I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Axumin 1600 MBg/ml §kidums injekcijam
Axumin 3200 MBg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Axumin 1600 MBg/ml skidums injekcijam

Kalibrésanas datuma un laika (ToC) katrs §kiduma ml satur 1600 MBq fluciklovina ('*F) (fluciclovine

("°F)).
Datuma un ToC aktivitate viena flakona ir diapazona no 1600 MBq lidz 16 000 MBq.

Axumin 3200 MBg/ml $kidums injekcijam

Datuma un ToC katrs §kiduma ml satur 3200 MBq fluciklovina (**F) (fluciclovine (**F)).
Datuma un ToC aktivitate viena flakona ir diapazona no 3200 MBq lidz 32 000 MBgq.

Fluors ('*F) sadalas lidz stabilam skabeklim ('*0O) ar pussabruksanas periodu 110 miniites, emit&jot
634 keV maksimalas energijas pozitronu starojumu, kam seko 511 keV fotonu anihilacijas starojums.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs skiduma ml satur 7,7 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Axumin ir paredz€ts lietoSanai pozitronu emisijas tomografijas (PET) att€lveidosana, lai konstatétu
prostatas véza recidiva vietu piecauguSiem virieSiem, kuriem pastav aizdomas par recidivu,
pamatojoties uz paaugstinatiem prostatas specifiska antigéna (PSA) limeniem asinis p&c primaras

arstéSanas.

Pozitiva skengéSanas rezultata interpretéSanas ierobezojumus skatit 4.4. un 5.1. apaks$punkta.



4.2. Devas un lietoSanas veids
PET sken&sanu ar fluciklovinu ('*F) drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéti veselibas apriipes specialisti.

Att&lus drikst interpretét tikai tadi nolasitaji, kuri apguvusi ar fluciklovinu (*°F) iegiitu PET attélu
interpretéSanu.

Devas
leteicama aktivitate pieaugusajam ir 370 MBq fluciklovina (‘*F).

Ipasas pacientu erupas

Gados vecaki pacienti
Nav nepieciesama devas pielagoSana.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Axumin nav pétits pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem.

Ta ka sadiem pacientiem ir iesp&jama pastiprinata starojuma iedarbiba, riipigi jaizvélas pielietojama
aktivitate.

Pediatriska populacija
Fluciklovins ('*F) nav piemérots lieto$anai pediatriskaja populacija.

LietoSanas veids

Axumin paredzg&ts intravenozai lietoSanai.
Fluciklovina ('*F) aktivitate jam@era ar aktivimetru tiesi pirms injekcijas.

Axumin ievada intravenozas bolus injekcijas veida. leteicamas neatSkaidita Axumin injekcijas
maksimalais tilpums ir 5 ml. Axumin var at$kaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu
injekcijam ar koeficientu 8. P&c injekcijas javeic intravenoza skalosana ar sterilu 9 mg/ml (0.9%)
natrija hlorida $kidumu injekcijam, lai nodrosinatu visas devas ievadiSanu.

Axumin paredzgts vairaku devu lietoSanai.

Ieteikumus par zalu atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 12. apakSpunkta.

Noradijumus par pacienta sagatavosanu skatit 4.4. apakSpunkta.

Attéla ieguve

Pacientam jabiit gulus uz muguras ar rokam virs galvas. Datortomografijas (DT) att€ls jaiegtist
vajinasanas korekcijai un anatomiskai korelacijai. PET skenéSana jauzsak 3—5 minttes (meérkis —

4 minttes) pec injekcijas pabeigsanas; ieteicamais ieguves laiks ir 3 miniites katra gultas pozicija.
Palielinot ieguves ilgumu virs iegurna, var palielinat slimibas noteikSanas jutibu. Attela ieguvi
ieteicams sakt no augsstilba vidus un turpinat lidz galvaskausa pamatnei. Parastais kopg&jas skenéSanas
laiks ir no 20-30 mindit€m.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Individuals ieguvuma/riska novertéjums

Katram pacientam starojuma ietekmei jabtit pamatotai ar iesp&jamo ieguvumu. Lietotajai aktivitatei
jebkura gadijuma jabut tik mazai, cik vien iesp&jams, lai ieglitu vajadzigo diagnostisko informaciju.

PSA vértiba var ietekmét PET fluciklovina ('*F) diagnostikas rezultatu (skatit 5.1. apak$punktu
Farmakodinamiskas 1pasibas).

Nieru darbibas traucéjumi

NepiecieSams rupigi izvertet ieguvumu/riska attiecibu Siem pacientiem, jo iesp&jama palielinata
starojuma iedarbiba.

Pediatriska populacija

Informaciju par lietoSanu pediatriskaja populacija skatit 4.2. apakSpunkta.

Pacienta sagatavoSana

Pacientam jaiesaka attur@ties no nozimigas fiziskas slodzes vismaz dienu pirms skeng&$anas ar
fluciklovinu ('*F).

Pirms fluciklovina (**F) ievadiSanas pacienti nedrikst &st vai dzert vismaz 4 stundas (iznemot nelielu
tidens daudzumu, ko uzdzert zalem).

Lai urinpiisli mazinatu agrinu fluciklovina (**F) izdali$anas daudzumu un intensitati, kas var mask&t
vai imitét prostatas véza lokalu recidivu, pacienti jainformée, ka vini drikst iztukSot urinptsli velakais
60 miniites pirms fluciklovina ('*F) injekcijas, un p&c tam viniem vajadz&tu atturéties no urinpiisla
iztukSoSanas I1dz skeng&Sanas pabeigSanai.

Ar fluciklovinu (‘°F) iegiitu attélu interpreté$ana un lictoSanas ierobeZojumi

Ar fluciklovinu ('*F) iegiitus att€lus drikst interpretét tikai atbilsto§i apmacits personals.

Ar fluciklovinu ("*F) iegiitus PET attélus jainterpreté vizuali. Aizdomas par vézi prostatas véza
recidivam raksturigas vietas balstitas uz fluciklovina ('*F) saisti§anos, salidzinot ar apkart eso$ajiem
audiem. Mazakiem bojajumiem (<1 cm diametra), kur galvena saistiSanas liclaka neka asins, jaapsver
aizdomas par v&zi. Lielakiem bojajumiem aizdomas par vezi jaapsver, ja saistiSanas ir vienada vai
lielaka neka kaulu smadzenes.

Nav novértéta fluciklovina ('°F) saisti$anas kvantitativa/dalgji kvantitativa mérijuma ietekme ka attélu
interpretéSanas paliglidzeklis.

Ar fluciklovinu (*°F) iegiita PET var rasties attélu interpreté$anas kliidas (skatit 5.1. apak$punktu).

Fluciklovina ('*F) saistisanas nav specifiska prostatas vézim un var notikt ar citiem véza veidiem,
prostatitu un labdabigu prostatas hiperplaziju. Saistiba ar ieckaisuma reakciju pec krioterapijas un
starojuma artefaktiem pacientiem, kuri ieprieks arsteti ar radioterapiju, aprakstiti arT aplami pozitivi
gadijumi. Ja atbilstosi, jaapsver kliniska korelacija, kas var ietvert potenciala recidiva vietas
histopatologisko novértésanu.

Lai interpret&tu ar fluciklovinu (‘°F) iegiitus PET attélus, nav nepiecie$ama intravenoza jodu saturogas
DT kontrastvielas vai perorala kontrastvielas lieto$ana.



Ar fluciklovina (**F) PET ir zinots par prostatas véza recidiva noteik§anu prostata/prieksdziedzera
loza, regionalajos limfmezglos, kaulos, mikstajos audos un neregionalajos limfmezglos.

Nav pétita fluciklovina (‘°F) diagnostikas rezultats, lai noteiktu recidivus pacientiem, kuriem pastav

aizdomas par recidivu, pamatojoties uz paaugstinatiem PSA [imeniem asinis p&c primaras radikalas
arst€Sanas ar nesenu pozitivu visa kermena kaulu scintigrafiju.

P&c procediiras

Pirmajas stundas pec skengSanas pacients jamudina dzert pietickami daudz skidruma un iztukSot
urinpusli tik biezi, cik nepiecieSams, lai mazinatu starojuma ietekmi uz urinpusli.

Pirmajas 12 stundas péc injekcijas jaierobezo ciesa saskarsme ar zidainiem un griitniec€m.

Ipasi bridinajumi

Sis zales satur 1idz 39 mg natrija katra ievaditaja deva, ir lidzvertigi 2% no PVO ieteiktas maksimalas
2 g natrija devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Antimitozes lidzeklu un koloniju stimul&joso faktoru ietekme uz fluciklovina saistiSanos pacientiem ar
prostatas v€zi nav pétita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Fluciklovins (**F) nav paredzéts lietosanai sievietem.

Fertilitate

Nav veikti pettjumi par fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Axumin neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Jonizgjosa starojuma iedarbiba tiek saistita ar véza induceSanu un iedzimtu defektu attistibas
potencialu. Ta ka efektiva deva ir 8,2 mSv, ja tiek ievadita maksimala ieteicama aktivitate 370 MBq,
$o nevélamo blakusparadibu iesp&jamiba ir zema.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kliniskajos p&tijumos tika zinots par §adam biezi sastopamam (= 1/100 lidz < 1/10 pacientiem)
nevelamajam blakusparadibam.
Tas uzskaititas zemak atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai.



MedDRA organu sistemu Nevélamas blakusparadibas

klasifikacija
Nervu sistémas traucgjumi Disggzija
Elposanas sisteémas traucgjumi, Parosmija

krisu kurvja un videnes slimibas

Vispargji traucgjumi un reakcijas | Reakcijas ievadiSanas vieta
ievadiSanas vieta

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Starojuma pardozésanas ar fluciklovinu ('*F) gadfjuma, kad vien iesp&jams, jisamazina pacienta
absorbeéta deva, pastiprinot radionuklidu izvadiSanu no organisma piespiedu diurézes, biezas
urinéSanas un defekacijas cela. Varetu bt lietderigi aprékinat lietoto efektivo devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Diagnostiskie radiofarmaceitiskie, citi diagnostiskie radiofarmaceitiskie
lidzekli audzgja noteikSanai, ATK kods: VO9IX12.

Darbibas mehanisms

Fluciklovins (‘*F) ir sintétiska aminoskabe, kas tiek transportéta caur ziditaju §inu membranam ar
aminoskabju transportétajiem, pieméram, LAT-1 un ASCT2. LAT-1 un ASCT2 aktivitate, ka zinams,
prostatas v&zi palielinas, nodrosinot mehanismu palielinatai fluciklovina ('*F) uzkraganai prostatas
VEZI.

Kvantitativa korelacija starp fluciklovina saistiS$anos un pastiprinatu fluciklovina pieplidumu $tinas
nav noverteta in vivo veseliem brivpratigajiem vai prostatas véza pacientiem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Diagnostikas izmekl&jumiem lietotajas kimiskajas koncentracijas fluciklovinam ('*F) nepiemit nekada
konstatgjama farmakodinamiska aktivitate.

Kliniska efektivitate un droSums

Pivotalie efektivitates dati iegiiti no 115 pacientiem, kuri tika uznemti Emorija Universitate veiktaja
petijuma BED-001. Pacienti bija pieaugusi un gados vecaki viriesi ar aizdomam par recidivu,
pamatojoties uz paaugstinatiem PSA Itmeniem asinis p&c primaras lokaliz&ta prostatas véza arstéSanas
un ar negativu kaulu scintigrafiju. Pacienti ieprieks bija arstéti ar nekirurgisku terapiju vismaz 2 gadus.
Fluciklovina (‘*F) PET-DT bija ierobezota védera-iegurna regiona.

Histopatologiska patiesuma standarta dati bija pieejami 99 no 115 p&tamajam personam.
Histologiskais noveértéjums arpus prostatas (vai nu regionalajos limfimezglos vai attalas vietas) tika
veikts tikai vietam ar pozitivam att€lu atradém.



PET-DT sken&sanas ar fluciklovinu (‘°F) diagnostikas rezultats, lai noteiktu prostatas véza recidivu
visparigi (jebkura vieta) un 3 dazadas vietas (prostata/prostatas loza, iegurna limfmezglos un attalas
metastazes) att€lots 1. tabula. Attalas metastazes ietvera distalos limfmezglus, mikstos audus un

kaulus.

1. tabula. Pacienta un regiona skenéSanas ar fluciklovinu (*®F) PET diagnostikas rezultats

salidzinajumd ar histopatologiju

Pacienta Atrasanas vieta
Prostata un legurna Arpus prostatas
prostatas loza limfmezgli (recidivs
iegurni un
distals recidivs)
N 105 97 24 29
Patiesi pozitivi n (%) 73 (69,5) 57 (58,8) 23 (95,8) 27 (93,1)
Aplami pozitivi n (%) 19 (18,1) 27 (27,8) 1(4,2) 2 (6,9)
Patiesi negativi n (%) 12(11,4) 12 (12,4) 0(0,0) 0(0,0)
Aplami negativi n (%) 1(1,0) 1(1,0) 0(0,0) 0(0,0)
Jutigums (95%TT) 98,6% (73/74) 98,3% (57/58) 100% (23/23) 100% (27/27)
[92,7 - 100%)] [90,8 - 100%] [85,2 - 100%)] [87,2 - 100%]
Specifiskums (95%TI) 38,7% (12/31) 30,8% (12/39)
[21,8 - 57,8%)] [17,0 - 47,6%]
Pozitiva paredzama 1,61 1,42
vertiba [95% TI] [1,22 -2,13] [1,15-1,75]
Negativa paredzama 0,03 0,06
vertiba [95% TI] [0-0,26] [0,01 -0,41]

Izmantojot ar citiem nozimigiem attélveidoSanas veidiem un kliniskas apsekoSanas laika iegttas
atrades ka atsauces standartu iesaistitaja populacija, pacienta jutiguma un specifiskuma raditaji
fluciklovina (**F) PET-DT prostatas/priek$dziedzera loZa recidivu noteik$anai bija attiecigi 94,7%
(89/94) (95%TTI: 88,0-98,3%) un 54,8% (17/31) (95%TI: 36-72,7%). Recidivu noteikS$anai arpus
prostatas (regionalajos limfmezglos un/vai distalas metastazes) jutigums bija 84,2% (32/38) (95%TTI:
68,7-94%) un specifiskums attiecigi bija 89,7% (78/87) (95%TI: 81,3-95,2%).

Visparigie pacienta diagnostikas rezultati ar fluciklovina (‘*F) PET-DT pé&c PSA Iimena asinis att&loti

2. tabula.




2. tabula. PSA Iimena asinis ietekme uz pacienta diagnostikas rezultatu ar fluciklovina ('*F)
PET-DT Emorija Universitate veiktaja pétijuma BED-001

PSA (ng/ml)

<1,05 >1,05 - <3,98 >3,98 - <8,90 >8,90
P&étamo personu 16 31 25 27
skaits, kuram veiktal
analize
Patiesi pozitivi (%) 3 (18,8) 23 (74,2) 20 (80) 23 (85,2)
Aplami pozitivi 4 (25) 5(16,1) 4 (16) 4 (14,8)
(%)
Patiesi negativi 8 (50) 3(9,7) 1(4)
(%)
Aplami negativi 1(6,3) 0(0) 0(0)
(%)
Jutigums 75% (3/4) 100% (23/23) 100% (20/20) 100% (23/23)
[95% TI] [19,4 - 99,4%] [85,2 - 100%] [83,2 — 100%] [85,2 — 100%]
Specifiskums 66,7% (8/12) 37,5% (3/8) 20% (1/5)
[95% TI] [34,9 - 90,1%] [8,5 - 75,5%] [0,5 - 71,6%]

Papildu petijuma BED-002 3 nolasitaji veica mask&tu Emorija petijuma BED-001 apakskopa ar
fluciklovinu ('*F) iegtitu PET-DT attélu nolasisanu. Maskétie nolasfjumi tika salidzinati ar
histopatologisko patiesuma standartu. Visiem tris nolasitdjiem pacientu jutiguma pret fluciklovina
(**F) raditajs bija augstaks par 88,6%, savukart specifiskums bija diapazona no 17,2-53,6%.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus par Axumin viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakskopas aminoskabju metabolisma trauc€jumu diagnostic€Sana

norobezotiem audzgjiem (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Izkliede

P&c ievadisanas fluciklovins (‘°F) nekav@joties izklied&jas aknas (14% no ievaditas aktivitates),
aizkunga dziedzer (3%), plausas (7%), sarkanajas kaulu smadzen&s (12%) un sirds sienina (4%).

Fluciklovins netiek ietverts olbaltumvielas. Fluciklovins netiek metabolizéts in vivo.

Saistianas organos

Fluciklovins ('*F) uzkrajas prostatas vézi un citos véza veidos, ka arf normalos audos un daZas citas
prostatas patologijas (pieméram, labdabiga prostatas hiperplazija, hroniska prostatita, augstas pakapes
prostatas intraepitelialaja hiperplazija). Turklat fluciklovina saistiSanos var palielinat ickaisuma
reakcija uz nesen veiktu radioterapiju vai krioterapiju.

Fluciklovins (**F) primari tiek saistits prostatas véza §iinas, salidzinot ar parastiem apkart eso$ajiem
audiem. SaistiSana audzgja ir atra ar augstako saistiSanas kontrastu audzgja audos pret parastiem
audiem no 4 Iidz 10 minditém p&c injekcijas un turpinas apméram 30 miniites, ar 61% samazinajumu

vid€ja audzgja saistiSanas vertiba 90 miniites p&c injekcijas.



Izvadisanas aktivitate no lielakas dalas organu un audu (iznemot no aizkunga dziedzera) ir 1€na.
Aktivitate galvas smadzengs ir zema. Palielinoties laikam p&c injekcijas, saistiSanas izplatiSanas ir
acimredzama un parsvara tiek saistita ar skeleta muskuliem. '*F aktivitates izdaliSanas no asinim ir
tada, ka aptuveni puse no maksimalas '*F koncentracijas asins tiek sasniegta aptuveni 1 stundas laika
péc ievadisanas.

Eliminacija

Galvenais izvadiSanas veids ir caur nierém. [zdaliSanas caur uriu ir [éna, sasniedzot aptuveni 3% no
ievaditas radioaktivitates 4 stundu laika un 5% 24 stundu laika.

PussabrukSanas periods

Fluciklovina ('*F) pussabruksanas periods ir vienads ar fluora ('°F) radioaktivo pussabruksanas
periodu, kas ir aptuveni 110 mindites.

Nieru/aknu darbibas traucéjumi

Farmakokingtika pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem nav raksturota.

In vitro pétijumos fluciklovins ('*F) netika saistits ar parastajiem zalu transport&tajiem, noradot uz
niecigu zalu mijiedarbibas potencialu.

5.3. Preklimiskie dati par droSumu

Toksikologijas p&tijumos ar Zurkam un suniem p&c vienas intravenozas injekcijas netika noveéroti
naves gadijumi. Zurkam un suniem netika noverota toksicitate ar atkartotas ievadiSanu Iidz

1000 mkg/kg/diena 14 dienu laika. Sis zales nav paredz&tas regularai vai ilgstoSai lietosanai.
Ilgtermina kancerogenitates petijumi nav veikti.

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija citrats

Koncentréta salsskabe

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2.  Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. un 12. apak$punkta mingtas.

6.3. UzglabaSanas laiks

Axumin 1600 MBg/ml $kidums injekcijam

8 stundas no ToC.

Axumin 3200 MBg/ml $kidums injekcijam

10 stundas no ToC.



LietoSanas laiks

Axumin 1600 MBqg/ml kimiska un fizikala stabilitate pieradita 8 stundas un Axumin 3200 MBg/ml -
10 stundas.

No mikrobiologiska viedokla, ja vien atvérSanas/devas iznemsanas/atSkaidiSanas metode neizslédz
mikrobiologiska piesarnojuma risku, zales jaizlieto nekavéjoties.

Ja zales netiek izlietotas nekavgjoties, par to uzglabasanas laiku un apstakliem lietosanas laika ir
atbildigs lietotajs.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Radiofarmaceitiskie Iidzekli jauzglaba saskana ar valsti speka esosajiem noteikumiem par
radioaktivajiem materialiem.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Axumin tiek piegadats 10 ml vai 15 ml noslegta 1. klases stikla flakona ar fluoru parklatu hlorbutila,
hlorbutila vai brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Axumin 1600 MBg/ml $kidums injekcijam

Viens flakons satur 1 [idz 10 ml $kiduma, kas atbilst 1600 lidz 16 000 MBq kalibréSanas laika.

Axumin 3200 MBg/ml $kidums injekcijam

Viens flakons satur 1 [idz 10 ml $kiduma, kas atbilst 3200 lidz 32 000 MBq kalibrésanas laika.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

RazoSanas procesa atSkiribu dél dazi flakoni tiek izplatiti ar perforétiem gumijas aizbazniem.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Visparigs bridinajums

Radiofarmaceitiskos Iidzeklus drikst pienemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas atbilstosos
kliiskajos apstaklos. To pienemsanu, uzglabasanu, lietoSanu, parvietosanu un likvideésanu regulé
normativie akti un/vai atbilstosas licences, ko izsniegusi kompetenta iestade.

Radiofarmaceitiskie I1dzekli jasagatavo, ieverojot gan starojuma drosuma, gan farmaceitiskas
kvalitates prasibas. Jaievero atbilstosi aseptiskie piesardzibas pasakumi.

Ieteikumus par zalu atskaidiSanu pirms lietoSanas skatit 12. apakSpunkta.
Ja jebkura So zalu sagatavosanas laika flakons ir bojats, to nedrikst lietot.

IevadiSanai janotiek tada veida, lai [idz minimumam samazinatu zalu kontaminacijas un lietotaju
apstarosSanas risku. Obligati jaizmanto atbilstoSs aizsegs.

Radiofarmaceitisko zalu lieto$ana ir saistita ar risku citam personam, ko rada radiacijas izstaroSana vai
kontaminacija no urina, atvemtajam masam u.c. Javeic piesardzibas pasakumi aizsardzibai pret

starojumu saskana ar valstT speka esosajiem normativajiem aktiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd,
6th Floor, 2 Grand Canal Square
Dublin 2

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/17/1186/001

EU/1/17/1186/002

EU/1/17/1186/003

EU/1/17/1186/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 22. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 10. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA

Apréekinatas absorbétas starojuma devas pieaugusiem pacientiem péc intravenozas fluciklovina (*°F)
ievadiSanas att€lotas 3. tabula. Vertibas tika aprékinatas par pamatu nemot cilvéku bioizkliedes datus,
izmantojot organu [imena ieks€jas devas noveértésanas/eksponencialas modeléSanas (Organ Level
Internal Dose Assessment/Exponential Modeling, OLINDA/EXM) programmatiiru.
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3. tabula. Aprekinatas absorbétas starojuma devas pieaugu$ajiem, kuri sanem Axumin

Organs/audi Vidéja absorbéta deva uz
lietoto aktivitates vienibu
(nGy/MBq)
Virsnieru dziedzeri 16
Galvas smadzenes 9
Kriitis 14
Zultspiila sienina 17
Resnas zarnas apaksgjas dalas 12
sienina
Tievas zarnas sienina 13
Kunga sienina 14
Resnas zarnas augsgjas dalas 13
sienina
Sirds sienina 52
Nieres 14
Aknas 33
Plausas 34
Muskulaudi 11
Olnicas 13
Aizkunga dziedzeris 102
Sarkanas kaulu smadzenes 25
Osteogénas Siinas 23
Ada 8
Liesa 24
Seklinieki 17
Aizkriits dziedzeris 12
Vairogdziedzeris 10
Urinpiisla sienina 25
Dzemde 45
Viss kermenis 13
Efektiva deva 22 (nSv/MBq)

Efektiva deva péc ieteiktas fluciklovina (‘°F) aktivitates 370 MBq lieto$anas pieaugusajam ir 8,2 mSv.
Lietojot 370 MBq aktivitati, tipiskas starojuma devas kritiski svarigajiem organiem — aizkunga
dziedzerim, sirds sieninai un dzemdes sieninai ir attiecigi 37,8 mGy, 19,1 mGy un 16,5 mGy.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

SagatavoSanas veids

Sis zales var at3kaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida kidumu injekcijam lidz pat koeficientam 8.
Skidums japanem aseptiskos apstaklos. Flakonus nedrikst atvért, pirms nav dezinficéts aizbaznis.
Skidums japanem caur aizbazni, izmantojot vienai devai paredzgtu §lirci ar atbilstoSu aizsargajoso
aizsegu un vienreizgjai lietosanai paredzetu sterilu adatu vai arT izmantojot atlautu automatizetas
lietoSanas sistému.

Ja flakons ir bojats, zales nedrikst lietot.

Axumin drikst lietot tikai, ja injekcijas tilpums lielaks par 0,5 ml (aptuveni 2 stundas p&c kalibrésanas
laika Axumin 1600 MBg/ml, un 4 stundas p&c kalibrésanas laika Axumin 3200 MBg/ml).

Ja injekcijas tilpums ir no 0,5 11dz 1 ml, drikst izmantot tikai atbilstoSa izméra (1 ml) Slirces.
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Kwvalitates kontrole

Skidums pirms lieto$anas vizuali japarbauda. Drikst lietot tikai dzidrus §kidumus bez redzamam
dalinam.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJSI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Norsk medisinsk syklotronsenter AS
Rikshospitalet

Sognsvannsveien 20

OSLO

NO-0372

Norveégija

Seibersdorf Labor GmbH
Grundstiick Nr. 482/2 EZ 98 KG
2444 Seibersdorf

AUSTRIJA

Nucleis SA

Allée du 6 Aot, 8
Batiment 30
Liege 4000
Belgija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.L
Via Piero Maroncelli 40

47014

Meldola (FC)

Italija

Synektik Pharma Sp. z o.o.

ul. Keramzytowa 16

96-320 Mszczonow

Polija

Pharmazac S.A.

3 & 3a Str Building Block Ot4b
Industrial Zone

Lamia

35150

Griekija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
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kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas picteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms Axumin laiSanas tirgii katra dalibvalsti registracijas apliecibas pasniekam (RAI) javienojas ar
dalibvalsts kompetento iestadi par izglitojoSas programmas saturu un formatu.

RAI janodrosina, ka katra dalibvalsti, kura Axumin ir pieejamas tirgil, visiem veselibas apriipes
specialistiem, kuri varétu lietot Axumin, ir pieejami paSmacibas materiali, lai samazinatu PET att€lu
interpretacijas kludu risku.

Veselibas apriipes specialistu pasmacibas materialos jaieklauj $adas butiskas sastavdalas:

fluciklovina fiziologiska izkliede;

attelu interpret€Sanas pamatnostadnes;

ar fluciklovinu iegtitu PET-DT gadijuma atrazu piemeéri,

ar fluciklovinu iegiitu PET-DT pozitivo un negativo atrazu piemeri;
demonstracijas gadijumi ar att€lu interpretaciju, ko sniedzis pieredzgjis specialists.

© ©0 © © ©

16



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AIZSEGA MARKEJUMS:

1. ZALUNOSAUKUMS

Axumin 1600 MBg/ml $kidums injekcijam
fluciclovine ('*F)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kalibrésanas datuma un laika (ToC) katrs ml §kiduma injekcijam satur 1600 MBq fluciklovina (‘*F).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, koncentréta salsskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam. Papildu
informaciju par natriju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons
Tilpums: {xx,x} ml
Aktivitate: {YYYY} MBq {xx,x} ml {st..min.} {laika josla} {DD/MM/GGGG}

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ X
a

radioaktivs

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {st.:min.} {laika josla} {DD/MM/GGGG}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1186/001
EU/1/17/1186/003

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemeérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemeérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Axumin 1600 MBg/ml $kidums injekcijam
fluciclovine ('*F)
Intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: ToC + 8h

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Aktivitate: {YYYY} MBq
Tilpums: {xx,x] ml

6. CITA

[ X
a
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norvégija
Nucleis SA, 4000 Liege, Belgija
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014, Meldola (FC), Italija

Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonow, Polija

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Griekija
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AIZSEGA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Axumin 3200 MBg/ml $kidums injekcijam
fluciclovine ('*F)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Kalibrésanas datuma un laika (ToC) katrs ml §kiduma injekcijam satur 3200 MBq fluciklovina ('*F).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, koncentréta salsskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam. Papildu
informaciju par natriju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons
Tilpums: {xx,x} ml
Aktivitate: {YYYY} MBq {xx,x} ml {st..min.} {laika josla} {DD/MM/GGGG}

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ X Y
a8

radioaktivs

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {st.:min.} {laika josla} {DD/MM/GGGG}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1186/002
EU/1/17/1186/004

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats.

‘17 . UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemeérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Axumin 3200 MBg/ml $kidums injekcijam
fluciclovine ('*F)
Intravenozai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: ToC + 10h

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Aktivitate: {YYYY} MBq
Tilpums: {xx,x] ml

6. CITA

[ X
a
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija
Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norvégija
Nucleis SA, 4000 Liége, Belgija
Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.l., 47014, Meldola (FC), Italija

Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonoéw, Polija

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Griekija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Axumin 1600 MBq/ml $kidums injekcijam
Axumin 3200 MBq/ml $kidums injekcijam
fluciclovine ('*F)

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam kur§ uzrauga procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Axumin un kadam nolukam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms Axumin lietoSanas

Ka lietot Axumin

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Axumin

Iepakojuma saturs un cita informacija

SUnhAEWOD =

1. Kas ir Axumin un kadam noliikam tas/to lieto
Sis zales ir radiofarmaceitisks lidzeklis, ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Axumin satur aktivo vielu fluciklovinu (**F), un to lieto, lai arsti varétu veikt ipasa veida skengsanu,
ko sauc par pozitronu emisijas tomografija (PET) skengSanu. Ja Jums ieprieks arstets prostatas vezis
un citos testos (piem., prostatas véza antigéna, PSA) iegiita informacija norada, ka vézis varétu bt
atgriezies, PET sken€Sana ar Axumin var palidzet Jisu arstam noteikt vietas, kuras vezis varétu bt
atgriezies.

Jums japarruna testa rezultati ar arstu, kurs pieprasija skenésanu.

Axumin lietoSana saistita ar atraSanos nelielas starojuma devas iedarbiba. Jusu arsts un
kodolmedicinas arsts ir nolémusi, ka ieguvums no procediiras ar radiofarmaceitiskajam zalém ir
lielaks par risku, ko rada starojuma iedarbiba.

2. Kas Jums jazina pirms Axumin lietoSanas

Axumin nedrikst lietot Sados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret fluciklovinu ('*F) vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Axumin sanemsSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu:

- ja Jums ir nieru darbibas traucéjumi;

- Jiis ieverojat dieétu ar zemu natrija saturu (skatit punktu ,,Axumin satur natriju”).

Pirms Axumin ievadiSanas:

- Jums jaizvairas no fiziskas slodzes vismaz dienu pirms sken&Sanas ar Axumin;

- Jiis nedrikstat est vai dzert vismaz 4 stundas pirms sken&Sanas (Jiis varat lietot parastas zales,
uzdzerot nelielu tdens daudzumu);

- Jus drikstat urin&t velakais 60 miniites pirms Axumin injekcijas, un Jums jaizvairas no
urin€$anas lidz skeng€Sanas pabeigSanai.

26



Bérni un pusaudzi
Ja esat jaunaks par 18 gadiem, runajiet ar Jiisu kodolmedicinas arstu. Axumin nav paredzgts lietoSanai
b&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Axumin
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekmét att€lu interpretaciju.

Griitnieciba un barosana ar krati
Sis zales nav paredz&tas lietosanai sievietem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Axumin ietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Axumin satur natriju
Sis zales katra deva satur 11dz 39 mg natrija (galvenapartika lietojamas / variSanas sastavdala). Tas ir
lidzvertigi 2% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Axumin

Radiofarmaceitisko zalu lieto$anu, rikoSanos ar tam un to likvideéSanu regulg stingri noteikumi.
Axumin tiks lietotas vienigi 1pasi kontrol&tas telpas. Ar §Tm zalém rikosies un tas Jums ievadis tikai
specialisti, kuri ir atbilsto$i apmaciti un kvalificéti, lai spétu Jums lietot s zales dro$a veida. Sis
personas Tpasi riipesies par $o zalu lietoSanu drosa veida un informes Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kur§ uzraudzis procediiru, izlems par Jisu gadijuma lietojamo Axumin
daudzumu. Tas bus mazakais daudzums, ar kadu vargs iegiit vajadzigo informaciju. PieaugusSajiem
parasti ievadamais daudzums ir 370 MBq (megabekerels ir vieniba, ko lieto radioaktivitates
izteikSanai).

Axumin ievadiSana un procediiras norise
Axumin ievada intravenozi injekcijas veida véna, p&c tam veicot skaloSanu ar natrija hlorida Skidumu,
lai nodro$inatu, ka Jiis sanemsit visu devu.

Arstam nepiecie$ama izmeklgjuma veikSanai parasti pietiek ar vienu injekciju.

Procediiras ilgums
Kodolmedicinas arsts Jiis informes par parasto procediiras ilgumu. Sken&sana parasti tiks sakta
apméram 5 mintites p€c Axumin injekcijas.

Péc Axumin ievadiSanas Jums:
- 12 stundas péc injekcijas jaizvairas no jebkada kontakta ar maziem bérniem un griitniecém,;
- jaapmekle tualete, cik vien biezi iesp&jams, lai izvaditu zales no organisma.

Kodolmedicinas arsts Jus informé&s, vai Jums javeic kadi 1pasi piesardzibas pasakumi p&c $o zalu
lietosanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Axumin Jums ievadits vairak neka noteikts

Pardozgsana ir maz ticama, jo Jus sanemsit tikai vienu Axumin devu, ko riipigi kontroles
kodolmedicinas arsts, kurs§ uzraudzis procediiru. Tomér, ja biis notikusi pardoze€sana, Jums tiks veikta
atbilstosa arstéSana. Ipasi par procediiru atbildigais kodolmedicinas arsts var veikt pasakumus
urin€Sanas un defekacijas pastiprinasanai, lai veicinatu radioaktivitates izvadiSanu no organisma.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Axumin lietosanu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kur§ uzrauga
procediiru.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Kliniskajos
petijumos par neveélamam blakusparadibam zinots mazak neka 1 no 100 pacientiem, kuriem lietotas §1s
zales.

Sadas Axumin nevélamas blakusparadibas ir retak sastopamas (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem):
- Izmaintta garSas sajlita mut€, izmainita oza, sapes vai izsitumi injekcijas vieta.

Ar §Tm radiofarmaceitiskajam zalém tiks uznemts neliels daudzums jonizgjosa starojuma, kas saistits
ar loti maz iesp&jamu véza un iedzimtu patologiju risku.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Axumin

JUs neuzglabasiet §ts zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialists, un tam nepiecieSamas
piemerotas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas saskana ar valstt speka esoSajiem
normativajiem aktiem par radioaktiviem materialiem.

Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai specialistam.

Nelietot Axumin p&c deriguma termina, kas noradits uz aizsega markgjuma pec Derigs lidz.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Axumin satur
- Aktiva viela ir fluciklovins (‘*°F).

Axumin 1600 MBq/ml §kidums injekcijam
Kalibrésanas datuma un laika (ToC) katrs $kiduma ml satur 1600 MBq fluciklovina ('*F).
Datuma un ToC aktivitate viena flakona ir diapazona no 1600 MBq Iidz 16 000 MBgq.
Axumin 3200 MBq/ml $kidums injekcijam
Datuma un ToC katrs §kiduma ml satur 3200 MBq fluciklovina (‘*F).
Datuma un ToC aktivitate viena flakona ir diapazona no 3200 MBq Iidz 32 000 MBaq.

- Citas sastavdalas ir natrija citrats, koncentréta salsskabe, natrija hidroksids, tidens injekcijam
(skattt 2. punktu ,,Axumin satur natriju”).

Axumin ar€jais izskats un iepakojums
Axumin ir dzidrs, bezkrasains Skidums, kas tiek uzglabats 10 ml vai 15 ml stikla flakona.

Axumin 1600 MBq/ml $kidums injekcijam
Katrs daudzdevu flakons satur no 1 [idz 10 ml Sskiduma, kas atbilst 1600 Iidz 16 000 MBq datuma un
ToC.

Axumin 3200 MBq/ml $kidums injekcijam

Katrs daudzdevu flakons satur no 1 [idz 10 ml $kiduma, kas atbilst 3200 Iidz 32 000 MBq datuma un
ToC.

Iepakojuma lielums: 1 flakons.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd, 6th Floor, 2 Grand Canal Square, Dublin 2, Irija

RazZotajs
Seibersdorf Labor GmbH, 2444 Seibersdorf, Austrija.

Norsk medisinsk syklotronsenter AS, 0372 Oslo, Norvégija.

Nucleis SA, 4000 Liege, Belgija

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging Italy S.r.1., 47014, Meldola (FC), Italija
Synektik Pharma Sp. z 0.0., 96-320 Mszczonow, Polija

Pharmazac S.A., 351 50, Lamia, Griekija

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu.

Si lietoanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem:

Pilns Axumin zalu apraksts ir pievienots zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments, lai veselibas
apripes specialistiem sniegtu citu papildu zinatnisko un praktisko informaciju par $o
radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietoSanu.

Ludzu skatit zalu aprakstu. [Zalu aprakstam jabiit ievietotam kastite]

29



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJI, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS 
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

