| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIK U SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quadramet 1,3 GBg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBIN E SUDETIS

Kalibravimo metu kiekviename tirpalo ml yra 1,3 GBgmario {**Sm) leksidronamo natrio druskos
tirpalo (atitinka 20 - 80 pug/ml samario buteliuke).

Samario specifinis aktyvumas yra apytiksliai 16M#Bqg/pug samario.
Kalibravimo dien kiekviename buteliuke yra 2 - 4 GBq.
Samaris-153 spinduliuoja vidutis energijos beta daleles ir vaazurian gama foton, jo

periodas yra 46,3 valandos arba 1,93 dienos. Rigidh samario-153 radiacis emisijos duomenys
pateikti 1 lentsdje.

1 LENTEL E: PAGRINDINIAI SAMARIO-153 RADIACIN ES EMISIJOS
DUOMENYS

Radiacija Energija (keV)* Kiekis procentais

Beta 640 30 %

Beta 710 50 %

Beta 810 20 %

Gama 103 29 %

* Nurodytos maksimalios beta spinduliavimo energijerts, vidutire beta daleli

energija yra 233 keV.
Pagalbi medZziaga, kurios poveikis Zinomas: natris 8,1 nhg/m

Visos pagalbias medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACIN E FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis — Sviesio gintaro spalvos, agkne svyruoja tarp 7,0 ir 8,5.

4, KLINIKIN E INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Quadramet skiriamas kauskausmui lengvinti pacientams, kuskelete, skenuojant kaulus, matoma
daug osteoblastinj techneciu®™c) Zynetus bifosfonatus absorbuojin skausming metastaz;.

Prie$ gydym batinasitikinti, kad yra technecil’{"Tc) Zymétus bifosfonatus absorbuojin
osteoblastinj metastazi.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Quadramet, atsizvelgdamgkvalifikuoto onkologo ligonio bklés ivertinima, gali skirti tik
radiofarmacini preparai vartojimo patir turintis medikas.

Dozavimas
Rekomenduojama Quadramet dgza 37 MBqg/kg kino svorio.

Vaiky populiacija
Quadramet nerekomenduojama vartoti jaunesniemsli@ipet;, nes duomapapie saugumir
nepakanka.

Vartojimo metodas

Quadramet turiiti 1étai, per 1 minug, suleidZiamas per intraveitaSelire sistem. Prie$ vartojim
Quadramet skiesti negalima.

ReaguojantiemgQuadramet pacientams skausmas paprastai sjanez 1l gydymo savais.
Skausmo sumafimas gali trukti nuo 4 sawvéii iki 4 ménesiy. Pacientai, kuriems skausmas
susilpreja, gali maziau vartoti analgetikkuriy sucktyje yra opiumo alkaloigl

Pakartotinai Quadramet skiriama, atsiZzvelgliénikinius simptomus ir ankstesnio gydymo
individualy poveik pacientui. Kaul ¢iulpy funkcijai pakankamai atsistatyti turiito daroma minimali
8 savatiy pertrauka.

Duomenys apie pakartotinio dozavimo sauguwma riboti, gauti vartojant labdarai skirto pregtar.
Vaistinio preparato ruoSimo prie$ vartojant instijgk pateikiama 12 skyriuje

4.3 Kontraindikacijos

Quadramet vartoti negalima:

. Padicjes jautrumas veikliajai medZzigai (metileno diamietrametilenfosfonatas (EDTMP)
arba panaSiems fosfoniniams junginiams) arba béiléi 1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medZziagai.

. né&ioms moterims (Zr. 4.6 skyn;

. pacientams, kuriems per pagtas 6 savaites buvo daryta chemoterapija ar vikinos pugs

iSoriné radioterapija.
Quadramet vartojama tik kaip lengvigés ligos reiSkinius priemas ir netugty bati vartojama
kartu su kau] ¢iulpus nuodijatiia chemoterapija, neido gali stipgti toksinis poveikis kaui
¢iulpams.

Quadramet negalima vartoti kartu su kitais bifostars, jei kaul skenavimu nustatyta jo
interferencija su technecit’{Tc] Zymétu bifosphonatu.

4.4  Speciaiisjspéjimai ir atsargumo priemonés

Trakstant klinikinih duomen, suleista dozturi atitikti inksty funkcija.

Quadramet nerekomenduojama vartoti pacientamserksril ankstesnio gydymo kitais vaistais arba
del ankstesni ligy yra sumadje kauly ¢iulpy istekliai, iSskyrus tuos atvejus, jei tokio gydymo
teikiama nauda yra didesnz darom Zah.

Pavartojus preparato¢ldyalimo kaul ¢iulpu nuslopinimo , kiekvief savait (ne maZziau kaip

8 savaites arba iki pakankamos katililpy funkcijos atstatymo) turittii tiriamas kraujas. Prad tirti

reikia prajus 2 savaitms po Quadramet vartojimo.
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Slapimo pislei radiacijos daromam poveikiui silpninti, padi&s pries injekcij turi iSgerti (arba jan
very injekuota) maziausiai 500 ml skys, o po injekcijos - kaip galima dazniau tustintis

Esant greitam Quadramet klirensui, atsargumo pnmnosusijusi su Slapime es#i
radioaktyvumo Salinimu, pégus 6 - 12 valang po preparato injekcijos, imtis nereikia.

Slapimo nelaikantiems pacientams specialias atsayguiemones, tokias kaip Slapimasfts
kateterizavimas, norint sumazinti drabhyZyatalyres ir paciento aplinkos radioaktyvaus uzterSimo
pavoy, po preparato vartojimo reikia taikyti SeSias wd@s. Kity pacient; Slapim reikia rinkti
maziausiai SeSias (6) valandas

Pacientus, kuriems yra Slapimo nepraeinamumasargiteterizuoti.

Radiofarmacinius preparatus gauti, naudoti ir st tik jgaliotieji asmenys tam tikslui skirtoje
klinikin ¢je aplinkoje. 4 gavim, laikyma, vartojima, gabenim ir atlieky naikinima nustato vietini
atsaking organizaciy parengtos taisyks ir iSduotos licencijos.

Radiofarmaciniai preparatai turiith ruoSiami laikantis spinduliavimo saugumo ir faomes kokykes
reikalavimy. Batina imtis vaisty geros gamybos praktikos reikalavimus tenkiasterilumo
priemoniy.

4.5 Syveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

D¢l preparato galimo papildomo poveikio kadiulpams, gydymas juo netaikomas kartu su
chemoterapija ar iSorine spinduline terapija. Qaaut gali [ati gydoma ¢liau, po bet kurti minéty
gydymo iidy, kai kaul; ¢iulpai pakankamai atsistato.

4.6 Vaisingumas, #Stumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Quadramet é5tumo metu gydyti negalima (Zr. 4.3). Kad motess#ia, turi buti nustatyta tvirtai.
Vaisingos moterys turi naudoti veiksminkontracepcijos metadgydymo metu ir vig steljimo
laikotarp.

Zindymas

Ar Quadramet iSsiskiriamoters pien, klinikiniy duomem néra, .tocl jei nusprendziama, kad
Quadramet vartojimas yraitinas, maitinina kratimi reikia pakeisti maitinimu dirbtiniais miSingio
nutrauky piery iSpilti.

4.7 Poveikis gebjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimmneatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Ligoniams, vartojusiems Quadramet, suaaeukocity bei trombocit kiekis, atsirado anemija.
Klinikini y tyrimy metu, prajus 3 - 5 sava#ims po preparato dégz, leukocit ir trombocity kiekis
didZiausio jo sumajfimo metu prilygo mazdaug 40 % - 50 % pradiniokide PrieS gydym buws ju
kiekis paprastai atsinaujindavo pj@s 8 savaitms po gydymao.

Keliems ligoniams, kurie paty!3 ar 4 laipsnio toksimpreparato poveikkraujodarai, daZzniausiai buvo
taikytas iSorinis gydymas spinduliais arba jie sispatiai progresuojatia liga, kuri tikriausiai

pazei@ kauly ¢iulpus.

Vaistui patekug rinka gauti praneSimai apie trombocitope@nif ju buvoatskiri praneSimai apie
intrakranijines kraujosruvas ir mirtinus atvejus.



Nedideliam ligoni skatiui tuoj po injekcijos trumpam padifb kauly skausmasifniné reakcija).
Skausmas po injekcijos atsirasdavo 72 valdaikotarpiu, jis paprastaialavo Svelnus ir iSnykdavo
savaime. Tokios reakcijos paprastai iSgydomos etikfgs.

Buvo registruotos tokios nepageidaujamos vaistkcipss kaip pykinimas, &mimas,viduriavimas ir
prakaitavimas.

Quadramet suleidus, buvo pagigsio jautrumo reakaij, iskaitant retai pasireiSkusanafilaksir
reakcip, atvej.

Keliems ligoniams atsirado stuburo smegetar) Saknely spaudimo simptor iSs:tiné
intravaskulirt koaguliacija ir cerebrovaskulipsutrikimy. Siy simptomy atsiradina galima sieti su
paciento ligos raida. Jei metastsagra stuburo smegerkaklo ir kritinés srityje, negalima atmesti
padictjusios stuburo smegearspaudimo rizikos.

Terapijos metu gaunama radiacijos égali biti daznesnio &Zio ir mutacij prieZastimi. Visais
atvejais ltinajisitikinti, kad radiacijos keliamas pavojus yra ns&#ie negu ligos.

PraneSimas api¢ariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apigariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinjpepao registracijos, nes tai
leidZia nuolat stedi vaistinio preparato naudos ir rizikos sarity&veikatos priefiros specialistai turi
pranesti apie bet kokiatariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamieasediepurodyta
nacionaline praneSimgistema.

4.9 Perdozavimas

Preparato gali skirti tik kvalifikuoti gydymgstaigos darbuotojai, tétifarmakologinio perdozavimo
tikimybé yra nedided.

Tikétina rizika siejama su neapdairiu per didelio raéltgvumo naudojimu. Bno gaunama radiacijos
doz gali bati ribojama skatinant Slapimo iSsiskydmro inkstus ir dazniau Slapinantis.

5. FARMAKOLOGIN ES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savylés

Farmakoterapigrup: - ivairas skausnpmazinantys radiofarmaciniai preparatai.
ATC kodas - V10BX02

Veikimo mechanizmas
Quadramet yra giminingas skeleto audiniams. Gladzisijungs su hidroksiapatitais jis kaupiasi
kauly regeneracijos srityse.

Farmakodinaminis poveikis
Ziurkiy tyrimais parodyta, kad Quadramet buvimo vietawdéarphstelines medziagos (matricos)
augimo sritis, yp&mineralizuojam osteoid; sluoksnis. IS kraujo jis paSalinamas greitai.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Quadramet paZeistame ir normaliame kaule kaupiagdaug santykiu 5, o paZeistame ir minkStame
audinyje mazdaug santykiu 6. Vadinasi, metagtagusikaupia Zymiai didesni Quadramet kiekiai
negu aplinkiniame normaliame kaulo audinyje.



5.2 Farmakokinetinés savyles

Absorbcija
IStyrus 453 pacientus, kurdbrganizme buvdvairiy pirminiy piktybiniy naviky, nustatyta, kad skeletas

pasisavino i$ viso 65,5 + 15,5 % suvartoto Quadtaadtoaktyvumo. Tarp skeleto pasisavinto
radioaktyvumo ir metastagskatiaus nustatyta teigiama priklausonayPrieSingai, skeleto
pasisavintas radioaktyvumo kiekis ir plazmoje asaidioaktyvumo kiekis po 30 mitiw buvo
atvirkXiai proporcingi.

Eliminacija

Quadramet i$ ligomikraujo paSalinamas greitai. Bj#s trisdeSiniiai minwiy po preparato injekcijos
22 ligoniams, plazmoije liko tik 9,6 + 2,8 % vartotmlioaktyvumo. Prgus 4 valandoms plazmoje
radioaktyvumo buvo 1,3 £ 0,7 %, o po 24 val. jokisebuvo sumages iki 0,05 + 0,03 %.

ISsiskyrimas su Slapimu daugiausia vyksta pirmammialandomis (30,3 £ 13,5 %). Per 12 valand
Slapimy iSsiskye 35,3 + 13,6 % suvartoto radioaktyvumo. Nepriklanabnuo suvartoto
radiofarmacinio preparato kiekio su Slapimu josEgie¢ maziau iS4 ligoniy organizmo, kurj
kauluose buvo didejimetastazj.

Biotransformacija
Slapimo pavyzd#i analiz parod, kad radioaktyvus preparato kompleksas nesuiro.

5.3 Ikiklinikini y saugumo tyrimy duomenys

Nustatyta, kad Sm-EDTMP radiodigz produki toksinis poveikis Ziurki ir Suny inkstams atsiranda
tada, kaiy kiekis virSija 2,5 mg/kg &no svorio.

Pakartotinis samarid®’fSm) EDTMP dois skyrimas Sunims pareckad $iuo atveju nuslopintiems
kauly ¢iulpy periferiniams hematologiniams parametrams atgistaalyginti su atsistatymu po
vienos dogzs, reikia truputdaugiau laiko.

Radioaktyvaus Sm-EDTMP mutageniSkumas ir kanceliégemas neistirti, tdau ¢l gydymo metu
jo iSspinduliuojamos radiacijos d&g jis turi hiti laikomas keliagiu genotoksinir(ar) kancerogenin
pavoyp.

Neradioaktyvus Sm-EDTMP mutageninio poveikio, &#iet test in vivo ir in vitro rinkini, nedag.
Tokie patys rezultatai buvo gauti ir vatojant rdidies produkt, prisodringg Sm-EDTMP.

Tiriant EDTMP kancerogeninio poveikio galimanpiktybiniy kaulo navik (osteosarkony atsirado,
jei buvo skiriamos didés dozs. Nenustéius genotoksinj savybi, Sis poveikis gali iiti priskirtas
kaulo metabolizmo sutrikimus sukeltaoms EDTMP chelatiems savybms.

Tyrimai Quadramet poveikiui dauginimuisiertinti neatlikti.

6. FARMACIN E INFORMACIJA
6.1 Pagalbiny medZiagy saraSas
Bendras EDRMP (kaip EDTMP H20)
Kalcio EDTMP natrio druska (kaip Ca)
Bendras natris (kaip Na)

Injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimpneatlikta, todl Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalim



6.3 Tinkamumo laikas

1 diena nuo etikéje iSspausdinto kalibravimo laiko.
AtSildytas tinka vartoti 6 valandas. AtSildyto ultBdi negalima.
6.4 Specialios laikymo slygos

Quadramet tiekiamas uzSaldytas sausame lede.
Laikyti Saldiklyje -10°C — -20°C temperatroje, originalioje pakudaje.

Laikymas turi atitikti vietines radioaktywimedziag laikymo taisykles.
6.5 Pakuot ir jos turinys

Europos farmakagpos bespalvio I tipo stiklogstas 15 ml buteliukas, uZzkim3tas teflonu dengtu
chlorobutilo ir nafiralios gumos kantu, kuris uzdengtas pakeliamu aliuminio gaubteliu.

Kiekviename buteliuke yra 1,5 ml (kalibravimo m@t&Bq) - 3,1 ml (kalibravimo metu 4 GBq)
injekcinio tirpalo.

6.6 Speciaiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam pre paratui ruosti

Kitiems asmenims radiofarmaciniai preparatai pangjckl radiacijosi aplinka, aplinkos uztersimo
radioaktyviu Slapimu, &malais ir t.t., todl nacionalini saugumo taisykii laikytis hitina.

Nesuvartad vaistin preparat ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietipreikalavimy.

(ISsamias instrukcijas, kap paruosti produkialite rasti 12 skyriuje)

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
Prandizija

8.  RINKODAROS PAZYM EJIMO NUMERIS

EU/1/97/057/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teispirmag karty suteikta: 1998 m. vasario 05 d.

Rinkodaros teispaskutin karty atnaujinta: 2007 m. gruodZio 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



11 DOZIMETRIJA

2 lentetje pateiktos po intravenis Quadramet injekcijos vidutinio suaugusio paciemtan
absorbuotos radiacijos dssz Dozimetrijos apsk&iavimai pagisti klinikiniais biologinio
pasiskirstymo tyrimo metodais, sukurtais Brandualimedicinos draugijos Medicirig vidines
radiacijos dogs (MIRD) komiteto radiacijos dés apskaiiavimui.

Kadangi Quadramet Salinamas su Slapimu, radigggesikio trukmei vertinti pasirinktas

4,8 valandos Slapimo i8siskyrimo intervalas. Ap&katos kaul ir ¢iulpu radiacijos dogs leidzia
manyti, kad radioaktyvumas kaupiasi kaphvirSiuje, kas derinasi su paim$ pacient, vartojusi
Quadramet, kaulpavyzdZi, autoradiogramose matomu vaizdu.

Specifiniy organy, kurie gali ir nelati gydymo tikslu, radiacijos dezgali Zymiai paveikti ligos metu
atsirad patofiziologiniai pokyiai. I tai turi biti atsizvelgta naudojantis 2 lentf pateikta
informacija.

2 LENTEL E. ABSORBUOTOS RADIACIJOS DOZES

Organas Absorbuota injekuoto radioaktyvumo doz

(mGy/MBQq)
Antinksciai 0,009
Bluznis 0,004
Gimda 0,011
Inkstai 0,018
Kasa 0,005
Kauly pavirSius 6,76
Kepenys 0,005
KiauSidts 0,008
Krating 0,003
Kylan¢ios storosios Zarnos sieael 0,005
Miokardo siend 0,005
NusileidZiartios storosios zarnos sieael| 0,010
Oda 0,004
Plawiali 0,008
Plonasis Zarnynas 0,006
Raudonieji kauf ciulpai 1,54
Raumenys 0,007
Seklides 0,005
Skrandis 0,004
Skydliauke 0,007
Slapimo pislés siened 0,973
Smegenys 0,011
TulZies mslé 0,004
UZzkratis 0,004
Efektyvi dozé 0,307
(mSv/IMBQ)

Sio preparato efektyvi dézsuleidus 2 590 MBq radioaktyvumo @pgra 796 mSv.



Injekavus 2 590 MB(q radioaktyvumo, tipiSka radiasifdoz, kuria gauna skeleto metastaz yra
86,5 Gy, tuo tarpu tipis radiacijos dags, kurias gauna svarb organai yra: normalus kaupavirsius
- 17,5 Gy, raudonieji kauleiulpai - 4,0 Gy, Slapimogsles sienet - 2,5 Gy, inkstai - 0,047 Gy ir
kiauSices - 0,021 Gy.

12. RADIOFARMACINIIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Pries$ vartojim leiskite preparatui atSilti iki kambario tempenars.

Prie$ vartojim tirpala injekcijoms litina apZziréti. Jis turi luti skaidrus, be joki krisleliy.
Operatorius, tikrindamas tirpalo skaidraynturi saugotis, kad tirpalo nepatektakis.

Radioaktyvum dozs kalibratoriumi latina iSmatuoti prie$ pat vartojimPrie$ vartojant Quadramet,
batina pasitikslinti skiriam doz ir paciento tapatyd

D¢l radiacires saugos prieZéis;, pacien reikia gydyti esantadygoms su atitinkamu sutikimu
terapiniam nesandarradioaktyvi; Saltinipy naudojimui. Jis/ji i$ Sios patalpos iSleidZiamaj k
radiacijos lygis sumaja iki galiojartiose taisykése numatyto dydzio.

Nesuvartad vaistin preparat ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietipreikalavimy.

ISsami informacija apiej ¥aistin preparat pateikiama Europos vaisagentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu



Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLE IDIM A

TIEKIMO IR VARTOJIMO S ALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEIS ES TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTIN 10
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLE IDIM A

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidippavadinimas ir adresas

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Prandizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO S ALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zuriedo [preparato charakteristiksantraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEIS ES TURETOJUI
Farmakologinio budrumo sistema

Rinkodaros teiss tuktojas turi uZtikrinti rinkodaros teis bylos 1.8.1 modulyje apraSytos

farmakologinio budrumo sistemos buwin funkcionavimy pries $ vaistin preparat pateikdamas
rinka ir jam esant rinkoje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTIN 1O
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nereikia.
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Il PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTESLAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORIN ES PAKUOTES

{METALIN E DEZUTE / SVININIS PUODELIS}

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Quadramet 1,3 GBg/ml injekcinis tirpalas
Samarium3Sm) lexidronam pentasodium

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Samario {°°Sm) leksidronamo natrio druskos tirpalas: 1 mikavimo metu yra 1,3 GBq,
(atitinkartios 20 - 80 pg/ml samario buteliuke)

| 3. PAGALBINI Y MEDZIAG U SARASAS

Bendras EDTMP (kaip EDTMP H20)
Kalcio EDTMP natrio druska (kaip Ca)
Bendras natris (kaip Na)

Injekcinis vanduo.

4. FARMACIN E FORMA IR KIEKIS PAKUOT EJE

Injekcinis tirpalas vienos deég buteliuke.
ml

GBg/buteliuke (12 h VEL)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR B UDAS (-Al)

Prie$ vartojim perskaitykite pakueés lapei.

Vartojimasij ven.

6. SPECIALUSISPEJIMAS, KADVAISTIN ] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamojeoje

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

&

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka ikii:  MMMM/MM/DD (12 h VEL)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO S ALYGOS

Laikyti Saldiklyje -10°C — -20°C temperaltroje, pirmireje pakuotje.

AtSildytas tinka vartoti 6 valandas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMON ES DEL NESUVARTOTO, VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEK U TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartai vaistin preparat ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietipreikalavim;.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CIS bio international,

Boite Postale 32,

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex,
Prandizija

12. RINKODAROS PAZYM EJIMO NUMERIS

EU/1/97/057/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

<Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos BoaiaStu>
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZ U VIDINI U PAKUOCIU

STIKLINIS BUTELIUKAS

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

Quadramet 1,3 GBg/ml injekcinis tirpalas
Samario t°°Sm) lexidronamo natrio druska
VArtoti { vern

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka ikii:  MMMM/MM/DD (12 h VEL)

4. SERIJOS NUMERIS

Ser ija

5. KIEKIS (MAS E, TURIS ARBA VIENETAI)

ml

GBqg/buteliuke, (12 h VEL)

6. KITA

&

Gamintojas: CIS bio international.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Quadramet 1,3 GBg/mlinjekcinis tirpalas
Samario t°°Sm] leksidronamo natrio druska

Atidziai perskaitykite visa § lapelj, prieS pradedami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, neslgali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausing kreipkites i gydytop arba vaistining.

- Jeigu pasireigk3alutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelypnorodytas) kreipkis
gydytoja arba vaistinink. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Quadramet ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Quadramet
Kaip vartoti Quadramet

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Quadramet

Pakuaids turinys ir kitainformacija

oA wWNE

1. Kas yra Quadramet ir kam jis vartojamas
Quadramet yra tik gydymui vartojamas vaistinis pregas.
Sis radioterapinispreparatas vartojamas ligos sarekaul; skausmui 3alinti.

Quadramet yra giminingas skeleto audiniams. Saleji kaupiasi kaulpaZeidimo vietose.
Quadramet sudyje yra nedidelis kiekis radioaktyvaus elementmaao 153, kurio radiacija kauwl
skausm silpnina veikdama tik paZeistas kawietas.

2. Kas Zinotina pries vartojant Quadramet

Quadramet vartotinegalima:

. jei yra padidjes jautrumas (alergija) etileno diamino tetrametléosfoninei ig&iai
(EDTMP) ar panasiems fosfoniniams junginiams, dmekuriai pagalbinei Sio vaisto
medZziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jei esate &Xia;

. jei pastargju 6 savaliy laikotarpiu Jums buvo taikyta chemoterapija aris pugs kino
gydymas radiacija.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju, pries peathmi vartoti Quadramet

Noréedamas patikrintiisy trombocity, leukocity ir eritrocity kiekj, kuris ctl taikomos terapijos gali
Siek tiek sumadti, gydytojas bent 8 savaites kas savaiis kraujo néginius.

6 valand laikotarpiu po Quadramet injekcijos gydytojas fagins gerti ir tustintis kaip galima
dazniau. Jis nusgs, kada galkite palikti branduoliés medicinos skytii.

Jei nelaikote Slapimo ar apsunkintas jo i§fiekas, Jums 6 valandoms byestas kateteris. Kit
pacient; Slapimas turi Biti renkamas maziausiai 6 valandas.

Jei Jisy inksty funkcija susilpgjusi, preparato kigkreikia atitinkamai pritaikyti.
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Vaikams ir paaugliams
Nerekomenduojama Quadramet vartoti jaunesniem$eiet; amziaus vaikams.

Kit y vaisty vartojimas
Jeigu vartojate ar neseniai vartojotejkitiisiy arba @l to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

NéStumas ir Zzindymo laikotarpis

Jeigu esateé¥ia, Zindote kdiki, manote, kad gaiih esate &¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama gvaist pasitarkite su gydytoju.

Quadramet ¢&Btioms moterims neskiriamas.

Jei nusprendziama, kad Quadramet Zindamai moteddiitinas, Zindymas turitdi nutrauktas.

3. Kaip vartoti Quadramet

Prie$ vartojant Quadramet, gydytojas galieticatlikti special; skenavim. Toks tyrimas reikalingas
nustatyti, ar Quadramet vartojimas Jums bus naading

Dozavimas
SuleidZiama viena vienkartirB7 megabekereli(Bekerelis yra radioaktyvumo matavimo vienetas)
Quadramet dazkilogramui Kino svorio.

Jei manote, kad Quadramet veikia per stipriai adyasilpnai, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Vartojimo metodas ir budas
Quadramet leidZziamds/em létai.

Vartojimo daznumas

Sio vaistinio preparato nevartojama reguliariaisambiolat. Téiau prajus po vartojimo 8 savaiins,
ivertinus disy ligos eig, injekcija gali lti pakartota.

Gydymo trukmé

IS branduoligs medicinos skyriaus Jus iSleis po dozimetriniargrir registracijos (paprastai gjas
6 valandoms po Quadramet injekcijos).

Pavartojus per didele Quadramet doz

Quadramet tiekiamas vienos deduteliukais, tod atsitiktinis perdozavimas yra mazaidiias.
Tenkanti organizmui radiacijos dogali biti mazinama padidinant skiis suvartojim ir dazniau
Slapinantis.

Jeigu kiliy daugiau klausimp dél Sio vaisto vartojimo, kreipkis i gydytoj arba vaistinink.

4, GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Saloitipoveik, nors jis pasireiskia ne visiems Znaars.

Quadramet vartojimo nepageidaujamas poveikis busiks su eritrocif, leukocity bei trombocit
kiekio sumagjimu. Buvo stebta kraujavimo atvey, kai kurie iS j1 buvo sunks.

D¢l Sios priezasties kelesavatiy po Quadramet injekcijosisy kraujas bus stropiai tiriamas.
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ISimtiniais atvejais, prgus kelioms dienoms po Quadramet injekcijos, gaiirasti silpnas kaul
skausmas. B to nerimauti nereikia; nes padidinus skaasnalSinagiy vaisty doz, skausm galima
pasalinti. Atsirads skausmasima nestiprus ir trumpalaikis, jis iSnyksta po §elaland,.

Buvo registruotos tokios nepageidaujamos vaistkcis kaip pykinimas, #mimas, viduriavimas ir
prakaitavimas.

Quadramet suleidus, buvo pagigsio jautrumo reakaij, iskaitant retai pasireiSkusanafilaksir
reakcip, atvej.

Retais atvejais atsirado neuralgija, ki®8o sutrikimy, cerebrovaskulini komplikacijy. Manoma, kad
Sie poveikiai susg su ligos eiga.

Jei pajutote nugaros skausar sutriko jutimas, kuo gr&au pasakykite gydytojui.

PraneSimas apie Salutippoveiki

Jeigu pasireigkSalutinis poveikisiskaitant Siame lapelyje nenuroglypasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutippoveik taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiegiriéde nurodyta
nacionaline pranedimo sistema. PraneSdami apigrggloveil galite mums padi gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto saugam

5. Kaip laikyti Quadramet

Si vaist, laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekianviggoje.

Ant etikees nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Quadraragbti negalimaQuadramet nuo ant
etikets iSspausdinto radioaktyvumo kalibravimo laiko &inkartoti 1 diea.

Laikyti Saldiklyje -10°C — -20°C temperatroje, originalioje pakudaje.

AtSildytas Quadramet tinka vartoti 6 valandas. ldt§b preparato & uzSaldyti negalima.
Vaistinio preparato etik&e nurodyta tinkamos laikymalygos ir vaisto serijos tinkamumo data.
Ligoninés personalas turi uZtikrinti, kad vaistinis prepasduity laikomas tinkamai ir, pasibaigus

tinkamumo laikui, nevartojamas.

Laikyti laikantis radioaktywi medziag nacionalini taisykliy.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija
Quadramet sucktis

Veiklioji medziaga yra Samarid®fSm] leksidronamo natrio druska
Kalibravimo metu kiekviename tirpalo ml yra 1,3 GBgmario {**Sm] leksidronamo natrio druskos
tirpalo (atitinka 20 - 80 pug/ml samario buteliuke).

Kitos sucatinés medziagos yra bendras EDRMP (kaip EDTMP H2O¥i@aDTMP natrio druska
(kaip Ca), bendras natris (kaip Na), injekcinis ciam

Quadramet iSvaizda ir kiekis pakuogje
Quadramet yra tirpalas injekcijoms.

Sis vaistas yra skaidrus, bespalvis — Sviesio girgpalvos, yra supakuotas Europos farmajosp

bespalvio | tipo stiklo pstame 15 ml buteliuke, uzkimStame teflonu dengtarobutilo ir natiralios
gumos kam&u, kuris uzdengtas pakeliamu aliuminio gaubteliu.
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Kiekviename buteliuke yra 1,5 ml (kalibravimo m@t&Bq) - 3,1 ml (kalibravimo metu 4 GBq)
injekcinio tirpalo.

Rinkodaros teisis turétojas ir gamintojas
CIS bio international
Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Prandizija

Sis pakuots lapelis paskutirj kartg perziir étas <{MMMM-mm}>.

ISsami informacija apiej ¥aist pateikiama Europos vaistigeniiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams

ISsami Quadramet Preparato charaktensséntrauka pateikta atskiru dokumentu preparatagigk,
kad sveikatos prielfios specialistamsiity pateikta kita papildoma moksérir praktiné informacija
apie Sio radiofarmacinio preparato skygimvartojima.

Zr. Preparato charakteristilsantraulg (ji turi bati jdéta ccZuteje).
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