I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

EndolucinBeta 40 GBg/ml radiofarmaceitisks prekursors, §kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktivitates references laika (ART- activity reference time) viens ml §kiduma satur 40 GBq

lutecija (Y'’Lu) hlorida (Lutetium (*’Lu) chloride), kas atbilst maksimali 10 mikrogramiem

lutécija (*"Lu) (hlorida veida).

Radioaktivas iezZim&Sanas paredz&taja laika aktivitates references laiks ir plkst. 12:00 (pusdienlaika),
ka to noradijis klients, un var biit no 0 lidz 7 dienam, skaitot no izgatavoSanas dienas datuma.

Katrs 2 ml flakons references datuma satur aktivitati no 3 — 80 GBq, kas atbilst 0,73 — 19
mikrogramiem lutécija (*’Lu). Tilpums: 0,075 — 2 ml.

Katrs 10 ml flakons references datuma satur aktivitati no 8 — 150 GBq, kas atbilst 1,9 — 36
mikrogramiem lutécija (*’Lu). Tilpums: 0,2 — 3,75 ml.

Teorétiska specifiska aktivitate: 4 110 GBq uz mikrogramu lutécija (*'’Lu). Aktivitates references
laika mediciniska preparata specifiska aktivitate noradita uz etiketes un ir vienmer lielaka par
3 000 GBg/mg.

Pievienots nevaditajs (n.c.a.) Lutécija (*''Lu) hloridu razo, ar neitroniem apstarojot augsti bagatinatu
iterbiju (!7°Yb), izmantojot siltuma neitronu pliismu robezas no 103 un 10'® cm™2 s, Kodolreakcija
apstaroSanas laika:

176Yb(n, Y)177Yb — 7y

Sarazota iterbija (*”"Yb) pussabruksanas periods Iidz lutecijam (*”/Lu) ir 1,9 h. Hromatografijas
procesa laika uzkratais lutécijs (*"Lu) tiek kimiski atdalits no sakotn&jas mérka izejvielas.

Lutécijs (*"’Lu) emite gan vidgjas energijas béta dalinas, gan redzamos gamma fotonus, un tam ir
6,647 dienu pussabruksanas periods. Primara radiacijas emisija lutécijam (Y’Lu) ir paradita 1. tabula.

1. tabula. Lutécija (*'"Lu) galvenie radiacijas emisijas

raditaji

Radiacija  Energija (keV)* Parpilniba (%)
Beéta () 47,66 11,61
Beta(B) 111,69 9,0

Beéta () 149,35 79,4

Gamma 112,9498 6,17

Gamma 208,3662 10,36

* beta dalinam noradita vid&ja energija

Lutecijs (}'"Lu) sadalas, atbrivojoties béta stariem Iidz stabilam hafnijam (}'’Hf).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Radiofarmaceitisks prekursors, skidums

Dzidrs, bezkrasains skidums



4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

EndolucinBeta ir radiofarmaceitisks prekursors, un tas nav paredzéts tiesai ievadiSanai pacientiem. Sis
mediciniskais preparats jalieto tikai nes€jmolekulu radioaktivai iezim&Sanai, kas ir specifiski
izveidotas un registrétas radioaktivai ieziméSanai ar lutécija (*”’Lu) hloridu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

EndolucinBeta drikst lietot tikai specialisti ar pieredzi radioaktiva iezZim&Sana in vitro.

Devas

Radioaktivai iezim&Sanai nepieciesamais EndolucinBeta daudzums un ar lutéciju (*'’Lu) iezZiméta
mediciniska preparata daudzums, kas tiks ievadits, biis atkarigs no radioaktivi iezZim€&jama preparata un
ta paredz&tas izmantoSanas. Skatit attieciga radioaktivi iezZim&jama preparata zalu aprakstu/lietoSanas
instrukciju.

Pediatriskd populacija

Sikaku informaciju par lutécija (*'"Lu) iezim&tu medicinisko preparatu lietoSanu bérniem skatit
konkréta radioaktivi iezZim&ama preparata zalu apraksta/lietosanas instrukcija.

LietoSanas veids

EndolucinBeta ir paredz&éts medicinisko preparatu radioaktivai iezZimé&sanai in vitro, kuri p&c tam tiek
ievaditi registréta veida.

EndolucinBeta nedrikst ievadit tiesi pacientam.

Noradijumus par mediciniska preparata sagatavosanu skatit 12. punkta.

4.3. Kontrindikacijas

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

Konstatéta griitnieciba vai aizdomas par to vai gadijumi, kad nav izslégta griitnieciba (skatit
4.6. apakSpunktu).

Informaciju par kontrindikacijam attieciba uz ar lutéciju (*'’Lu) iezimétiem mediciniskiem
preparatiem, kas sagatavoti, radioaktivi ieziméjot ar EndolucinBeta, skatit katra konkréta radioaktivi
iezZim&jama preparata zalu apraksta/lietosanas instrukcija.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Katram pacientam paklausana starojumam ir japamato ar iespgjamo ieguvumu. Lietotajai aktivitatei
jebkura gadijuma jabit tik mazai, cik vien iesp&jams, lai iegiitu vajadzigo terapeitisko iedarbibu.

EndolucinBeta nav paredzéts ievadit tiesi pacientam, bet tas jalieto tikai neséjmolekulu, pieméram,
monoklonalo antivielu, peptidu, vitaminu vai citu vielu radioaktivai iezZziméSanai.



Nieru patologija un dazadi hematologiski traucéjumi

Siem pacientiem riipigi jaizverte riska un ieguvuma attieciba, jo iesp&jama paaugstinata radiacijas
iedarbiba. Organiem, kas nav terapijas merka organi, ieteicams veikt individualu radiacijas
dozimetrijas novertgjumu.

Mielodisplastiskais sindroms un akiita mieloleikoze

Péc arstéSanas ar luteciju (}’” Lu) peptidu receptoru radionuklidu terapiju neiroendokrino audzeju
gadijumos ir novérots mielodisplastiskais sindroms un akiita mieloleikoze (skatit 4.8. apakSpunktu).
Tas janem vera, apsverot ieguvumu/risku, Tpasi pacientiem ar iesp&amiem riska faktoriem, pieméram,
ieprieksgju kimijterapijas lidzeklu (pieméram, alkil&josu lidzeklu) iedarbibu.

Mielosupresija

Radioligandu terapijas ar lutéciju (*"/Lu) laika ir iesp&jama anémija, trombocitopenija, leikopénija,
limfopénija un — retak — neitropénija. Lielaka dala blakusparadibu ir viegla forma un parejosas, bet
daziem pacientiem var biit nepiecie$amas asins un trombocitu transflizijas. DaZiem pacientiem var tikt
ietekmeta vairak neka viena §tinu Itnija, un ir aprakstita pancitop@nija, kurai nepiecieSama arstéSanas
partrauksSana. Asins analize ir javeic terapijas sakuma, un tas laika ir janodrosina regulara kontrole
(saskana ar kliniskajam vadlinijam).

Nieru apstaroSana

Radioaktivi ieZim&tos somatostatina analogus izvada nieres. P&c peptidu receptoru radionuklidu
terapijas neiroendokrino audz€ju arsteSana, lietojot citus radioizotopus, ir zinots par starojuma izraisitu
nefropatiju. Nieru darbiba, tostarp glomerulu filtracijas atrums (GFA), ir janoverte terapijas sakuma un
tas laika, un ir jaapsver nieru aizsardzibas nodrosinasanas iesp&ja (saskana ar radioaktivi ieZime&to
medicinisko preparatu kliniskajam vadliijam).

Hepatotoksicitate

P&cregistracijas perioda un literatlira ir zinots par hepatotoksicitates gadijumiem pacientiem ar
metastazém aknas, kam ar lutécija (*""Lu) peptidu receptoru radionuklidu terapiju tika arsteti
neiroendokrinie audz&ji. ArstéSanas laika regulari jakontrolg aknu darbiba. Pacientiem, kam paradas
hepatotoksicitate, var biit nepiecieS8ama devas samazinasana.

Hormonu izdaliSanas sindromi

Ir zinots par karcinoidu krizi un citiem sindromiem, kas saistiti ar hormonu izdaliSanos no funkcionali
aktiviem neiroendokrinajiem audzg&jiem péc lutecija (*""Lu) peptidu receptoru radionuklidu terapijas,
kas var bilt saistits ar audzgja $iinu apstaroSanu. Zinotie simptomi ietver ar hipotensiju saistttu
pietvikumu un caureju. Dazos gadijumos jaapsver pacientu hospitalizacija ar merki veikt noverosanu
nakt (piemé&ram, pacientiem ar vaju simptomu farmakologisku kontroli). Hormonu krizes gadijuma
arstéSana var ietvert: augstas devas somatostatina analogu intravenozu ievadisanu, Skidrumu
intravenozu ievadiSanu, kortikosteroidus, ka arT elektrolitu lidzsvara traucgjumu korekciju pacientiem
ar caureju un/vai vemsanu.

Tumora lizes sindroms

Ir zinots par tumora lizes sindromu péc radioligandu terapijas ar lutéciju (*"’Lu). Pacientiem, kuriem
anamngz€ ir nieru mazspé&ja un augsta audzgja slodze, var bt lielaks risks, un vini jaarstg, ieverojot
1pasu piesardzibu. Nieru darbiba, ka ar1 elektrolitu [idzsvars ir janoverte terapijas sakuma un tas laika.

Ekstravazacija

P&cregistracijas perioda ir sanemti zinojumi par ligandu, kas ieziméti ar radioaktivu luteciju (*’’Lu),
ekstravazaciju. Ekstravazacijas gadijuma zalu infiizija uzreiz japartrauc un nekavegjoties jainforme
arsts radiologs un radiologijas farmaceits. Arsté$ana javeic saskana ar viet&jiem protokoliem.



Aizsardziba pret radiaciju

Punktveida avota aproksimacija liecina, ka vid€ja radiacijas devas jauda 20 stundas péc 7,3 GBq devas
ievadiSanas ar EndolucinBeta iezim&tu radiofarmaceitisko preparatu (radioaktivais atlikums —

1,5 GBq) personai, kura atrodas 1 m attaluma no pacienta kermena centra ar starojumu 15 cm radiusa
no védera apvidus, ir 3,5 uSv/h. DivkarSojot attalumu no pacienta, t.i., atrodoties 2 metru attaluma,
devas jaudas faktors 4 samazinas Iidz 0,9 pSv/h. Tada pati deva pacientam ar starojumu 25 cm radiusa
no védera apvidus rada 2,6 nSv/h devas jaudu, atrodoties 1 metra attaluma. Visparpienemtais slieksnis
pacienta izrakstiSanai no klinikas ir 20 pSv/hr. Lielakaja dala valstu slimnicas personalam noteiktais
devas ierobezojums ir tads pats ka vispargjai populacijai — 1 mSv/gada. Ja tiek pienemts, ka vidgja
devas jauda ir 3,5 uSv/h, slimnicas personals, kas atrodas pacienta tuvuma, kuram ievadits
EndolucinBeta radiofarmaceitiskais preparats, var stradat apm. 300 stundas/gada, nevalkajot
aizsardzibas lidzeklus personala drosibai pret radiaciju. Savukart radiologijas nodalas medicinas
personalam ir javalka standarta aizsardzibas lidzekli drosibai pret radiaciju.

Jebkura cita persona, kura atrodas pacienta tuvuma, ir jainformg par iesp&jam samazinat radiacijas
iedarbibu no starojuma, kas tiek emit&ts no pacienta.

Ipasi bridinajumi

Informaciju par Tpasiem bridinajumiem un piesardzibu ar lutéciju (*”’Lu) iezZim&tu medicinisko
preparatu lietosana skatit arT konkréta radioaktivi iezZim&jama preparata zalu apraksta/lietoSanas
instrukeija.

Piesardzibas pasakumi tuviniekiem, apriipetajiem un slimnicas personalam ir aprakstiti
6.6. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti lutécija (*'’Lu) hlorida mijiedarbibas pétijumi ar citam zalem.

Informaciju par mijiedarbibu, kas saistita ar lutécija (}'"Lu) iezim&tiem mediciniskiem preparatiem,
skatit radioaktivi iezZimg&jama preparata zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Sievietes reproduktiva vecuma

Pacientem reproduktiva vecuma jaiesaka lietot kontracepciju arsteSanas laika ar zalem, kas iezim&tas
ar EndolucinBeta, un 7 ménesus péc pedgjas devas.

Ja ir paredzgeta radiofarmaceitisko preparatu ievadiSana sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi
noteikt, vai vina ir vai nav griitniece. Jebkura sieviete, kurai aizkavejusies menstruacija, ir uzskatama
par griitnieci, kame&r nav apstiprinats pretgjais. Ja ir Saubas par vinas iespg&jamo griitniecibu (ja
sievietei nav bijusi menstruacija, ja menstruacijas ir loti neregularas u. c.), pacientei japiedava cita
metode, kura netiek izmantots jonizgjosais starojums (ja tada pastav). Pirms lutécija (*"'Lu) iezZim&tu
medicinisko preparatu lietoSanas jaizslédz griitnieciba, izmantojot atbilstoSus/apstiprinatus testus.

Viriesi ar reproduktivo potencialu

VirieSiem, kam ir partneres reproduktiva vecuma, jaiesaka lietot barjeras kontracepcijas metodi
(piem., prezervativu) arst€Sanas laika ar zalem, kas iezZim&tas ar EndolucinBeta, un 4 m&nesus pec
pedgjas devas.

Griitnieciba
Lutécija (*'"Lu) iezim&tu medicinisko preparatu lieto$ana ir kontrindicéta saistiba ar joniz&josa

starojuma iesp&jamo risku auglim, ja ir apstiprinata griitnieciba vai ir aizdomas par to, vai ja
gritnieciba nav izslégta (skatit 4.3. apaksSpunktu).



BaroSana ar kraiti

Pirms radiofarmaceitisku preparatu ievadiSanas matei, kura baro bérnu ar kriiti, jaapsver iesp&ja atlikt
radionuklida ievadiSanu, Iidz mate bis partraukusi barosanu ar kriiti, un jaizdara vispiemérotako
radiofarmaceitisko lidzeklu izvéle, paturot prata radioaktivitates nokl@iSanu mates piena. Ja
mediciniska preparata ievadiSana uzskatama par nepiecieSamu, barosana ar kriiti japartrauc un piens

jalikvide.

Fertilitate

Pamatojoties uz literattira publicétajiem zinojumiem un izmantojot konservativu pieeju (maksimala
pacienta deva 10 GBq, vidgjs iezZim&Sanas ienesigums un nekadi papildu meri), var uzskatit, ka ar
YLy iezim&ti medicTniski preparati neizraisa reproduktivu toksicitati, tostarp, seklinieku
spermatogenétiskus vai genétiskus séklinieku vai olnicu bojajumus.

Sikaku informaciju par medicinisko preparatu lieto$anu, kas ieziméti ar lutéciju ('"Lu), lasit
radioaktivi ieZim&jama preparata zalu apraksta.

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

Informaciju par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus péc radioaktivi
ieziméta lutécija (*""Lu) mediciniska preparata ievades lasit radioaktivi iezZim&jama preparata zalu
apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma datu apkopojums

Iesp&jamas nelabveligas reakcijas pec radioaktivi ieziméta lutécija (*"Lu) mediciniska preparata
ievades, kas sagatavots, radioaktivi iezim&jot ar EndolucinBeta, ir atkarigas no attieciga preparata, kas
tiek lietots. Sada informacija tiks sniegta radioaktivi iezZim&jama preparata zalu apraksta/lietoSanas

instrukeija.

Jonizgjosa starojuma iedarbiba ir saistita ar Jaundabigu audzgju indukciju un iespgjamu iedzimtu
defektu attistibu. Radiacijas deva pec terapeitiskas iedarbibas var palielinat laundabigu audzgju un
mutaciju biezumu. Visos gadijumos japarliecinas, ka radiacijas risks ir mazaks par slimibas risku.

Nevelamas blakusparadibas ir iedalitas grupas saskana ar MedDRA biezuma klasifikaciju: loti biezi
(> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000),
loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Nevélamo blakusparadibu tabula

MedDRA
organu sistémas Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase
Labdabigi, Refraktara Akiita
laundabigi un citopénija ar mieloleikoze
neprecizeti vairaku rindu (skattt
audzgji (ieskaitot displaziju 4.4, apakspunktu)
cistas un (mielodisplastis-
polipus) kais sindroms)

(skatit
4.4, apakspunktu)




MedDRA
organu sistémas Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase

Asins un Anémija Neitropénija Pancitopénija
limfatiskas
sistemas

traucéjumi Leikopenija

Trombocitopenija

Limfopénija

Endokrinas Karcinoidu krize
sistémas
traucejumi

Vielmainas un Tumora lizes
uztures sindroms
traucejumi

Kunga un zarnu | Slikta dasa Sausa mute
trakta

S VemsSana
traucéjumi

Adas un Alopécija
zemadas audu
bojajumi

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ir zinots par parejoSu sausumu muté pacientiem ar metastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas
VEzi, kas ir sanémusi iedarbibai uz PSMA meérkétus, ar lutéciju (}''Lu) iezZim&tus radioligandus.

Adas un zemadas audu bojajumi: viegla un parejosa alop&cija ir novérota pacientiem, kuri ir sanémusi
lutecija ('"Lu) peptidu receptoru radionuklidu terapiju neiroendokrino audz&ju gadijumos.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Briva lutécija (*”’Lu) hlorida atrasanas organisma péc EndolucinBeta nejausas ievadisanas var
pastiprinat toksisko iedarbibu uz kaulu smadzeném un hemopogtisko cilmes $iinu bojajumu. Tapeéc
EndolucinBeta nejausas ievadisanas gadijuma radiotoksicitati pacientam var samazinat nekavejosi

(t. i., 1 stundas laika), ievadot preparatus, kas satur tadus helatus ka Ca-DTPA vai Ca-EDTA ar mérki
paatrinat radionuklidu eliminaciju no organisma.

Medicinas iestadés, kur EndolucinBeta izmanto nes€jmolekulu radioaktivai iezimésanai terapeitiskos
noliikos, jabut pieecjamiem $adiem medikamentiem:

- Ca-DTPA (trinatrija kalcija dietiléntriaminpentaacetats) vai

- Ca-EDTA (kalcija dinatrija etilendiamintetraacetats).

Sie helatgjosie lidzekli palidz elimingt lutécija (*'"Lu) radiotoksicitati apmainas cela starp kalcija jonu
kompleksa un lutécija (*'"Lu) jonu. Pateicoties to sp&jai veidot Gident $kisto$us savienojumus ar
helat&josiem ligandiem (DTPA, EDTA), kompleksi un saistitais lutécijs (}'’Lu) atri tiek izvaditi caur
nierém.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Viens grams helatgjoso Iidzeklu jaievada 1€na intravenoza injekcija 3—4 mintsu laika vai infuzijas
veida (1 g uz 100-250 ml glikozes vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam).

Helatgjosa iedarbiba ir vislielaka uzreiz vai vienas stundas laika p&c ekspozicijas, kad radionuklids
cirkul@ vai ir pieejams audu skidrumos un plazma. Tomér péc ekspozicijas intervals > vienu stundu
nekav€ helatora ievadisanu un ta efektivu iedarbibu, kaut gan efektivitate ir mazaka. Intravenozo
ievadi nevajadzetu atlikt ilgak par 2 h p&c ekspozicijas.

Katra gadijuma jaseko pacienta asins raditajiem un, konstatgjot radiotoksiskuma pazimes, nekavgjoties
attiecigi jarikojas.

Briva lutécija (*"’Lu), kas terapijas laika in-vivo atbrivojies no iezimétas biomolekulas, toksicitati
organisma var samazinat ar helat&joso lidzeklu ievadi pec preperata lietosanas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi terapeitiskie radiofarmaceitiski lidzekli, ATK kods: V10X

Ar lutéciju ("Lu) iezimétu medicinisko preparatu, kas sagatavoti, radioaktivi iezZimgjot ar
EndolucinBeta, farmakodinamiskas 1pasibas pirms ievadiSanas biis atkarigas no iezZim&jama
mediciniska preparata Tpasibam. Skatit attieciga radioaktivi ieZim&jama preparata zalu
aprakstu/lietosanas instrukciju.

Lutécijs (*"’Lu) emite béta dalinas ar mérenu energijas plismas atrumu (0,498 MeV), penetr&jot audos
ne vairak ka 2 mm dziluma. Lutécijs (*"’Lu) emit€ arT zemas energijas gamma starus, kas lauj veikt
scintigrafijas, biologiskas izplatibas un dozimetrijas p&tfjumus, izmantojot tos paSus, ar luteciju (’’Lu)

iezimé&tos medictniskos preparatus.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt EndolucinBeta p&tijumu rezultatus visas
pediatriskas populacijas apaks$grupas, jo konkrétajam mediciniskajam preparatam nav nozimiga
terapeitiska ieguvuma salidzinajuma ar pastavosajiem terapijas lidzekliem, kas paredz&ti pediatriskiem
pacientiem. Tome@r §is atbrivojums nepaplasina zalu terapeitisko lietoSanu, kad tas ir saistits ar
nes€jmolekulu (informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas
Ar lutéciju ("Lu) iezimétu medicinisko preparatu, kas sagatavoti, radioaktivi iezZimgjot ar

EndolucinBeta, farmakokinétiskas Tpasibas pirms ievadiSanas biis atkarigas no iezZim&jama
mediciniska preparata Tpasibam.

Izkliede péc nejausas intravenozas lutécija (*’Lu) hlorida ievadiSanas

Zurku téviniem un matitém p&c intravenozas ievadidanas lutécija (*"Lu) hlorids atri izvadijas no
asinim: 5 min. p&c vielas injic€$anas asinis bija saglabajusies tikai 1,52 % ievaditas aktivitates (% ID)
(kas atbilst 0,08 % ID/g) un 1 h p&c devas ievadiSanas netika novérota aktivitate virs radiacijas fona
Iimena. Novéroja, ka lutécij ('’Lu) hlorids galvenokart izkliedgjas aknas, liesa un kaulos. Vienu
stundu péc ievaditas aktivitates vielas daudzums aknas bija 9,56 % uz gramu (%ID/g), savukart liesa
— 5,26 % ID/g. levadita satura daudzums kaulos palielinajas no 0,01 %ID/g (5 min. p&c ievades) lidz
0,23 % ID/g (12 h p&c ievades). Turpmako 28 dienu laika novéroja lutécija (*'’Lu) absorbciju kaulos,
ko dalgji kompens&ja radioaktiva sabruksana. Nemot véra 6,647 dienu Y’Lu radioaktivas
pussabruks$anas periodu, kaulos atlikusais radioaktivitates daudzums péc 28 dienam bija tikai aptuveni
0,06 % ID/g.



IzvadiSana ar féc€m un urinu bija 1&€na. P&c izdaliSanas un radioaktivas sairSanas kopgjais
radioaktivitates atlikums organisma péc 28 dienam bija aptuveni 1,8 % no ievaditas devas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ar lutéciju (Y"Lu) iezZimétu medicinisko preparatu, kas sagatavoti, radioaktivi iezZimgjot ar
EndolucinBeta, toksiskas Tpasibas pirms ievadisanas biis atkarigas no iezim&jama mediciniska
preparata TpasSibam.

Neradioaktiva lutécija hlorida toksicitate ir plasi pétita dazadiem ziditajiem, izmantojot dazadus
ievadiSanas veidus. Pelém ievadot intraperitoneali, LD50 ir aptuveni 315 mg/kg. Kakiem lidz

10 mg/kg kumulativas devas farmakologiska iedarbiba uz elpoSanas un sirds un asinsvadu sistému
netika novérota. 10 GBq augsta lutécija (*’Lu) hlorida deva satur 2,4 ug lutécija, kas atbilst cilvéka
0,034 pg/kg devai. St deva ir aptuveni 7 kartas lielumus zemaka par intraperitonealo LD50 devu

pelém un vairak neka 5 kartas lielumus zemaka par kakos novéroto NOEL. Tapéc ar EndolucinBeta
iezim&tu medicinisko preparatu lutécija metala jonu toksicitati var izslegt.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Salsskabes skidums (atskaidits).

6.2. Nesaderiba

Medicmisko preparatu, pieméram, monoklonalo antivielu, peptidu, vitaminu u. c., radioaktiva
iezimé3ana ar lutécija ('’Lu) hloridu ir loti jutiga pret metalu piemaistjumu pedu klatbiitni.

Svarigi ir ripigi notirit visus stikla traukus, Slirces, adatas un citus priekSmetus, ko izmanto radioaktivi
ieZIm&ta savienojuma pagatavosanai, lai garant€tu, ka uz tiem nav $adu metalu piemaisijumu pedu. Lai
pazeminatu metalu piemaisijumu p&du ltmeni, drikst izmanto tikai §lir¢u adatas (piemé&ram,
nemetaliskas) ar apstiprinatu rezistenci pret atSkaiditu skabi.

Saderibas péttjumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém, iznemot
tas zales, kas tiks radioaktivi iezimétas.

6.3. Uzglabasanas laiks

9 dienas no izgatavoSanas datuma.

No mikrobiologiska viedokla $is preparats ir jaizlieto nekavgjoties, ja vien skiduma atvilkSanas vai
ievadiSsanas metode flakona neizslédz mikrobiologiska piesarnojuma risku.

Ja to nelieto nekavéjoties, uzglabasanas laiks lietoSanas laika un apstakli pirms lietoSanas ir lietotaja
atbildiba.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai novérstu nevajadzigu radiacijas iedarbibu.

Radiofarmaceitisku preparatu uzglabasanai jaatbilst vietgjiem noteikumiem par radioaktiviem
materialiem.

Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.



6.5. Iepakojuma veids un saturs

Preparats iepakots bezkrasaina I klases stikla 2 ml vai 10 ml flakona attiecigi ar V-veida un plakanu
dibenu, ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija parklajumu.

Flakoni ievietoti svina aizsargkonteinera, kas iepakoti metala trauka un kartona karbina.
Iepakojuma: 1 flakons

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
EndolucinBeta nav paredzéts tieSai ievadi$anai pacientiem.

Visparejs bridinajums

Radiofarmaceitiskos preparatus drikst sanemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas Tpasi
izveidotos kliniskos apstaklos. To sanemsanu, uzglabasanu, lietoSanu, parneSanu un iznicinaSanu
nosaka Tpasi noteikumi, un tam ir nepiecieSama kompetentas oficialas organizacijas izsniegta licence.

Radiofarmaceitiskie preparati jasagatavo gan atbilstosi radiacijas drosibas noteikumiem, gan
farmaceitiskas kvalitates prasibam. Javeic atbilstosi aseptiskas drosibas pasakumi.

Noradijumus par preparata sagatavosanu skatit 12. punkta.
Ja jebkura zalu sagatavosanas bridi tiek bojata konteinera viengabalainiba, to nedrikst lietot.

IevadiSanas procediiras javeic tada veida, lai p&c iesp&jas samazinatu medicniska preparata
piesarnoSanas un operatoru apstaroSanas risku. Atbilstosa aizsardziba ir obligata.

Virsmas devas jaudas un akumul@ta deva ir atkariga no daudziem faktoriem. Butiski svarigi ir
merijumi atraSanas vieta un darba laika, un tie javeic, lai precizak un informativak noteiktu vispargjo
radiacijas devu personalam. Veselibas apripes personalam jaieteic ierobezot cieSa kontakta laiku ar
pacientiem, kuriem tiek injicéti lutécija (}’’Lu) radiofarmaceitiski preparati. Pacientu novéroSanai
ieteicams izmantot televizijas monitoru sistémas. Nemot véra lutécija (*"/Lu) ilgo pussabrukSanas
kvalitates (lateksa/nitrila) aizsargcimdi, ja ir jebkads tie$s kontakts ar radiofarmaceitisko lidzekli
(flakonu/Slirci) un ar pacientu. Lai p&c iesp€jas samazinatu radiacijas iedarbibu atkartotas ekspozicijas
gadijuma, nav citu ieteikumu, iznemot jau iepriek§ mineto stingru ievéroSanu.

Radiofarmaceitisku preparatu ievadiSana rada risku citdm personam saistiba ar argjo radiaciju vai
piesarnojumu no izslakstita urina, vémekliem u. c. Tadg] javeic pretradiacijas aizsardzibas pasakumi

atbilstosi viet€jam prasibam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
ITM Medical Isotopes GmbH

Lichtenbergstrasse 1

D-85748 Garching/Munich

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

2 ml flakons: EU/1/16/1105/001
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10 ml flakons: EU/1/16/1105/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 6. jilijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 8. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

11. DOZIMETRIJA

Radiacijas deva, ko péc lutécija ('"Lu) ieziméta medicTniska preparata ievadisanas sanem dazadi
organi, ir atkariga no specifiskas radioaktivi iezimé&tas molekulas.

Informacija par katra atseviska mediciniska preparata radiacijas dozimetriju pec radioaktivi ieZimé&ta
preparata ievadiSanas ir atrodama katra konkreta radioaktivi iezZim&jama preparata zalu
apraksta/lictosanas instrukcija.

Turpmak ir sniegta dozimetrijas tabula, lai novertétu nekonjuggéta lutécija ('’Lu) devumu radiacijas
deva péc lutécija (*""Lu) ieziméta mediciniska preparata ievadisanas vai EndolucinBeta netisas
intravenozas injekcijas rezultata.

Dozimetriskie aprékini tika veikti, pamatojoties uz p&tijumiem par biologisko izplatibu zurkam,
izmantojot Medicinas iek$&jas radiacijas devu (Medical Internal Radiation Dose — MIRD Pamphlet
No. 16) metodi, un aprekinus veica ar OLINDA 1.1. programmattiras pakotni. M&rfjumu atskaites

laika punkti bija 5 minites, 1 stunda, 12 stundas, 2 dienas, 7 dienas un 28 dienas.

2. tabula. Absorbéto radiacijas devu un efektivo devu (mSv/MBq) péc nejausas 1’LuCls
intravenozas ievadiSanas dazadu cilvéeku vecuma grupam aprekinam izmantoti
pétijumu dati ar Zurkam (n = 24)

Absorbéeta deva uz ievaditas aktivitates vientbu (mSv/MBq)
Pieaugusajam 15 gadus | 10 gadus | 5 gadus 1 gadu
(73,7 kg) vecam vecam vecam vecam

Organs (56,8 kg) | (33,2 kg) (19,8 kg) (9,7 kg)
Virsnieres 0,2130 0,3070 0,4450 6,0400 0,9120
Galvas smadzenes 0,0056 0,0068 0,0089 1,3500 0,0197
Kriitis 0,0107 0,0134 0,0239 0,0377 0,0697
Zultspﬁﬁla sienina 0,1090 0,1240 0,1610 0,2530 0,4500
Resnas zarnas 0,0104 0,0097 0,0167 0,0292 0,0522
apaksgjas dalas sienina
Tieva zarna 0,1090 0,0244 0,0434 0,0731 0,1260
Kunga sienina 0,0556 0,0381 0,0648 0,1040 0,1860
Resnas zarnas augsejas | 0,0297 0,0334 0,0609 0,1050 0,1830
dalas sienina
Sirds sienina 0,0415 0,0535 0,0805 0,1190 0,2090
Nieres 0,3720 0,4490 0,6460 0,956 1,7200
Aknas 5,5600 7,5600 11,900 17,900 35,700
Plausas 0,0574 0,0808 0,1140 0,1720 0,3230
Muskuli 0,0143 0,0180 0,0260 0,0386 0,0697
Olnicas 0,0106 0,0129 0,0224 0,0379 0,0709
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Absorbeta deva uz ievaditas aktivitates vientbu (mSv/MBq)
PieauguSajam 15 gadus 10 gadus | 5 gadus 1 gadu
(73,7 kg) vecam vecam vecam vecam

Organs (56,8 kg) | (33,2 kg) (19,8 kg) (9,7 kg)
Aizkunga dziedzeris 0,0663 0,0818 0,1250 0,1900 0,3050
Sarkanas kaulu 0,5910 0,6670 1,2300 2,6200 6,6000
smadzenes
Osteogenas Slinas 2,1500 2,8100 4,5900 7,8000 18,800
Ada 0,0073 0,0091 0,0140 0,0217 0,0412
Liesa 5,7300 8,5000 13,500 21,600 40,700
Séklinieki 0,0022 0,0029 0,0049 0,0088 0,0188
Aizkriits dziedzeris 0,0102 0,0128 0,0179 0,0276 0,0469
Vairogdziedzeris 0,0058 0,0075 0,0113 0,0206 0,0377
Urinpiisla sienina 0,0043 0,0056 0,0116 0,0247 0,0435
Dzemde 0,0085 0,0102 0,0184 0,0331 0,0635
Viss kermenis 0,2330 0,2990 0,5060 0,8380 1,6900
Efektiva deva
(mSv/MBq) 0,534 0,721 1,160 1,88 3,88

73,7 kg pieaugusajam efektiva deva no nejausi ievaditas intravenozas 1 GB(q aktivitates btitu 534 mSv.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Pirms lieto$anas japarbauda iepakojums un janosaka radioaktivitate. Radioaktivitati var merit
jonizacijas kameras.

Lutécijs (Y'"Lu) izdala beta(-)/gamma starojumu. Izmantojot jonizacijas kameras, aktivitates raditaji ir
loti jutigi pret geometriskiem faktoriem, tap&c Sie m&rijumi javeic tikai atbilstosi apstiprinatos
geometriskos apstak]os.

Jaievero parastie piesardzibas pasakumi par sterilitati un radioaktivitati.

Skiduma iznemsana javeic aseptiskos apstaklos. Flakonus nedrikst atvért, iekams nav dezinficéts
aizbaznis. Skidums jaatvelk caur aizbazni, izmantojot vienai devai paredzétu §lirci ar atbilstosu
drosibas aizsargu un vienreizgjai lietoSanai paredz&tu sterilu adatu, vai arT izmantojot apstiprinatu
automatizetas lietoSanas sisteému.

Ja flakons ir bojats, zales nedrikst lietot.

Flakonam ar lutécija (}'’Lu) hloridu japievieno kompleksa viela un citi reagenti. Brivais

lutécijs ('"Lu) absorbgjas kaulos un tajos uzkrajas. Tas var potenciali izraisit osteosarkomas.
leteicams pirms lutécija (*""Lu) iezZim&tu konjugatu intravenozas ievadisanas pievienot saistvielu,
pieméram, DTPA, lai tas veidotu kompleksu ar brivo lutéciju (*’’Lu), ja tads ir atrodams, izraisot atru
lutecija (}'’Lu) izvadianu cauri nierém.

Ar EndolucinBeta radioaktivi iezZim&tajiem sagatavotajiem preparatiem javeic radiokimiskas tiribas
kvalitates kontrole. Janosaka radiokimisko piemaisijumu robezvértibas, nemot véra lutécija (*'’Lu)
radiacijas izraisita toksiskuma potencialu. Brivais nesaistitais lutécijs (*'’Lu) ir jasamazina lidz
minimumam.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

12


https://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, 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

13



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

ITM Medical Isotopes GmbH
Lichtenbergstrasse 1
Garching b. Muenchen
Bayern, 85748

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras 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 pieteikuma 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 Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

METALA TRAUKS UN KARTONA KARBA

1. ZALU NOSAUKUMS

EndolucinBeta 40 GBq/ml radiofarmaceitisks prekursors, skidums
lutetium (*’’Lu) chloride

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

Aktivitates references laika (ART) viens ml §kiduma satur 40 GBq lutécija (*""Lu) hlorida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Salsskabe (atSkaidita)

4, ZALU FORMA UN SATURS

Radiofarmaceitisks prekursors, skidums

TILPUMS: ...ml
AKTIVITATE: ART... GBg/flakona ART: {DD/MM/GGGG 12:00 CET}
Specifiska aktivitate: ART ... GBg/mg

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Ievadisanai p&c in vitro radioaktivas iezZime&Sanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

A\

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {DD/MM/GGGG, hh:00 CET}
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai novérstu nevajadzigu radiacijas iedarbibu.

Uzglabat saskana ar vietgjiem radioaktivo vielu izmantoSanas noteikumiem.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNT(,:INOT NEIZ_LIETQTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching/Munich, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

2 ml flakons: EU/1/16/1105/001
10 ml flakons: EU/1/16/1105/002

13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.

18



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SVINA KONTEINERS

1. ZALU NOSAUKUMS

EndolucinBeta 40 GBq/ml radiofarmaceitisks prekursors, skidums
Lutetium (*"’Lu) chloride

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

Aktivitates references laika (ART) viens ml §kiduma satur 40 GBq lutécija (*"’Lu) hlorida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Salsskabe (atSkaidita)

4, ZALU FORMA UN SATURS

Radiofarmaceitisks prekursors, skidums

TILPUMS: ...ml
AKTIVITATE: ART... GBg/flakona ART: {DD/MM/GGGG 12:00 CET}
Specifiska aktivitate: ART ... GBg/mg

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Ievadisanai p&c in vitro radioaktivas iezZimeéSanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

A\

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {DD/MM/GGGG, hh:00 CET}
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai novérstu nevajadzigu radiacijas iedarbibu.

Uzglabat saskana ar vietgjiem radioaktivo vielu izmantoSanas noteikumiem.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNT(,:INOT NEIZ_LIETQTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching/Munich, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

2 ml flakons: EU/1/16/1105/001
10 ml flakons: EU/1/16/1105/002

13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piem&rojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

FLAKONS (2 ml, 10 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

EndolucinBeta 40 GBg/ml

lutetium (*'’Lu) chloride

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

DERIGS LIDZ: {DD/MM/GGGG, hh:00 CET}

4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

TILPUMS: ...ml
AKTIVITATE: ...GBg/flakona ART: {DD/MM/GGGG 12:00 CET}
6. CITI
[ X
a

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching/Munich
Vacija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

EndolucinBeta 40 GBq/ml radiofarmaceitisks prekursors, Skidums
lutetium (*’’Lu) chloride

Pirms zalu lietoSanas kombinacija ar EndolucinBeta uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta

satur Jums svarigu informaciju

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, radiologam, kas parraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar radiologu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir EndolucinBeta un kadam nolikam tas lieto

Kas Jums jazina pirms zalu lietoSanas, kas radioaktivi iezim&tas ar EndolucinBeta
Ka lietot zales, kas radioaktivi iezimé&tas ar EndolucinBeta

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat EndolucinBeta

Iepakojuma saturs un cita informacija

SQuhkhwhpE

1. Kas ir EndolucinBeta un kadam nolukam tas lieto?

EndolucinBeta nav zales, un tas nav paredzgtas lietoSanai vienas paSas. EndolucinBeta jalieto
kombinacija ar citam zalém (nesgjzaleém).

EndolucinBeta ir preparatu veids, ko déveé par radiofarmaceitisko prekursoru. Ta sastava ir aktiva viela
lutecija (Y'’Lu) hlorids, kas izdala b&ta starojumu, lai nogadatu radioaktivitati tur, kur nepiecie$ams. So
starojumu izmanto noteiktu slimibu arstesanai.

Pirms preparata ievadiSanas EndolucinBeta jakombing ar nesgjzalém, un $o procesu déve par
radioaktivo iezimé&Sanu. Péc tam nesgjzales nogada EndolucinBeta uz slimibas lokalizaciju organisma.
Sis nesgjzales ir Tpasi izveidotas lietosanai ar lutécija (*”/Lu) hloridu, un var biit paredz&tas noteikta
veida §tnu atpaziSanai organisma.

Zalu lietoSana, kas radioaktivi iezim&tas ar EndolucinBeta, ir saistita ar radioaktivitates iedarbibu. Jisu
arsts un arsts radiologs biis apsverusi, ka no procediras ar radiofarmacijas lidzekli iegitais klmniskais
labums ir lielaks par iesp&jamo starojuma izraisito risku.

Izlasiet ar EndolucinBeta radioaktivi iezim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

2. Kas Jums jazina pirms zalu lietoSanas, kas radioaktivi iezimétas ar EndolucinBeta

Nelietojiet ar EndolucinBeta radioaktivi iezimétas zales $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret lutécija ('"Lu) hloridu vai kadu citu (6. punkta
miné&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jus esat griitniece vai domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba.

Izlasiet ar EndolucinBeta radioaktivi iezim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
EndolucinBeta nedrikst ievadit tieSi pacientiem.

Ievérojiet Tpasu piesardzibu, lietojot ar EndolucinBeta radioaktivi iezZim&tas zales:
- ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi vai kaulu smadzenu slimiba.
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Arste$ana izmantojot luteciju (*'’Lu), ir iesp&jamas $adas blakusparadibas:

- samazinats sarkano asins $tinu daudzums (anémija);

- samazinats asinoSanas apturé$anai svarigo trombocitu daudzums asinis (trombocitop&nija);

- samazinats organisma aizsardzibai pret infekcijam svarigo balto asins Stinu daudzums
(leikopénija, limfopénija vai neitropénija).

Lielaka dala So blakusparadibu ir viegla forma un parejosas. Daziem pacientiem ir aprakstits
samazinats visu 3 asins $linu veidu (eritrocitu, trombocTtu un balto asins §iinu - pancitopénija) skaits,
kam nepiecieSama arst€Sanas partrauksana.

Ta ka lutécijs (*""Lu) daZreiz var ietekmét asins $iinas, Jiisu arsts terapijas sakuma un regulari tas laika
veiks asins analizes. Ja Jums paradas elpas tritkums, zilumi, asino$ana no deguna, asino$ana no
smaganam vai rodas drudzis, konsult&jieties ar arstu.

Arstgjot neiroendokrinos audz&jus, peptidu receptoru radionuklidu terapijas laika radioaktivi iezimetos
somatostatinu analogus izvada nieres. ST iemesla del Jusu arsts pirms terapijas un tas laika veiks asins
analizi, lai parbauditu Jasu nieru darbibu.

Arste3ana ar lutéciju (Y'’Lu) var izraisit aknu darbibas trauc&jumus. Lai arsté3anas laika kontrol&tu
Jusu aknu darbibu, arsts Jums veiks asins analizes.

Lutécija ('"Lu) iezZimé&tas zales var ievadit tiesi Jisu véna caur cauruliti, ko sauc par kanili. Ir zinots
par Skidruma nopludi apkartgjos audos (ekstravazaciju). Pastastiet arstam, ja juitat rokas pietikumu vai
sapes.

P&c neiroendokrino audz&ju arstéSanas ar lutéciju (*"Lu) pacientiem var paradities ar hormonu
izdaliSanos no audzgja Stinam saistiti simptomi, ko sauc par karcinoidu krizi. Pastastiet arstam, ja p&c
arst€Sanas Jums ir gibSanas sajiita, reibonis, pietvikums vai caureja.

Arstesana ar lutéciju (*"'Lu) strauja audzgja $iinu sabrukuma dgl var izraisit tumora lizes sindromu.
Nedglas laika p&c arstéSanas tas var izraisit patologiskus asins analizu rezultatus, neregularu
sirdsdarbibu, nieru mazsp&ju vai krampjus. Lai uzraudzitu, vai Jums nav paradijies $is sindroms, Jiisu
arsts veiks asins analizes. Pastastiet arstam, ja Jums ir muskulu krampji, muskulu vajums, apjukums
vai elpas trikums.

Lidzu, izlasiet ar EndolucinBeta radioaktivi iezim&jamo zalu lietoSanas instrukcija informaciju par
bridinajumiem un piesardzibu lietosana.

Bérni un pusaudzi
Ar EndolucinBeta radioaktivi iezimétas zales nedrikst lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu
vecumam.

Citas zales un ar EndolucinBeta radioaktivi iezimétas zales

Pastastiet radiologam par visam zaleém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai var€tu lietot, jo tas
varétu traucét procediiru.

Nav zinams, vai lutécija (*'’Lu) hlorids varétu mijiedarboties ar citam zalém, jo specifiski p&tfjumi nav
veikti.

Griitnieciba un barosana ar kruti

Ja ir iespgja, ka Jums var@tu biit griitnieciba vai ja Jums ir aizkav&jusas menesreizes, vai ja barojat
beérnu ar kriti, pirms pirms EndolucinBeta ievadiSanas informgjiet radiologu.

Ja Saubaties, ir svarigi konsultéties ar radiologu, kur§ uzraudzis procediiru.

Ja Jiis esat paciente, kam iespéjama griitnieciba

Jums jalieto efektivi pretapaugloSanas Iidzekli arst€Sanas laika ar zalem, kas iezimetas ar
EndolucinBeta, un 7 ménesus p&c pedejas devas.
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Ja Jiis esat gritniece
Ar EndolucinBeta radioaktivi iezimétas zales nedrikst ievadit, ja Jus esat griitniece.

Ja Jiis barojat bernu ar kriti
Jums ltigs partraukt baroS$anu ar kriiti.
Ludzu, vaicajiet arstam radiologam, kad varat atsakt barosanu ar krati.

Ja Jis esat virieSu dzimuma pacients
Jums jalieto efektivi pretapauglosanas Iidzekli arst€Sanas laika ar zalem, kas iezZim&tas ar
EndolucinBeta, un 4 ménesus p&c pe&dgjas devas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Kombinacija ar EndolucinBeta lictotas zales var ietekmét Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Ludzu, uzmanigi izlasiet $o zalu lietoSanas instrukciju.

3. Ka lietot zales, kas radioaktivi iezimétas ar EndolucinBeta

Ir stingri noteikumi par radiofarmaceitisko Iidzek]u lietosanu, rikoSanos ar tiem un likvidéSanu. Ar
EndolucinBeta radioaktivi iezimétas zales tiks lictotas tikai Tpasas, kontrol&tas telpas. Ar §im zalém
rikosies un Jums tas ievadis tikai kvalificéti cilveki, kuri ir apmaciti tas drogi lietot. Sie cilveki
pieversis Ipasu uzmanibu $0 zalu drosai lietoSanai un informe&s par savam darbibam.

Radiologs, kurs uzrauga procediiru, noteiks Jasu gadijuma nepiecieSsamo ar EndolucinBeta radioaktivi
iezZiméto zalu daudzumu. Tas bis vismazakais daudzums, kas nepiecieSams atbilstoSa rezultata
sasnieg8anai, atkarigs no vienlaikus ievaditajam zalém ar EndolucinBeta un to paredz&tas lietoSanas.

Ar EndolucinBeta radioaktivi ieziméto zalu ievadiSana un procediiras veik§ana EndolucinBeta
jalieto tikai kombinacija ar citam zalém (nesgjzalém), kas ir specifiski izveidotas un registrétas
kombingsanai ar lutécija (*'’Lu) hloridu. Preparata ievadiSana ir atkariga no nes&jzalu veida. Lidzu,
izlasiet So zalu lietosanas instrukciju.

Procediiras ilgums
Radiologs informé&s Jus par procediiras parasto ilgumu.

Péc tam, kad ir ievaditas ar EndolucinBeta radioaktivi iezimétas zales
Radiologs informes, ja Jums biis nepiecieSama Tpasa piesardziba pec tam, kad bis ievaditas ar
EndolucinBeta radioaktivi iezimétas zales. Neskaidribu gadijuma vaicajiet radiologam.

Ja ir ievadits vairak ar EndolucinBeta radioaktivi ieziméto zalu neka noteikts

Ta ka ar EndolucinBeta radioaktivi iezZim&tam zalém rikojas radiologs stingri kontrol&tos apstaklos,
pastav tikai loti maza pardozeSanas iespgjamiba. Tomer pardozgsanas vai nejausas neiezZiméta
preparata intravenozas ievadiSanas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstoSu arst€sanu, kas izvadis
radionuklidu no organisma.

Ja Jums ir kadi jautajumi par zalu lietoSanu, kas radioaktivi iezim&tas ar EndolucinBeta, jautajiet
radiologam, kurs uzrauga proceduru.
4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar EndolucinBeta radioaktivi iezZim&tas zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1
ne visiem tas izpauzas.

Ir zinots par parejosu sausumu muteé pacientiem ar prostatas vézi, kuru arstésanai ir lietots
lutecijs (*"Lu).

25



Loti biezas blakusparadibas (iesp&jamas vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- asins §tinu (trombocTtu, sarkano vai balto asins $inu) daudzuma samazinaSanas;
- slikta diiSa;

- vems$ana.

Blakusparadibas, par ko zinojusi pacienti, kuriem arstéeti neiroendokrini audzeji

Loti biezi (iesp€jamas vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- viegla, parejosa matu izkrisana;

Biezi (iesp&jamas 11dz 1 no 10 cilvékiem):
- kaulu smadzenu vézis (mielodisplastiskais sindroms);
- samazinats balto asins $tinu skaits (neitropenija)

Retak (iesp&jamas 1idz 1 no 100 cilvékiem):
- kaulu smadzenu vézis (akiita mieloleikoze);

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- karcinoidu krize;

- tumora lizes sindroms (strauj$ audzgja stinu sabrukums).

- samazinats sarkano asins $tinu, trombocTtu un balto asins $iinu skaits (pancitopénija)
- sausa mute

Par kaulu smadzenu vézi (mielodisplastisko sindromu un akiitu mieloleikozi) zinots pacientiem
vairakus gadus péc neiroendokrino audz&ju arsté$anas ar lutéciju (*’Lu) peptidu receptoru
radionuklidu terapiju neiroendokrino audzgju gadijumos.

P&c tam, kad ir ievaditas ar EndolucinBeta radioaktivi iezimétas zales, tas atbrivos noteiktu daudzumu
jonizgjosas radiacijas (radioaktivitati), kas var radit zinamu véza un iedzimtu defektu attistibas risku.
Visos gadijumos riskam, ko rada radiacija, vajadz&tu biit mazakam neka tam, ko rada pati slimiba.
Sikaku informaciju skatit konkreto radioaktivi iezZimg&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu radiologu. Tas attiecas art uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat EndolucinBeta?

Jums nebiis jauzglaba §is preparats. Sis preparats tiek uzglabats atbilstosas telpas, un par to ir atbildigs
specialists. Radiofarmaceitisku Iidzeklu uzglabaSanai jaatbilst vietgjiem noteikumiem par
radioaktiviem materialiem.

Turpmak noradita informacija ir paredzeta tikai specialistam.

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot EndolucinBeta p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz markg&juma péc ,,DERIGS
LIDZ”. EndolucinBeta tiks uzglabatas originalaja iepakojuma, kas nodroSina aizsardzibu pret
radiaciju.

Stm zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko EndolucinBeta satur

- Aktiva viela ir lutécija (}'’Lu) hlorids.
Aktivitates references laika (ART) viens ml §kiduma satur 40 GBq lutécija (*"Lu) hlorida, kas
atbilst 10 mikrogramiem lutécija (*”’Lu) (hlorida veida).
(GBq: gigabekerels ir radioaktivitates mervieniba).

- Otra sastavdala ir salsskabe (atSkaidita).

EndolucinBeta argjais izskats un iepakojums

EndolucinBeta ir radiofarmaceitisks prekursors, Skidums. Dzidrs un bezkrasains skidums, kas iepakots
bezkrasaina I klases stikla 2 ml vai 10 ml flakona attiecigi ar ar V-veida un plakanu dibenu, ar
brombutila gumijas aizbazni un aluminija parklajumu.

Katra iepakojuma ir 1 flakons, kas ievietots svina aizsargkonteinera un iepakots metala trauka un
kartona karbina.

Katrs flakons satur tilpumu no 0,075 Iidz 3,75 ml skiduma (kas aktivitates references laika atbilst
aktivitatei diapazona no 3 Iidz 150 GBq). Sis tilpums ir atkarigs no nepiecieSama ar EndolucinBeta
kombingjamo zalu daudzuma, ko ievadis radiologs.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
ITM Medical Isotopes GmbH
Lichtenbergstrasse 1

D-85748 Garching/Munich

Vacija

info@jitm-radiopharma.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.
EndolucinBeta pilns zalu apraksts (ZA) iepakojumam ir pievienots ka atsevisks dokuments, un ta
noliiks ir sniegt veselibas apripes specialistiem zinatnisku un praktisku informaciju par §1 preparata

ievadiSanu un lietoSanu.

Lidzu skatit So zalu aprakstu.

27


mailto:info@itm-radiopharma.com
https://www.ema.europa.eu./

	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS, 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

