| PFQIEDA@Q

PREPARATO CHARAKTEQFIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lumark 80 GBg/mL radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra liutecio (*"’Lu) chlorido, kurio aktyvumas aktyvumo referenci iku
(ARL) siekia 80 GBq, o kiekis atitinka ne daugiau kaip 160 mikrogramy liutecio. ARL apibt kaip
gamybos pabaiga.

Kiekviename flakone yra 0,1-5 ml tirpalo, kurio aktyvumas svyruoja nuo 8 iki 400 63 L).
Minimalus savitasis aktyvumas — 500 GBg/mg liutecio (*'’Lu) ARL. é
i

Liutecio (*"’Lu) puséjimo trukmé — 6,647 paros. Liutecis (*''Lu) gaminamas, uC?inta, liutecj (*"°Lu)
apdvitinant neutronais. Skleisdamas P spindulius liutecis (*'’Lu) skyla j sta Kba i (*""Hf) ir daugiausia
(79,3 proc.) B spindulius, kuriy energija siekia 0,497 MeV. Taip pat iSsKiri edidelis gama energijos

kiekis, pvz., 113 keV (6,2 proc.) ir 208 keV (11 proc.).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje. é
3. FARMACINE FORMA Q:
Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas). Q

Skaidrus, bespalvis tirpalas. %

Lumark yra radiofarmacinis pirmta ark néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams. Jj galima vartoti tik
specialiai radioaktyviam 2yméjin@ radionuklidu sukurty ir patvirtinty molekuliy—nesikliy

radioaktyviam Zyméjimui.
4.2  Dozavimas ir vartoji &etodas
Lumark gali vartoti tik @)aktyvaus Zyméjimo in vitro patirties turintys specialistai.

_ N
Dozavimas N Q
A

Radioaktyvia, sg(méjimui reikalingas Lumark Kiekis ir vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai
pazyméti 4 (*"Lu) ir kuris véliau bus suleistas, kiekis priklausys nuo vaistinio preparato, kuris bus
radioakt &ymimas, ir nuo to, kam jis skirtas. Informacija rasite konkretaus vaistinio preparato, kurj
nur@ dioaktyviai pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos



Vaiky populiacija
Daugiau informacijos apie liuteciu(*"’Lu) pazyméty vaistiniy preparaty vartojima vaiky populiacijoje rasite
konkretaus vaisto, kurj numatoma radioaktyviai paZyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba)

pakuotés lapelyje

Vartojimo metodas

Lumark skirtas radioaktyviam vaistiniy preparaty, kurie véliau vartojami patvirtintu bﬁd@jimui in
vitro. &

Lumark negalima tiesiog suleisti pacientui. O
Lumark skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Konkreciam atvejui skirto vaistinio preparato paruoS§imo pries vartojimg instrukcija ikiama 12 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos &
L 4
- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai paga medziagai.
- Patvirtintas arba jtariamas néStumas arba kai néStumo galimybé neatmes 4.6 skyriy).

Informacija apie kontraindikacijas, susijusias su konkreciais liuteciu ggu= pazymeétais vaistiniais
preparatais, paruostais juos radioaktyviai Zymint Lumark, rasite ki€k¥igho konkretaus vaistinio preparato,
kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato charakteristi aukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés @

Naudos ir rizikos individualiam pacientui pagrindimas Q

Kiekvieno paciento atveju spinduliuotés naudoji @bﬁti pagrijstas tikétina nauda. Kiekvienu atveju turi
bati vartojamas kuo mazesnio aktyvumo prep ?a&siivelgiant j tai, kiek tai yra pagristai jmanoma
siekiant reikiamo terapinio poveikio. Lumar QjSﬁﬂma tiesiog suleisti pacientui; jis vartojamas molekuliy—
nesikliy, pvz., monokloniniy antikiiny, pq{ kity substraty radioaktyviam zyméjimui.

Bendrieji jspéjimai @

Radiofarmacinius preparatus gali artoti ir suleisti tik jgalioti asmenys nustatytomis klinikinémis
aplinkybémis. Jy gavimo, laiky rtojimo, perdavimo ir $alinimo tvarka priklauso nuo kompetentingy

oficialiy institucijy nustaty%< liy ir (arba) iSduoty atitinkamy leidimy.
S 1

Radiofarmacinius prepagatu ia ruosti laikantis ir radiacinés saugos, ir farmacinés kokybés reikalavimy.
Biitina imtis atitinkaa\ sargumo priemoniy sterilumui uztikrinti.

Informacija, susijuSig sti specialiais jspéjimais ir atsargumo priemonémis vartojant *’’Lu pazymétus
vaistinius prepafatils, rasite vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazymeéti, preparato
charakteristi raukoje ir pakuotés lapelyje.

L 4

Apsau induliuotés

Pac suleidus didelio aktyvumo (7,400 MBq) liuteciu (*"'Lu) pazyméto vaistinio preparato, po 24 val.
vidutiné spinduliuotés dozé 1 metro atstumu nuo paciento siekia 4-11 pSv/h. Sis rodiklis yra mazesnis uz
priimting spinduliuotés riba, kurig pasiekus pacienta galima israsSyti i$ klinikos (20 pSv/h). Netoli paciento
esan¢iam asmeniui tenkanti bendra spinduliuotés dozé — darant prielaida, kad jie yra 2 m atstumu vienas nuo
kito, o biologinio puséjimo trukmé yra neribota (iSvykus i$ ligoninés, i§ paciento organizmo nepasisalino né
kiek radioaktyviyjy daleliy) — siekia mazdaug 0,6 mSv, o tai yra mazdaug pusé placiajai visuomenei
nustatytos leistinos spinduliuotés dozés (1 mSv per metus).



Atsargumo priemonés, susijusios su giminaiciais, pacientg slauganciais asmenimis ir ligoninés darbuotojais,
pateikiamos 6.6 skyriuje.

Sutrikusi inksty funkcija ir hematologiniai sutrikimai

Mielodisplazinis sindromas ir iminé mieloidiné leukemija

Po peptidy receptoriy radionuklidy terapijos vartojant liutecj (*"’Lu), skirtos neuroendokrininiams navikams,
nustatyta mielodisplazinio sindromo (MDS) ir iminés mieloidinés leukemijos (UML) atvejy (Zr.
] tai reikia atsizvelgti vertinant naudos ir rizikos santyki, ypa¢ galimos rizikos veiksniy turinti
— pavyzdZiui, tiems, kurie prie$ tai buvo gydomi chemoterapiniais vaistiniais preparatais (tgkia
alkilinantys vaistiniai preparatai). O

Mielosupresija Q

Radioligandy terapijos vartojant liutecj (*"’Lu) metu gali pasireiksti anemija, trombogitopénija, leukopenija,
limfopenija ir re¢iau pasitaikanti neutropenija. Dauguma atvejy btina lengvi ir praémnaftys, bet kai kuriais
atvejais pacientams prireiké kraujo ir trombocity transfuzijy. Tam tikriems paciégns gali biiti paveikta
daugiau kaip viena lasteliy eilé, ir buvo apradyta pancitopenija, dél kurios reik®jo mlitraukti gydyma. Pradedant
gydyma reikia nustatyti kraujo lasteliy skai¢iy ir, vadovaujantis klinikinémi§ gairemis, reguliariai kontroliuoti

ji gydymo metu. @

Inksty apsvita
Radioaktyviai pazyméti somatostatino analogai Salinami per inkstu! uta pranesimy apie radiacing
nefropatija, iSsivysciusiag po peptidy receptoriy radionuklidy tﬁ@s, skirtos neuroendokrininiams navikams,
vartojant kitus radioaktyviuosius izotopus. Inksty funkcija, ism glomeruly filtracijos greitj (GFQG),
vadovaujantis radioaktyviai pazyméto vaistinio preparat% inémis gairémis, reikia jvertinti pradedant

es.

gydyma ir jo metu bei apsvarstyti inksty apsaugos priem

Toksinis poveikis kepenims %

Pranesimy apie toksinio poveikio kepenims at@cientams, turintiems metastaziy kepenyse, kuriems
taikoma peptidy receptoriy radionuklidy terapija Hteciu (*'’Lu) gydant neuroendokrininius navikus, gauta
poregistraciniu laikotarpiu ir jie aprasyti li am&)je. Gydymo metu reikia reguliariai stebéti kepeny funkcija.
Paveiktiems pacientams gali reikéti sux% j doze.

Hormonuy iSskyrimo sindromas Q

Gauta pranesimy apie karcinoi@lzq ir kitus sindromus, susijusius su hormony iSskyrimu i$
funkcionuojanéiy neuroendokrifiniy naviky po peptidy receptoriy radionuklidy terapijos vartojant liutecj
(*""Lu); sie sutrikimai gali Qsij ¢ su naviko lasteliy Svitinimu. Simptomai, apie kuriuos pranesta, buvo
kraujo pripliadimas j veida ir kakla bei viduriavimas, susijes su hipotenzija. Tam tikrais atvejais reikia
apsvarstyti galimybq.st% pacientus per naktj ligoninéje (pvz., pacientus, kuriy simptomai prastai
kontroliuojami fa: iSkai). Hormony kriziy atvejais galima taikyti §j gydyma: skirti dideles
intraveniniy som%no analogy dozes, skirti intraveniniy skysciy ir kortikosteroidy bei koreguoti

i os sutrikimus viduriuojantiems ir (arba) vemiantiems pacientams.

elektrolity pus(?);

Ekstravazggig )

Po regy @OS pranesta apie liuteciu (*'"Lu) pazyméty ligandy ekstravazacijos atvejus. Jvykus

ek acijai, vaistinio preparato infuzija reikia i§ karto nutraukti ir skubiai informuoti apie tai
branduolinés medicinos gydytojg ir su radiofarmaciniais preparatais dirbantj vaistininkg. Gydyti reikia
vadovaujantis vietiniais protokolais.

Naviky lizés sindromas

Gauta prane$imy apie naviky lizés sindroma, pasireiskusj po liutecio (*"'Lu) radioaktyviyjy ligandy terapijos.
Pacientams, anks¢iau sirgusiems inksty nepakankamumu ir turintiems didele naviky mase, gali kilti didesné



rizika ir juos gydyti reikia atsargiau. Atliekant pradinj vertinimg ir gydymo metu reikia jvertinti inksty
funkcija ir elektrolity pusiausvyra.
45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Liutecio (*'’Lu) saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta. Vartojant liuteciu (*'’Lu
pazymeétus vaistinius preparatus galima kompleksony terapija gali sukelti tam tikry kliti¢iy.

Informacija apie saveika, siejama su liuteciu (*"'Lu) pazyméty vaistiniy preparaty VartOJlm@
radioaktyviai Zymimo vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyjb

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis 0

Vaisingos moterys &

Kai radiofarmacinj preparatg ketinama suleisti vaisingai moteriai, svarbu ni'm , ar ji ne néscia. Visais

atvejais, kai moters menstruacijos véluoja, reikia daryti prielaida, kad ji né ol nebus patvirtinta
priesingai. ISkilus abejoniy dél galimo néStumo (jeigu moters menstruamv oja, menstruacinis ciklas
nereguliarus ir pan.), pacientei reikia pasitlyti kitus metodus, kuriuosftarkant nenaudojama jonizuojanti
spinduliuoté (jei tokiy yra). Pries vartojant *’’Lu pazymétus vaisting paratus, néstumo galimybe reikia
atmesti atliekant adekvaty / patvirtintg tyrima. :

Néstumas @

Patvirtinus ar jtariant néstuma arba kai néstumo galimyb®pedtmesta, vartotivartoti liuteciu (*"'Lu) pazyméty

vaistiniy preparaty negalima (Zr. 4.3 skyriy). :
Zindymas @

Pries suleidziant radiofarmaciniy preparaty 3@101& motinai, reikia apsvarstyti galimybe atidéti procediirg
su radionuklidu, kol motina nustos zindyti at jvertinti, kurie radiofarmaciniai vaistiniai preparatai bty
tinkamiausi, turint omeny, kad aktyvio leles iSsiskiria su motinos pienu. Nusprendus, kad §i procediira
biitina, motina turi pertraukti Zindyr@ltl nutraukta pieng.

Vaisingumas @

Remiantis publikuoty moks@]straipsniq pranesimais ir vadovaujantis konservatyviu pozitiriu (didZiausia
dozé vienam pacientui — 10 , vidutiné zyméjimo iSeiga ir nenaudotos papildomos priemonés), galima
laikytis nuomonés, kad C/Ayu pazyméti vaistiniai preparatai neturi toksinio poveikio reprodukcinei sistemai,
iskaitant zalinga p@ ermatogenezei vyro séklidése ir geneting zalg vyro séklidése ar moters kiausidése.

ISsamesné inf N} apie ""Lu pazyméty vaistiniy preparaty vartojima pateikiama vaistinio preparato, kurj
numatoma ra %wal pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje.

7&@ gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ebejlmul vairuoti ir valdyti mechanizmus po procediiros, kurios metu vartoti liuteciu (*"’Lu)
pazymetl vaistiniai preparatai, apraSytas konkretaus vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai
pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka




I veng suleisty liuteciu (*''Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, paruosty juos radioaktyviai Zymint Lumark,
sukeltos nepageidaujamos reakcijos priklausys nuo konkretaus vaistinio preparato, kuris bus naudojamas.
Tokia informacija pateikiama vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato
charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje.

Kiekvieno paciento atveju jonizuojancios spinduliuotés naudojimas turi biiti pagristas tikétina klinikine
nauda. Naudojamo vaistinio preparato aktyvumas turi biti toks, kad spinduliuotés doze, kuri teks pacientui,
bty kuo mazesné, atsizvelgiant  tai, kiek tai yra pagristai jmanoma siekiant numatyto terapinio rezultato.

Jonizuojancios spinduliuotés poveikis siejamas su vézio vystymosi skatinimu ir paveldimy de 9
i$sivystymo galimybe. Gydant ligg gauta spinduliuotés dozé gali padidinti vézio ir mutacijygi be. Visais
atvejais butina jsitikinti, kad spinduliuotés keliama rizika yra mazesné nei pacios ligos. O

D

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos j grupes pagal MedDRA daznio apibudi : labai daznas
(= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100 S (nuo > 1/10 000 iki
< 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biti apskaiéi& gal turimus duomenis).

Nepageidaujamy reakcijy sara3as lenteléje

Nepageidaujama reakcija j vaistg | DaZnio kategorija {)Y}

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp ju cistos ir Q@‘aﬂ

Refrakteriné citopenija su keliy eiliy displazija Daznas

(mielodisplazinis sindromas) (zr. 4.4 skyriy)

<

Uminé mieloidiné leukemija (Zr. 4.4 skyriy)

Nedainasﬁ

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

N
)

Anemija

Trombocitopenija g
i daZnas

Leukopenija %

Limfopenija 4
Neutropenija ¥ ainas

Pancitopenija ilDaZnis nezinomas

Endokrininiai sutrikimai @

| Daznis neZinomas

Karcinoidiné krizé

Naviky lizés sindromas | DaZnis neZinomas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai ’
Virgkinimo trakto sutrikimai £ &

P){klplmas &V Labai daznas
Vémimas

Burnos sausumas Qk DaZnis neZinomas
Odos ir poodinio audigfg sutrikimai

Alopecija O | Labai daZnas

-
Atrinkty nepageﬁ@u reakcijy aprasas

Gauta prane@ apie pacientams, sergantiems metastaziniu kastracijai atspariu prostatos véziu ir
gydomie S\Q ant | PSMA nukreipty liuteciu (*"’Lu) pazyméty radioaktyviyjy ligandy terapija, pasireiskusj
burn s%mo simptoma, kuris buvo praeinantis.

Paci%ns, kuriems buvo taikoma peptidy receptoriy radionuklidy terapija vartojant liutecj (*'’Lu), skirta
neuroendokrininiams navikams, 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 prieziairos specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4,9 Perdozavimas

Nety¢ia suleidus Lumark, j organizma patekes laisvasis liutecio (*'’Lu) chloridas sukelia stipresnj toksinj
poveikj kauly ¢iulpams ir didesnj zalingg poveikj hemopoezinéms kamieninéms lgsteléms. Todél netycia
suleidus Lumark, toksinj spinduliuotés poveikj pacientui reikia sumazinti nedelsiant (t. y. per valandg)
suleidZiant preparaty, kuriy sudétyje yra kompleksony, pvz., Ca-DTPA ar Ca- EDTA, kad radionuklidas biity
gausiau Salinamas i$ organizmo.

Medicinos jstaigose, kuriose terapiniais tikslais Lumark yra naudojamas radioaktyviam m @neéikliq

zyméjimuli, turi biiti §iy preparaty: O
- Ca-DTPA (trinatrio kalcio dietilentriaminpentaacetato) arba
- Ca-EDTA (kalcio dinatrio etilendiamintetraacetato). 0

Sie kompleksonai padeda pa3alinti radioaktyvigsias liutecio (*’’Lu) daleles ko esantiems kalcio
jonams keigiantis su liutecio (*'’Lu) jonais. D¢l chelatiniy ligandy (DTPA, E gebéjimo suformuoti
vandenyje tirpius kompleksus, Sie kompleksai ir suristas liutecis (*"’Lu) gre Salinami per inkstus.
Pacientui reikia létai per 3—4 minutes j veng suleisti arba sulaSinti 1 g k eksony (1 g/100-250 ml
gliukozés arba natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekcinio tirpalo). Q

Kompleksony veiksmingumas didziausias, kai tik radionukli a ] organizmg ir valandag po to, t. V.
kai radionuklidas tebecirkuliuoja arba vis dar yra audiniy sky, e ir plazmoje. Vis délto, net ir praéjus
valandai nuo radionuklido patekimo j organizmg, kompleks eikia suleisti, nes jis tebéra veiksmingas,

nors jo veiksmingumas ir ne toks didelis. Kompleksong ;@q suleisti ar sulaSinti j vena per ne ilgiau kaip 2
valandas.

Bet kuriuo atveju reikia stebéti paciento kraujo rogh , 0 pastebéjus kauly ¢iulpy pazeidimo pozymiy, —

nedelsiant imtis atitinkamy veiksmy. &

Laisvojo liutecio (*”’Lu) toksinj poveikj, kuri§ pasireiskia dél jo in vivo atsipalaidavimo i§ pazymétos
biomolekulés paciento organizme terapijE etu, galima sumazinti po procediiros suleidziant kompleksony.

5. FARMAKOLOGINES S@Es

5.1 Farmakodinaminés s és
Farmakoterapiné grupé - dar népriskirta, ATC kodas — dar nepriskirtas.

L 4
Liutecio (*'"Lu) chl N gaminamas *"°Lu neutroninio §vitinimo biidu. Skleisdamas B spindulius su
didZiausia 498 ke gija, liutecis (*"'Lu) skyla j hafnj (*"'Hf). -Liutecio (*"’Lu) puséjimo trukmé —

6,647 paros. 50

Farmakodi %és liuteciu (*""Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, prie$ vartojant paruosty juos radioaktyviai
Zzymint &S(, savybés priklausys nuo vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti,
pobﬁdao. formacijg rasite konkretaus vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti,

prep charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Lumark tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis, nes tikétina, kad Sis konkretus vaistinis preparatas bus neveiksmingas arba nesaugus
daliai vaiky ar visai vaiky populiacijai ir todél, kad terapiniu poziiiriu $is konkretus vaistinis preparatas néra
reik§mingai pranasesnis uz esamas vaikams skirtas gydymo priemones. Taciau §is atleidimas negalioja



jokiems diagnostikos ar terapiniams vaistinio preparato vartojimo btidams, kai tai yra susij¢ su molekule—
nesikliu (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje)

5.2 Farmakokinetinés savybés
Farmakokinetinés liuteciu (}'"Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, prie$ vartojant paruosty juos radioaktyviai
Zymint Lumark, savybés

priklausys nuo vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, pobtudzio. %

Pasiskirstymas 5@

Liutecio (*"’Lu) farmakokinetika buvo tiriama su ziurkémis ir pelémis. Pasiskirstymas i raly
koncentracija organuose buvo tiriama ziurkéms j vena suleidziant nedideles (9-10 ir dideles (19—
20 mg/kg) preparato dozes. Nustatyta, kad daugiau kaip 78% ty doziy pasiskirstg nyse, kauliniame
audinyje ir bluznyje. Vartojant skirtingas liutecio (*"’Lu) dozes, jo sugertis reik 1 nesiskyré: po paros

65% pasiskirsté kepenyse, 5,3% — bluznyje ir 13% — kauluose. Kalbant apieolg'e pasiskirstymo kraujyje
ypatumus, nustatyta, kad praéjus 2 val. 15% kraujyje pasiskirs¢iusio liuteci o ] kraujo kiinelius, o kiti
85% buvo serume. %

Atlikus i$samesnj liutecio (*"’Lu) chlorido biologinio pasiskirstymo &nq su pelémis, nustatyta, kad
palyginti daug liutecio pasiskirsté kepenyse, inkstuose ir kauly ¢i . Rezultatai parod¢, kad

liutecio ('"Lu) chloridas kaupiasi kauly &iulpuose ir atkreipé dé tai, jog svarbu, kad atliekant injekcija,
visas liutecis (*'"Lu) buty suristas su peptidais ir terapijos me onuklidy ir kompleksony kompleksas
bty stabilus in vivo. @

Farmakokinetiniai Lumark duomenys, susije su laisvuoilgfceciu

Kai pirmtakas prisijungia prie molekulés—negikli %amoji radioaktyviojo laisvojo liutecio (*''Lu) dalis
turéty biiti mazesné, nei nurodyti kiekiai, ir tai mso nuo naudojamo nesiklio. Atitinkami duomenys
jtraukti j radioaktyviai zymimy vaistiniy pre ]%breparato charakteristiky santraukg.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy d (&:nys

Toksikologinés liuteciu (*'"Lu) paz vaistiniy preparaty, prie$ vartojant paruosty juos radioaktyviai
zymint Lumark, savybés priklau@ vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazymeéti,

pobiidzio. K

Lumark toksiSkumo tyriqurvunais neatlikta.

Liutecio (*'"Lu) chlor s1nis poveikis buvo tiriamas su jvairiais zinduoliais ir vartojant ji skirtingais
vartojimo biidais. (*""Lu) chlorido suleidus j pilvaplévés ertme, iSsivysté generalizuotas peritonitas
su adhezija ir sus %ek tiek ascitinio skyséio. Vartojant j pilvaplévés ertme, peliy ir ziurkiy LD50 yra
mazdaug 300 artojant j venga, ziurkiy ir peliy LD50 svyruoja nuo 30 iki 60 mg/kg. Liutecio (*'"Lu)
chlorido sul eng, pasirei§ké jvairus poveikis kraujospudziui ir suretéjo Sirdies plakimas.
Elektrokardg%mose Sirdies ritmo ar laidumo nukrypimy nuo normos nenustatyta. Poveikis kvépavimui
buvo ne% ir skirtingas. Aiskiy audiniy diferenciacijos poky¢iy, kurie patvirtinty eksperimento sukelta
iminj ima, nenustatyta. Sie tyrimai leidZia manyti, kad j vena leidziamy rety Zemés elementy jony
jungifigtoksinis poveikis biity tuo mazesnis, kuo mazesné jy atominé masé, taigi, i$ §ios grupés elementy,
liutecis (*""Lu) biity maZiausiai toksiskas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Vandenilio chlorido rtigstis



Injekcinis vanduo
6.2 Nesuderinamumas

Liutecio (*"’Lu) chloridu radioaktyviai Zymint molekules—nesiklius, pvz., monokloninius antikiinus, peptidus
ar kitus substratus, labai svarbu, kad preparate nebiity metaly priemaisy pédsaky.

..... -

Svarbu, kad visi stiklo gaminiai, Svirkstai, adatos ir Kiti daiktai, kurie naudojami ruoSiant radioa iai
pazyméta vaistinj preparata, biity kruopsciai iSvalyti, kad juose nebiity tokiy metalo priemaiéLr& ant
sumazinti metaly pédsaky kiekj, galima vartoti tik tas $virksty adatas (pvz., nemetalines), % parumas
praskiestai rtigséiai yra jrodytas. O

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato negalima maisyti su kitai kyrus vaistinius
preparatus, kuriuos numatoma radioaktyviai pazyméti. &

6.3 Tinkamumo laikas S

8 paros nuo nurodytos ARL (= gamybos pabaigos) datos. Q

6.4 Specialios laikymo salygos @

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity ap@as nuo spinduliuotés.
Radiofarmacinius preparatus reikia laikyti vadovaujantis na@liniais teisés aktais dél radioaktyviyjy

medziagy. Q

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys %

Radiofarmacinio pirmtako tirpalo pakuoté — 1@0 bespalvio stiklo flakonas, uzdarytas bromobutilo
gumos kamsciu ir sandarinamuoju aliuminio% liu.

Kiekviename flakone yra 0,1-5 ml tirpalo,urio aktyvumas svyruoja nuo 8 iki 400 GBq ARL .

Flakonai jstatyti j Svining talpykle, saugo nuo spinduliuotés, ir supakuoti j plastikinj placiakaklj inda.
Kiekvienoje pakuotéje yra vienas as Svininéje talpykléje.

Specialiis reikalavimai atli& tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Lumark néra skirtas tiesipgiai vartoti pacientams.

aplinkybémis. Jy gayinto, laikymo, naudojimo, perdavimo ir Salinimo tvarka priklauso nuo kompetentingos

.
Radiofarmacinius p M us gali gauti, vartoti ir suleisti tik jgalioti asmenys nustatytomis klinikinémis
oficialios orga%ﬁ nustatyty taisykliy ir (arba) isduoty atitinkamy leidimy.

Radiofarrﬁg}% preparatus reikia ruosti laikantis ir radiacinés saugos, ir vaisty kokybés reikalavimy.
Biitina i% itinkamy atsargumo priemoniy sterilumui uZtikrinti.

Koﬂl&am atvejui skirto vaistinio preparato paruo$imo pries vartojima instrukcija pateikiama 12 skyriuje.
Jeigu kuriuo nors metu ruo$iant §j vaistinj preparata $is flakonas baity paZeistas, jo negalima vartoti.
Administracinés procediiros turi biiti atliekamos taip, kad vaistinio preparato uzter§imo ir paruosima

atliekan¢io Zmogaus apsvitinimo rizika baty kuo mazesné. Atitinkamos apsaugos nuo spinduliuotés
priemongs yra privalomos.



Pavirsinés dozés dydziai ir sukauptoji dozé priklauso nuo daugelio veiksniy. Itin svarbu ir reikéty darbo
vietoje ir darbo metu atlikti matavimus, kad biity galima tiksliau ir geriau istirti bendrg darbuotojams
tenkancig spinduliuotés doze. Sveikatos prieziiiros jstaigy darbuotojams rekomenduojama su pacientais,
kuriems suleista liutecio (*''Lu) radiofarmaciniy preparaty, artimai bendrauti kuo trumpiau.
Rekomenduojama pacientus stebéti per monitoriy sistema. Atsizvelgiant j ilga liutecio (*''Lu) puséjimo
trukme, ypatingai patariama vengti vidinés tar$os. Dél §ios priezasties, esant sgly¢iui su radiofarmaciniu
preparatu (flakonu ar Svirkstu) ir pacientu, privaloma dévéti kokybiskas apsaugines (latekso ar nitrilo)
pirstines. Kaip sumazinti spinduliuotés poveikj dél pakartotinés ekspozicijos, jokiy konkreéiy rel@ndacijq
nepateikiama; tiesiog reikia grieZtai laikytis pirmiau pateikty nurodymy. @

Vartojant radiofarmacinius preparatus, kitiems asmenims kyla rizika dél iSorinés spinduli &Qoveikio arba
uztersimo, pvz., issiliejus Slapimui, pacientui vemiant ar pan. Tod¢l, vadovaujantis nacio iais teisés
aktais, biitina imtis apsaugos nuo spinduliuotés priemoniy.

Lumark skirtas tik vienkartiniam vartojimui. é

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy ref fmy.

7.  REGISTRUOTOJAS @
I.D.B Holland B.V. @

Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau 0:

Nyderlandai
8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NU (-1Al)
EU/1/15/1013/001 XU

9. REGISTRAVIMO / PERREG%&VIMO DATA

Registravimo data 2015 m. birielio@
Paskutinio perregistravimo data * balandZio 23 d.

10. TEKSTO PERZII'JIQDATA
. \(o
11. DOZlMl;TQe

Kokig spindu &ty dozg jvairiis organai sugers suleidus liuteciu (*''Lu) paZyméto vaistinio preparato,
priklausys& nkrecios radioaktyviai zymimos molekulés.

Informacijadpie kiekvieno skirtingo vaistinio preparato spinduliuotés dozimetrija suleidus radioaktyviai
pazancto preparato rasite konkretaus vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazymeéti, preparato
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Dozimetrijos lentelé toliau pateikiama tam, kad biity galima jvertinti nekonjuguoto liutecio (*'’Lu) indélj j

spinduliuotés doze suleidus liuteciu (*"'Lu) pazyméto vaistinio preparato arba nety¢ia j vena suleidus
Lumark.

10



Dozimetrijos jverciai pagristi biologinio pasiskirstymo duomenimis, pateiktais Tarptautinés radiologinés
saugos komisijos 30-ajame leidinyje (ICRP-30), i$ kuriy matyti, kad, liutecio biologinio pasiskirstymo
pozitriu, kaulai, kepenys ir inkstai yra reikSmingi tiksliniai organai.

1 lentelé. Jvairiy audiniy sugertoji dozé suleidus atitinkamo aktyvumo preparato

ICRP-30 duomenys

Dozé / susvirksto preparato aktyvumas

Tikslinis organas (MGy/MBg) @
Antinksiai 0,018 0

Galvos smegenys 0,017 0

Tulzies puslés sienele 0,012

Apatinés storosios zarnos
dalies sienelé

Kritys 0,005 é
9

0,868

Plonoji zarna 0,069 Q )

SkrandzZio sienelé 0,038 {

VirSutinés storosios Zarnos @
oo ) 0,327

dalies sienelé

Sirdies sienelé 0,009 @

Inkstai 0,210

Kepenys 0,2%
Plauciai @
Raumenys SQ} 2

Kiausidés 0,015

Kasa { 0,012

Raudonieji kauly ¢iulpai

Osteogenings lgstelés Q 7,530
Oda @ 0,007
Bluznis 0,008
Séklidés 0,006

Uzkracio liauka ’\% 0,007
Skydliauke Q 0,011
Slapimo pﬁsl@elé 0,240
Gimda o 0,011

\v

Visas‘km 0,185

Av

Efektiné dozé (mSv/MBg) 0,35

12.  RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Pries vartojant reikia patikrinti pakuotg ir radioaktyvuma. Aktyvuma galima iSmatuoti jonizacijos kameroje.
Liutecis (*"’Lu) yra beta(-)/gama emiteris. Matuojant aktyvuma jonizacijos kameroje, labai svarbiis

11



geometriniai veiksniai, todél tokie matavimai turi biiti atlickami tik atitinkamai patvirtintomis geometrinémis
salygomis.

Lumark skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Siekiant uztikrinti sterilumg ir apsisaugoti nuo spinduliuotés, reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy.

Flakono jokiais atvejais negalima atidaryti, ir jis turi biiti laikomas apsaugingje $vininéje talpykl@?/aistinis
preparatas iStraukiamas iS flakono per kamstj aseptinémis salygomis, dezinfekavus kamstj ir \ﬁb t
sterilizuotg vienkartinj $virkstg su adata. &

Siekiant iSsaugoti Lumark sterilumg ir iSlaikyti sterilias salygas visy Zyméjimo procedi tu, reikia imtis
atitinkamy atsargumo priemoniy aseptinéms sglygoms uztikrinti. {
R

Kompleksodarj ir kitus reagentus reikia suleisti j flakong su liutecio (*'’Lu) chl aisvasis liutecis
(*""Lu) jsisavinamas organizme ir kaupiasi kauluose. Tai gali sukelti osteosar ekomenduojama prie$
suleidziant liuteciu(*’"Lu) pazymétus konjugatus j vena, j tirpalg jmaisyti ri$ 10s medziagos, pvz.,
dietilentiraminopentaacetinés riigsties (DTPA), kad susidaryty kompleksa isvuoju liuteciu(*""Lu) (jeigu
jo yra); taip liutecis (*"’Lu) greitai pasi3alins per inkstus.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos V@ggentﬁros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu. Q

12


http://www.ema.europa.eu/

*

N

Q’O

11 PRIEDA Q

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UQDRIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO S@{GOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR RQ@AVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRI AI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREP TO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

&

Q
X

L
N
L
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo uZ serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

I.D.B Holland B.V.

Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau

NYDERLANDAI

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo [preparato charakteristilq@traukos] 4.2

skyriy).
S

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI ’\j

o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) @Q

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD safage), kuris skelbiamas Europos vaisty

tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR SMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP) &

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti D@OS 2001/83/EB 107c straipsnio

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakﬁﬁo budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateik( VP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turibiiti pateiktas:
e pareikalavus Europos Vais entiirai;
e kai keiciama rizikos va sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos
ir rizikos santykio po% pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo)

‘&Q
O
&

A,b

L 4
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i PRIEDA@Q

ZENKLINIMAS IR PAQ)TES LAPELIS






INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PLASTIKINIS PLACIAKAKLIS INDAS ir SVININE TALPYKLE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

liutecio (*"’Lu) chloridas

&
Lumark 80 GBg/mL radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas) @

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-08) IR JOS (-U)) KIEKIS (-l1Al) (Q

N

Kiekviename tirpalo mililitre yra liutecio (*"’Lu) chlorido, kurio aktyvumas.al%mo referenciniu laiku
(ARL) siekia 80 GBq, o kiekis atitinka ne daugiau kaip 160 mikrogramy li &Q RL apbiidinamas kaip
gamybos pabaiga. i b

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Fo N

Vandenilio chlorido ragstis \Q
Injekcinis vanduo @

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOREJE
7

Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas). @

1 flakonas &
4

Taris: {Z} ml

Aktyvumas (ARL): {Y} GBq

Aktyvumo referencinis laikas (AR MMM m. {ménesio} mén. DD d.} {vv.mm val.} CET
Savitasis aktyvumas (ARL): {YY, mg

Lu masé: K
Kliento kodas:

Paskirtis: Q
X%

5.  VARTOJI ETODAS IR BUDAS (-Al)

. S
Vartoti radioa@ pazyméjus in vitro. Prie$ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkart@u vartojimui.

6. ECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
PASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

17



| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

%,

8. TINKAMUMO LAIKAS f'a'

Tinkamumo laikas: {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.} vv.mm val. CET O

>

. Q,
Laikyti gamintojo pakuotéje, kuri apsaugo nuo spinduliuotés. \
Biitina laikyti vadovaujantis vietiniais teisés aktais dél radioaktyviyjy me

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NES gTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REII

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis Vie@ reikalavimy.

Q

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ABRESAS

4
1.D.B Holland B.V. @
Weverstraat 17 &
5111 PV Baarle-Nassau @
Nyderlandai {

12. REGISTRACLJOS PAZ»%%MO NUMERIS (-1Al)
EU/1/15/1013/001 é
f

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija ’\Q

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

18



16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

2
0

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENY

Duomenys nebitini. &

19



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

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

liutecio (*"’Lu) chloridas

Lumark 80 GBg/mL radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas) @

| 2. VARTOJIMO METODAS (Q

Vartoti radioaktyviai pazyméjus in vitro. . %

3. TINKAMUMO LAIKAS Q’, 7

EXP {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.} é
N

&

| 4. SERIJOS NUMERIS N/

Lot Q‘o

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAD)#)

4
Kliento kodas: 5@

0

| 6. ._I.<ITA /o
'ﬁf‘.‘.' @Q
Q
X
-
x>
4

be

*
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Lumark 80 GBg/mL radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
Liutecio (*"’Lu) chloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.
- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. %
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris priZitizés,si
procediira.
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreip%&branduolinés

medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy. 0

v

Apie ka raSoma Siame lapelyje? &
1. Kas yra Lumark ir kam jis vartojamas ‘\9

2. Kas zinotina prie§ vartojant Lumark radioaktyviai pazyméta vaista

3. Kaip vartoti Lumark radioaktyviai pazyméta vaista @

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Lumark k

6. Pakuotés turinys ir kita informacija @

1. Kas yra Lumark ir kam jis vartojamas Q@

Lumark néra vaistas ir jo negalima vartoti vieno.

Lumark — tai vadinamasis radiofarmacinis pirmt sudétyje yra veikliosios medziagos

liutecio (*""Lu) chlorido. &

Lumark naudojamas radioaktyviam vais @mui; tai metodas, kurj taikant vaistai pazenklinami
(radioaktyviai pazymimi) radioaktyvios %s elementu liuteciu, dar vadinamu liuteciu (*'’Lu). Tuomet
Siuos vaistus galima vartoti atlickant W@lines procediiras tam, kad radioaktyviosios dalelés biity
»hugabentos® j tas kiino dalis, kur j@la, pvz., ten, kur yra navikiniy Igsteliy.

Lumark skirtas radioaktyviai Z ifik tuos vaistus, kurie buvo specialiai sukurti vartoti su veikligja
medziaga liutecio (*'’Lu) chl

kiekiai. Gydytojas irb olinés medicinos gydytojas laikosi nuomonés, kad procediiros su radiofarmaciniu

Vartojant liuteciu (177Lu: pazymétus vaistus,  paciento organizma patenka nedideli radioaktyviyjy daleliy
ums yra didesné uz spinduliuotés keliamg rizika.

preparatu klinikin%
L 4
Informacija ra@m to, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti Lumark, pakuotés lapelyje.

L 4
2. Kﬁﬁ\motina pries vartojant Lumark radioaktyviai paZymeétg vaista
Lu radioaktyviai paZyméto vaisto negalima vartoti:
- jeigu yra alergija liuteciui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
- jeigu esate néscia arba manote, kad galite buiti néscia.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymas vartojant liuteciu (*'’Lu) radioaktyviai zyméta vaista gali sukelti toliau nurodytg $alutinj poveiki:
- raudonyjy kraujo lasteliy skaiCiaus sumaz¢jima (anemija);
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- kraujo ploksteliy, kurios svarbios stabdant kraujavima, sumazé&jimg kraujyje (trombocitopenija);
- Dbaltyjy kraujo Igsteliy, kurios svarbios saugant organizma nuo infekcijos, sumazéjimg (leukopenija,
limfopenija arba neutropenija).

Dauguma atvejy biina lengvi ir pasireiskia tik laikinai.

Gauta pranesimy, kad kai kuriems pacientams sumazéjo visy 3 rusiy kraujo lasteliy skaicius (raudonyjy
kraujo lasteliy, kraujo ploksteliy ir baltyjy kraujo Iasteliy, tai vadinama pancitopenija) ir dél to reikéjo
nutraukti gydyma. Kadangi liutecio (*''Lu) vartojimas kartais gali paveikti kraujo Iasteles, gydyt@atliks
kraujo tyrimus prie§ pradedant gydymga ir reguliariais intervalais gydymo metu.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiské dusulys, atsirado kraujosruvy (mélyniy), krauj @osies, iS
danteny arba jeigu karséiuojate.

Peptidy receptoriy radionuklidy terapijos, skirtos neuroendokrininiams navikams, m ioaktyviai Zyméti
somatostatino analogai Salinami per inkstus, todél Jusy gydytojas pries pradedant ;Q ir jo metu atliks
kraujo tyrimus inksty funkcijai istirti. ﬁi‘

Gydymas liuteciu (*"’Lu) gali sutrikdyti kepeny funkcija. Gydytojas tirs Jﬁs‘@ , kad galéty stebéti
kepeny veikla gydymo metu. 6

Liuteciu (*"’Lu)-pazyméti vaistai gali biiti laginami tiesiai j veng per v, ;@éu, vadinamg kaniule. Gauta
pranesimy apie skyscio prasisunkimg j aplinkinius audinius (ekstra ija). Pasakykite gydytojui, jeigu
ranka tinsta arba skauda.

Po neuroendokrininiy naviky gydymo vartojant liutecj (*''L Qntai gali patirti simptomy, susijusiy su
hormony i§skyrimu i$ naviko lgsteliy. Tai vadinama karci ‘@ krize. Jeigu po gydymo jauciatés nusilpe¢ ar
apsvaige, arba Jus pila karstis ar viduriuojate, pasakykite&ltojui.

Gydymas liuteciu (*"Lu) gali sukelti naviky lizés si a, i8sivystantj dél staigaus naviky lgsteliy irimo.
Dél to gali buti blogi kraujo tyrimy rezultatai, ne idriai plakti Sirdis, kilti inksty nepakankamumas arba
priepuoliai per savaités laikotarpj po gydymo. jas skirs kraujo tyrimus Siam sindromui stebéti.
Pasakykite gydytojui, jeigu vargina méélun% 1lpo raumenys, jauciatés sutrike arba sunku kvépuoti.

Pries vartojant Lumark {
Pries$ suleidziant radioaktyviai paiymé@sto, reikia gerti daug vandens, kad per pirmas kelias valandas po
procediiros kuo dazniau élapintuméQ

Vaikams ir paaugliams @
Skaitykite vaisto, kuris bus Q&ktyviai zymimas Lumark, pakuotés lapelj.
Kiti vaistai ir Lumark yadioaktyviai pazyméti vaistai

Jeigu vartojate ar ne artojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés

medicinos gydytojui Jie gali trukdyti atlikti procediira.

Ar liutecio (*'’Lat)*6hlotidas gali saveikauti su kitais vaistais, nezinoma, nes specialiy tyrimy neatlikta.

Néstumas ir, *{mo laikotarpis

Jeigu esatéxn‘ , zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai prieS Jums
suleidzi ark radioaktyviai pazyméty vaisty, pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju.

Pri idziant Lumark radioaktyviai pazyméty vaisty, juis privalote informuoti branduolinés medicinos
gydytoja, jeigu yra galimybé, kad jis galite baiti néséia, jeigu Jums véluoja ménesinés arba Jis zindote.

I8kilus abejoniy, svarbu, kad pasitartuméte su branduolinés medicinos gydytoju.

Jeigu esate néscia
Lumark radioaktyviai pazyméty vaisty negalima vartoti, jeigu esate néscia.

Jeigu Zindote
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Jeigu Jums skiriama Lumark radioaktyviai pazyméty vaisty, Jisy bus paprasyta nustoti zindyti.
Pasiteiraukite branduolinés medicinos gydytojo, kada Jis galésite vél pradéti zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kartu su Lumark vartojami vaistai gali paveikti jusy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. AtidZiai
perskaitykite to vaisto pakuotés lapelj.

3. Kaip vartoti Lumark radioaktyviai pazyméta vaista @9

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas, tvarkymas ir Salinimas reglamentuojami grieztais j ais. Lumark
radioaktyviai pazyméti vaistai bus vartojami tik specialiose kontroliuojamose zonose. S arata} galés
paruosti ir suleisti tik kvalifikuoti ir saugiai vartoti §j preparatag mokantys zmonés. é%nés imsis
ypatingy atsargumo priemoniy, kad §is preparatas bity vartojamas saugiai, ir nuola:Q uos Jus apie savo

veiksmus. &

e . . . : . ) S
Procediirg priziiirintis branduolinés medicinos gydytojas nuspres, koki Lumaﬁ\r%noaktywal pazyméto
vaisto kiekj vartoti Jasy atveju. Tai bus maziausias kiekis, kuris bitinas ati mam rezultatui pasiekti,
atsizvelgiant j tai, koks vaistas vartojamas kartu su Lumark ir kokiu tik istas vartojamas.

Lumark radioaktyviai paZyméto vaisto naudojimas ir procedi iga

Lumark galima vartoti tik su tais vaistais, kurie buvo specialiai sukyrtiyir patvirtinti maisyti su Lumark. Jis
bus vartojamas tik kartu su kitais vaistais.

Procediiros trukmé @

Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus apie jprast*procediiros trukme suleidus Lumark
radioaktyviai pazyméto vaisto.

Suleidus Lumark radioaktyviai pazyméto vais :
Branduolinés medicinos gydytojas informuos 9ys, jefgu suleidus Lumark radioaktyviai pazZyméto vaisto,
Jums reikés imtis kokiy nors specialiy atsar% iemoniy. Jeigu kilty klausimy, kreipkités j branduolinés

medicinos gydytoja. {

Jeigu Jums buvo suleista per didelé @rk radioaktyviai pazyméto vaisto dozé

Kadangi Lumark radioaktyviai paz @ vaistg tvarko branduolinés medicinos gydytojas grieztai
kontroliuojamomis salygomis, galimo‘gerdozavimo tikimybé téra labai maza. Vis délto, perdozavus vaisto,
Jums bus paskirtas atitinkamas a@fwas.

Jeigu kilty daugiau klausi @- Lumark vartojimo, kreipkités | branduolinés medicinos gydytoja, kuris
prizitiri Sig procediira.

&

4, Galimas Salutinis poveikis

Lumark radi ai paZymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne

visiems 211& .

Gauta'prafigS§imy apie pacientams, sergantiems priesinés liaukos (prostatos) véziu ir gydomiems
liuteeiu (' 'Lu), pasireiskusj burnos sausuma, kuris buvo praeinantis.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)

Kraujo lgsteliy (trombocity, raudonyjy arba baltyjy kraujo lasteliy) skaiCiaus sumazéjimas.
Pykinimas.

Vémimas.

Lengvas laikinas plauky slinkimas.

24



Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 zmoniy)

o Kauly ¢iulpy vézys (mielodisplazinis sindromas)
. Sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius (neutropenija)

NedaZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 100 Zmoniy)

o Kauly ¢iulpy vézys (iminé mieloidiné leukemija)

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis) @

. Karcinoidiné krize. O

. Naviky lizés sindromas (staigus naviko Iasteliy irimas) ?

. Sumazéjes raudonyjy kraujo Iasteliy, kraujo ploksteliy ir baltyjy kraujo 1ast l(s aicius
(pancitopenija) {J

o Burnos sausumas .

Apie kauly ¢iulpy vézj (mielodisplazinj sindromg ir iming mieloiding leu ja) pranesta praéjus keleriems
metams po to, kai pacientai buvo gydomi nuo neuroendokrininiy navikyFikant liutecio (*''Lu) peptidy
receptoriy radionuklidy terapija. k

Suleidus Lumark radioaktyviai pazyméto vaisto, j organizmg pa r@am tikras kiekis jonizuojancios
spinduliuotés (radioaktyvumo), kuri kelia nedidelg vézio ir paV f@ y defekty (i8sigimimo) iSsivystymo
rizikg. Visais atvejais spinduliuotés keliama rizika yra maie®1 galima suleisto radioaktyviai pazyméto
vaisto nauda.

Daugiau informacijos rasite konkretaus vaisto, kurj atoma radioaktyviai pazymeéti, pakuotés lapelyje.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis §i@lapelyje nenurodytas), kreipkités j branduolinés
medicinos gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveikj @

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskai iame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés medicinos

gydytojui. Apie Salutinj poveik] taip ite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema. Pr mi apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau

informacijos apie Sio vaisto seu(

5. Kaip laikyti Lumar

Jums nereikes laikytj éi%jiofarmacinio preparato. Uz Lumark laikymg atsakingas specialistas, ir jis bus
\%

laikomas tam tikrus r&@ imus atitinkanciose patalpose. Radiofarmaciniai preparatai bus laikomi
vadovaujantis ngc' natiniu teisés aktu dél radioaktyviyjy medziagy.

Toliau pateik%;}rmacija skirta tik specialistams.

L 4
Sj vaistg Nlte vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
A%‘[és po EXP nurodytam tinkamumo datai ir laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo spinduliuotés.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Lumark sudétis
- Veiklioji medziaga yra liutecio (*’Lu) chloridas. Kiekviename tirpalo mililitre yra liutecio
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

(*"Lu) chlorido, kurio aktyvumas aktyvumo referenciniu laiku (ARL) siekia 80 GBq, o kiekis
atitinka ne daugiau kaip 160 mikrogramy liutecio. ARL apibiidinamas kaip gamybos pabaiga. (GBq:
gigabekerelis — radioaktyvumo matavimo vienetas.

- Pagalbinés medziagos yra vandenilio chlorido ragstis ir injekcinis vanduo.
Lumark i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Lumark tiekiamas sterilaus, skaidraus ir bespalvio tirpalo forma, 10 ml I tipo bespalvio stiklo flakene,
uzdarytame bromobutilo gumos kams¢iu ir sandarinamuoju aliuminio gaubteliu.

Kiekviename flakone yra 0,1-5 ml tirpalo, kurio aktyvumas svyruoja nuo 8 iki 400 GBq (/m:l irpalo
kiekis priklauso nuo vaisty, kuriuos reikia pazyméti Lumark ir kuriuos branduolinés me(@)s gydytojas turi
suleisti, kiekio.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 stiklo flakonas §viningje talpykléje, kuri supakuota{«ll kinj placiakaklj indg.

Registruotojas ir gamintojas ’\%

1.D.B Holland B.V.
Weverstraat 17 @

5111 PV Baarle-Nassau

Nyderlandai {
Tel. +31(0)13 5079 558 @
Faksas +31(0)13 5079 912 \Q

El. pastas quality@idb-radiopharmacy.com @

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas Q
Kiti informacijos $altiniai %

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama E p%aistut agentiiros tinklalapyje:

http://www.ema.europa.eu. @
S >

Toliau pateikta informacija skirta @Qkatos priezitiros specialistams:

Visa Lumark preparato Charak&'stikq santrauka pateikiama atskiru dokumentu vaistinio preparato
pakuotéje, siekiant suteikti @ atos prieZzitiros specialistams papildomg moksling ir prakting informacija
apie Sio preparato vartojima.

’ -
Ieskokite informacij os}g arato charakteristiky santraukoje.

X2
2
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IV PRIEDAS @

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS P@JIMO (-U) SALYGU KEITIMO
PAGRIND
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Mokslinés iSvados

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas j Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto (PRAC) liutecio (*"’Lu) chlorido periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau iSdéstytas mokslines i§vadas.

Atsizvelgdamas j literatiiroje pateiktus duomenis apie ekstravazacijg ir preparato charakteristiky santraukoje
pateikta jspé&jima apie ekstravazacija, taip pat atsizvelgdamas j radiacinés nefropatijos rizikg ir i us
metodus inksty ligai nustatyti remiantis literatiira ir savanoriskais praneSimais, PRAC padare @ , kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra liutecio (*’’Lu) chlorido, informacinius dokumentus% titinkamai

pataisyti.

Be to, atsizvelgdamas j literatiiroje esancius, i$ tyrimy gautus ir savanoriskais pranesi Qeiktus
duomenis apie pancitopenija ir neutropenija (kai kuriais i$ ty atvejy buvo glaudus ¢ 0l6ginis rysys) bei |
tikéting veikimo mechanizma, taip pat j tyrimuose stebétg kserostomijg ir tikéti ikimo mechanizma,
PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis rysys su liutecio (*’Lu) chloridu yra as, ir padaré iSvada,
kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra liutecio (*'’Lu) chlorido, informae'\ okumentus reikia

atitinkamai pataisyti. :

CHMP pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms. {

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijo%@jimo (-u) salygas

CHMP, remdamasis mokslinémis iSvadomis dél liutecio (177@hlorido, laikosi nuomonés, kad vaistinio (-

iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra liutecio (177Lqur1d0, naudos ir rizikos santykis yra nepakites
in

su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato rmaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazymeéjme’(-y) salygas.
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