenustatyta naudojant dozes iki kumuliacinés
intraveninés 10 mg/kg dozés. Dideléje 10 GBq liutecio ('7"Lu) chlorido dozéje yra 2,4 ug liutecio, o
tai atitinka zmogui skirta 0,034 pg/kg doze. Si dozé mazdaug 7 dydzio eilémis mazesné uz j
pilvaplévés ertmg suleistg LD50 peléms ir daugiau kaip 5 dydzio eilémis mazesné uz katéms nustatytg
nestebimo toksinio poveikio ribg (angl.No-observed-effect level, NOEL). Todél Ilumira ('7’Lu)
pazymétuose vaistiniuose preparatuose esanciy liutecio metalo jony toksiskumo galimybe galima
atmesti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Praskiesta vandenilio chlorido riigstis



6.2 Nesuderinamumas

Liutecio ('”’Lu) chloridu radioaktyviai Zymint vaistinius preparatus, pvz., monokloninius antik@inus,
peptidus, vitaminus ar kitus substratus, labai svarbu, kad juose nebiity metaly priemaisy pédsaky.

.....

('""Lu) pazymeétq vaistinj preparatg, biity kruops¢iai iSvalyti uztikrinant, kad juose nebiity tokiy metalo
priemaisy pédsaky. Siekiant kuo labiau sumazinti metaly pédsaky kiekj, galima naudoti tik tas Svirksty
adatas (pvz., nemetalines), kuriy atsparumas praskiestai riigsciai yra jrodytas.

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais vaistiniais
preparatais, iSskyrus vaistinius preparatus, kuriuos numatoma radioaktyviai pazyméti.

6.3 Tinkamumo laikas
10 pary nuo pagaminimo datos.

Tinkamumo laikas pirma karta atidarius

Mikrobiologiniu poziiiriu, vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, nebent metodas iStraukiant i$
flakono arba pridedant j ji nekelia mikrobiologinés tarSos rizikos. Jeigu tirpalas nesuvartojamas
nedelsiant, uz jo saugojimo laika ir salygas iki vartojimo atsakingas vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, siekiant iSvengti nereikalingos apsvitos.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti laikomi vadovaujantis nacionalings teisés aktais dél
radioaktyviyjy medziagy.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Skaidrus I tipo stiklo 2 ml arba 10 ml flakonas su fluoropolimeru padengtu brombutilo gumos
kams¢iu, uzdengtas aliumininiu dangteliu.

Flakonai sudéti j Svining talpykle, kuri apsaugo nuo spinduliuotés, ir supakuoti j iSoring déZute.
Pakuociy dydis:

2 ml flakonas: 1, 2, 3 arba 4 flakonai
10 ml flakonas: 1, 2, 3 arba 4 flakonai

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Ilumira néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.

Bendrasis jspéjimas

Radiofarmacinius vaistinius preparatus nustatytomis klinikinémis sglygomis gali gauti, vartoti ir
suleisti tik jgalioti asmenys. Jy gavimo, laikymo, vartojimo, perdavimo ir $alinimo tvarka priklauso
nuo kompetentingos oficialios organizacijos taisykliy ir (arba) atitinkamy licencijy.



Radiofarmacinius vaistinius preparatus reikia ruosti laikantis ir radiacinés saugos, ir vaisty kokybés
reikalavimy. Bitina imtis atitinkamy atsargumo priemoniy sterilumui uztikrinti.

Konkrec¢iam atvejui skirto radiofarmacinio pirmtako tirpalo paruoSimo prie$ vartojimag instrukcija
pateikiama 12 skyriuje.

Jeigu kuriuo nors metu ruosiant §j radiofarmacinio pirmtako tirpalg §i talpyklé biity pazeista, Sio
vaistinio preparato nebegalima vartoti.

Radiofarmacinio pirmtako tirpalas turi biti naudojamas taip, kad jo uzterSimo ir procediirg atlickancio
zmogaus apSvitinimo rizika buity kuo mazesné. Atitinkamos apsaugos nuo spinduliuotés priemonés yra
privalomos.

Pavirsinés dozés dydziai ir sukauptoji dozé priklauso nuo daugelio veiksniy. Itin svarbu darbo vietoje
ir darbo metu atlikti matavimus, kad biity galima tiksliau ir geriau iStirti bendra darbuotojams
tenkancia spinduliuotés doze. Sveikatos prieziiiros jstaigy darbuotojams rekomenduojama kuo
trumpiau artimai bendrauti su pacientais, kuriems suleista liuteciu ('”’Lu) pazyméty radiofarmaciniy
vaistiniy preparaty. Rekomenduojama pacientus stebéti naudojant monitoriy sistema. Atsizvelgiant j
ilga liutecio ('”’Lu) puséjimo trukme, ypa¢ rekomenduojama vengti vidinés tarSos. Dél Sios
priezasties, esant salyciui su radiofarmaciniu vaistiniu preparatu (flakonu ar $virkstu) ir pacientu,
privaloma miivéti itin kokybiskas apsaugines (latekso ar nitrilo) pirStines. Rekomendacijy, kaip kuo
labiau sumazinti spinduliuotés poveikj dél pakartotinés apsvitos, nepateikiama; tiesiog reikia grieztai
laikytis pirmiau minéty nurodymy.

Vartojant radiofarmacinius vaistinius preparatus, kitiems asmenims kyla iSorinés spinduliuotés
poveikio arba uzter§imo, pvz., i$siliejus Slapimui, pacientui vemiant, rizika. Todél biitina imtis
apsaugos nuo spinduliuotés atsargumo priemoniy, vadovaujantis nacionalinés teisés aktais.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Kokig spinduliuotés doze sugers jvairils organai suleidus liuteciu ('’"Lu) pazyméto vaistinio preparato,
priklauso nuo konkrecios radioaktyviai pazymétos molekulés.

Informacija apie kiekvieno skirtingo liuteciu ('’"Lu) pazyméto vaistinio preparato spinduliuotés
dozimetrija suleidus radioaktyviai pazZyméto vaistinio preparato rasite konkretaus vaistinio preparato,
kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés
lapelyje.

Toliau pateikiamos dozimetrijos lentelés, skirtos jvertinti nekonjuguoto liutecio (”’Lu) indélj j
spinduliuotés doze suleidus liuteciu (1""Lu) pazyméto vaistinio preparato arba atsitiktinai j veng
suleidus Ilumira.

Dozés skaiciavimai (tiksliniy organy sugertosios sunormintos dozés [mGy/MBq] ir efektinés
sunormintos dozés [mSv/MBq]) kiekvienam organui atlikti naudojant vidinés spindulinés apsvitos
dozés medicinoje (angl. Medical Internal Radiation Dose, MIRD) S ver¢iy metoda, suleidus 1 000
MBgq. Toliau nurodytos organams tekusios dozés, apskai¢iuotos suaugusiy vyry ir motery modeliams,
taip pat 15 mety, 10 mety, 5 mety, 1 mety bei naujagimiy berniuky ir mergaic¢iy modeliams.

Rezultatai rodo, kad pagrindiniai tiksliniai organai, kuriuose biologiskai pasiskirsto liutecio ('’’Lu)
chloridas, yra inkstai ir kepenys, o dozg ribojantis organas — raudonieji kauly Ciulpai.

2 lentelé. Apskaiciuotosios organy sugertos sunormintos !"’LuCl; dozés [nGy/MBq] ir efektiné

sunorminta dozé¢ [mSv/MBq] vyry modeliams, skai¢iavimams naudojant vidinés spindulinés

apSvitos dozés medicinoje (MIRD) S ver¢iy metoda

Tikslinis organas Suaugusiej 15 mety 10 mety 5 mety 1 mety Naujagimiai
i

Riebalinis audinys 1,80E-03  2,12E-03 3,16E-03 5,35E-03 9,06E-03  2,30E-02

Antinkséiai 2,26E-02  2,43E-02 421E-02 7,00E-02 1,30E-01  3,58E-01

Alveoliné-intersticiné  yor 0 9 gop 00 506802 8.39E-02 1.61E-01  4.73E-01

sritis

E}rs(t’:lz};wh"f sekrecings | g3p 0 169B-02  3.03E-02 5,03E-02 1,085-01  2.96E-01
Smegenys 450E-03 5,59E-03  823E-03 1,32E-02 1,98E-02 5,58E-02
Kriiting 227E-03 326E-03  487E-03 8,83E-03 124E-02 4,06E-02

Bronchy bazalinés
lasteles

Bronchy sekrecinés
lasteles

Kaulo vidinio sluoksnio
(angl. endosteal) 8,08E-02  3,93E-02 891E-02 2,41E-01 6,76E-01  6,44E-01
lasteles

ET1 bazalinés lastelés* 3,85E-03  5,47E-03 1,90E-03  4,62E-03 6,45E-03  1,68E-02

2,53E-02 1,57E-02 2,78E-02  4,64E-02 1,00E-01 2,65E-01

2,50E-02 1,57E-02 2,78E-02  4,64E-02 1,00E-01  2,65E-01

E}the lzzi'ihnes 3,38E-03 1,88E-02  7,96E-03 126E-02 1776E-02 3,72E-02
Akies lg¥iukas 2,00E-03 1,82E-03  2,40E-03 327E-03 3,77E-03 8,73E-03
Tulzies paislés sienelé  1,67E-02  1,03E-02  1,57E-02 234E-02 3.96E-02  841E-02
Sirdies sienelé 1,77E-02  1,85E-02  331E-02 545E-02 9,83E-02 2,87E-01

Inkstai 1,03E-01 1,32E-01 2,40E-01 4,06E-01 8,53E-01  2,50E+00
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Tikslinis organas Suaugusiej 15 mety 10 mety S mety 1 mety Naujagimiai
1
Storosios Zarnos kairés
dalies kamieniniy 1LI9E-02 1,50E-02  2,46E-02 4,08E-02 7,09E-02  2,07E-01
lasteliy sluoksnis
Kepenys 1,74E-01 225E-01  4,01E-01 6,78E-01 1,36E+00 3,57E+00
ﬁﬁfft;f;‘z’;ﬁfhmal 1,99E-03 5,93E-03  7.33E-03 1,08E-02 1,39E-02  4,04E-02
Sisteminiai limfmazgiai5,04E-03  3,59E-03  4,98E-03 842E-03 1,36E-02  3,36E-02
Kratinés limfmazgiai  4,70E-03  546E-03  8,95E-03 1,56E-02 245E-02  5,42E-02
Raumenys 523E-03 6,82E-03  122E-02 2,16E-02 4,78E-02  9,72E-02
Burnos gleiviné 332E-03 6,89E-03  8,66E-03 1,50E-02 1,62E-02  4,94E-02
Stemplé 8,72E-03 8,94E-03  1,42E-02 230E-02 3,17E-02  1,15E-01
Kiausidés NT NT NT NT NT NT
Hipofizé 3,06E-03 535E-03  6,41E-03 1,01E-02 2,16E-02  4,50E-02
Kasa 1,02E-02 1,50E-02  2,57E-02 4,12E-02  6,95E-02  2,04E-01
Prostata 2,15E-03 2,64E-03  4,88E-03 7,68E-03 1,10E-02  3,56E-02
gi?g;n‘eﬂ kauly 238E-02 3,77E-02  4,11E-02 9,45E-02 227E-01  7,13E-01
Storosios zarnos
ﬁ:;?:ﬁliﬂlf; ey 1A2E02 LOSE02  2,65E-02  439E02  744E-02  2,15E-01
sluoksnis
Riestinés-tiesiosios
iirm“:’:n?ﬁlgﬁzrs‘::hq 8,74E-03 1,09E-02  1,74E-02 2,80E-02 4,73E-02  1,37E-01
sluoksnis
Seiliy liaukos 2,52E-03 5,00E-03  626E-03 9,83E-03 132E-02 4,51E-02
Plonosios zarnos
kamieniniy lasteliy ~ 9,89E-03  2,52E-02  4,32E-02 7,24E-02 134E-01  3,80E-01
sluoksnis
Oda 1,77E-03 2,22E-03  3,56E-03 5,57E-03 8,47E-03  2,71E-02
Bluznis 1,60E-02 1,98E-02  3,35E-02 5,61E-02 9,85E-02  2,97E-01
f;igﬁizslﬁl lgla(rs‘lll‘;mm‘* 3,87E-02 4,73E-02  8,48E-02 142E-01 2,78E-01  7,53E-01
Seklidés 1,73E-03  2,43E-03  5,33E-03 6,61E-03 6,68E-03  2,09E-02
Uzkriicio liauka 3,29E-03 3,57E-03  5092E-03 9,54E-03 147E-02  4,89E-02
Skydliauké 4,69E-03 529E-03  7,67E-03 126E-02 1,85E-02  6,96E-02
Liezuvis 3,02E-03 4,90E-03  6,68E-03 1,05E-02 1,36E-02 4,42E-02
Tonzilés 3,88E-03 5,18E-03  6,99E-03 1,05E-02 1,37E-02  5,01E-02
Slapimo piislés sienelé 1,79E-03  2,02E-03  3,00E-03 4,44E-03 8,66E-03  1,90E-02
Slapimtakiai 3,03E-03 423E-03  6,75E-03 125E-02 2,17E-02  6,13E-02
Gimda NT NT NT NT NT NT
Visas kiinas 1,80E-03 1,89E-03  2,93E-03 4,52E-03 7,61E-03 1,66E-02
Efektiné dozé 226E-02 2,87E-02  475E-02 834E-02 1,68E-01 4,61E-01

*ET1 bazalinés lgstelés — endotelino-1 bazalinés lgstelés
**ET2 bazalinés Igstelés — endotelino-2 bazalinés lgstelés
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3 lentelé. Apskaiciuotosios organy sugertos sunormintos ’LuCl; dozés [nGy/MBq] ir efektiné
sunorminta dozé [mSv/MBq]| motery modeliams, skai¢iavimams naudojant vidinés spindulinés
apSvitos dozés medicinoje (MIRD) S verciy metoda

Tikslinis organas SuaugusiejilS mety 10 mety S mety 1 mety Naujagimiai

Ricbalinis audinys  1,60E-03  2,09E-03  3,13E-03 531E-03 9,04E-03 2,29E-02
Antinkséiai 2.90E-02 2,56E-02 421E-02 7,00E-02 130E-01 3,58E-01
‘S“ritvi:"hne'mtersmme 2.85E-02 3,06E-02 5.06E-02 843E-02 1,61E-01 473E-01

Bronchioliy sekrecinés , 1-p 0 1 93502 30302 5.06B-02 1.08E-01 2.96E-01

lastelés
Smegenys 5,16E-03  5,14E-03  8,55E-03  §8,51E-03 1,98E-02 5,58E-02
Kratiné 2,02E-03  3,06E-03  4,72E-03  8,74E-03 1,23E-02 4,04E-02

Bronchy bazalinés
lastelés

Bronchy sekrecinés
lastelés

Kaulo vidinio sluoksnio
(angl. endosteal) 9,68E-02 4,26E-02 891E-02 2,41E-01 6,76E-01 6,44E-01
lastelés

ET1 bazalinés lasteles* 3,51E-03  2,16E-03  1,89E-03  4,56E-03 6,37E-03 1,66E-02

2,986-02 1,68E-02 2,78E-02  4,64E-02 1,00E-01 2,65E-01

2,95E-02 1,68E-02 2,78E-02 4,64E-02 1,00E-01 2,65E-01

;E;ég‘;iihnes 3,43E-03 622E-03 795E-03 125E-02 1,76E-02 3,72E-02
Akies lesiukas 1,91E-03 1,59E-03 2,39E-03 323E-03 3,73E-03 8,73E-03
Tulzies paislés sienele  1,98E-02  1,16E-02  1,58E-02  2,36E-02 3,97E-02 8,49E-02
Sirdies sienelé 2,14E-02  2,00E-02 3,31E-02 544E-02 9,86E-02 2,87E-01
Inkstai 1,31E-01  1,50E-01 2,40E-01 4,06E-01 853E-01 2,50E+00

Storosios zarnos kairés

dalies kamieniniy 1,29E-02 1,44E-02 2,46E-02 4,08E-02 7,09E-02 2,07E-01
lasteliy sluoksnis

Kepenys 2,14E-01 249E-01 4,01E-01 6,78E-01 1,36E+00 3,57E+00

Ekstratorakalinial - g1 g3 516503 7,32E-03  1,07E-02 139E-02 4,04E-02
limfmazgiai

Sisteminiai limfmazgiai5,08E-03  3,07E-03  4,98E-03  §,42E-03 1,36E-02 3,36E-02
Kritines limfmazgiai  5,32E-03  6,48E-03  §,95E-03  1,56E-02 2,45E-02 5,42E-02

Raumenys 6,31E-03  7,34E-03  1,22E-02 2,16E-02 4,79E-02 9,73E-02
Burnos gleiviné 6,15E-03 5,68E-03 8,79E-03 1,52E-02 1,66E-02 5,06E-02
Stemple 9,38E-03  §,30E-03  1,42E-02 2,30E-02 3,17E-02 1,15E-01
Kiausidés 4,774E-03  3,17E-03  4,25E-03  7,54E-03 1,47E-02 5,69E-02
Hipofizé 9,20E-03  4,30E-03  6,90E-03  1,05E-02 2,28E-02 4,99E-02
Kasa 1,64E-02 1,64E-02 2,57E-02 4,13E-02 6,95E-02 2,04E-01
Prostata NT NT NT NT NT NT
Raudonieji kauly

" . 2,65E-02 3,84E-02 4,11E-02 9,45E-02 2,27E-01 7,13E-01
Ciulpai

Storosios Zarnos
desinés dalies
kamieniniy Igsteliy
sluoksnis
Riestinés-tiesiosios
Zarnos segmento
kamieniniy Igsteliy
sluoksnis

Seiliy liaukos 3,18E-03 4,16E-03 6,23E-03  9,74E-03 1,31E-02 4,48E-02

1,36E-02  1,53E-02  2,65E-02 4,39E-02 7,44E-02 2,15E-01

9,34E-03  9,95E-03  1,74E-02  2,80E-02 4,73E-02 1,37E-01
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Tikslinis organas SuaugusiejilS mety 10 mety S mety 1 mety Naujagimiai

Plonosios Zarnos
kamieniniy lgsteliy 9,21E-03 2,68E-02 4,32E-02 7,24E-02 1,34E-01 3,80E-01
sluoksnis

Oda 2,06E-03 2,16E-03  3,56E-03 5,57E-03 8,47E-03 2,71E-02
Bluznis 1,91E-02 2,03E-02 3,35E-02 5,61E-02 9,85E-02 297E-01
Skrandzio kamieniniy

lasteliy shuoksnis 4,84E-02 5,17E-02 8,48E-02 1,42E-01 2,78E-01 7,53E-01
Seklides NT NT NT NT NT NT

Uzkriigio liauka 3,01E-03 3,63E-03 5,94E-03 9,57E-03 148E-02 4,91E-02
Skydliauké 4,88E-03 4,65E-03 7,67E-03 1,26E-02 1,84E-02 6,96E-02
Liezuvis 331E-03  422E-03 6,73E-03 1,05E-02 1,38E-02 4,46E-02
Tonzilés 3,00E-03  4,91E-03 6,94E-03 1,04E-02 136E-02 4,97E-02
Slapimo paslés sienele 2,14E-03  1,93E-03  2,90E-03  4,60E-03 8,83E-03 1,69E-02
Slapimtakiai 3,88E-03 5,04E-03 6,82E-03 127E-02 2,18E-02 6,20E-02
Gimda 1,88E-03  1,08E-02 1,70E-02  8,36E-03 2,39E-02 6,71E-02
Visas kiinas 1,60E-03  1,97E-03 2,88E-03 4,45E-03 7,52E-03 1,65E-02
Efektiné dozé 2,90E-02 3,06E-02 4,75E-02 8,34E-02 1,69E-01 4,64E-01

*ET1 bazalinés lastelés — endotelino-1 bazalinés lastelés
**ET2 bazalinés lastelés — endotelino-2 bazalinés lastelés

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Pries vartojima reikia patikrinti vaistinio preparato pakuote ir radioaktyvuma. Aktyvumga galima
iSmatuoti jonizacijos kameroje.

Liutecis ('"’Lu) yra beta (B7) / gama emiteris. Matuojant aktyvuma jonizacijos kameroje, labai svarbiis
geometriniai veiksniai, todél tokie matavimai turi bti atliekami tik atitinkamai patvirtintomis
geometrinémis sglygomis.

Reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy dél sterilumo ir radioaktyvumo.

Vaistinj preparata reikia iStraukti i$ flakono aseptinémis sglygomis. Flakony negalima atidaryti prie$
tai nedezinfekavus kamscio, radiofarmacinio vaistinio preparato pirmtako tirpalg reikia iStraukti per
kamstj, naudojant vienadozj Svirkstg su tinkama apsauga nuo spinduliuotés ir vienkartine sterilia adata.

Jeigu 8is flakonas paZzeistas, vaistinio preparato vartoti negalima.
I flakong su liutecio ('”’Lu) chloridu reikia suleisti kompleksodario ir kity reagenty.

Laisvasis liutecis ('”’Lu) jsisavinamas organizme ir kaupiamas kauluose. Tai gali sukelti
osteosarkomg. Rekomenduojama pries suleidZiant liuteciu ('’"Lu) paZymétus radiofarmacinius
vaistinius preparatus j vena, j tirpalg jmaisyti riSamosios medziagos, pvz., DTPA, kad susidaryty
kompleksas su laisvuoju liuteciu ('”’Lu) (jeigu jo yra); taip jis greitai pasiSalins per inkstus.

Reikia uztikrinti tinkamg Ilumira radioaktyviai pazyméty, vartojimui paruosty radiofarmaciniy
vaistiniy preparaty radiocheminio grynumo kokybés kontrole. Atsizvelgiant j radiotoksikologinj
liutecio ('""Lu) potencialg, reikia nustatyti radiocheminiy priemaisy ribas. Atsizvelgiant j tai, reikia
kuo labiau sumazinti laisvojo, nesuristo liutecio ('"’Lu) kiek].

Issami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

MIAS Pharma Limited

Suite 1 First Floor, Stafford House, Strand Road,
Portmarnock, D13 WC83,

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

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 Sagjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg 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:
o pareikalavus Europos vaisty agentirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

18



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ilumira 37 GBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
liutecio ('""Lu) chloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kalibravimo (CAL) metu 1 ml tirpalo yra 37 GBq liutecio (‘”’Lu) chlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Praskiesta vandenilio chlorido riigstis. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).
1 flakonas

2 flakonai

3 flakonai

4 flakonai

ARL: {MMMM MM DD hh:00 CET}

Specifinis aktyvumas CAL metu: ...GBg/mg

Taris: ...ml Taris: ...ml Taris: ...ml Taris: ...ml
Aktyvumas ARL: Aktyvumas ARL: Aktyvumas ARL: Aktyvumas ARL:
...GBq viename ...GBq viename ...GBq viename ...GBq viename
flakone flakone flakone flakone

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Radioaktyviajam Zyméjimui in vitro.
NERA SKIRTA TIESIOGIAI VARTOTI PACIENTAMS.

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 (-AI) (JEI REIKIA)

Radioaktyvus

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM MM DD, 19:00 CET}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, siekiant iSvengti nereikalingos apsvitos.

Reikia laikyti vadovaujantis vietiniais radioaktyviyjy medziagy tvarkyma reglamentuojanciais teisés
aktais.

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

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam
Nyderlandai

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
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‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SVININE TALPYKLE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ilumira 37 GBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
liutecio ('""Lu) chloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kalibravimo (CAL) metu 1 ml tirpalo yra 37 GBq liutecio (‘”’Lu) chlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Praskiesta vandenilio chlorido riigstis. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).

1 flakonas

Tiris: ...ml

Aktyvumas ARL: ...GBq viename flakone
ARL: {MMMM MM DD hh:00 CET}

Specifinis aktyvumas CAL metu: ...GBg/mg

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Radioaktyviajam Zyméjimui in vitro.
NERA SKIRTA TIESIOGIAI VARTOTI PACIENTAMS.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Radioaktyvus

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM MM DD, 19:00 CET}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, siekiant iSvengti nereikalingos apsvitos.

Reikia laikyti vadovaujantis vietiniais radioaktyviyjy medziagy tvarkyma reglamentuojanciais teisés
aktais.

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

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam
Nyderlandai

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
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‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 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

FLAKONAS (2 ml, 10 ml)

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

Ilumira 37 GBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
liutecio (”’Lu) chloridas

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM MM DD, 19:00 CET}

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
Taris: ...ml

Aktyvumas ARL: ...GBq viename flakone

ARL: {MMMM MM DD hh:00 CET}

6. KITA

[ X
a

MIAS Pharma Limited
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ilumira 37 GBq/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
liutecio (Y""Lu) chloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant $j vaistg, sumaiSyta su Ilumira, nes

jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja radiologa, kuris priziiirés $ig procedura.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
radiologui. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra [lumira ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant [lumira

Kaip vartoti [lumira radioaktyviai pazyméta vaista
Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti [lumira

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sunbkwd =

1. Kas yra Ilumira ir kam jis vartojamas

Sis vaistas — tai tam tikros riiies preparatas, vadinamas radiofarmaciniu pirmtaku. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos liutecio (”’Lu) chlorido, kuris skleidZia neigiamy beta daleliy spinduliuote.

Ilumira néra skirtas vartoti vienas, pries naudojant ji reikia sujungti su kitais vaistais (vadinamais
vaistais nesikliais). Procesas, kurio metu vaistas nesiklis pazymimas radioaktyvia medziaga,
vadinamas radioaktyviuoju Zyméjimu.

Kad atlikty numatyta uzduotj, vaistai nesikliai naudojami su tam tikra medziaga, $iuo atveju —
liutecio (”’Lu) chloridu. Tai gali biiti medZziagos, sumodeliuotos taip, kad jos organizme atpaZinty
tam tikros rusies lgsteles. Tokio liuteciu ('’"Lu) radioaktyviai pazyméto vaisto nesiklio suleidus
pacientui, spinduliuoté perneSama j kiino vieta, kur yra ty lasteliy, ir naudojama ligai gydyti arba
vaizdams ekrane gauti, kad buity galima diagnozuoti ligg arba nustatyti jos vieta.

Naudojant '""Lu pazymeétus vaistus, j paciento organizmg patenka radioaktyviyjy daleliy. Gydytojas
ir gydytojas radiologas radiologas nusprendé, kad '”’Lu radioaktyviai Zyméto vaisto naudojimo
klinikiné nauda yra didesné uz spinduliuotés keliama rizika.

Daugiau informacijos rasite '""Lu radioaktyviai pazyméto vaisto pakuotés lapelyje.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ilumira

Ilumira draudZiama vartoti:

- jeigu yra alergija liutecio ('”’Lu) chloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu esate nés¢ia arba manote, kad galbiit esate néscia.

Daugiau informacijos rasite '""Lu radioaktyviai pazyméto vaisto pakuotés lapelyje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Liutecio (*"’Lu) chlorido negalima tiesiogiai vartoti pacientams. Be kita ko tikimasi, kad ligoninés
darbuotojai vilkés standarting nuo jonizuojanciosios spinduliuotés saugancia apranga. Jeigu su
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gydomu pacientu artimai bendraus kitas asmuo, jis turi biiti informuotas, kaip gali sumazinti savo
apsvita dél spinduliuotés, kurig skleidzia pacientas.

Vartojant '”’Lu radioaktyviai paZymétus vaistus, reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy:

- jeigu Jums yra inksty funkcijos sutrikimy arba hematologiné buklé (kraujo ar kraujodaros
audiniy, pvz., kauly ¢iulpy, sutrikimy). Pacientams, kuriems yra tokiy sutrikimy, padidéja
spinduliuotés apsvita ir padidéja tam tikro Salutinio poveikio rizika (zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®). Gydytojas jvertins tikéting vaisto nauda ir palygins ja su galima rizika bei
gali nutraukti gydyma pasireiskus tam tikram Salutiniam poveikiui;

- sumazgjes raudonyjy kraujo lasteliy skaiCius (anemija);

- sumazgjes kraujo ploksteliy, kurios svarbios stabdant kraujavima, skai¢ius (trombocitopenija);

- sumazgjes baltyjy kraujo lasteliy, kurios svarbios saugant organizmg nuo infekcijos, skaicius
(leukopenija, limfopenija arba neutropenija).

Dauguma atvejy btina lengvi ir pasireiskia laikinai. Gauta pranesimy, kad kai kuriems pacientams
sumazgjo visy 3 rasiy kraujo lasteliy skaicius (raudonyjy kraujo lasteliy, kraujo ploksteliy ir baltyjy
kraujo Iasteliy, tai vadinama pancitopenija). Jeigu pacientui iSsivysto pancitopenija, gydyma reikia
sustabdyti.

Kadangi liutecio ('’"Lu) vartojimas kartais gali paveikti kraujo Igsteles, gydytojas atliks kraujo tyrimus
pries pradedant gydyma ir reguliariais intervalais gydymo metu. Pasakykite gydytojui, jeigu Jums
pasireiSké dusulys, atsirado kraujosruvy (mélyniy), kraujavo i$ nosies, i§ danteny arba jeigu
karsciuojate.

Liutecio ('""Lu) chloridg naudojant Zzyméti vaistams nesikliams, vadinamiems somatostatino analogais,
kurie naudojami vézio tipams, vadinamiems neuroendokrininiais navikais, gydyti, radioaktyviai
pazymétas vaistas nesiklis Salinamas per inkstus. todél gydytojas prie§ pradedant gydyma ir jo metu
atliks kraujo tyrimus Jiisy inksty funkcijai istirti.

Gydymas (!"7Lu) pazymétais vaistais gali veikti kepeny funkcijg. Tokiu atveju gali atsirasti tam tikri i§
§iy simptomy: odos ir akiy pageltimas (gelta), pilvo skausmas (ypa¢ virSutinéje desiniojoje pilvo
dalyje), sleikstulys / pykinimas, vémimas, nuovargis, apetito praradimas, tamsus $lapimas ir greitesnis
nei jprastai kraujavimas arba kraujosruvy susidarymas. Gydytojas tirs Jusy krauja, kad galéty tikrinti
kepeny veikla (funkcija) gydymo metu.

Liuteciu ('""Lu) pazyméti vaistai neSikliai gali biiti suleidziami tiesiai j veng per vamzdelj, vadinamg
kaniule. Gauta praneSimy apie skysc¢io prasisunkima j aplinkinius audinius (ekstravazacijg).
Pasakykite gydytojui, jeigu ima tinti arba skaudéti ranka.

Po neuroendokrininiy naviky gydymo '7’Lu paZymétais vaistais galite patirti simptomuy, susijusiy su
hormony i§skyrimu i$ naviko lgsteliy. Tai vadinama karcinoidine krize. Jeigu po gydymo jauciate
alpimg ar svaigulj arba paraudima (pasireisSkiant] staigiu odos paraudimu, dazniausiai veido arba
sprando) ar viduriuojate, pasakykite gydytojui.

Gydymas ""Lu radioaktyviai paZzymétais vaistais gali sukelti naviky lizés sindroma, kuris iSsivysto dél
staigaus naviky lasteliy irimo. Dél to gali biiti blogi kraujo tyrimy rezultatai, nereguliariai plakti Sirdis,
kilti inksty nepakankamumas arba traukuliy priepuoliai savaités laikotarpiu po gydymo. Gydytojas
atliks kraujo tyrimus Siam sindromui stebéti. Pasakykite gydytojui, jeigu vargina méslungis, nusilpo
raumenys, jauciatés sutrike arba sunku kvépuoti.

Papildomi jspéjimai ir atsargumo priemonés nurodytos !"’Lu radioaktyviai pazyméto vaisto pakuotés
lapelyje.

Vaikams ir paaugliams

Jeigu Jums maziau nei 18 mety, pasakykite gydytojui radiologui.

7TLu radioaktyviai Zyméti vaistai gali biiti vartojami vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.
Ziarekite tokio vaisto pakuotés lapelj.
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Kiti vaistai ir Ilumira radioaktyviai paZyméti vaistai

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
radiologui, nes kiti vaistai gali trukdyti atlikti §ig procediira.

Nezinoma, ar liutecio ('7’Lu) chloridas gali sgveikauti su kitais vaistais, kadangi konkre¢iy tyrimy
neatlikta.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Prie§ Jums skiriant '""Lu radioaktyviai pazyméty vaisty, jus privalote informuoti gydytoja radiologa,
jeigu tikétina, kad galite buiti néscia, jeigu véluoja ménesinés (menstruacijos) arba zindote kudikj.

Jeigu abejojate, svarbu pasitarti su procediirg prizitirésianciu gydytoju radiologu.

Jeigu esate néscia
"TLu radioaktyviai paZymeéty vaisty néStumo metu vartoti draudziama.

Jeigu Zindote kidikj
"TLu radioaktyviai paZyméty vaisty vartojimo metu Jisy bus papraSyta nustoti zindyti. Pasiteiraukite
gydytojo radiologo, kada galésite vél pradéti zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
TLu radioaktyviai paZymeétas vaistas gali veikti jisy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Atidziai perskaitykite to vaisto pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti Ilumira radioaktyviai paZyméta vaista

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas, tvarkymas ir $alinimas reglamentuojami grieztais jstatymais.
""Lu radioaktyviai pazyméti vaistai bus vartojami tik specialiose kontroliuojamose zonose. Sj vaista
galés paruosti ir suleisti tik kvalifikuoti ir saugiai naudoti §j vaista i¥mokyti zmonés. Sie asmenys
imsis ypatingy atsargumo priemoniy, kad §is vaistas buity naudojamas saugiai, ir nuolat informuos Jus
apie savo veiksmus.

v —

naudoti Juisy atveju. Tai bus maZiausias kiekis, butinas atitinkamam rezultatui pasiekti, atsizvelgiant j
tai, kokie '""Lu radioaktyviai paZyméti vaistai Jums bus skiriami ir kokiu tikslu.

Ilumira radioaktyviai pazyméto vaisto vartojimas ir procediiros eiga

Ilumira galima naudoti tik su tais vaistais (vaistais neSikliais), kurie buvo specialiai tam sukurti ir
kuriuos leista maiSyti (radioaktyviai Zyméti) su liutecio (”’Lu) chloridu. Skyrimo buidas priklausys
nuo vaisto nesiklio rusies. Perskaitykite to vaisto pakuotés lapel;.

Procediiros trukmé
Gydytojas radiologas informuos Jus apie jprastine $ios procediros trukme.

Suleidus Ilumira radioaktyviai paZyméto vaisto

Gydytojas radiologas informuos Jus, jeigu suleidus '"’Lu radioaktyviai pazyméto vaisto turésite
imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy. Jeigu kilty klausimy, kreipkités j gydytoja
radiologa.

Ka daryti, jeigu Jums buvo suleista per didelé Ilumira radioaktyviai paZyméto vaisto dozé
Kadangi '""Lu radioaktyviai pazyméta vaistg tvarko gydytojas radiologas grieZtai kontroliuojamomis
salygomis, galimo perdozavimo tikimyb¢ labai maza. Jei visgi vaisto bus perdozuota, Jums bus
paskirtas atitinkamas gydymas pagal poreikj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél '7"Lu radioaktyviai pazyméto vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja
radiologa, kuris priziiiri $ig procedira.
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4. Galimas Salutinis poveikis

TLu radioaktyviai paZymeétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireikia
ne visiems Zmonéms.

Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti pavojingas.

Jeigu pasireiské bet kuris toliau nurodytas sunkus Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités j
gydytoja.

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- Sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy skai¢ius (anemija).

- Sumazgjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius (leukopenija).

- Sumazgjes limfocity — kitos rasies baltyjy kraujo lasteliy, skaicius (limfopenija).
- Sumazéjes kraujo ploksteliy (trombocity) skaicius kraujyje (trombocitopenija).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- Tam tikros ruiSies vézys, kuriuo sergant kauly ¢iulpai negamina pakankamai sveiky kraujo
lasteliy arba trombocity (mielodisplazinis sindromas).

- Sumazgjes neutrofily — tam tikros rtsies baltyjy kraujo lasteliy, skaicius (neutropenija).

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- Staigiai augantis vézys, kuriuo sergant kauly Ciulpuose ir kraujyje randama per daug
mieloblasty (tam tikro tipo nesubrendusiy baltyjy kraujo lasteliy) (iminé mieloidiné leukemija)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- Karcinoiding krizé
Karcinoidiné kriz¢ — tai jvairsis simptomai, sukeliami véziniy naviky i§skiriamo serotonino ir
kity medziagy. Simptomai gali biiti: veido paraudimas, ploksciosios angiomos (mazos
i8siplétusiy kraujagysliy sankaupos) odoje, viduriavimas, dusulys, spartus (didelio daznio)
pulsas ir staigus kraujosptidzio sumazéjimas, sukeliantis svaigulj ir galvos sukimasi
(,,Jlengvumo* pojitj).

- Naviky lizés sindromas
Naviky lizés sindromas — tai buklé, kai suyra naviky lastelés ir jy turinys patenka j krauja, todél
gali bti pazeisti organai: $irdis, inkstai ir kepenys. Simptomai gali biiti: pykinimas, vémimas,
silpnumas, nuovargis, raumeny méslungis, traukuliy priepuoliai arba Slapimo iSsiskyrimo
poky¢ciai.

- Sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy, trombocity ir baltyjy kraujo lgsteliy skaicius

(pancitopenija).

Apie kauly ¢iulpy vézius (mielodisplazinj sindromg ir tmin¢ mieloiding leukemija) pranesta praéjus
keleriems metams po to, kai pacientai dél neuroendokrininiy naviky gydyti liuteciu ('”’Lu) pazymétais
vaistais nesSikliais.

Kitas galimas Salutinis poveikis

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- Sleikstulys (pykinimas)

- Vémimas

- Lengvas laikinas plauky slinkimas (nuplikimas - alopecija)
Apie nuplikimg gauta praneSimy pacientams, kuriems peptidy receptoriy radionuklidy terapija
su liuteciu (!"’Lu) taikyta gydant neuroendokrininius navikus (navikus, susidariusius i$ lasteliy,
kurios j kraujg iSskiria hormonus, reaguodamos j nervy sistemos signalus).
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Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- Sausa burna (nustatyta pacientams, sergantiems priesinés liaukos (prostatos) véziu ir
gydomiems liuteciu ('’"Lu), reiskinys buvo laikinas).

Suleidus '""Lu radioaktyviai pazZyméto vaisto, j organizmg patenka tam tikras kiekis jonizuojanciosios
spinduliuotés (radioaktyviyjy daleliy). Tai gali kelti tam tikra véZio ir paveldimy ydy (defekty)
i§sivystymo rizikg. Visais atvejais spinduliuotés keliama rizika yra mazesné, nei tikétina suleisto
radioaktyviai pazyméto vaisto nauda.

Daugiau informacijos rasite konkretaus !”’Lu radioaktyviai paZyméto vaisto pakuotés lapelyje.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskée 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 llumira

Jums nereikés laikyti Sio vaisto. Uz Sio vaisto laikymga atsakingas specialistas, vaistas bus laikomas
tam tikrus reikalavimus atitinkanciose patalpose. Radiofarmaciniai preparatai bus laikomi
vadovaujantis nacionalinés teisés aktais dél radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams:
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,, Tinka iki“ arba ,,EXP‘ nurodytai tinkamumo datai ir laikui pasibaigus, [lumira
vartoti negalima. [lumira bus laikomas gamintojo pakuotéje, kuri apsaugo nuo spinduliuotés.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ilumira sudétis

- Veiklioji medziaga yra liutecio ('’"Lu) chloridas.
Aktyvumo referenciniu laiku (ARL) 1 ml sterilaus tirpalo yra 37 GBq liutecio ('""Lu) chlorido,
tai atitinka ne daugiau kaip 9 mikrogramus liutecio (}”’Lu) (chlorido pavidalu).
(GBq: gigabekerelis — tai vienetas, kuriuo matuojamas radioaktyvumas.)

- Pagalbinés medziagos yra vandenilio chlorido riigstis ir vanduo.

Ilumira iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[lumira yra radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas). Tai skaidrus, bespalvis tirpalas, tiekiamas skaidraus
I tipo stiklo 2 ml arba 10 ml flakone, kurio dugnas yra atitinkamai kiiginis arba plokscias, su
fluoropolimeru padengtu bromobutilo gumos kams¢iu, uzdengtas aliumininiu dangteliu.

Flakonai sudéti j §vining talpykle, kuri apsaugo nuo spinduliuotés, ir supakuoti j iSoring dézutg.

Pakuociy dydis:
2 ml flakonas: 1, 2, 3 arba 4 flakonai
10 ml flakonas: 1, 2, 3 arba 4 flakonai

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Viename flakone yra 0,05-6,6 ml tirpalo tiiris (tai atitinka 1,8-244,2 GBq aktyvumo referenciniu
laiku). Tirpalo tiiris priklauso nuo vaisto, kurj gydytojas radiologas turi sumaisyti su [lumira ir suleisti,
kiekio.

Registruotojas

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam
Nyderlandai

Gamintojas

MIAS Pharma Limited

Suite 1 First Floor, Stafford House, Strand Road,
Portmarnock, D13 WC&3,

Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas.
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Visa [lumira preparato charakteristiky santrauka (PCS) pateikiama atskiru dokumentu vaistinio
preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos priezitiros specialistams kita papildoma moksling ir
praktine informacija apie Sio radiofarmacinio vaistinio preparato naudojimg ir vartojima.

Ieskokite informacijos PCS.
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