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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lutetium (*'’Lu) chloride Billev 51,8 GBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename tirpalo mililitre yra liutecio (}’’Lu) chlorido, kurio aktyvumas aktyvumo referenciniu laiku
(ARL) yra 51,8 GBq; tai atitinka daugiausia 12,6 mikrogramy liutecio (*’’Lu) (liutecio chlorido
pavidalu).

ARL apibaidinamas kaip gamybos pabaiga. Minimalus savitasis aktyvumas — 3 000 GBg/mg liutecio
(*""Lu) ARL metu.

Kiekviename 5 ml flakone yra nuo 0,1 ml iki 4 ml taris, kurio aktyvumas ARL metu svyruoja nuo 5,2
iki 207,2 GBq.

Kiekviename 10 ml flakone yra nuo 0,1 ml iki 8 ml tdris, kurio aktyvumas ARL metu svyruoja nuo 5,2
iki 414,4 GBq.

Aktyvumas klienty uzsakyta data ir laika, zymimas KAL (kalibravimu), nustatomas pagal laika,
paréjusj nuo ARL ir liutecio (*”/Lu) puséjimo trukmés.

Liutecio (*'"Lu) puséjimo trukmé siekia 6,9 pary. Liutecio (*”’Lu) benesiklé forma gaminama
neutronais ap$vitinant praturtintg iterbj (*°°Yb). Liutecis (*'’Lu) skyla skleisdamas p minus
spinduliuote j stabily hafnj (Y'’Hf), o stipriausiy p minus (79,3 %) spinduliy energija siekia 497 keV.
Taip pat iSskiriamas nedidelis gama energijos kiekis, 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

Lutetium (*""Lu) chloride Billev yra radiofarmacinis pirmtakas ir jis néra skirtas tiesiogiai vartoti
pacientams. Sis 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

Lutetium (Y”’Lu) chloride Billev gali naudoti tik radioaktyvaus Zyméjimo in vitro patirties turintys
specialistai.

Dozavimas

Radioaktyviam Zyméjimui reikalingas Lutetium (*"’Lu) chloride Billev kiekis ir liuteciu (:'’Lu)
pazymeéto vaistinio preparato, kuris véliau bus suleistas pacientui, kiekis priklausys nuo radioaktyviai
Zymimo 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 naudojimo vaiky
populiacijoje, rasite vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato
charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Vartojimo metodas

Lutetium (}'’Lu) chloride Billev skirtas vaistiniy preparaty, kurie paskui naudojami tam tikru
patvirtintu vartojimo biidu, radioaktyviam zyméjimui in vitro.

Lutetium (¥’Lu) chloride Billev negalima tiesiogiai vartoti pacientams.
Vaistinio preparato paruo8imo pries vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
o Nustatytas arba jtariamas néStumas arba kai néStumo galimybé neatmesta (zr. 4.6 skyriy).

Informacijg apie konkre&iy liuteciu ('"Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, kurie ruo$iami juos
radioaktyviai pazymint Lutetium (}'’Lu) chloride Billev, vartojimo kontraindikacijas rasite konkretaus
vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai paZyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir
(arba) pakuotés lapelyje.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Naudos ir (arba) rizikos konkrec¢iam pacientui pagrindimas

Kiekvieno paciento atveju jonizuojanciosios spinduliuotés naudojimas turi biiti pagrjstas tikétina
nauda. Kiekvienu atveju naudojamo vaistinio preparato aktyvumas turi biiti toks, kad pacientui
tenkanti spinduliuotés dozé biity kuo mazesné, kiek tai yra pagristai jimanoma siekiant numatyto
terapinio poveikio.

Lutetium (*'’Lu) chloride Billev 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 biiti ir ne tiksliniai
terapijos organai, spinduliuotés dozimetrijos vertinimus.

Mielodisplazinis sindromas ir iminé mieloidiné leukemija

Po peptidy receptoriy radionuklidy terapijos naudojant liutecj (*’’Lu), skirtos neuroendokrininiams
navikams, nustatyta mielodisplazinio sindromo (MDS) ir iiminés 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 (tokiais kaip alkilinantys vaistiniai preparatai).

Mielosupresija

Radioligandy terapijos naudojant liutecj (*’’Lu) metu gali pasireiksti anemija, trombocitopenija,
leukopenija, limfopenija ir re¢iau pasitaikanti neutropenija. Dauguma atvejy biina lengvi ir laikini, bet
kai kuriais atvejais pacientams prireiké kraujo ir trombocity transfuzijy. Tam tikriems pacientams gali
biiti paveikta daugiau kaip viena Igsteliy eilé, ir buvo aprasyta pancitopenija, dél kurios reikéjo



nutraukti gydymag. Pradedant gydyma reikia nustatyti kraujo lgsteliy skai¢iy ir, vadovaujantis
klinikinémis gairémis, reguliariai kontroliuoti jj gydymo metu.

Inksty apsvita

Radioaktyviai pazyméti somatostatino analogai Salinami per inkstus. Gauta praneSimy apie radiacing
nefropatijg, i$sivys¢iusig po peptidy receptoriy radionuklidy terapijos, skirtos neuroendokrininiams
navikams, naudojant kitus radioaktyviuosius izotopus. Inksty funkcijg, vadovaujantis klinikinémis
gairémis, reikia jvertinti pradedant gydyma ir jo metu bei apsvarstyti inksty apsaugos priemones.

Toksinis poveikis kepenims

Pranesimy apie toksinio poveikio kepenims atvejus pacientams, esant metastaziy kepenyse, kuriems
taikoma peptidy receptoriy radionuklidy terapija liuteciu (}'’Lu) gydant neuroendokrininius navikus,
gauta poregistraciniu laikotarpiu ir yra apradyty literattiroje. Gydymo metu reikia reguliariai stebéti
kepeny funkcijg. Paveiktiems pacientams gali reikéti sumazinti doze.

Hormonuy iSskyrimo sindromas

Gauta pranesimy apie karcinoiding krize ir kitus sindromus, susijusius su hormony i$skyrimu i§
funkcionuojanciy 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 (kraujo pripladimas j veida ir kaklg) bei viduriavimas, susij¢s 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 j vena dideles somatostatino analogy dozes, skys¢iy ir 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, anksc¢iau sirgusiems inksty nepakankamumu ir esant didelei naviky masei, 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 ('"Lu) pazyméty ligandy ekstravazacijos atvejus. Jvykus
ekstravazacijai, vaistinio preparato infuzija reikia i§ karto nutraukti ir skubiai informuoti apie tai
branduolinés medicinos gydytoja ir su radiofarmaciniais preparatais dirbant] vaistininkg. Gydyti reikia
vadovaujantis vietiniais protokolais.

Apsauga nuo spinduliuotés

Remiantis taskinio Saltinio aproksimacija, vidutiné spinduliuotés doz¢, tenkanti asmeniui, esan¢iam

1 metro atstumu nuo paciento, kuriam prie$ 20 valandy suleista 7,3 GBq

Lutetium (Y’Lu) chloride Billev pazyméto radiofarmacinio preparato dozé (lickamasis
radioaktyvumas — 1,5 GBq), kiino centro, kai pilvo spindulys — 15 cm, yra 3,5 pSv/h. Padvigubinus
atstuma nuo paciento iki 2 metry, apsvitos dozé sumazéja 4 kartus iki 0,9 pSv/h. Tokia pat dozg
suleidus pacientui, kurio pilvo spindulys yra 25 cm, 1 metro atstumu nuo jo esan¢iam asmeniui tenka
2,6 uSv/h. Bendrai priimtina slenkstiné riba, kurios nevirsijus radiofarmaciniu preparatu gydytas
pacientas gali bati iSradytas i$ ligoninés, yra 20 pSv/h. Daugumoje $aliy nustatyta ap$vitos riba
ligoninés darbuotojams yra tokia pati kaip placiajai visuomenei, t. y. 1 mSv per metus. Jeigu 3,5 uSv/h
dozg vertintume kaip vidurkj, ligoniniy darbuotojai galéty mazdaug 300 valandy per metus dirbti Salia
Lutetium (*"’Lu) chloride Billev pazymétais radiofarmaciniais preparatais gydyty pacienty,
nedévédami apsaugos nuo spinduliuotés priemoniy. Be abejo, branduolinés medicinos srityje dirbantys
zmonés turéty dévéti standartines apsaugos nuo spinduliuotés priemones.

Visus Kitus salia radiofarmaciniu preparatu gydyto paciento binanc¢ius asmenis ireikia informuoti apie



galimybe sumazinti sau tenkanc¢ig ap$vita dél i$ paciento sklindancios spinduliuotés.

Specialis jspéjimai

Informacija, susijusia su specialiais jspéjimais ir ypatingomis atsargumo priemonémis naudojant
liuteciu (}*"Lu) pazymétus vaistinius preparatus, taip pat zidirékite vaistinio preparato, kurj numatoma
radioaktyviai pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

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

45 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokiasaveika

Liutecio (*'"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 pazyméti, 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 né$¢ig, kol nejrodyta priesingai. Esant abejonéms
dél galimo néstumo (jeigu moteriai véluoja ménesinés, ménesinés labai nereguliarios ir pan.), pacientei
reikia pasitlyti alternatyvius metodus (jei tokiy yra), kuriuos taikant nenaudojama jonizuojancioji
spinduliuoté. Prie$ naudojant 1”"Lu pazymétus vaistinius preparatus, atitinkamu (patvirtintu) tyrimu
reikia atmesti néStumo galimybe.

Néstumas

Nustadius ar jtariant néStumg arba kai né$tumo galimybé neatmesta, vartoti liuteciu (*’’Lu) pazyméty
vaistiniy preparaty negalima dél jonizuojanciosios spinduliuotés keliamo pavojaus vaisiui (Zr.
4.3 skyriy).

Zindymas

Pries skiriant radiofarmacinius preparatus zindan¢iai motinai, reikia apsvarstyti galimybe atidéti
radionuklido naudojima, kol motina nustos zindyti, taip pat reikia jvertinti, kokie radiofarmaciniai
preparatai yra tinkamiausi, turinti omeny aktyviyjy daleliy i$siskyrimg j motinos pieng. Jeigu
laikomasi nuomonés, kad naudoti tokj vaistinj preparatg buitina, motina turi nustoti Zindyti, o nutraukta
piena — iSpilti.

Vaisingumas

Liutecio (*'"Lu) chlorido poveikis patiny ir pateliy vislumui su gyviinais netirtas. Galma teigti, kad
poveikis vyry ir motery lytiniams organams biity nedidelis. Negalima atmesti tikimybés, kad *"’Lu
pazyméti vaistiniai preparatai sukelia toksinj poveikj reprodukcinei sistemai (jskaitant Zala
spermatogenezei séklidése ir genetine zalg séklidése bei kiausidése).

Daugiau informacijos, susijusios su liuteciu (*”’Lu) pazyméty vaistiniy preparaty vartojimo poveikiu
vaisingumui, rasite vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato
charakteristiky santraukoje.



4.7

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Informacija apie poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus pavartojus liuteciu (}'’Lu)
pazymety 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 (*"Lu) pazyméty vaistiniy
preparaty, paruoSty juos radioaktyviai zymint Lutetium (*”’Lu) chloride Billev, priklausys nuo
vartojamo konkretaus vaistinio preparato. Tokia informacija bus pateikta vaistinio preparato, kurj
numatoma radioaktyviai pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis siejamas su didesne véZio rizika ir galimais paveldétaisiais
defektais. D¢l naudojant spinduliuote terapiniais tikslais pacientams tenkancios ap$vitos dozés gali
padaugéti véziniy susirgimy ir mutacijy. Visais atvejais biitina jsitikinti, kad spinduliuotés keliama
rizika yra mazesné uz ligos keliamg pavojy.

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos j grupes pagal MedDRA, jy daznis apibudinimas 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) ir nezinomas (negali biti apskaiéiuotas pagal turimus

duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamu reakciju sarasas

Me.d DRA organy Labai dazni Daznas Nedaznas DaZnis nezinomas
sistemy klasé
Gerybiniai, Refrakteriné Uminé mieloidiné
piktybiniai ir citopenija su keliy | leukemija (Zr.
nepatikslinti eiliy displazija 4.4 skyriy)
navikai (tarp ju (mielodisplazinis
cistos ir polipai) sindromas) (Zr.
4.4 skyriy)
Kraujo ir limfinés Anemija Neutropenija Pancitopenija

sistemos

Trombocitopenija

sutrikimai Leukopenija

Limfopenija
Endokrininiai Karcinoidiné krizé
sutrikimai
Metabolizmo ir Naviky lizés
mitybos sindromas
sutrikimai
Virskinimo trakto Pykinimas Burnos sausumas
sutrikimai ..

Vémimas
Odos ir poodinio | Nuplikimas
audinio (alopecija)

sutrikimai




Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasas

Burnos sausumas

Gauta pranesimy apie pacientams, sergantiems metastaziniu kastracijai atspariu prostatos véziu ir
gydomiems taikant ] PSMA nukreipty liuteciu (}'’Lu) pazyméty radioaktyviyjy ligandy terapija,
pasirei$kusj burnos sausumo simptoma, kuris buvo laikinas.

Alopecija
Pacientams, kuriems buvo taikoma peptidy receptoriy radionuklidy terapija naudojant liutecj (}'’Lu),

skirta neuroendokrininiams navikams, stebétas nuplikimas, apibiidintas kaip lengvas ir laikinas.

Prane$imas 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 prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

Nety¢ia suleidus Lutetium (Y7Lu) chloride Billev, j organizmg patekes laisvasis liutecio (*''Lu)
chloridas sukelia stipresnj toksinj poveikj kauly ¢iulpams ir didesnj zalingg poveikj hemopoezinéms
kamieninéms lgsteléms. Todél nety¢ia suleidus Lutetium (2'’Lu) chloride Billev, radiotoksiskuma
pacientui reikia sumazinti nedelsiant (t. y. per 1 valanda) suleidziant vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra kompleksony, pvz., Ca-DTPA ar Ca- EDTA, kad radionuklidas biity gausiau Salinamas 18
organizmo.

Medicinos jstaigose, kuriose Lutetium (*”’Lu) chloride Billev naudojamas radioaktyviam molekuliy
nesikliy Zyméjimui terapiniais tikslais, turi bati $iy vaistiniy preparaty:

- Ca-DTPA (trinatrio kalcio dietilentriaminpentaacetato) arba

- Ca-EDTA (kalcio dinatrio etilendiamintetraacetato).

Sie kompleksonai padeda pagalinti radioaktyviasias liutecio (*’Lu) daleles, komplekse esantiems
kalcio jonams keic¢iantis su liutecio (*’/Lu) jonais. Dél chelatiniy 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 ] veng suleisti arba sulasinti vieng grama kompleksony (1 g/100—
250 ml gliukozés arba natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo).

Kompleksony veiksmingumas didZiausias, kai tik radionuklidas patenka j organizma ir valandg po to,
t. y. kai radionuklidas tebecirkuliuoja arba vis dar yra audiniy skys¢iuose ir plazmoje. Vis délto net ir
po daugiau kaip valandos nuo radionuklido patekimo j organizma, kompleksono reikia suleisti, nes jis
tebéra veiksmingas, nors jo veiksmingumas sumazéjgs. Kompleksong batina suleisti ar sulasintia 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
kompleksony.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — Kiti gydomieji radiofarmaciniai vaistiniai preparatai, ATC kodas — V10X

Liuteciu (*'"Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, kurie prie§ naudojant paruosiami juos radioaktyviai
pazymint Lutetium (*’’Lu) chloride Billev, farmakodinaminés savybés priklausys nuo vaistinio
preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, pobtidzio. Informacijg rasite konkretaus vaistinio
preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazymeéti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba)
pakuotés lapelyje.

Liutecis (*"’Lu) spinduliuoja B neigiamas (B minus) daleles su vidutine didZiausia energija

(0,498 MeV), kuriy didZiausia skverbtis j audinius — mazdaug 2 mm. Liutecis (*"’Lu) taip pat
spinduliuoja nedidelés energijos y spindulius, kurie suteikia galimybe atlikti scintigrafinius, biologinio
pasiskirstymo ir dozimetrijos tyrimus su tais pa¢iais liuteciu (}'’Lu) paZymétais vaistiniais preparatais.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Lutetium (**’Lu) chloride Billev tyrimy su
visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis, nes terapiniu pozitriu $is konkretus vaistinis preparatas
néra reik§mingai pranasesnis uz esamas vaikams skirtas gydymo priemones. Taciau $is atleidimas
negalioja jokiems terapiniams §io vaistinio preparato vartojimo biidams, susijusiems su molekule
neSikliu (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Liuteciu (*'"Lu) pazyméty vaistiniy preparaty, kurie pries naudojant paruosiami juos radioaktyviai
pazymint Lutetium (*’’Lu) chloride Billev, farmakokinetinés savybés priklausys nuo vaistinio

preparato, kurj numatoma radioaktyviai pazymeéti, pobuidzio.

Liutecio (*"Lu) chlorido pasiskirstymas jo nety¢ia suleidus j vena

Duomenys, gauti atliekant bandymus su pelémis, ziurkémis ir triusiais, rodo, kad daugiau kaip pusé
liutecio (}"’Lu), patekusio j sistemine kraujotaka, nuséda griauciose, o nedidelé dalis patenka j kepenis
ir inkstus. Liutecio (}"’Lu) biologiné puséjimo trukmé peliy ir Ziurkiy minkstuosiuose audiniuose sieké
nuo 10 iki 40 pary, bet griauciose jo biologiné puséjimo trukmé buvo labai ilga. Visgi §ios ilgos
puséjimo trukmés skelete vertés netaikomos benesiklés formos liutecio (2'’Lu) chloridui, nes jis po
vartojimo visiskai suskyla ir jo puséjimo trukmé yra 6,7 pary, todél su laiku nesikaupia.

Suleidus liutecio (*’Lu) chlorido j vena, liutecis (*"Lu) daugiausia, bet 1étai, i$siskiria su Slapimu.
Taip pat stebéta, kad nedidelis kiekis pasiSalina su iSmatomis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Liuteciu (*"Lu) pazymeéty vaistiniy preparaty, kurie prie§ vartojant paruoSiami juos radioaktyviai
pazymint Lutetium (*’’Lu) chloride Billev, toksikologinés savybés priklausys nuo vaistinio preparato,
kurj numatoma radioaktyviai pazyméti, pobiidzio.

Neradioaktyvaus liutecio chlorido toksiSkumas buvo tiriamas su jvairiy rii$iy zinduoliais ir naudojant
preparatg skirtingais vartojimo buidais. Nustatyta, kad naudojant preparata j pilvaplévés ertme, viduting
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 (2'’Lu) chlorido dozéje yra 2,4 g liutecio, o
tai atitinka Zmogui skirtg 0,034 pg/kg doze. Si dozé mazdaug 7 dydzio eilémis mazesné uz j
pilvapléves ertme suleista LD50 peléms ir daugiau kaip 5 dydzio eilémis mazesné uz katéms nustatyta
nepastebéto poveikio ribg (angl. No-observed-effect level, NOEL). Todél

Lutetium (*'’Lu) chloride Billev (*"Lu) pazymétuose liutecio vaistiniuose preparatuose esanciy



liutecio metalo jony toksiskumo galimybe galima atmesti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Praskiesta vandenilio chlorido rigstis
6.2  Nesuderinamumas

Liutecio (*"’Lu) chloridu radioaktyviai Zymint vaistinius preparatus, pvz., monokloninius antikiinus,
peptidus, vitaminus ar kitus substratus, labai svarbu, kad juose nebiity metaly priemaisy pédsaky.

.....

pazyméta vaistinj preparatg, biity kruopsc¢iai iSvalyti uztikrinant, kad juose nebiity tokiy metalo
priemaisy pédsaky. Siekiant kuo labiau sumazinti metaly pédsaky kiekj, galima naudoti tik tas Svirksty

- v

adatas (pvz., nemetalines), kuriy atsparumas praskiestai rigsciai yra jrodytas.

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

6.3 Tinkamumo laikas

IKi 11 pary nuo pagaminimo datos.

Mikrobiologiniu pozitiriu, vaistinj preparatg reikia sunaudoti nedelsiant, nebent metodas iStraukiant i$
flakono arba pridedant j jj nekelia mikrobiologinés tarSos rizikos.

Jeigu tirpalas nesunaudojamas tuoj pat, uz jo saugojimo laikg ir salygas iki naudojimo atsakingas
naudotojas.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, siekiant iSvengti nereikalingos apsvitos.

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

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

Skaidrus I tipo stiklo 5 ml arba 10 ml flakonas, kurio dugnas yra atitinkamai kiiginis arba ploks$¢ias,
uzdarytas teflonu dengtos chlorbutilo gumos kams¢iu ir sandarinamuoju aliuminio gaubteliu.

Flakonai jstatyti j Svining talpykle, kuri apsaugo nuo spinduliuotés, ir supakuoti j polistirening dézute
ir iSoring kartono dézute.

Dydziy pakuotés:

5 ml flakonas: 1, 2 arba 3 flakonai

10 ml flakonas: 1, 2 arba 3 flakonai

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatuiruosti

Lutetium (*'’Lu) chloride Billev néra skirtas tiesiogiai vartoti pacientams.



Bendras jspéjimas

Radiofarmacinius preparatus nustatytomis klinikinémis salygomis gali gauti, naudoti ir suleisti tik
jgalioti asmenys. Jy gavimo, laikymo, naudojimo, perdavimo ir $alinimo tvarka priklauso nuo
kompetentingos oficialios organizacijos nustatyty taisykliy ir (arba) iSduoty atitinkamy leidimy.

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

Konkreciam atvejui skirto vaistinio preparato paruosimo pries vartojant instrukcija pateikiama
12 skyriuje.

Jeigu kuriuo nors metu ruoSiant §j vaistinj preparata $i talpyklé buty pazeista, $io preparato nebegalima
naudoti.

Vaistinis preparatas turi biiti naudojamas taip, kad jo uzterSimo ir procediirg atlieckanc¢io 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 buity galima tiksliau ir geriau i$tirti bendra darbuotojams
tenkancig spinduliuotés dozg. Sveikatos prieziiiros jstaigy darbuotojams rekomenduojama kuo
trumpiau artimai bendrauti su pacientais, kuriems suleista liuteciu (*"’Lu) pazyméty radiofarmaciniy
preparaty. Rekomenduojama pacientus stebéti naudojant monitoriy sistemg. Atsizvelgiant j ilga
liutecio ("Lu) puséjimo trukme, ypa¢ rekomenduojama vengti vidinés tarSos. Dél Sios priezasties,
esant sglyciui su radiofarmaciniu preparatu (flakonu ar $virkstu) ir pacientu, privaloma dévéti itin
kokybiskas apsaugines (latekso ar nitrilo) pirStines. Kaip kuo labiau buity sumazintas spinduliuotés
poveikis dél pakartotinés ekspozicijos, jokiy rekomendacijy nepateikiama; tiesiog reikia grieZtai
laikytis pirmiau minéty nurodymy.

Vartojant radiofarmacinius preparatus, kitiems asmenims kyla iSorinés spinduliuotés poveikio arba
uzter§imo, pvz., iSsiliejus §lapimui, pacientui vemiant, rizika. Todél, vadovaujantis nacionalings teisés
aktais, butina imtis apsaugos nuo spinduliuotés priemoniy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Billev Pharma ApS
Slotsmarken 10
2970 Harsholm
Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1680/001
EU/1/22/1680/002
EU/1/22/1680/003
EU/1/22/1680/004
EU/1/22/1680/005
EU/1/22/1680/006
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. rugséjo 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Kokig spinduliuotés doze sugers jvairiis organai suleidus liuteciu (*'’Lu) pazyméto vaistinio preparato,
priklausys nuo konkrecios radioaktyviai pazymétos molekulés.

Informacija apie kiekvieno skirtingo vaistinio preparato spinduliuotés dozimetrija suleidus
radioaktyviai paZyméto preparato rasite konkretaus vaistinio preparato, kurj numatoma radioaktyviai
pazyméti, preparato charakteristiky santraukoje ir (arba) pakuotés lapelyje.

Dozimetrijos lentelés toliau pateikiamos tam, kad biity galima jvertinti nekonjuguoto liutecio (*’’Lu)
indélj j spinduliuotés doze suleidus liuteciu (*”’Lu) paZyméto vaistinio preparato arba nety¢ia j vena
suleidus Lutetium (*’’Lu) chloride Billev.

Dozés skaiéiavimai (tiksliniy organy sugertosios sunormintos dozés [MGYy/MB(] ir efektinés
sunormintos dozes [mSv/MB(]) atlikti naudojant Olinda / EXM 2 doziy kalkuliatoriy, kiekvienam
Saltinio organui taikant vidutine A verte (A veréiy, gauty i§ kiekvieno atitinkamo tyrimo su gyviinais,
vidurkis) suleidus 1000 MBq. Organams tekusios dozés i§vardytos suskirs¢ius j grupes pagal
suaugusiy vyry ir motery modelj bei 15 mety, 10 mety, 5 mety, 1 mety ir naujagimiy berniuky bei
mergaiciy modelius, vadovaujantis Tarptautinés radiologinés saugos komisijos (angl. ICRP) 89-uoju
leidiniu.

Rezultatai rodo, kad biologinio pasiskirstymo pozitiriu reikSmingi tiksliniai liutecio (}'’Lu) chlorido
organai yra kaulodaros (osteogeninés) lastelés, kepenys, inkstai, raudonieji kauly ¢iulpai ir bluznis.

2 lentelé. Apskaiciuotosios organy sugertos sunormintos dozés [mGy/MBq] ir efektiné
sunorminta dozé¢ [mSv/MBq] vyry modeliams, skai¢iavimg atlikus naudojant Olinda/EXM 2
doziy kalkuliatoriy, skirtg 1’LuCls

Tikslinis organas Sual}?usm 15 mety 10 mety 5 mety 1 mety Nauijgglm
Antinkstiai 225E-02 2,78E-02 444E-02 660E-02 1,31E-01 2,31E-01
Galvos smegenys 1,44E-02  7,41E-02  2,47E-02  3,69E-02 545E-02 1,30E-01
Stemplé 108E-02 123E-02 1,75E-02 255E-02 3,78E-02  7.87E-02
Akys 1,00E-02  121E-02 148E-02 2,03E-02 2,30E-02  4,02E-02
T“lnglg‘_é‘s'es 167E-02 198E-02 310E-02 490E-02 914E-02  2.22E-01
KairioJi storosios g gor 93 1 90E-02  1,04E-02  2,94E-02  4,99E-02  9,38E-02
zarnos dalis

Plonoji zarna 195E-01 2,53E-01 5,01E-01 7,43E-01 9,47E-01 2,16E+00
Skrandzio sienelé 8,24E-02 107E-01 185E-01 3,08E-01 582E-01 1,62E+00

DeSinioji storosios g 1ee 3 9goE.03  160E-02 245E-02 411E-02 8 27E-02

Zarnos dalis
Tiesioji zarna 6,95e-03  8,37E-03  1,31E-02 1,96E-02  3,13E-02  5,59E-02
Sirdies sienelé 3,93E-02 5,06E-02 8,46E-02 1,39E-01 2,59E-01 7,14E-01
Inkstai 2,91E-01 3,78E-01 6,57E-01 1,10E+00 2,08E+00 5,86E+00
Kepenys 3,98E-01 5,16E-01 8,95E-01 1,50E+00 2,83E+00 7,98E+00
Plaudiai 9,22E-02  1,20E-01  2,06E-01  3,42E-01  6,47E-01  1,79E+00

Kasa 2,83E-02 3,51E-02 5,85E-02 9,56E-02  1,79E-01  4,60E-01
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Tikslinis organas SuaL;?u5|e 15 mety 10 mety 5 mety 1 mety NauiJ;iglm
Prostata 305E-03 524E-03 957E-03 121E-02 232E-02  4,0LE-02
Seiliy liaukos 643E-03 749E-03 902E-03 127E-02 169E-02  3,23E-02
Ra“d‘é’i‘l‘l‘l‘l’;‘:ﬁka“l“ 270E-01 338E-01 698E-01 141E400 3.44E+00 9,25E+00
Osi:‘;tg;‘;is“és 428E+00 535E+00 8.72E400 136E+01 2,02E+01  7,83E+01
Bluznis 245E-01 319E-01 553E-01 929E-01 176E+00 9 28E-02
Seklides 340E-03 399E-03 559E-03 802E-03 141E-02  2.87E-02
Uskridio liauka  627E-03  7,74E-03 109E-02 175E-02 297E-02  6,92E-02
Skydliauké 728E-03 B804E-03 106E-02 151E-02 204E-02  4,22E-02
S'aps‘;‘;‘:e'l’fs‘es 3.64E-03 4,78E-03 885E-03 110E-02 211E-02  3,57E-02
- 121E-01 153E-01 264E-01 420E-01 7.35E-01  1,84E+00
LT S o7 122E-01 155E-01 276E-01 478E-01 1,02E400 2. 73E+00
[mSv/IMB(q]

3 lentelé. Apskaiciuotosios organy sugertos sunormintos dozés [mGy/MBq] ir efektinée
sunorminta dozé [mSv/MBq] motery modeliams, skai¢iavima atlikus naudojant Olinda/EXM 2
doziy kalkuliatoriy, skirtg 1’LuCls

Tikslinis organas Sual}?usm 15 mety 10 mety 5 mety 1 mety NauiJ;glm
Antinks¢iai 2,66E-02  2,93E-02  4,65E-02  7,15E-02 1,36E-01  2,50E-01
Galvos smegenys 159E-02  1,71E-02 2,47E-02  3,72E-02  5,49E-02  1,31E-01

Kriitys 4.10E-03 4 31E-03 - - - -
Stemplé 1,17E-02  1,24E-02  1,80E-02 2,67E-02  4,75E-02  1,25E-01
Akys 1,06E-02  1,11E-02 1,48E-02 2,04E-02  2,30E-02  4,04E-02

TulZies puslés
sienelé

KalrioJi Storosios g gye 03 1 g7E.02  1.71E-02  2,58E-02  427E-02  9.56E-02
zarnos dalis

Plonoji Zarna 2,59E-01 2,67E-01 5,01E-01  7,44E-01 9,50E-01 2,17E+00
SkrandZio sienelé 9,99E-02 1,12E-01 1,84E-01 3,07E-01 5,81E-01 1,63E+00

DeSinioji storosios g ner 43 g6gE-03  141E-02 228E-02  4,30E-02  9,95E-02
zarnos dalis

Tiesioji zarna 7,22E-03  7,73E-03  1,25E-02  1,85E-02  2,99E-02  5,16E-02
Sirdies sienelé 452E-02  5,05E-02  8,92E-02 1,35E-01 2,23E-01 6,98E-01

1,34E-02  145E-02 2,28E-02 3,31E-02 6,25E-02  1,21E-O1

Inkstai 353E-01 399E-01 658E-01 1,10E+00 2,08E+00 5.87E+00
Kepenys 482E-01 545E-01 895E-01 150E400 2,83E+00  7,99E+00
Plaudiai 111E-01 125E-01 2,05E-01 342E-01 646E-01  1,79E+00

Kiausidés 716E-03 770E-03 115E-02 164E-02 276E-02  559E-02
Kasa 355E-02 3.95E-02 628E-02 104E-01 187E-01  510E-01

Seiliy liaukos 651E-03 666E-03 899E-03 126E-02 167E-02  3,23E-02
Ra“dgi“u‘le;;ika“l‘l 300E-01 350E-01 6,97E-01 141E+00 344E+00 9,25E+00
OStlZ‘;f;‘é“S“es 3,79E+00 517E+00 8,72E+00 1,36E+01 2,92E+01  7,83E+01

BluZznis 2,98E-01 3,37E-01 554E-01 9,32E-01 1,76E+00 4,96E+00
Uzkricio liauka 7,49E-03  7,79E-03  1,16E-02  1,75E-02  2,86E-02  7,00E-02
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Tikslinis organas SuaL;?usie 15 mety 10 mety 5 mety 1 mety Nauiji;gim
Skydliauké 737E-03  759E-03  104E-02 146E-02 197E-02  3,86E-02
Slap;;:sell’é‘_‘s'és 440E-03  459E-03 853E-03 104E-02 2,02E-02  3,30E-02
Gimda 6,00E03 643E03 967E-03 142E-02 2,38E-02  536E-02
Visas kiinas 133601 1,55E-01 264E-0L 420E-0L 7,36E-01 1,85E+00

Efektiné dozé

[MSV/MBq] 132E-01  158E-01  2,76E-01  4,78E-01  1,02E+00  2,78E+00

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Prie$ naudojant reikia patikrinti preparato pakuote ir radioaktyvuma. Aktyvuma galima iSmatuoti
jonizacijos kameroje.

Liutecis (*’’Lu) yra beta(-)/gama emiteris. Matuojant aktyvuma jonizacijos kameroje, labai svarbiis
geometriniai veiksniai, todél tokie matavimai turi biiti atliekami tik atitinkamai patvirtintomis
geometrinémis saglygomis.

Reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy dél sterilumo ir radioaktyvumo.

Preparatg reikia iStraukti i§ flakono aseptinémis sglygomis. Flakony negalima atidaryti prie§ tai
nedezinfekavus kamscio, tirpalg reikia iStraukti per kamstj, naudojant vienadozj Svirksta su tinkama
apsauga nuo spinduliuotés ir vienkartine sterilia adata, arba naudojant tinkamg automating taikomaja
sistema.

Jeigu Sis flakonas pazeistas, 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 osteosarkoma.
Rekomenduojama pries suleidZiant liuteciu (*'’Lu) pazymétus konjugatus j vena, j tirpalg jmaiSyti
riS$amosios medziagos, pvz., dietilentiraminopentaacetinés riigsties (DTPA), kad susidaryty
kompleksas su laisvuoju liuteciu(*’’Lu) (jeigu jo yra); taip liutecis (*"’Lu) greitai pasiSalins per inkstus.

Reikia uztikrinti tinkamg Lutetium (*'’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméty, vartojimui paruosty
radiofarmaciniy preparaty radiocheminio grynumo kokybés kontrole. Atsizvelgiant |
radiotoksikologinj liutecio ('’Lu) potenciala, reikia nustatyti radiocheminiy priemaisy ribas.
Atsizvelgiant j tai, reikia kuo labiau sumazinti laisvo nesuristo liutecio (Y'"Lu) kiekj.

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

13


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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz vaisto serijos i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

D02 EK84

Airija

Seibersdorf Labor GmbH
Forschungszentrum

2444 Seibersdorf
Austrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

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 athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sagjungos referenciniy daty sgrase (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 reikalaujamg 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 biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. 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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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lutetium (*”’Lu) chloride Billev 51,8 GBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
liutecio (*"’Lu) chloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Aktyvumo referenciniu laiku (ARL) viename mililitre tirpalo yra 51,8 GBq liutecio (*'’Lu) chlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga: praskiesta vandenilio chlorido riigstis

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).

1 flakonas

2 flakonai

3 flakonai

Taris: ... ml Taris: ... ml Taris: ... ml

Aktyvumas KAL metu: ... Aktyvumas KAL metu: ... Aktyvumas KAL metu: ...
GBq / flakone GBq / flakone GBq / flakone

KAL: {MMMM-mm-dd, vv.mm val. CET}

Savitasis aktyvumas ARL metu: ... GBg/mg

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Radioaktyviai Zymeéti in vitro.
NESKIRTAS 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 (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

A\

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm-dd, vv.mm val. CET}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, sickiant iSvengti nereikalingos apsvitos.

Laikymo salygos turi atitikti vietos teisés aktus dél radioaktyviyjy medziagy.

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

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Billev Pharma ApS
2970 Hgrsholm
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1680/001
EU/1/22/1680/002
EU/1/22/1680/003
EU/1/22/1680/004
EU/1/22/1680/005
EU/1/22/1680/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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‘ 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

Lutetium (*”’Lu) chloride Billev 51,8 GBg/ml radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
liutecio (}*’Lu) chloridas

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

Aktyvumo referenciniu laiku (ARL) viename mililitre tirpalo yra 51,8 GBq liutecio (*’Lu) chlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Praskiesta vandenilio chlorido rtigstis

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas).

1 flakonas

Tdris: ... ml

Aktyvumas KAL metu: ... GBq / flakone
KAL: {MMMM-mm-dd, vv.mm val. CET}

Savitasis aktyvumas ARL metu: ... GBg/mg

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Radioaktyviai Zyméti in vitro.
NESKIRTAS TIESIOGIAI VARTOTI PACIENTAMS.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

A\
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM m. {ménesio} mén. DD d. vv.mm, val. CET}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, sickiant iSvengti nereikalingos apsvitos.

Laikymo salygos turi atitikti vietos teisés aktus dél radioaktyviyjy medziagy.

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

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Billev Pharma ApS
2970 Hgrsholm
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1680/001
EU/1/22/1680/002
EU/1/22/1680/003
EU/1/22/1680/004
EU/1/22/1680/005
EU/1/22/1680/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.

23



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (5 ml, 10 ml)

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

Lutetium (*'’Lu) chloride Billev 51,8 GBg/ml
liutecio (}*’Lu) chloridas

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM m. {ménesio} mén. DD d. vv.mm val. CET}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

TURIS: ... ml
AKTYVUMAS KAL metu: ... GBq / flakone
KAL: {MMMM-mm-dd, vv.mm val. CET}

6.  KITA

[ X
a

Cilatus Manufacturing Services Ltd.
Seibersdorf Labor GmbH
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Lutetium (*"Lu) chloride Billev 51,8 GBg/mL radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas)
liutecio (*"’Lu) chloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries suleidziant su Lutetium (}"’Lu) chloride Billev

sumaisyta §i vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- Nei$meskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris prizitirés
procediirg.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Lutetium (*’’Lu) chloride Billev ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vartojant Lutetium (*’’Lu) chloride Billev

Kaip vartoti Lutetium (}’’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazymétavaista
Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lutetium (*Lu) chloride Billev

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wpnE

1.  Kasyra Lutetium (*’Lu) chloride Billev ir kam jisvartojamas

Lutetium (Y’Lu) chloride Billev — tai toks preparatas, vadinamas radiofarmaciniu pirmtaku. Jo
sudétyje yra veikliosios medziagos liutecio (*”Lu) chlorido, kuris spinduliuoja beta minus spindulius.

Lutetium (Y’Lu) chloride Billev neskirtas vartoti vienas. Prie$ vartojant jj reikia sujungti su kitais
vaistais (vadinamaisiais vaistais nesikliais), kurie specialiai sukurti vartoti su liutecio (*’’Lu) chloridu.
Sis procesas vadinamas radioaktyviuoju Zyméjimu.

Sie vaistai nesikliai gali bati medziagos, sumodeliuotos taip, kad jos Zmogaus organizme atpaZzinty tam
tikros rusies lasteles. Vaistas neSiklis pacientui skiriamas, kaip nurodyta to vaisto informaciniuose
dokumentuose. Tas vaistas tada pernesa spinduliuote j reikiamg kiino vietg ligai gydyti arba vaizdams
ekrane gauti, kad buty galima diagnozuoti liga.

Naudojant Lutetium (*”7Lu) chloride Billev pazymétus vaistus, j paciento organizmga patenka
radioaktyviyjy daleliy. Jus gydantis gydytojas ir branduolinés medicinos gydytojas laikosi nuomonés,
kad procediiros naudojant Lutetium (}’Lu) chloride Billev klinikiné nauda Jums yra didesné uz
spinduliuotés keliamg rizika.

Daugiau informacijos rasite vaisto, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti

Lutetium (*'’Lu) chloride Billev, pakuotés lapelyje.

2. Kas zinotina prie$ vartojant Lutetium (*’’Lu) chloride Billev

Lutetium (}*"Lu) chloride Billev vartoti draudzZiama:

- jeigu yra alergija liutecio (*’’Lu) chloridui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia.

Daugiau informacijos rasite vaisto, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti
Lutetium (*'’Lu) chloride Billev, pakuotés lapelyje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Lutetium (Y"’Lu) chloride Billev negalima tiesiogiai vartoti pacientams.

Vartojant Lutetium (*’’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméta vaistg, atsargumo priemoniy reikia,
jeigu:
- sutrikusi jiisy inksty veikla arba sergate kauly ¢iulpyliga.

Gydymas liuteciu (}'"Lu) gali sukelti toliau nurodyta Salutinj poveikj:

- raudonyjy kraujo lgsteliy skai¢iaus sumazéjima (anemijg);

- kraujo ploksteliy, kurios svarbios stabdant kraujavima, sumaz¢jima kraujyje (trombocitopenija);

- baltyjy kraujo lasteliy, kurios svarbios saugant organizma nuo infekcijos, sumazéjima
(leukopenijg, limfopenijg arbaneutropenija).

Dauguma atvejy biina lengvi ir pasireiskia laikinai. Gauta pranesimy, kad kai kuriems pacientams
sumazéjo visy 3 rusiy kraujo lgsteliy skai¢ius (raudonyjy kraujo lgsteliy, kraujo ploksteliy ir baltyjy
kraujo lgsteliy, tai vadinama pancitopenija). PasireiSkus pancitopenijai, gydyma pacientams reikia
sustabdomas.

Kadangi liutecio (}"Lu) vartojimas kartais gali paveikti kraujo lasteles, gydytojas atliks kraujo tyrimus
pries pradedant gydyma ir reguliariais intervalais gydymo metu. Pasakykite gydytojui, jeigu Jums
pasireiské dusulys, atsirado kraujosruvy (mélyniy), kraujavo is nosies, i§ danteny arba jeigu
kars¢iuojate.

Sj vaista naudojant radioktyviai Zyméti vaistams, vadinamiems somatostatino analogais, vartojamais
neuroendokrininiais navikais vadinamam véziui gydyti, radioaktyviai zyméti vaistai neSikliai Salinami
per inkstus, todél gydytojas prie§ pradedant gydyma ir jo metu atliks kraujo tyrimus inksty funkcijai
iStirti.

Gydymas liuteciu (}'’Lu) gali paveikti kepeny veikla. Gydytojas tirs Jiisy krauja, kad galéty tikrinti
kepeny veikla gydymo metu.

Liuteciu (*"Lu) pazymeéti vaistai gali buti leidZiami tiesiai j veng per vamzdelj, vadinama kaniule.
Gauta praneSimy apie skysc¢io prasisunkimg j aplinkinius audinius (ekstravazacijg). Pasakykite
gydytojui, jeigu sutino ranka arba ja skauda.

Po neuroendokrininiy naviky gydymo naudojant liutecj (}’’Lu) pacientai gali patirti simptomy,
susijusiy su hormony i§skyrimu i§ naviko Iasteliy. Tai vadinama karcinoidine krize. Jeigu po gydymo
jauciatés nusilpe ar apsvaige, arba Jus pila karstis ar viduriuojate, pasakykite gydytojui.

Gydymas liuteciu (}'"Lu) gali sukelti naviky lizés sindromg. Tai sutrikimas, issivystantis dél staigaus
naviky lasteliy irimo. Dél to gali biiti blogi kraujo tyrimy rezultatai, nereguliariai plakti Sirdis,
iSsivystyti inksty nepakankamumas arba priepuoliai per savaités laikotarpj po gydymo. Gydytojas
skirs kraujo tyrimus Siam sindromui stebéti. Pasakykite gydytojui, jeigu vargina méslungis, nusilpo
raumenys, jauciatés sumis¢ arba sunku kvépuoti.

Papildomi jspéjimai ir atsargumo priemonés nurodytos vaisto, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti
Lutetium (*'’Lu) chloride Billev, pakuotés lapelyje.

Vaikams ir paaugliams

Jeigu esate jaunesni kaip 18 mety, pasakykite branduolinés medicinos gydytojui.

Ar galima Lutetium (YLu) chloride Billev vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams,
priklauso nuo vaisto, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti Lutetium (}’’Lu) chloride Billev.
Ziarekite to vaisto pakuotés lapelj.

Kiti vaistai ir Lutetium (*’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméti vaistai
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés

medicinos gydytojui, nes jie gali trukdyti atlikti $ig procediira.
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NeZinoma, ar liutecio (*”’Lu) chloridas gali sgveikauti su kitais vaistais, kadangi konkre¢iy tyrimy
neatlikta.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Prie$ suleidZiant Lutetium (*”’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméty vaisty, Jis privalote
informuoti branduolinés medicinos gydytoja, jeigu yra galimybé, kad galite biiti néscia, jeigu Jums
véluoja ménesinés (menstruacijos) arba zindote kudikj.

Jeigu abejojate, svarbu, kad pasitartuméte su procediirg prizitirésian¢iu branduolinés medicinos
gydytoju.

Jeigu esate néscia
Lutetium (Y’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméty vaisty draudZiama vartoti, jeigu esate néscia.

Jeigu maitinate kriitimi
Jusy bus paprasyta nustoti zindyti. Pasiteiraukite branduolinés medicinos gydytojo, kada Jus galésite
vél pradéti zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kartu su Lutetium (}"’Lu) chloride Billev vartojamas vaistas gali paveikti jlisy gebéjima vairuoti ir
valdyti mechanizmus. AtidZiai perskaitykite to vaisto pakuotes lapel;.

3. Kaip vartoti Lutetium (*’Lu) chloride Billev radioaktyviai paZyméta vaista

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas, tvarkymas ir $alinimas reglamentuojami grieZtais jstatymais.
Lutetium (Y”’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméti vaistai bus naudojami tik specialiose
kontroliuojamose zonose. Sj vaistg galés paruosti ir suleisti tik kvalifikuoti ir saugiai naudoti §j vaista
iSmokyti asmenys. Sie asmenys imsis ypatingy atsargumo priemoniy, kad §is vaistas biity naudojamas
saugiai, ir nuolat informuos Jus apie savo veiksmus.

Svr—

Lutetium (Y’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméto vaisto kiekj naudoti Jiisy atveju. Tai bus
maziausias kiekis, biitinas atitinkamam rezultatui pasiekti, atsizvelgiant j tai, koks vaistas naudojamas
kartu su Lutetium (*”’Lu) chloride Billev ir kokiu tikslu tas vaistas naudojamas.

Lutetium (}*’Lu) chloride Billev radioaktyviai paZyméto vaisto naudojimas ir procediiros eiga
Lutetium (*’Lu) chloride Billev galima naudoti tik su tais vaistais (vaistais nesikliais), kurie buvo
specialiai sukurti ir kuriuos leista maisyti su liutecio (*”’Lu) chloridu. Vartojimo biidas priklausys nuo
vaisto neSiklio risies.

Perskaitykite to vaisto pakuotes lapel;.

Procediiros trukmé
Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus apie jprasting Sios procediiros trukme.

Suleidus Lutetium (}"’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméto vaisto

Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus, jeigu suleidus Lutetium (*’’Lu) chloride Billev
radioaktyviai pazyméto vaisto, Jums reikés imtis kokiy nors ypatingy atsargumo priemoniy. Jeigu kilty
klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja.

K3 daryti, jeigu suleista per didelé Lutetium (*”’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazyméto
vaisto dozé?

Kadangi Lutetium (*'’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazymeéta vaista tvarko branduolinés
medicinos gydytojas grieztai kontroliuojamomis sglygomis, galimo perdozavimo tikimybé téra labai
maza. Vis délto, perdozavus vaisto Jums bus skirtas reikiamas gydymas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Lutetium (*”’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazZyméto vaisto
vartojimo, kreipkités i branduolinés medicinos gydytoja, kuris prizitiri $ig procediira.
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4. Galimas 3alutinis poveikis

Lutetium (Y’Lu) chloride Billev radioaktyviai pazymétas vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj
poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems zmonéms.

Gauta praneSimy apie pacientams, sergantiems priesinés liaukos (prostatos) véziu ir gydomiems
liuteciu (}*"Lu), pasireiskusj burnos sausuma, kuris buvo laikinas.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- Kraujo lasteliy (trombocity, raudonyjy arba baltyjy kraujo 1asteliy) skai¢iaus sumazéjimas.
- Pykinimas,

- Vémimas.

Salutinis poveikis, pasirei§kes pacientams, gydytiems nuo neuroendokrininiy naviky, nurodytas
toliau.

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmenu):
- Lengvas laikinas nuplikimas (plauky slinkimas).

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- Kauly ¢iulpy vézys (mielodisplazinis sindromas).
- Sumazéjes baltyjy kraujo Iasteliy skaicius (neutropenija)

Nedazni Salutinio poveikio reisSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- Kauly ¢iulpy vézys (iminé mieloidiné leukemija).

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

- Karcinoidiné krizé (hormony issiskyrimas i§ naviko lasteliy)

- Naviky lizés sindromas (staigus naviko lasteliyirimas)

- Sumazéjes raudonyjy Kraujo lasteliy, kraujo ploksteliy ir baltyjy Kraujo lgsteliy skaicius
(pancitopenija)

- Burnos sausumas

Apie kauly Ciulpy vézj (mielodisplazinj sindromg ir iiming mieloiding leukemijg) pranesta praéjus
keleriems metams po to, kai pacientai buvo gydomi nuo neuroendokrininiy naviky taikant gydyma
vaistais neikliais, pazymétais liuteciu (*'’Lu).

Suleidus Lutetium (}’Lu) chloride Billev radioaktyviai paZyméto vaisto, j organizmg patenka tam
tikras kiekis jonizuojancios spinduliuotés (radioaktyviyjy daleliy), tai reiskia, kad kyla vézio ir
paveldimy ydy (defekty) iSsivystymo rizika. Visais atvejais spinduliuotés keliama rizika yra mazesné
nei galima suleisto radioaktyviai pazyméto vaisto nauda.

Daugiau informacijos rasite vaiso, kurj numatoma radioaktyviai pazyméti
Lutetium (Y”’Lu) chloride Billev, pakuotés lapelyje.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské 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 Lutetium (*’’Lu) chloride Billev

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

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

Lutetium (Y’Lu) chloride Billev negalima vartoti ilgiau, nei etiketéje po ,, Tinka iki* nurodyta
tinkamumo data ir laikas.

Lutetium (*'’Lu) chloride Billev bus laikomas gamintojo pakuotéje, kuri apsaugo nuo spinduliuotés.
Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lutetium (}’Lu) chloride Billev sudétis

- Veiklioji medZiaga yra liutecio (*"’Lu) chloridas.
Viename sterilaus tirpalo mililitre yra 51,8 GBq liutecio (*'’Lu) chlorido, kurio aktyvumas
aktyvumo referenciniu laiku (ARL) siekia daugiausia 12,6 mikrogramy liutecio (}'’Lu) (liutecio
chlorido pavidalu). (GBq: gigabekerelis — tai vienetas, kuriuo matuojamas radioaktyvumas.)

- Pagalbiné medziaga yra praskiesta vandenilio chloridorfigstis.

Lutetium (*"Lu) chloride Billev i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Lutetium (*’Lu) chloride Billev yra radiofarmacinis pirmtakas (tirpalas). Jis yra skaidrus bespalvis
tirpalas, tiekiamas skaidraus | tipo stiklo 5 ml arba 10 ml flakone, kurio dugnas yra atitinkamai kiiginis
arba plokscias, uzdarytame teflonu dengtu chlorbutilo gumos kamséiu ir sandarinamuoju aliuminio
gaubteliu.

Flakonai jstatytj i Svining apsauging talpykle ir supakuoti j polistirening dézutg ir iSoring kartoning
dézute.

Dydziy pakuotés:
5 ml flakonas: 1, 2 arba 3 flakonai
10 ml flakonas: 1, 2 arba 3 flakonai

Gali biti tiekimos ne visy dydziy pakuotés.

Viename flakonas yra nuo 0,1 iki 8 ml tirpalo (tai atitinka 5,2-414,4 GBq aktyvumao referenciniu
laiku). Tirpalo tiiris priklauso nuo vaisto, kurj branduolinés medicinos gydytojas turi sumaisyti su
Lutetium (Y’Lu) chloride Billev ir suleisti, kiekio.

Registruotojas
Billev Pharma ApS
Slotsmarken 10
2970 Harsholm
Danija

Gamintojas

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

D02 EK84

Airija

Seibersdorf Labor GmbH

Forschungszentrum
2444 Seibersdorf
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Austrija
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

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

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Visa Lutetium (*’Lu) chloride Billev preparato charakteristiky santrauka pateikiama atskiru
dokumentu preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos prieZiliros specialistams kitg papildoma

moksling ir prakting informacijg apie $io radiofarmacinio preparato naudojimg ir vartojima.

Ieskokite informacijos preparato charakteristiky santraukoje.
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