I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pylclari 1 000 MBqg/ml injekcinis tirpalas
Pylclari 1 500 MBg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Pylclari 1 000 MBg/ml injekcinis tirpalas

Kalibravimo metu kiekviename ml tirpalo yra 1 000 MBq piflufolastato (‘*F).

Bendrasis vieno flakono radioaktyvumas kalibravimo metu svyruoja nuo 500 MBq iki 10 000 MBq.

Pylclari 1 500 MBg/ml injekcinis tirpalas

Kalibravimo metu kiekviename ml tirpalo yra 1 500 MBq piflufolastato (‘°F).
Bendrasis vieno flakono radioaktyvumas kalibravimo metu svyruoja nuo 750 MBq iki 15 000 MBq.

Fluoras ('*F), kurio puséjimo trukmé yra 110 minuéiy, skyla j stabily deguonj ('*0), skleisdamas
maksimalig 634 keV pozitrony spinduliuote, po to — 511 keV fotoning anihiliacijos spinduliuotg.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename ml tirpalo yra ne daugiau kaip 3,5 mg natrio ir 90 mg etanolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas, kurio pH svyruoja nuo 4,5 iki 7,5.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Pylclari skirtas prostatos specifinio membranos antigeno (PSMA) teigiamiems pazeidimams nustatyti
pozitrony emisijos tomografijos (PET) metodu suaugusiesiems, sergantiems prostatos véziu (PCa),
Siomis klinikinémis sglygomis:

o pirminis pacienty, serganciy didelés rizikos PCa, ligos stadijos nustatymas prie§ pradinj
gydyma;
. lokalizuoti prostatos vézio recidyva pacientams, kuriems jtariamas recidyvas dél padidéjusio

prostatos specifinio antigeno (PSA) koncentracijos serume po pradinio gydymo, po kurio buvo
tikimasi i8gijimo.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas naudoti tik tam skirtose branduolinés medicinos jstaigose, o dirbti su
juo gali tik jgaliotieji darbuotojai.

Dozavimas

Vidutinis rekomenduojamas piflufolastato ('*F) radioaktyvumas yra 4 MBq/kg kiino svorio ir gali
svyruoti nuo 3 iki 5 MBgq/kg kiino svorio, priklausomai nuo naudojamos PET jrangos ir vaizdy gavimo
biido. Maziausias radioaktyvumas turi buti ne mazesnis kaip 190 MBq, didZiausias — ne didesnis kaip
360 MBq.

Sutrikusi inksty funkcija / Sutrikusi kepeny funkcija

Piflufolastatas ('*F) buvo tirtas tik su pacientais, kuriy inksty funkcijos sutrikimas nedidelis. Biitina
gerai jvertinti skiriamos dozés radioaktyvuma, nes galima didesné pacienty, kuriems sunkiai pazeista
inksty funkcija, ap$vita.

Piflufolastatas (**F) nebuvo tirtas su pacientais, kuriy sutrikusi kepeny funkcija.

Vaiky populiacija
Vaiky populiacijai gydyti piflufolastatas (‘*F) nevartojamas.

Vartojimo metodas

Jis skiriamas vienkartine injekcija j vena.

Pylclari pateikiamas daugiadoziame flakone. Minimalus tirpalo tiris viename flakone yra 0,5 ml.
Skiriamo tirpalo turis gali buti nuo 0,2 ml iki 10 ml.

Atsargumo priemonés pries ruosiant ar vartojant Sj vaistinj preparatq
Nurodymus prie§ vartojima zr. 6.6 skyriuje.

Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

Vaizdo gavimas

Rekomenduojama pacientg guldyti ant nugaros, vir$ galvos pakeltomis rankomis. Vykdomas
nekontrastinis mazos dozés KT skenavimas nuo virSugalvio iki §launies vidurio slopinimui koreguoti
ir anatominei koreliacijai atlikti. PET vaizdo gavimas atliekamas nuo §launies vidurio iki virSugalvio,
pradedant praéjus 90—120 minuciy po Zymétojo elemento injekcijos. Jei Zinoma arba jtariama liga,
vaizdas turi apimti ir apatines galiines. Vaizdo gavimo trukmé — 12—40 minuciy, priklausomai nuo
PET kamery tipo, gulto padéciy skaiciaus (paprastai 6-8) ir vienos gulto padéties vaizdo gavimo
trukmés (paprastai 2—5 minutés). Jeigu gavus vaizdus rezultatai néra visiskai aiskis, o likusio
radioaktyvumo pakanka pakankamiems statistiniams skai¢iavimo duomenims gauti, galima atlikti
vélyvajj vaizdy gavima, taip sumazinant foninj radioaktyvuma.

Apie paciento paruos§ima zr. 4.4 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

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



4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo ar anafilaksiniy reakcijy galimybé

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo ar anafilaksinés reakcijos, vaistinio preparato vartojima reikia
nedelsiant nutraukti ir prireikus pradéti intraveninj gydyma. Kad skubiais atvejais blity galima
nedelsiant imtis veiksmy, biitina turéti pasiruoSus reikiamus vaistinius preparatus ir jranga, pavyzdziui,
endotrachéjinj vamzdelj ir plauciy ventiliacijos aparatg.

Individualios naudos ir rizikos pagrindimas

Kiekvieno paciento apSvita turi biiti grindziama tikétina nauda. Kiekvienu atveju skiriamos dozés
radioaktyvumas turéty biiti kuo mazesnis, ta¢iau pakankamas reikiamai diagnostinei informacijai
gauti.

Sutrikusi inksty funkcija

Biitina gerai jvertinti naudos ir rizikos santykj, nes galima didesné tokiy pacienty apsvita.

Vaiky populiacija

Informacijos apie vartojimg vaiky populiacijoje zr. 4.2 skyriuje.

Paciento paruo$imas

Pries$ pradedant tyrimg butina gera paciento hidratacija, jj reikia paraginti prie$ tyrimg nusislapinti, kad
bty mazesnis radioaktyvumas Slapimo piisléje, ir kuo dazniau §lapintis pirmosiomis valandomis po
tyrimo, kad sumazéty apsvitos poveikis.

Siekiant pagerinti PET/KT su piflufolastatu (‘*F) interpretacija, gali biiti skiriamas diuretikas, kuris,
kaip tikimasi, veikia per pasisavinimo laikotarpj, nes dél jo Slapimtakiuose ir Slapimo piisléje nuséda
maziau radioaktyviosios medziagos.

Po procediiros

Per pirmasias 12 valandy po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kiidikiais ir nés¢iomis
moterimis.

Piflufolastato (‘*F) vaizdy interpretavimas

Rekomenduojamas su piflufolastatu (‘°F) gauty PET/KT vaizdy interpretavimo metodas yra vizualiné
interpretacija.

Pakitimai turéty biiti laikomi jtartinais, jei pasisavinimas virsija fiziologinj pasisavinimg tame audinyje
arba radiacija yra didesné uz gretimg fonine radiacija, jei fiziologinis pasisavinimas nenumatomas.

Piflufolastatas (‘*F) kaupiasi normaliuose audiniuose, kuriuose didelis PSMA tankis, jskaitant asary
liaukas, seiliy liaukas, kepenis, bluznj ir inkstus. Normaliems organams buidingas didelis piflufolastato
("F) pasisavinimo variantiS$kumas, ta¢iau naviko jtaka normaliam pasisavinimui yra minimali ir mazai
tikétina, kad galéty bati kliniSkai reikSminga. PSMA raiSka daugiausia pastebima esant prostatos
véziui, taciau ji taip pat gali biiti pastebima esant kitokiems navikams (pvz., inksty Iasteliy karcinomai,
hepatokarcinomai, krities véziui, plauciy véziui ir kitiems piktybiniams dariniams) arba
nepiktybinéms bukléms (pvz., hemangiomai, ganglijoms), nes gali biiti imituojami limfmazgiai, taip
pat esant gerybinei kauly ligai, tokiai kaip PedZeto liga, arba plauciy sarkoidozei arba granulomatozei.



Vaizdus turi interpretuoti tik vertintojai, iSmokyti interpretuoti PET vaizdus, gautus naudojant
piflufolastaty ('*F).

Rekomenduojama klinikiné koreliacija, kuri gali apimti ir jtariamos prostatos vézio vietos
histopatologinj jvertinima. Neigiami vaizdo interpretavimo rezultatai neatmeta prostatos vézio
galimybés, o teigiami vaizdo interpretavimo rezultatai nepatvirtina, kad yra prostatos vézys.

Piflufolastatas ('*F) nebuvo tirtas pradiniy stadijy tolimosioms metastazéms aptikti.

Panasu, kad pacienty, kuriems yra biocheminiy prostatos vézio recidyvo pozymiy, vaizdy gavimo su
piflufolastatu (**F) efektyvumui turi jtakos PSA koncentracija serume (Zr. 5.1 skyriy). Panasu, kad
metastaziniy dubens limfmazgiy vaizdy gavimo su piflufolastatu (‘*F) efektyvumui prie§ geriausiajj
rezultatg turintj uztikrinti pradinj gydyma turi jtakos tokie rizikos veiksniai kaip diferenciacijos
laipsnis pagal Gleason.

Nedidelés limfmazgiy metastazés arba bet kokie pakitimai, kuriy PET erdviné skiriamoji geba yra
mazesné (= 5 mm), PET/KT su piflufolastatu ('*F) gali biiti nepastebimi.

Iki $iol néra rezultaty, kuriais remiantis biity galima pagrijsti tolesnj pacienty gydymg pagal PSMA-
PET pradinio ligos stadijos nustatymo duomenis, duomeny. Todél gydymas neturéty biiti kei¢iamas

remiantis vien tik su piflufolastatu (‘°F) atlikto PET/KT duomenimis.

Specialieji jspéjimai

Siame vaistiniame preparate yra iki 3,5 mg/ml natrio — §is kiekis atitinka 0,2 % PSO
rekomenduojamos didziausios 2 g natrio paros normos suaugusiam Zmogui.

Kiekvienoje §io vaistinio preparato dozéje yra iki 900 mg alkoholio (etanolio); tai prilygsta 90 mg/ml.
Sis kiekis io vaistinio preparato 10 ml prilygsta maziau nei 23 ml alaus arba 11 ml vyno.

Nedidelis alkoholio kiekis Siame vaistiniame preparate neturi jokio pastebimo poveikio.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Androgeny deprivacijos terapija (ADT) ir kiti gydymo biidai, nukreipti j androgeny atsako kelia,
pavyzdziui, androgeny receptoriy antagonistai, gali sukelti piflufolastato ('*F) pasisavinimo poky¢ius

esant prostatos véziui. Siy gydymo bidy poveikis PET su piflufolastatu ('*F) rezultatams nenustatytas.

Panasu, kad ilgalaikis gydymas diuretikais neturi jtakos vaizdy, gauty naudojant piflufolastata (‘°F),
interpretavimui.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeésStumas

Piflufolastatas (‘°F) néra skirtas vartoti moterims.
Zindymas

Piflufolastatas (‘°F) néra skirtas vartoti moterims.



Vaisingumas

Vaisingumo tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pylclari gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Bendrasis saugumo profilis pagristas duomenimis, gautais gydant 797 pacientus trijuose klinikiniuose
tyrimuose ir i§ spontaniniy pranesimy. Klinikiniuose tyrimuose kiekvienam pacientui buvo skirta
viena dozé, kurios radioaktyvumo mediana buvo 330 MBq.

Vaistinio preparato kiirimo metu buvo pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, kurios toliau
iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases.

Lenteléje pateiktas nepageidaujamuy reakcijy sarasas

Nepageidaujamy reakcijy daznumas apibréziamas 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), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje

daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos sunkumo mazgéjimo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant piflufolastata (**F)

MedDRA organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos | DaZnis
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas Nedaznas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Dehidratacija Nedaznas
Psichikos sutrikimai Dezorientacija Nedaznas
Nervy sistemos sutrikimai Alpimas Nezinomas*
Skonio sutrikimai Daznas
Galvos skausmas
Svaigulys Nedaznas
Hiperestezija
Migrena
Akiy sutrikimai Regéjimo lauko defektas Nedaznas
Ausy ir labirinty sutrikimai Svaigimas (vertigo) Nedaznas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas Nezinomas*
Vémimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Sausa oda Nedaznas
ISbérimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Sanariy skausmas Nedaznas
audinio sutrikimai Raumeny silpnumas
Galiiniy skausmas
Inksty ir §lapimo taky sutrikimai Dizurija Nedaznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Nuovargis Nedaznas
vietos pazeidimai Nemalontiis pojtciai kriitinéje | Nedaznas
ISbérimas gydymo vietoje
Nenormali savijauta
Skausmas injekcijos vietoje

*Nepageidaujamos reakcijos, gautos i$ spontaniskai gauty pranesimy, kuriy daznis nezinomas.




Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apraSymas

IS visos buvo pranesta apie 69 (8,6 %) pacientams pasitaikiusius 108 nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su gydymu, i§ kuriy dazniausi buvo galvos skausmas (1,4 %), skonio sutrikimai (1,0 %) ir
nuovargis (0,5 %). Buvo pranesta apie tris rimtus su vaistiniu preparatu susijusius nepageidaujamus
reiskinius (padidéjes jautrumas, galvos skausmas ir parestezija), kuriuos visus patyré vienas pacientas,
taCiau $iam pacientui, kuriam anksc¢iau buvo pasireiskusios rimtos alerginés reakcijos, tik padidéjes
jautrumas buvo jvertintas kaip susijes su vaistiniu preparatu. Visi trys rimti su vaistiniu preparatu
susij¢ nepageidaujami reiskiniai i$nyko.

Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis siejamas su vézio atsiradimu ir paveldimy ydy iSsivystymo
galimybémis.

Kadangi didziausiu rekomenduojamu 360 MBq radioaktyvumu gydant 70 kg sveriantj pacientg
efektyvioji dozé yra 4,4 mSv, $iy nepageidaujamy reakcijy pasireiSskimo tikimybé turéty biiti maza.

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 prieziiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Didziausias piflufolastato ('*F) injekcijos kiekis, kurj galima saugiai skirti Zmonéms, néra nustatytas.
Pacientg apSvitinus per didele spinduliuotés doze, jei jmanoma, sugertaja doze biitina sumazinti
skatinant radionuklido pasisalinima i$ organizmo priverstine diureze ir daznu $lapinimusi. Gali biiti
naudinga apskaiciuoti, kokia efektyvioji dozé buvo taikyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, kiti diagnostiniai radiofarmaciniai
preparatai navikams nustatyti, ATC kodas: VO9IX16.

Veikimo mechanizmas

Prostatos specifinis membranos antigenas (PSMA) yra transmembraninis glikoproteinas, kurio raiska
normaliame Zmogaus prostatos epitelyje yra nedidelé, taciau gali buti padidéjusi piktybiniuose
audiniuose, ypa¢ prostatos véZio lgstelése, jskaitant metastazavusias ligas. Fluoras (‘*F) yra p+
skleidziantis radionuklidas, leidZiantis atlikti pozitrony emisijos tomografija. Piflufolastatas ('*F) yra
selektyvus antros kartos fluoru 18 Zymétas mazos molekulinés masés PSMA inhibitorius. PET vaizdai,
gauti naudojant piflufolastaty ('*F), pagal signaly intensyvumg leidzia nustatyti, ar yra PSMA
ekspresuojanciy audiniy.

Farmakodinaminis poveikis

Esant diagnostiniams tyrimams naudojamai cheminei koncentracijai $is vaistinis preparatas neturéty
pasizyméti kokiu nors farmakodinaminiu poveikiu.


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

Klinikinis veiksmingumas

Piflufolastato ('*F) saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas trijuose perspektyviuose,
atviruosiuose, daugiacentriuose klinikiniuose tyrimuose su prostatos véziu serganciais vyrais:
OSPREY (NCT02981368), CONDOR (NCT03739684) ir PYTHON (EudraCT numeris 2020-000121-
37).

OSPREY A grupé¢je buvo 268 vyrai, sergantys biopsija patvirtintu didelés rizikos prostatos véziu,
kuriems buvo sitiloma atlikti radikalig prostatektomijg ir dubens limfmazgiy ekscizija. Kiekvienam
pacientui buvo atliktas vienas PET/KT skenavimas su piflufolastatu ("*F) nuo §launies vidurio iki
virSugalvio. Kiekvieng PET skenograma, kurios klinikiné informacija buvo uzkoduota, centralizuotai
interpretavo trys nepriklausomi vertintojai, kurie bandé nustatyti, ar keliuose dubens limfmazgiy
subregionuose, jskaitant bendruosius klubo limfmazgius, buvo pasisavinimo pakitimy. Pagrindinés
vertinamosios baigtys buvo su piflufolastatu ('*F) atlikto PET/KT tyrimo specifiskumas ir jautrumas,
palyginti su dubens limfmazgiy histopatologiniu tyrimu. Antrinés vertinamosios baigtys buvo su
piflufolastatu (‘°F) atlikto PET/KT tyrimo teigiama prognostiné verté (TPV) ir neigiama prognostiné
verté (NPV), leidzianti prognozuoti prostatos vézio buvimg arba nebuvima prostatoje ir limfmazgiuose
(A grupéje).

IS viso 252 pacientams (94 %) buvo atlikta prostatektomija ir dubens limfmazgiy ekscizija; buvo
pakankamai histopatologiniy duomeny dubens limfmazgiy jvertinimui atlikti. Chirurginiai méginiai
buvo suskirstyti pagal tris sritis: kairiosios dubens pusés, desiniosios dubens pusés ir kiti. Kiekvieno
paciento su piflufolastatu (‘°F) atliktos PET/KT rezultatai ir histopatologinio tyrimo rezultatai, gauti
iStyrus pasalintus dubens limfmazgius, buvo lyginami pagal operuojama sritj. Ty viety, kurios nebuvo
pasalintos, PET/KT rezultatai j analize nebuvo jtraukti. 252 vertintiny pacienty amziaus vidurkis buvo
64 metai (46—84 metai). Serumo PSA mediana buvo 9,3 ng/ml. Bendrasis Gleasson diferenciacijos
laipsnis buvo 7 (19 % pacienty), 8 (46 % pacienty) ir 9 (34 % pacienty), o likusiy pacienty Gleason
diferenciacijos laipsnis buvo 6 arba 10.

I§ anksto nustatytos pagrindiniy vertinamyjy baig¢iy slenkstinés vertés buvo tokios: 40 % jautrumas ir
80 % specifiSkumas. Bent 2 i§ 3 nepriklausomy vaizdiniy tyrimy vertintojy nenustaté statistiskai
reik§mingos jautrumo vertés, todél tyrimas buvo laikomas nepavykusiu.

2 lenteléje pateikiami su piflufolastatu (‘°F) atliktos PET/KT rezultatai pagal vertintojus, kaip tiesos
kriterijy naudojant dubens limfmazgiy histopatologija, paciento lygmeniu sugretinant atitinkamas sritis
(tikrai teigiami paciento rezultatai nustatomi pagal vieng tikrai teigiama sritj). Pagal histopatologija
mazdaug 24 % vertintiny pacienty buvo nustatyta dubens limfmazgiy metastaziy (95 %
pasikliautinasis intervalas: 19 %, 29 %).

2 lentelé. Dubens limfmazgiy metastazéms nustatyti su piflufolastatu (**F) atliktos PET/KT
veiksmingumo jvertinimas OSPREY A grupéje (n=252), remiantis paciento lygmens ir
sugretinty sriciy analize.

1 vertintojas 2 vertintojas 3 vertintojas
Tikrai teigiamas 23 17 23
Klaidingas teigiamas 7 4 9
Klaidingas neigiamas 36 43 37
Tikrai neigiamas 186 188 183
Jautrumas, % (95 % PI) 39 (27; 51) 28 (17; 40) 38 (26; 51)
SpecifiSkumas, % (95 % PI) 96 (94; 99) 98 (95; 99) 95 (92; 98)
TPV, % (95 % PI) 77 (62; 92) 81 (59; 93) 72 (56; 87)
NPV, % (95 % PI) 84 (79; 89) 81 (76; 86) 83 (78; 88)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas, TPV = teigiama prognostiné verté, NPV = neigiama prognostiné
verté

Per pradinj ligos stadijos nustatyma (OSPREY A grupé) buvo pasiektas auksto lygio vertintojy
sutarimas dél dubens limfmazgiy metastaziy (92,5 %), Fleiso kapos koeficientas 0,78 (95 % PI: 0,71;
0,85).



Atlikus apzvalgine analize buvo pastebéta, kad pacienty, kuriy bendrasis Gleason diferenciacijos
laipsnis buvo 8 ar daugiau, ir pacienty, kuriy naviko stadija buvo T2¢ ar aukstesné, tikrai teigiamy
tyrimo rezultaty buvo daugiau, nei pacienty, kuriy Gleason diferenciacijos laipsnis ar naviko stadija
buvo mazesni.

Per vélesnj tyrima buvo atliktas su piflufolastatu ('*F) atlikto PET/KT tyrimo diagnostinio efektyvumo
palyginimas su pradiniu jprastiniu vaizdiniu tyrimu, tiriant pacientus i§ OSPREY A grupés, kuriems
buvo didelé prostatos vézio rizika. PET/KT tyrimo su piflufolastatu (‘*F) TPV buvo 3 kartus didesné uz
jprastinio vaizdinio tyrimo (86,7 % mediana, palyginti su atitinkama 28,3 % mediana), nepaisant
panasaus jautrumo (PET/KT su piflufolastatu (**F) 40,3 % mediana ir jprastinio vaizdinio tyrimo 42,6
% mediana). PET/KT su piflufolastatu ('**F) specifiskumo vidurkis buvo 97,9 %, jprastinio vaizdinio
tyrimo — 65,1 %, o NPV vidurkis atitinkamai buvo 83,2 ir 78,8 %.

CONDOR tyrime dalyvavo 208 pacientai, kuriems po pradinio gydymo (85 % pacienty atlikta radikali
prostatektomija) biochemiskai nustatytas jtariamas atsinaujings prostatos vézys. Serumo PSA mediana
buvo 0,82 ng/ml. Visiems j tyrimg jtrauktiems pacientams per 60 dieny iki skiriant piflufolastato ('°F)
buvo atliktas vaizdinis tyrimas dél prostatos vézio, kurio rezultatai buvo neigiami arba neaiskis
(daugumai pacienty — KT arba MRT). Visiems pacientams buvo atliktas vienas PET/KT skenavimas
nuo Slaunies vidurio iki virSugalvio, apatines galiines tiriant pasirinktinai. Kiekvieng PET/KT
skenograma, kuriy klinikiné informacija buvo uzkoduota, centralizuotai interpretavo trys
nepriklausomi vertintojai, kurie bandé nustatyti, ar yra pakitimy ir jy buvimo vieta. Kiekvieno
pakitimo vieta buvo suskirstyta j 5 sritis (prostata / prostatos loz¢, dubens limfmazgiai, kiti
limfmazgiai, minkstieji audiniai, kaulai). Pagrindinis galutinis rezultatas buvo teisingos lokalizacijos
rodiklis (CLR) paciento lygmeniu, apibréZiamas kaip pacienty, kuriy bent vieno piflufolastato (‘°F) )
PET/KT vaizdu nustatyto pakitimo lokalizacija sutapo su sudétiniu tiesos kriterijumi, procentiné dalis.
Jeigu bent 2 i§ 3 nepriklausomy vaizdiniy tyrimy vertintojy buty nustate >0,2 (20 % CRL) apatine

95 % PI riba, pagrindiniy vertinamyjy baig¢iy analizé biity buvusi laikoma sékminga. Antriné
vertinamoji baigtisbuvo poveikis paciento gydymui, apibréztas kaip pacienty, kuriy numatyti vézio
gydymo planai pasikeité dél su piflufolastatu ('°F) atlikto PET/KT tyrimo, procentiné dalis, nustatyta
palyginus numatomo gydymo klausimynus, uzpildytus pries PET/KT tyrima su piflufolastatu (*°F) ir

po jo.

Priklausomai nuo vertintojo, i§ viso 123—137 pacientams (59-66 %) buvo PET tyrimu su
piflufolastatu ('*F) nustatytas bent vienas pakitimas (3 lentelé¢). DaZniausiai teigiami rezultatai
atliekant PET buvo nustatomi tiriant dubens limfmazgius (40—42 % visy atlickant PET nustatyty
teigiamy sriciy), reciausiai — tiriant minkstuosius audinius (6—7 %).

Priklausomai nuo vertintojo, 99—104 pacientai, kuriy su piflufolastatu ('*F) gautose PET
skenogramose buvo aptikta teigiamy sriciy, turéjo sudétinés etaloninés informacijos, atitinkancios
pazeidimo vietg ir gautos i$ histopatologiniy ir vaizdiniy tyrimy (KT, MRT, ultragarsiniy tyrimy, PET
skenogramy su fluciklovinu (**F), cholinu arba kauly skenogramy) per 60 dieny nuo PET/KT tyrimo,
arba serumo PSA koncentracijos atsako j tikslinj spindulinj gydyma. 3 lentel¢je pateikiami PET/KT
tyrimo su piflufolastatu (‘°F) efektyvumo rezultatai paciento lygmeniu pagal vertintojus, jskaitant
vietos atitikimo teigiamg prognosting verte, dar vadinamg teisingos lokalizacijos rodikliu (angl.
Correct Localization Rate, CLR). Paciento tyrimo rezultatas buvo laikomas tikrai teigiamu, jei bent
vienos atitinkamos vietos rezultatas buvo teigiamas ir su piflufolastatu ('°F) atliktame PET/KT tyrime,
ir pagal sudétinj etaloninj standarta.



3 lentelé. Su piflufolastatu (**F) atlikty PET/KT tyrimy efektyvumas paciento lygmeniu
CONDOR tyrime (n=208)

1 2 3
vertintojas | vertintojas | vertintojas
Neigiamas PET rezultatas 71 84 85
Teigiamas PET rezultatas 137 124 123
Tikrai teigiamas 89 87 84
Klaidingas teigiamas 15 13 15
Nevertinamas (teigiamas | 33 24 24
PET rezultatas be
etaloninio standarto)
CLR % (95 % PI) 86(79,92) |87(80,94) |85(78,92)

Santrumpos: CLR = atitinkamy viety teigiama prognostiné verté, PI = pasikliautinasis intervalas

4 lenteléje pateikiami su piflufolastatu (**F) atlikty PET/KT tyrimy rezultatai paciento lygmeniu, dél
kuriy sutaré visi vertintojai, suskirstyti pagal serumo PSA koncentracija. Teigiamos PET procentiné
dalis buvo apskaiciuota kaip pacienty, kuriy PET/KT buvo teigiama, dalis visy tirty pacienty atzvilgiu.
Tikimybé, kad pacientas turés bent vieng su piflufolastatu ('°F) atliktu PET tyrimu nustatyta teigiama
pakitima, didéjo esant didesnei serumo PSA koncentracijai.

4 lentelé. Su piflufolastatu (1®F) atliktos PET rezultatai ir teigiamy PET rezultaty procentiné
dalis*, suskirstyti pagal serumo PSA koncentracija CONDOR tyrime, taikant triju vertintoju
balsy daugumos rezultata (n=199)**

PSA (ng/ml) Pacientai su teigiamais PET rezultatais | Pacientai su | Teigiamy PET
neigiamais rezultaty
PET procentiné dalis
rezultatais 95 % PD*
I8 viso TT KT | Nevertinamas
(be etaloninio
standarto)
<0,5 24 11 4 9 45 35 (24; 46)
>0,5ir <1 18 12 3 3 18 50 (34;66)
>1ir <2 21 15 3 3 10 68 (51;84)
>2 57 50 3 4 6 90 (83;98)
IS viso 120 88 13 19 79 60 (54;67)

* Teigiamy PET rezultaty procentiné dalis = pacienty su teigiamais PET rezultatais ir visy skenuoty pacienty
santykis. Prie pacienty, kuriy PET rezultatai buvo teigiami, buvo priskirti ir pacientai su tikrai teigiamais, ir su
klaidingai teigiamais rezultatais, taip pat pacientai be etaloninio standarto informacijos.

** Sesi pacientai j $ig lentele nebuvo jtraukti, nes nebuvo nustatyta pradiné PSA koncentracija, o trys pacientai j
Sig lentelg nebuvo jtraukti, nes trys vertintojai nesutaré¢ dél rezultato.

Santrumpos: TP = tikrai teigiamas, FP = klaidingai teigiamas, PI = pasikliautinasis intervalas

I8 207 pacienty, kuriy gydytojai uzpildé medicininio gydymo klausimynus prie§ PSMA vaizdy gavima
ir po jo, 64 % (131/207) pacienty po PET/KT su piflufolastatu ('*F) pakeité numatyta gydyma. I3
buvo teigiami, 21 % (28/131) — neigiami. Dazniausiai gelbstintis vietinis gydymas buvo kei¢iamas j
sistemin] gydyma (58 pacientai), stebéjimas — j bet kokio gydymo inicijavima (49 pacientai),
negydomasis sisteminis gydymas — j gelbstintj vietinj gydyma (43 pacientai), planuotas gydymas — |
stebéjima (be gydymo) (9 pacientai).

PYTHON buvo atsitiktiniy im¢iy, atvirasis, kryzminis dviejy gydymo buidy tyrimas. Jame dalyvavo
217 vyry, kuriems buvo biochemiskai nustatytas pirma kartg atsinaujings prostatos vézys ir kuriems
buvo taikytas galutinis gydymas (73,2 % — radikali prostatektomija (RP) * iSpléstiné limfmazgiy
ekscizija (eLND), 26,8 % — iSoriné spinduliné terapija arba brachiterapija). Pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo aptikimo daznis (AD), apibréztas kaip pacienty, kuriuos nepriklausomi vertintojai nustaté
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kaip teigiamus paciento lygmeniu, skai¢ius i§ visy jvertinty pacienty (tirty su piflufolastato (‘*°F)
PET/KT ir fluorcholino (**F) PET/KT). Buvo i$ anksto nustatytas reik§mingas 12 % aptikimo rodiklio
skirtumas piflufolastato ('*F) naudai, palyginti su fluorcholinu (**F). Antriniai galutiniai rezultatai
buvo jautrumas (santykis tarp pacienty, kuriuos nepriklausomi vertintojai nustaté kaip teigiamus tam
tikroje srityje, skai¢iaus ir bendro pacienty, kuriuos tiesos kriterijais besivadovaujanti specialisty grupé
jvertino kaip teigiamus tam tikroje srityje, skaiciaus), atitikimas (sri¢iy, kurios buvo nustatytos kaip
teigiamos ir pagal PET/KT su piflufolastatu ('*F), ir pagal PET/KT su fluorcholinu (**F), skai¢iaus +
sri¢iy, kurios buvo nustatytos kaip neigiamos ir pagal PET/KT su piflufolastatu (‘°F), ir pagal PET/KT
su fluorcholinu (°F), skaigiaus ir bendrojo vertinty sri¢iy skai¢iaus santykis) ir poveikis pacienty
gydymui.

201 pacientui atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atliktas vienas PET/KT tyrimas su piflufolastatu (‘*°F) ir
vienas PET/KT tyrimas su fluorcholinu (‘*F), skenuojant nuo $launies vidurio iki vir§ugalvio.
Kiekvieng skenograma, gauta su piflufolastatu ('*F), ir kiekviena PET/CT skenograma, gautg su
fluorcholinu (**F), kuriy klinikiné informacija buvo uzkoduota, centralizuotai interpretavo trys
nepriklausomi vertintojai, bandydami nustatyti, ar yra pakitimy ir, jei taip, iSsiaiskinti jy buvimo vieta.
Kiekvieno pakitimo vieta buvo suskirstyta j 5 sritis (prostata / prostatos lozé, dubens limfmazgiai, kiti
limfmazgiai, kaulai, minkstieji audiniai). Uzkoduotg informacija verting specialistai recidyva nustaté
119 (60,4 %) ir 82 (41,0 %) pacientams, kuriems atitinkamai buvo atliktas tyrimas su piflufolastatu
("8F) ir PET/KT su fluorcholinu ('*F). I§sami informacija apie bendraja nepriklausomy vertintojy
interpretacijg pagal PSA koncentracijg pateikiama 5 lenteléje.

5 lentelé. Vieno paciento PET/KT aptikimo rodiklis pagal PSA koncentracija PYTHON tyrime
(N=201)

PSA koncentracija (ng/ml) piflufolastatas (*F) fluorcholinas ('3F)
pirmosios injekcijos metu
PSA <0,2 (n=6) 2 (33,3 %) 1 (16,7 %)
PSA [0,2-0,5] (N=68) 24 (35,3 %) 21 (30,9 %))
PSA [0,51-1] (N=31) 17 (54,8 %) 10 (32,3 %)
PSA [1,01-2] (N=19) 13 (68,4 %) 6 (31,6 %)
PSA >2 (N=57) 50 (87,7 %) 39 (68,4 %)

Vieno paciento jautrumas buvo jvertintas pagal 37 pacienty, kuriems buvo taikomas tiesos kriterijus,
duomenis, kurie pateikiami 6 lenteléje. Vieno paciento jautrumas tiriant su ('*F)-piflufolastatu buvo
gerokai didesnis nei tiriant su (**F)-fluorcholinu (p<0,0001).

6 lentelé. Vieno paciento jautrumas (n=37)

PET/KT piflufolastatas (*F) fluorcholinas ('*F)
Jautrumas (95 % PI) 583 % (95 % PI 51,5; 64,9) 40,6 % (95 % P1 34,1; 47,5)

Koduotg vertinimg centralizuotai atlikusiy vertintojy ('*F)-piflufolastato PET/KT ir (**F)-fluorcholino
PET/KT atitikimo rodiklis pagal dominancias sritis buvo nejtikétinai aukstas visose dominanciose
srityse: prostatos lozéje — 87,3 % (81,9; 91,3), dubens limfmazgiuose — 73,9 % (67,3; 79,5),
iSoriniuose dubens limfmazgiuose — 86,5 % (81,0; 90,6), kauluose — 86,9 % (81,5; 91,0), kituose
organuose — 92,0 % (87,3; 95,1).

Centralizuotai dirbe vertintojai pasieke 84,2 % sutarima dél recidyvo lokalizacijos, kai Fleiso kapos
rodiklis buvo 0,58 (95 % PI: 0,47; 0,70) visiems biopsijos vaizdams OSPREY B grupéje. CONDOR
tyrime centralizuotai dirbe vertintojai pasieké 76 % sutarimg interpretuodami teigiamas arba
neigiamas piflufolastato (**F) PET/KT skenogramas, kai Fleiso kapos rodiklis buvo 0,65 (95 % PI:
0,58; 0,73), o atitikimas tarp kiekvieno centralizuoto vertintojo ir vietinio vertintojo svyravo nuo 83 iki
84 %. PYTHON sistemoje vertintojy tarpusavio sutarimo procentas buvo 67,8 %, o atitinkamas Fleiso
kapos rodiklis — 0,55 (95 % PI: 0,47; 0,63).

11



Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Pylclari tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis diagnozuojant prostatos vézj (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Koncentracija kraujyje mazgéja dvifaziskai. Pusinio pasiskirstymo laikas yra 0,17 £0,04 valandos,
pusinés eliminacijos laikas — 3,47 +0,49 valandos.

Pasisavinimas organuose

Fiziologiné piflufolastato ('*F) akumuliacija pastebima inkstuose (16,5 % skirto radioaktyvumo),
kepenyse (9,3 %) ir plauciuose (2,9 %) per 60 minuciy po intraveninio vartojimo. Po 60 minuciy
likusiy 70 % radioaktyvumo didZiaja dalj sudaro likusio kiino foniné radiacija.

Eliminacija

Vienintelis radioaktyvusis komponentas, aptiktas plazmos méginiuose didelio efektyvumo skysé¢iy
chromatografijos (HPLC) metodu, po injekcijos praéjus iki 173 minuciy, buvo nepakites
piflufolastatas ('*F).

Eliminuojamas su $lapimu. Per pirmgsias 8 valandas po injekcijos su §lapimu pasiSalina apie 50 %
skirto radioaktyvumo.

Pusiné eliminacija

Piflufolastato ('*F) biologiné ir efektyvioji pusiné eliminacija atitinkamai yra 3,47 +0,49 valandos ir
apie 70 minuciy.

Sutrikusi inksty ir (arba) kepeny funkcija

Farmakokinetika pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, nenustatyta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliktas iSpléstinis vienkartinés dozés toksiSkumo tyrimas su ziurkémis, naudojant neradioaktyvy
vaistinj preparatg. Né vienam gyvinui nepasireiské jokiy nepageidaujamy reakcijy, o didziausia
isbandyta 0,5 mg/kg dozé nesukélé mirties atvejy. Si dozé yra daugiau kaip 875 kartais didesné uz
didziausig kliniking 40 pg/paciento doze (arba 0,5714 pg/kg, kai referencinis kiino svoris yra 70 kg);
atsizvelgiant j kiino pavirSiaus plota, §i dozé yra mazdaug 142 kartus didesné, o tai rodo pakankamag
saugumo riba.

Kity tyrimy nebuvo atlikta.

Sis vaistinis preparatas néra skirtas reguliariai ar nuolatos vartoti. Esant diagnostiniams tyrimams
naudojamai cheminei koncentracijai papildomy tyrimy buitinybés néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Etanolis

Natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinis tirpalas

Natrio askorbatas

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 12 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

10 valandy nuo kalibravimo.
Galiojimo data ir laikas nurodyti etiketése.

Po pirmojo istraukimo $iam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
Praskiedus galima laikyti iki 4 valandy, nevirSijant galiojimo laiko.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo Svininiame apvalkale.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Apie laikymo salygas po pirmojo vaistinio preparato iStraukimo zr. 6.3 skirsnj.

Radiofarmaciniai preparatai turéty buti laikomi vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais dél
radioaktyviyjy medziagy.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

15 ml I tipo stiklo flakonas, uzkimstas chlorbutilo kams¢iu ir aliuminio plomba.
Pakuotés dydis: viename daugiadoziame flakone yra 0,5-10 ml tirpalo, atitinkancio:
- 500-10 000 MBq Pylclari 1 000 MBq/ml kalibravimo metu

- 750-15 000 MBq Pylclari 1 500 MBg/ml kalibravimo metu

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrasis jspéjimas

Radiofarmacinius preparatus gauti, naudoti ir skirti turéty tik jgaliotieji asmenys tam tikslui skirtoje
klinikinéje aplinkoje. skyrimas, laikymas, vartojimas, gabenimas ir atlieky naikinimas turi biiti
atliekamas pagal galiojancias taisykles ir atsakingy institucijy patvirtintas licencijas.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti ruoSiami laikantis radioaktyvaus saugumo ir farmacinés kokybés
reikalavimy. Biitina imtis atitinkamy aseptiniy atsargumo priemoniy.

Atsargumo priemonés pries ruo$iant ar vartojant §j vaistinj preparata

Sis vaistinis preparatas leidziamas per lanksty intraveninj kateterj. Kad biity i§vengta §vitinimo dél
vietinés ekstravazacijos ir vaizdavimo artefakty, vaistinis preparatas turi biiti skiriamas tik j vena.
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Po smuginés dozes bus suleista 5-10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, kad biity
suleista visa doze.

Vaistinio preparato skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

Jei ruoSiant §j vaistinj preparatg bet kuriuo metu pazeidziamas flakono vientisumas, jo naudoti
negalima.

Administravimo procediros turéty biiti atlieckamos taip, kad biity kuo labiau sumazinta vaistinio
preparato uzter§imo ir operatoriy apSvitinimo rizika. Biitina uztikrinti tinkama apsauga.

Skiriant radiofarmacinius preparatus keliamas pavojus kitiems asmenims dél iSorinés spinduliuotés
arba uzterSimo iSsiliejus Slapimui, vemiant ir pan. Todé¢l biitina imtis nacionalinius reikalavimus
atitinkanciy radiacinés saugos priemoniy.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

CURIUM PET FRANCE
3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1746/001
EU/1/23/1746/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. liepa 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA
Toliau pateikti duomenys yra i$ uzsakyty klinikiniy tyrimy.

Prielaidos:

Fluoras ('*F), kurio puséjimo trukmé yra 110 minuéiy, skyla j stabily deguonj (**0), skleisdamas
maksimalig 634 keV pozitrony spinduliuote, po to — 511 keV fotonine anihiliacijos spinduliuote.
Piflufolastatas (‘*F) kraujyje pasizymi dvipusés eksponentés dinamikos savybémis: pusinio
pasiskirstymo laikas yra 0,17 + 0,044 valandos, pusinés eliminacijos laikas — 3,47 & 0,49 valandos. Per
60 minuciy nuo vartojimo j vena jis pasiskirsto inkstuose (16,5 % skirto radioaktyvumo), kepenyse
(9,3 %) ir plauciuose (2,9 %).

Metodika:

Radioaktyvumas laiko atzvilgiu bandomajame audinyje buvo gautas vertinant isilginio vaizdavimo
duomenis. Paprastai aplink skirtingus radioaktyviosios medziagos turin¢ius organus, kurie kiekvienu
laiko momentu buvo nustatyti kiekviename vaizde, buvo bréziami konttirai arba dominantys tiiriai. S
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verté buvo gauta Monte Karlo modeliavimo btidu. Absorbuotos dozés apskaiciuotos naudojant 3D-
RD-S programing jranga. Gauta efektyvioji doz¢ apskaiciuota pagal ICRP 103.

ORGANAS SUGERTOJI DOZE, TENKANTI
VIENAM SKIRIAMAM
RADIOAKTYVUMO VIENETUI
(mGy/MBq)

Antinksciai 0,0326
Kauly pavirsius 0,00662
Smegenys 0,00215
Kriitys 0,00767
TulZies piislés sienelé 0,0255
Virskinimo traktas

Skrandzio sienelé 0,0127

Plonosios Zarnos sienelé 0,0101

Gaubtinés Zarnos sienclé

VirSutiné storosios zarnos sienelé 0,0125
Apatiné storosios zarnos sienelé 0,0101

Sirdies sienelé 0,0178
Inkstai 0,124
Kepenys 0,0388
Plauciai 0,0121
Raumenys 0,00714
Kasa 0,0183
Raudonieji kauly Ciulpai 0,00851
Oda 0,0054
Bluznis 0,0283
Séklideés 0,00638
Uzkrii¢io liauka 0,00769
Skydliauké 0,00687
Slapimo piislés sienelé 0,00712
Efektyvioji dozé (mSv/MBq) 0,0121

Efektyvioji doz¢, gaunama suaugusiam zmogui, sverianCiam 70 kg, skyrus didziausig
rekomenduojamg 360 MBq radioaktyvuma, yra apie 4,4 mSv.

Kai skiriamas 360 MBq radioaktyvumas, tipinés kritiniy organy (inksty, kepeny ir bluznies) apsvitos
dozés yra atitinkamai 44,6 mGy, 14 mGy ir 10,2 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Paruo$imo metodas

Sj paruosta vartoti vaistinj preparata galima skiesti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu.
Atitinkamas kiekis turi biiti iStrauktas aseptinémis salygomis. Flakono atidaryti negalima.
Dezinfekavus kamstelj tirpalas turéty bti iStraukiamas per kamstelj, naudojant vienkartinj Svirksta su
tinkamu apsauginiu gaubtu ir vienkartine sterilia adata arba naudojant tinkama automatizuota

administravimo sistema.

Pazeidus $io flakono vientisuma vaistinio preparato vartoti negalima.
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Sj vaistinj preparata galima vartoti tik tada, kai injekcijos tiiris yra didesnis kaip 0,2 ml. Jei injekcijos
tiiris yra 0,2—1 ml, reikia naudoti tik atitinkamo dydzio (1 ml) Svirkstus.

Kokybés kontrolé

Pries vartojant reikia patikrinti pakuote ir iSmatuoti tirpalo radioaktyvumga radiacijos matuokliu.

Pries$ naudojima tirpalg reikia vizualiai patikrinti. Turi biiti naudojamas tik skaidrus tirpalas be
matomy daleliy.

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.cu
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

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

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

CURIUM PET FRANCE
10 AVENUE CHARLES PEGUY
95200 SARCELLES - PRANCUZIJA

CURIUM PET FRANCE

CHU XAVIER ARNOZAN
AVENUE DU HAUT LEVEQUE
33604 PESSAC - PRANCUZIJA

CURIUM PET FRANCE
136 IMPASSE DES QUATRE MOLLARDS
38280 JANNEYRIAS — PRANCUZIJA

CURIUM PET FRANCE
1-3 RUE GERMAINE RICHIER
37100 TOURS — PRANCUZIJA

CURIUM ITALY S.R.L.
VIA GIUSEPPE RIPAMONTI, 435, MILANO,
20141 - ITALIJA

CURIUM ITALY S.R.L.
TOR VERGATA, VIALE OXFORD, 81, ROME
00133 —ITALIJA

ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL CNR
VIA GIUSEPPE MORUZZI, 1, PISA
56124 — ITALIJA

CURIUM AUSTRIA GMBH

SEILERSTATTE 4
LINCAS, 4020 - AUSTRIJA

CURIUM FINLAND OY

SAUKONPAADENRANTA 2
HELSINKI, 00180 - SUOMIJA
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CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
C/ MANUEL BARTOLOME COSSIO, 10
E-28040 MADRID - ISPANIJA

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
THOMAS ALVA EDISON, 7
41092 SEVILLA — ISPANIJA

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
POL. IND. CONPISA, C/VEGUILLAS, 2 NAVE 16
28864 AJALVIR — ISPANIJA

SYN INNOVATION LABORATORIES
SOUSAKI SITE AG. THEODOROI,
KORINTHIA PREFECTURE 20003 - GRAIKIJA

CURIUM PET FRANCE
3 RUE MARIE CURIE, BIOPOLE CLERMONT-LIMAGNE
63 360 SAINT-BEAUZIRE - PRANCUZIJA

CURIUM PET FRANCE

TECHNOPOLE DE CHATEAU GOMBERT
RUE LOUIS LEPRINCE RINGUET

13013 MARSEILLE - PRANCUZIJA

CURIUM PET FRANCE

CHU DE BRABOIS

4 RUE DU MORVAN

54500 VANDEUVRE-LES-NANCY CEDEX - PRANCUZIJA

CYCLOTRON VU
VAN DER BOECHORSTSTRAAT 6A
AMSTERDAM, 1081 BT - NYDERLANDAI

CURIUM PET FRANCE
AVENUE DE LA BATAILLE FLANDRES DUNKERQUE
35000 RENNES — PRANCUZIJA

CURIUM PET FRANCE
ONCOPOLE DE TOULOUSE

3 PLACE PIERRE POTIER

31100 TOULOUSE — PRANCUZIJA

CURIUM ITALY S.R.L.
PIAZZALE SANTA MARIA DELLA MISERICORDIA 15
33100 UDINE — ITALIJA

CURIUM ITALY S.R.L.
VIA GIOVANNI BATTISTA PERGOLESI 33
20900 MONZA - ITALIJA

CURIUM BULGARIA
LYULIN DISTRICT

ULITSA BANSKO SHOSE 128
SOFIA 1331 — BULGARIJA
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CURIUM ROMANIA S.R.L
STRADA GRADINARILOR NR 1
PANTELIMON 077145 - RUMUNIJA

UJV REZ A.S.

REZ

HLAVNI 130

HUSINEC, 250 68 — CEKIJA

UJV REZ A S.

ZLUTY KOPEC 7A

STARE BRNO

BRNO, 602 00 - CEKIJA

SYNEKTIK PHARMA SP. Z O.0.

UL. PREZYDENTA STEFANA ARTWINSKIEGO 3

KIELCE, 25-734 — LENKIJA

CURIUM PHARMA IRELAND LIMITED

BLACKROCK CLINIC ROCK ROAD

DUBLIN, A94 E4X7 — AIRIJA

CURIUM PET LIEGE

ALLEE DU SIX-AOUT 8

LIEGE, 4000 - BELGIJA
Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ,,Preparato charakteristiky santrauka* 4.2
skyriy).
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase) ir vélesniuose
atnaujinimuose, kurie skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.
Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.
D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL 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:

20



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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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

23



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI NURODYTI ANT ISORINES PAKUOTES

APVALKALO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pylclari 1 000 MBg/ml injekcinis tirpalas
piflufolastatas (‘*F)

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

Kalibravimo metu kiekviename ml tirpalo yra 1 000 MBq piflufolastato (‘*F).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: etanolis, 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas, natrio askorbatas.
Daugiau informacijos rasite informaciniame lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 daugiadozis flakonas
Taris: {xx,x} ml

Radioaktyvumas (Radioakt.): 1 000 MBg/ml kalibravimo metu: DDMMYYYY ({hh:mm} {laiko
juosta}). Arba radioaktyvumas: MBg/flakone kalibravimo metu: DDMMYYYY ({hh:mm} {laiko
juosta}).

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti ] veng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

7N
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| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DDMMYYYY} {hh:mm} {Laiko juosta}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

Tvarkykite pagal vietinius reikalavimus.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CURIUM PET FRANCE
3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1746/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {flakono numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Pylclari 1 000 MBg/ml injekcinis tirpalas

piflufolastatas ('*F)
Leisti ] vena

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: Kalibravimo laikas + 10 val.

‘ 4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija {flakono numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Radioakt.: <1 000 MBg/mL kalibravimo metu (zr. apvalkalo etikete)
Taris: {xx,x} ml

6. KITA

N

Gamintojas: CURIUM PET France-Sarcelles - Pranciizija
Arba

Gamintojas: CURIUM PET France-Janneyrias - Pranctizija
Arba

Gamintojas: CURIUM PET France-Pessac - Pranciizija
Arba

Gamintojas: CURIUM PHARMA SPAIN Sevilla - [spanija
Arba

Gamintojas: CURIUM PHARMA SPAIN Madrid — Ispanija
Arba

Gamintojas: CURIUM PHARMA SPAIN Ajalvir - Ispanija
Arba

Gamintojas: CURIUM ITALY S.R.L Milano - Italija
Arba

Gamintojas: CURIUM ITALY S.R.L Rome — Italija
Arba

Gamintojas: ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL CNR Pisa - Italija
Arba

Gamintojas: SYN INNOVATION LABORATORIES - Graikija
Arba

Gamintojas: CURIUM AUSTRIA GMBH - Austrija
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Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

CURIUM FINLAND OY - Suomija

CURIUM PET France - Marseille - Pranctzija

CURIUM PET France — Vandoeuvre-lés-Nancy — Pranctzija
CURIUM PET France - Tours - Pranctzija

CYCLOTRON VU - Nyderlandai

CURIUM PET France — Rennes — Pranciizija

CURIUM PET France — Toulouse — Pranciizija

CURIUM ITALY S.R.L — Udine — Italija

CURIUM ITALY S.R.L — Monza - Italija

CURIUM BULGARIA - Sofia - Bulgarija

CURIUM ROMANIA S.R.L. — Pantelimon — Rumunija

UJV REZ A.S. — Husinec — Cekija

UJV REZ A.S. — Brno — Cekija

SYNEKTIK PHARMA SP. Z 0.0. — Kielce — Lenkija
CURIUM PHARMA IRELAND LIMITED — Dublin — Airija
CURIUM PET LIEGE - Liege — Belgija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI NURODYTI ANT ISORINES PAKUOTES

APVALKALO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pylclari 1 500 MBg/ml injekcinis tirpalas
piflufolastatas (‘*F)

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

Kalibravimo metu kiekviename ml tirpalo yra 1 500 MBq piflufolastato (‘*F).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: etanolis, 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas, natrio askorbatas.
Daugiau informacijos rasite informaciniame lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 daugiadozis flakonas
Taris: {xx,x} ml

Radioaktyvumas (Radioakt.): 1500 MBg/ml kalibravimo metu: DDMMYYYY ({hh:mm} {laiko
juosta}). Arba radioaktyvumas: MBg/flakone. kalibravimo metu: DDMMYYYY ({hh:mm} ({laiko
juosta}).

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti ] vena

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

7N
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| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DDMMYYYY} {hh:mm} {Laiko juosta}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

Tvarkykite pagal vietinius reikalavimus.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CURIUM PET FRANCE
3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1746/002

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {flakono numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

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

Pylclari 1 500 MBg/ml injekcinis tirpalas

piflufolastatas (‘*F)
Leisti j veng

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: Kalibravimo laikas + 10 val.

‘ 4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija {flakono numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Radioakt.: <1 500 MBqg/mL kalibravimo metu (zr. apvalkalo etikete)
Tris: {xx,x} ml

6. KITA

7N

Gamintojas: CURIUM PET France-Sarcelles - Pranciizija
Arba

Gamintojas: CURIUM PET France-Janneyrias - Pranciizija
Arba

Gamintojas: CURIUM PET France-Pessac - Pranciizija
Arba

Gamintojas: CURIUM PHARMA SPAIN Sevilla - Ispanija
Arba

Gamintojas: CURIUM PHARMA SPAIN Madrid - Ispanija
Arba

Gamintojas: CURIUM PHARMA SPAIN Ajalvir - Ispanija
Arba

Gamintojas: CURIUM ITALY S.R.L Milano - Italija
Arba

Gamintojas: CURIUM ITALY S.R.L Rome — Italija
Arba

Gamintojas: ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL CNR Pisa - Italija
Arba

Gamintojas: SYN INNOVATION LABORATORIES - Graikija
Arba
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Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

Arba

Gamintojas:

CURIUM AUSTRIA GMBH - Austrija

CURIUM FINLAND OY - Suomija

CURIUM PET France - Marseille - Prancuzija

CURIUM PET France — Vandoeuvre-lés-Nancy - Pranciizija
CURIUM PET France - Tours - Pranciizija

CYCLOTRON VU — Nyderlandai

CURIUM PET France - Rennes — Pranciizija

CURIUM PET France — Toulouse — Pranciizija

CURIUM ITALY S.R.L — Udine — Italija

CURIUM ITALY S.R.L — Monza — Italija

CURIUM BULGARIA — Sofia - Bulgarija

CURIUM ROMANIA S.R.L. — Pantelimon — Rumunija
UJV REZ A.S. — Husinec — Cekija

UJV REZ A.S. — Brno — Cekija

SYNEKTIK PHARMA SP. Z 0.0. — Kielce — Lenkija
CURIUM PHARMA IRELAND LIMITED — Dublin — Airija
CURIUM PET LIEGE — Liege — Belgija
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Pylclari 1 000 MBq/ml injekcinis tirpalas
Pylclari 1 500 MBq/ml injekcinis tirpalas
piflufolastatas (‘*F)

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS gaudami Sio vaisto, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos specialista, atsakinga uz
procediiros priezilirg.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jei jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
branduolinés medicinos specialista. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

AN AL

1.

Kas yra Pylclari ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums gaunant Pylclari
Kaip skiriamas Pylclari

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikomas Pylclari

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Pylclari ir kam jis vartojamas

Sis vaistas yra radioaktyvus vaistinis preparatas, skirtas tik diagnostiniam naudojimui.

Pylclari sudétyje yra veikliosios medziagos piflufolastato ('*F), kuriame yra radioaktyviojo fluoro ('*F).
Jis skiriamas tam, kad gydytojai galéty atlikti specialy tyrimg, vadinama pozitrony emisijos tomografijos
(PET) skenavimu, kuriuo siekiama aptikti tam tikry tipy véZzio lasteles, turincias baltyma, vadinama
prostatos specifiniu membranos antigenu (PSMA). Sis vaistas skiriamas pacientams:

sergantiems prostatos véziu, kuriems yra didelé rizika, kad liga i$plis j kitas kiino dalis, ir kuriems
tinka gydymas, galintis i§gydyti vézj;

kuriems anksCiau buvo taikytas prostatos vézio gydymas ir kuriems, remiantis kity tyrimy
rezultatais (pvz., prostatos specifinio antigeno (PSA)), jtariama, kad véZzys atsinaujino.

Pylclari PET skenavimas gali padéti gydytojui nustatyti ligos vietas.
Tyrimo rezultatus turétuméte aptarti su gydytoju, kuris uzsaké skenavima.

Vartojant Pylclari patiriamas nedidelis radioaktyvumo poveikis. Gydytojas ir branduolinés medicinos
specialistas nusprendé, kad Sios procediiros su radioaktyviu vaistu klinikiné nauda Jums yra didesné uz
$vitinimo keliamus pavojus.

2.

Kas Zinotina prie§ Jums gaunant Pylclari

Pylclari vartoti draudZiama
Jeigu yra alergija piflufolastato (‘*F) arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos 6

skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsargiai vartokite Pylclari

- jet turite inksty problemuy;

- jei laikotés sumazinto druskos kiekio dietos (zr. 2 skyriy ,,Pylclari sudétyje yra natrio®).

PrieS§ gaudami Pylclari turite
Gerti daug vandens pries pradedant tyrima, kad kuo dazniau Slapintumétés per pirmasias valandas po
tyrimo.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Pylclari
Pasakykite branduolinés medicinos specialistui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity
vaisty, tokiy kaip hormony terapija prostatos véziui gydyti, nes jie gali trukdyti interpretuoti vaizdus.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Sis vaistas néra skirtas vartoti moterims.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, jog Sis vaistas paveiks Jisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Pylclari sudétyje yra alkoholio (etanolio)
Sio vaisto sudétyje yra iki 900 mg alkoholio — Sis kiekis prilygsta maziau nei 23 ml alaus arba 11 ml
vyno. Nedidelis alkoholio kiekis Siame vaiste neturi jokio pastebimo poveikio.

Pylclari sudétyje yra natrio
Vienoje §io vaisto dozéje yra iki 35 mg natrio (pagrindiné valgomosios druskos sudedamoji dalis). Tai
atitinka 2 % rekomenduojamos didziausios suaugusiam zmogui per parg suvartojamos natrio normos.

3. Kaip skiriamas Pylclari

Galioja griezti teisés aktai, reglamentuojantys radioaktyviy vaistiniy preparaty vartojima, tvarkyma ir
$alinima. Pylclari bus vartojamas tik specialiai kontroliuojamose vietose. Sj preparata tvarkys ir Jums
skirs tik tie Zmonés, kurie i¥mokyti ir Zino, kaip saugiai jj vartoti. Sie asmenys ypatingai riipinsis
saugiu $io vaisto vartojimu ir informuos Jus apie savo veiksmus.

Rekomenduojama dozé

atveju. Tai bus maziausias kiekis, kurio reikia norimai informacijai gauti. Vidutinis rekomenduojamas
kiekis yra 4 MBq/kg kiino svorio; tai yra apie 280 MBq (MB(q — radioaktyvumo matavimo vienetas)
70 kg sverian¢iam suaugusiam Zmogui.

Pylclari skyrimas ir procediiros vykdymas
- Sis vaistas bus susvirkstas j rankos veng kaip viena injekcija.
- Vienos injekcijos pakanka, kad buty atliktas gydytojo uzsakytas tyrimas.

Procediuros trukmé
Branduolinés medicinos specialistas Jus informuos apie jprasta procediiros trukme.
Skenavimas paprastai pradedamas pra¢jus 90—120 minuciy po Pylclari injekcijos.

Suleidus Pylclari reikia:
- 12 valandy po injekcijos vengti bet kokio artimo kontakto su mazais vaikais ir nés¢iomis
moterimis;
- gerti daug vandens, kad daznai §lapintumétés, t. y. i§ organizmo Salintuméte vandenj, ir kad
preparatas kartu su juo pasiSalinty i$ organizmo.
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Branduolinés medicinos specialistas Jus informuos, ar gavus Sio vaisto reikia imtis kokiy nors kity
specialiy atsargumo priemoniy. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos
specialistg.

Jei Jums buvo skirta daugiau Pylclari, nei reikéjo
Perdozavimas mazai tikétinas, nes gausite tik vieng Pylclari dozg, kurig tiksliai kontroliuos procediirg

v —

Taciau perdozavimo atveju Jums bus suteiktas atitinkamas gydymas. Uz procediirg atsakingas
branduolinés medicinos specialistas gali nurodyti, kokiais biidais galima paskatinti §lapinimasi, kad
vaistas lengviau pasisalinty i§ organizmo.

ove—

medicinos specialista.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- dizgeuzija (pakites skonis burnoje),
- galvos skausmas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

- padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos),

- dehidratacija (kai organizmas netenka per daug vandens ir kity skysciy, reikalingy organizmui
normaliai funkcionuoti),

- sutrikusi orientacija laiko ir vietos atzvilgiu,

- nuovargis,

- svaigulys,

- padidéjes jautrumas arba sustipréjusi reakcija j skausma, pavyzdziui, lengva prisilietima ar
garsa,

- migrena,

- svaigimas (sukimosi pojitis),

- raumeny silpnumas,

- regéjimo lauko defektas,

- sausa oda,

- iSbérimas,

- artralgija (sgnariy skausmas),

- galiiniy skausmas,

- dizurija (Slapinimosi sutrikimai),

- iSbérimas vartojimo vietoje,

- nenormali savijauta,

- skausmas vartojimo vietoje.

Nezinomas (daznis negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
- alpimas,

- pykinimas (bloga savijauta),

- vémimas.

Sis radioaktyvus vaistinis preparatas skleidZia nedidelj jonizuojanéiosios spinduliuotés kiekj, susijusj
su labai maZza vézio ir paveldimy ydy rizika.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jei jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | branduolinés
medicinos specialistg. Apie Salutinj poveik] 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 laikomas Pylclari

Sio vaisto laikyti nereikés. Uz §io vaisto laikyma atitinkamose patalpose atsako specialistas.
Radioaktyvis vaistai bus laikomi pagal nacionalinj radioaktyviyjy medziagy reglamentg.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams.
Pylclari negalima vartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant apvalkalo etiketés po uzraso
»EXP,

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Pylclari sudétis

- Veiklioji medziaga yra piflufolastatas (**F). Kalibravimo metu kiekviename ml tirpalo yra
1 000 MBq arba 1 500 MBq Pylclari.

- Kitos sudedamosios dalys yra etanolis, 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinis tirpalas ir
natrio askorbatas.

7Zr. 2 skyriy ,,Pylclari sudétyje yra natrio ir etanolio®.

Pylclari iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Pylclari yra skaidrus, bespalvis tirpalas, pateikiamas stikliniame flakone.

Viename daugiadoziame flakone yra 0,5-10 ml tirpalo, atitinkanc¢io 500—15 000 MBq kalibravimo
metu.

Registruotojas

CURIUM PET FRANCE

3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Pranctzija

Gamintojai
CURIUM PET FRANCE CURIUM FINLAND OY
10 AVENUE CHARLES PEGUY SAUKONPAADENRANTA 2
95200 SARCELLES - PRANCUZIJA HELSINKI, 00180 - SUOMIJA
CURIUM PET FRANCE CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
CHU XAVIER ARNOZAN C/ MANUEL BARTOLOME COSSIO, 10
AVENUE DU HAUT LEVEQUE E-28040 MADRID - ISPANIJA
33604 PESSAC - PRANCUZIJA
CURIUM PET FRANCE CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
136 IMPASSE DES QUATRE MOLLARDS THOMAS ALVA EDISON, 7
38280 JANNEYRIAS - PRANCUZIJA 41092 SEVILLA - ISPANIJA
CURIUM ITALY S.R.L. SYN INNOVATION LABORATORIES
VIA GIUSEPPE RIPAMONTI, 435, MILANO, SOUSAKI SITE AG. THEODOROI,
20141 - ITALIJA KORINTHIA PREFECTURE 20003 - GRAIKIJA
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CURIUM AUSTRIA GMBH

SEILERSTATTE 4
LINCAS, 4020 - AUSTRIJA

CURIUM PET FRANCE

TECHNOPOLE DE CHATEAU GOMBERT
RUE LOUIS LEPRINCE RINGUET

13013 MARSEILLE - PRANCUZIJA

CYCLOTRON VU
VAN DER BOECHORSTSTRAAT 6A
AMSTERDAM, 1081 BT - NYDERLANDAI

ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL
CNR

VIA GIUSEPPE MORUZZI, 1, PISA

56124 — ITALIJA

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.

POL. IND. CONPISA, C/VEGUILLAS, 2 NAVE
16

28864 AJALVIR — ISPANIJA

CURIUM PET FRANCE
ONCOPOLE DE TOULOUSE

3 PLACE PIERRE POTIER

31100 TOULOUSE — PRANCUZIJA

CURIUM ITALY S.R.L.
VIA GIOVANNI BATTISTA PERGOLESI 33
20900 MONZA - ITALIJA

CURIUM BULGARIA
LYULIN DISTRICT

ULITSA BANSKO SHOSE 128
SOFIA 1331 — BULGARIJA

CURIUM ROMANIA S.R.L

STRADA GRADINARILOR NR 1
PANTELIMON 077145 - RUMUNIJA

CURIUM PHARMA IRELAND LIMITED
BLACKROCK CLINIC ROCK ROAD
DUBLIN, A94 E4X7 — AIRIJA

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.

Kiti informacijos Saltiniai

CURIUM PET FRANCE

3 RUE MARIE CURIE, BIOPOLE CLERMONT-
LIMAGNE

63 360 SAINT-BEAUZIRE - PRANCUZIJA

CURIUM PET FRANCE

CHU DE BRABOIS

4 RUE DU MORVAN

54500 VANDEUVRE-LES-NANCY CEDEX -
PRANCUZIJA

CURIUM PET FRANCE
1-3 RUE GERMAINE RICHIER
37100 TOURS — PRANCUZIJA

CURIUM ITALY S.R.L.
TOR VERGATA, VIALE OXFORD, 81, ROME
00133 —ITALIJA

CURIUM PET FRANCE

AVENUE DE LA BATAILLE FLANDRES
DUNKERQUE

35000 RENNES — PRANCUZIJA

CURIUM ITALY S.R.L.
PIAZZALE SANTA MARIA DELLA
MISERICORDIA 15

33100 UDINE — ITALIJA

UJV REZ A.S.

REZ

HLAVNI 130

HUSINEC, 250 68 — CEKIJA

UJV REZ A.S.

ZLUTY KOPEC 7A
STARE BRNO

BRNO, 602 00 - CEKIJA

SYNEKTIK PHARMA SP. Z 0.0.
UL. PREZYDENTA STEFANA
ARTWINSKIEGO 3

KIELCE, 25-734 — LENKIJA

CURIUM PET LIEGE
ALLEE DU SIX-AOUT 8
LIEGE, 4000 - BELGIJA

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

http://www.ema.europa.eu
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Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Visa Pylclari vaistinio preparato charakteristiky santrauka pateikiama kaip atskiras dokumentas
vaistinio preparato pakuotéje, siekiant suteikti sveikatos priezitiros specialistams kitos papildomos
mokslinés ir praktinés informacijos apie §io radiofarmacinio preparato skyrimg ir vartojima.

7Zr. preparato charakteristiky santrauka.
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