| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Quadramet 1,3 GBg/mkfdums injekcijai

2. KVALITAT IVAIS UN KVANTITAT IVAIS SASTAVS

Viens mililitrs &iduma references datarsatur 1,3 GBq sainija (*°*Sm) leksidronama pieéxtiga
natrija sili (samarium (***Sm) lexidronam pentasodium); kas atbilst 20—8Qg/ml sanarija uz flakonu.

Sanirija specifisk aktivitate ir aptuveni 16—65 MBg sanarija.
Viens flakons references datamsatur 2—4 GBq.

Sanarijs-153 izstaro gan vigjlas enegijas beta dhanas, gan redzamos gamma fotonus, un tam ir
periods 46,3 stundas (1,93 dienas). Rrimadicijas emisija sa@rijam-153 ir pafidita 1. tabud.

1. TABULA. SAM ARIJA-153 GALVENIE RADI ACIJAS EMISIJAS RADITAJI

Radicija Eneggija (keV)* Parpilniba
Beta 640 30%
Beta 710 50%
Beta 810 20%
Gamma 103 29%

* Beta starojumam padita maksinla enegija, videja beta déinu enegija ir 233 keV.

Paiigviela ar ziamu iedarfbu: ratrijs 8,1 mg/ml.

Pilnu paigvielu sarakstu skt6.1 apakSpunkt

3. ZALU FORMA
Skidums injekciim.

Tirs, bezkiisains vai gaiSas dzintaraakas Eidums ar pH robeés no 7,01dz 8,5.

4, KLINISKA INFORM ACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Quadramet tiek lietots kauldgu maziraSanai pacientiem ar multgph sipigam osteoblastisim
skeleta metastem, kas uzkij tehrecija (°"Tc) ieZmétos bifosforatus kaulu caurskat

Tehrecija (°™Tc) ieZméto bifosforitu uzmemigu osteoblastisku metait esartba ir aapstiprina
pirms terapijas.



4.2 Devas un lietoSanas veids

Quadramet var ordat tikai arsts, kuram ir pieredze radiofarmaceitisidzeKRu lietoSa@, un [Ec
pilnas pacienta onkofiskas izmekESanas, ko veicis kvalifits spedilists.
Devas

Quadramet ieteicaideva ir 37 MBq uz kgermena svara.
Pediatriska populacija

Quadramet nav ieteicams lietoSan&iniem vecura lidz 18 gadiem, jo nav datu par ditm$ un
efektivitati.

LietoSanas veids

Quadramet irgievada &ni intravenoi cda caur intravenozu katetru 1 nates laiki. Quadramet nav
jaat&aida pirms lietoSanas.

Pacienti, kuriem ir atbildes reakcija uz Quadrarsggju maziraSanos parasti S#jnedlas laild pec
terapijas. Efekts turpiis no 4 neglam lidz 4 neneSiem. Pacientus, kuri itjsapju samaziaSanos,
jaiedroSina samazim opioido analgtisko idzeKu lietoSanu.

Atkartota Quadramet ieva&hna balas uz individdlu pacienta atbildi uz iepriek® arstSanu un
kliniskajiem simptomiem.alevéro mininalais intendls 8 nedlas, kas nepiecieSamas, lai atjaunotos
adekvta kaulu smadzai funkcija.

Dati par atkirtotu devu lietoSanas drds ir ierobeZoti un balss uz prepata lietoSanuiblzcietbas
nolaka.

leteikumus par#@u sagatavoSanu pirms lietoSanasiskat. apakSpunkt
4.3 Kontrindik acijas

. Paaugstiata jufiba pret akivo vielu (etiEn-diamn-tetrametién-fosforitu (EDTMP) vai
lidzigiem fosforatiem) vai jebkuru no 6.1 apakSpuakizskaittajam paigvielam.

. Gratnieces (skat 4.6 apakSpunktu).

. Pacienti, kuri pdejo 6 ned]u laika smpémusikimijterapiju vaikermena ddu argjo staru
terapiju.

Quadramet tiek lietots tikaiakpaliatvs lidzeklis un to nedkst lietot vienlai@gi ar mielotoksisku

kimijterapiju, jo tas var pastipraih mielotoksicifti.

To nevajadztu lietot vienlaidgi ar citiem bifosfoatiem, ja nogrojami traujumi tehrecija (°"Tc)
iezimgto bifosforatu kaulu caurskat

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSara

Ja nav Kinisko @&ditaju, injicgjama aktivitate japielago nieru funkcijai.

Quadramet lietoSana netiek rekometadgpacientiem ar bajam kaulu smadzgau funkcioralajam
rezengm iepriek&jas terapijas vai slifbbas ietekrs, ja vien iespjamais terapijas ieguvums neatsver
tas risku.

Sakak ar iesgjamo kaulu smadzel nonmikumu [Ec lietoSanas, reizi néth nepiecieSams kontigil

asins ainu vismaz 8 n&lds, akot ar 2 nedlu pec Quadramet ievadlanas, vai afidz atjaunojusies
adekvta kaulu smadzai funkcija.



Pacientiem rekomemdcpirms injekcijas izdzert (vai ievatdntravenozi) vismaz 500 mk&ruma un
pec injekcijas urilt pec iesEjas bieZk, lai samaziatu radicijas ietekmi uz anpasli.

Quadramet Ktenss iratrs, piesardibu attie@ba uz uina izdalito radioaktivititi nav nepiecieSams
ieverot ilgak par 6-12 sturd@n pec ievadSanas.

Ipasa piesardla, ki urinpisla katetrizcija, nepiecieSama 6 stundas pevadSanas pacientiem ar
urina nesat@Sanu, lai samazitu agerba, gultas vias un pacienta apkéjas vides radioakvas
kontamirkcijas risku. Bréjiem pacientiem nepiecieSams vismaz 6 stundamsi gadkt.

Urinpasla katetriacija nepiecieSama pacientiem amnagu obstrukciju.

RadiofarmaceitiskiitizeKi var tikt saemti, lietoti un ievadi tikai specili aprikotas vieis un to veic
speciili apmacitas personas. To parai&stnu, uzglaiBanu, lietoSanu,apvietoSanu un izicinaSanu
nosaka spedli noteikumi un atbilstoSas latujas no viegjam atbildgajam oficialajam organizcijam.
RadiofarmaceitiskiitizeKi jasagatavo lietoSanai sagkaar radicijas dro¥bas, & an farmaceitisks
kvalitates nosagumiem. Jievéro nepiecieSamie aseptisklietoSanas noteikumi, sagikaar
medikamentu Labas RaZzoSanas Praksesjaras

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarb ibas veidi

Ta ka iesggjama papildus ietekme uz kaulu smadzerarsteSanu nevajadtu noamet vienlaiagi ar
kimijterapiju vaiargjo staru terapiju. Quadramet var lietot sekoj@&&i katras noin terapijas
metodEm, laujot atjaunoties adektai kaulu smadzaeau funkcijai.

4.6 Fertilitate, gratnieciba un adiSanas periods

Gratnieaba

Quadramet ir kontrindits (skatt apakSpunktu 4.3) gmiecEm. Giitniedbas iespjaniba ir pilrgi
jaizsledz. Sievietgm reproduktid vecuna arsttSanas laik un vig talakaja kontroles periodljalieto
efekliva kontracepcijas metode.

BaroSana ar kiti

Nav pieejami Kiniskie dati saigba ar Quadramet izdelanos rates pied. Tapec, ja nepiecieSams
lietot Quadramet, kKits baroSanapizshj ar nmaksligo piebarojumu un atslauktaisiks piens
jaiznicina.

4.7 letekme uz spju vadit transportl 1dzelkus un apkalpot metanismus

Nav veikti @Etijumi, lai no\ertétu ietekmi uz spju vadt transportidzeKus un apkalpot meéhismus.
4.8 Neglamas blakusparadibas

Pacientiem, kuri sgma Quadramet, néwoja argmiju un leikodtu, trombodtu daudzuma
samaziasanos.

Kliniskajos ptijumos leiko@tu un trombottu skaits samazijas lidz pat 40-50% no normas

3-5 nedlas [zc lietoSanas un parasti atgriezikotngja limern 8 nedlas [gc terapijas.

Dazi pacienti, kam n@voja 3. vai 4. pakpes hematopmisko toksicifiti, parasti neilgi pirms terapijas
bija smémusiargjo staru terapiju vatimijterapiju, vai vhiem bija strauji progrego3a slimba ar

iesfEjamu kaulu smadzei iesaistSanos.

Informgjot par trombocitopniju pecregistracijas period, zinots ar par atsevigam intrakranilas
hemoagijas epizo@m un gagumiem ar letlu iznakumu.



Neliela dda pacientu@®zjas par jarejoSu kaulu apju pastipriaSanos neilgi c injekcijas
(uzliesmojuma fenomens)a3 parasti ir vieglas, pasasiizun &s rodas 72 stundasinjekcijas.
Sadas reakcijas parasti labi ggauz analgtiskiem dzeKiem.

Ir zinots par adiem neelamiem blakusefektiemakslikta diSa, vemSana, caureja unsana.

Pec Quadramet nameSanas ir zjots par paaugstitas jutbas izraitam reakcifim, tap skai an par
retiem anafilaktisku reakciju ggdmiem

Daziem pacientiem n@éwja muguras smadge/sakinsu kompresiju, disemito intravazlo
koagulciju un smadzeu asinsrites tradggumus. Sie gaiumi vargtu bit saistti ar pacienta slifibas
atistibu. Ja ir spidlas metagizes kakla-mugurasner, nevar izsigt muguras smadga kompresijas
paaugstiatu risku.

Radicijas deva no terapeitidk iedarbbas var rad augsiku véZza un muiciju biezuma risku. Visos
gadjumos ir nepiecieSamaiecinaties, ka radicijas risks ir maaks neli pasas slinbas risks.

ZinoSana par iesppmam neElamam blakuspatdibam

Ir svafigi zinot par iespjamam ne\Elamam blakuspaidibam péc zaju registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumul/riska attigba tiek neprtraukti uzraudita. Veselbas apiipes spedlisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesgjamam nelamam blakuspaidibam, izmantojotV pielikuma mingto naciorilas
zinoSanas sistnas kontaktinforriciju.

4.9 PRardozeSana

Prepaiitu lietot dikst tikai kvalificets persoals atbilsto3s viets. Tadgjadi farmakolgiskas
pardozZ&Sanas iesfja ir neieerojama.

Paredzamais risks ir saistar neSu papildus radioaktivites ievatanu. Radicijas devu
organismam var ierobezot, veicinot dizirun biezu uriaciju.

5. FARMAKOLO GISKASIPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskasipadbas

Farmakoterapeitigkgrupa: daZdi radiofarmaceitiskieitizeHi sapju remdESanai.
ATK kods: V10BX02

Darlibas mehnisms
Quadramet piemhafinitate pret skeleta audiem un tas koncgas kaulu apmais zo@s cied
saistba ar hidroksiapatiem.

Farmakodinamiskiedarbba
Petfjumi ar Zurkim rada, ka Quadramatri izdalas no asitm un lokaliZjas kaulu matricas veidoSn
vietas, 1pasi shni, kur notiek ostetlu mineralizcija.

Kliniska efektivitate un drotha

Kliniskajos ptijumos, kur izmantotas plaknesehdttehnikas, Quadramet uzjass ar bajjums-
normils kauls indeksu aptuveni 5 un Bjms-mkstie audi indeksu aptuveni 6adgjadi metasizu
apvida var uzkaties ieerojami lielaks Quadramet daudzums &pléartejos veselajos kaulos.




5.2 Farmakokingtiskasipadbas

UzsikSaras

Kopgjais skelea umemtais Quadramet daudzun&ijuma, kura iesaisiti 453 pacienti ar dazam
primara audzZja lokalizicijam bija 65,5t 15,5% no ievaitias aktiviates. Noeroja pozitvu korehciju
starp unemto daudzumu kaulos un metdst skaitu. Prefi tam, kaulos uzkitais daudzums bija
apgriezti proporciofils plazmas radioaktivitei pec 30 miritem.

Eliminacija

Pacientiem Quadramatri izvadas no asitm. 30 minites [gc vielas injekcijas 22 pacientiem tikai 9,6
* 2,8% ievailas aktiviates bija saglafjusies plazr. Pec 4 un 24 sturiin plazmas radioaktivite

bija samazigjusies no 1, 0,7% idz 0,05+ 0,03%.

Urina eksk&cija galvenokrt notika pirmo 4 stundu laik(30,3+ 13,5%). Rc 12 stundm
35,3+ 13,6% ievattas aktivifaites bija izvatta ar utnu. Mazku unina eksk&ciju noweroja pacientiem
ar masvakam kaulu metagtzem, neatkaigi no ievadita radiofarmaceitisk lidzeka daudzuma.

Biotransfornacija
Urina paraugu ariaks radioaktivititi konstagja neskartu kompleksu veid

5.3 Prekiiniskie dati par droSumu

Sm-EDTMP radiakzes produkti uada nieru toksiciti Zurkam un smiem, ja deva firsniedz
2,5 mg/kg.

Pec atkirtotas sarfrija (***Sm)-EDTMP devas ievashnas stiem kaulu smadzgi nonikuma un
perifero hematolgisko parametru atjauno&norigja nedaudz ilgk, saidzinot ar vienreigjas
devas lietoSanu.

Radioakivais Sm-EDTMP netikagsbaudts uz mutagenriti/kancerogeniti, betnemot \era
radiacijas devas, ko rada terapeitiskdarbba, itu jauzskata, ka pa®t genotoksisks/kancerags
risks.

Neradioakivais Sm-EDTMP neragh mutagnu potendlu vairakosin vivo unin vitro testos. &dus
paSus rezuitus noéroja ar Sm-EDTMP, kas batinats ar radiaizes sabruk3anas produktiem.

Kancergergzes potendla petijuma ar EDTMP ZurEm pie auggtm de\am no\eroja osteosarkomu
veidoSanos. 3 ka nenoro genotoksiskagadbas, Sos efektus v&u izskaidrot ar EDTMP
ipa3bam, kas rada kaulu vielmgs traugjumus.

Netika veikti @tijumi, lai nowertétu Quadramet ietekmi uz reprodukttit

6. FARMACEITISK A INFORM ACIJA
6.1 Paigvielu saraksts

Kopgjais EDTMP (ki EDTMP.H20)
Kalcija-EDTMP ratrija sals (ka Ca)
Kopgjais ratrijs (ka Na)

Udens injekciim

6.2 Nesadeiba

Sadeitbas gtijumu tiikuma ¢ &is Zles nedikst sajaukt (lietot maigima) ar cigm zlem.



6.3 UzglalaSanas laiks

1 diena pc uz etketes atunégta fiksétas aktivitates laika.

Izlietot 6 stundu laik pec atsaldSanas. Ec atsal@Sanas atirtoti nesasalgt.
6.4 Ipasi uzglataSanas nosagumi

Quadramet tiek pieaglats sasalets uz sausledus.
Uzglalat salcetava -10°C lidz -2C0C originala iepakojuna.

UzglataSanas nosa@icmiem gatbilst vieEjam pragbam par radioakto vielu uzglahSanu
6.5 lepakojuma veids un saturs

15 ml bezkiisaina Eiropas Farmakopejas | klases stikla flakikas nosigts ar teflonu prklatu
hlorobutil/daligas gumijas aiziizni un alurinija vacinu ar n@emamu virsmu.

Katrs flakons satur 1,5 ml (2 GBq pie kalibanas)idz 3,1 ml (4 GBq pie kalilsanas) l§duma
injekcijam.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvid eSanai un nomdijumi par sagatavo3anu lieto3anai

RadiofarmaceitiskuitizeKu lietoSana rada risku aih persoAm noargjas radicijas vai kontakta ar
urinu, \emekliem u.c. dievero pretradicijas aizsardibas padkumi saskaa ar viegjo likumdosanu.

Neizlietofas Zles vai izlietotie mateili jaiznicina atbilstoSi viegtjam pragbam.

(Sikakus nofdijumus par Zlu sagatavoSanu lietoSanai §kaR. apakSpungj

7. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKS
CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex

FRANCIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/97/057/001
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 5. febanis1998,gads.

Pedejas marregistracijas datums: 12.decembris 2007.gads.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



11. DOZIMETRIJA

Paredzaris absorbtas radiicijas devas caurna pieauguSam pacientargcpQuadramet intravenozas
injekcijas ir padiditas 2. tabdl. Dozimetrijas rezuditi balsts uz kiniskiem bioizkliedes ijumiem,
lietojot metodes, kuras Kodolmettieis asoacijas MediGnas iek8jas radicijas devuMedical

Internal Radiation Dose - MIRD) komiteja izveidojusi radtijas devu apkinaSanai.

Ta ka Quadramet izdas ar utnu, radicijas ekspoizija balstjas uz uriracijas intendlu 4,8 stundas.
Kauliem un kaulu smadzem paredzamradicijas deva noteikta, piemot, ka radioaktivitte
uzkrajas kaulu virsras, par ko liecina autoradiogrammas no pacientukpataugiem, kuri ggem
Quadramet.

Radicijas devas atsewim orginiem, kas nav terapijasanka ordgini, var ie\erojami ieteknat
slimibas procesa rads patofiziolgiskajas izmahas. Tas Btu janem \era, lietojot sekojoso
informaciju:

2. TABULA. ABSORBETAS RADIACIJAS DEVAS

Organs Absorbeta deva uz injiceto aktivit ati (mGy/MBQ)
Virsnieres 0,009
Smadzenes 0,011
Krasu kurvis 0,003
Zultspislis 0,004
Ascendjosas zarnas siena 0,005
Descendjosas zarnas siena 0,010
Tievas zarnas 0,006
Miokarda siema 0,005
Nieres 0,018
Aknas 0,005
Plausas 0,008
Muskuli 0,007
Olnicas 0,008
Aizkunga dziedzeris 0,005
Sarkanis kaulu smadzenes 1,54
Kaulu virsma 6,76
Ada 0,004
Liesa 0,004
Kungis 0,004
Seklinieki 0,005
Timus 0,004
Vairogdziedzeris 0,007
Urinpasla sienpa 0,973
Dzemde 0,011
Efektiva deva (mSv/MBQ) 0,307

Sim prepadtam iedita efekiva deva gc injicétas 2 590 MBq aktiviites ir 796 mSuv.

Injicétajai 2 590 MBq devai tipiskradicijas deva rerka orgina, kaulu metagtzes, ir 86,5 Gy un
tipiska radicijas deva kritiskajiem ofgpiem ir: vesela kaulu virsma 17,5 Gy, sasakaulu
smadzenes 4,0 Gy,iapasla sienpa 2,5 Gy, nieres 0,047 Gy un alas 0,021 Gy.



12.  NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO Z ALU SAGATAVOSANU
Pirms lietoSanakaujiet prepaatam atkust istabas tempetdt

Skidums injekciim pirms lietoSanas viali japarbauda. Tamapat dzidram, bez n@slumiem.
Parbaudot §iduma dzidrumu, ar pi@nigu piesardibu jaaizsarg acis.

Aktivit ate ir janosaka ar devas kalibratoru tieSi pirms i@gadas. Pirms Quadramet lietoSanas
obligati japarbauda ievasimas devas atbild@ba un fiveic pacienta identifiicija.

Radiolqziskas dro3bas noilikos pacientijarst ekas, kas piefcigi apiikotas neizditu radioakivu
materilu izmantoSanairstniedbas vajadibam. Pacientus izraksta, kad radiqaktstarojuma
intensitites Aditaji atbilst spgka eso3ajos noteikumos radrtajam normam.

Neizlietofas Zles vai izlietotie mateili jaiznicina atbilstoSi viegtjam pragbam.

Sikaka infornicija par $m zilem ir pieejama Eiropasalu ggentiras Imela vietre lapa
http://www.ema.europa.eu



Il PIELIKUMS
RAZOT AJS(-1), KURS(-l) ATBILD PAR S ERIJAS [ZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI RE GISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIEC IBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KURS(-l) ATBILD PAR S ERIJAS [ZLAIDI

Razofija, kas atbild parssijas izlaidi, nosaukums un adrese

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parak&$anas ierobeZojumiem (skdtpielikumu: zlu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI RE GISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Farmakovigilances si&na

Registracijas apliethasipaSniekam irgnodroSina, lai pirmsatu norakSanas tirg un zju
tirdzniedbas laild bitu ieviesta un darbotos farmakovigilancesesist, kas uzdita resistracijas
pieteikuma 1.8.1. modil

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIEC IBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

Nav piengrojami.
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[l PIELIKUMS

MAR KEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORM ACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

MET ALA K ARBA / SVINA TILPNE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Quadrametl,3 GBg/mkidums injekcijai
Samarium 3Sm) lexidronam pentasodium

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Samarium *Sm) lexidronam pentasodium: 1,3 GBg/ml referenceart.
(Atbilst 20—80ug/ml sanarija)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kopgjais EDTMP (ki EDTMP.H20)
Kalcija-EDTMP ratrija sals (ka Ca)
Kopgjais ratrijs (ka Na)

Udens injekcim

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekciim vienreizjas devas flakan
mi

GBqg/flakors, (12 h CEL)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVAD ISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR Z ALU UZGLAB ASANU BERNIEM NEREDZAM A UN
NEPIEEJAM A VIET A

Uzglalkat berniem neredzamun nepieejamvieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

&
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8. DERIGUMA TERMI NS

Derngs idz DD/MM/GGGG (12 h CEL)

| 9. IPASI UZGLAB ASANAS NOSAdJUMI

Uzglalat salcttava -10°C lidz -2C0C originala iepakojuna.

Izlietot 6 stundu laik pec atkausSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZN iQINOT NEIZLIETOTO PREPAR ATU VAI
IZMANTOTOS MATERI ALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEM EROJAMS)

Neizlietofas Zles vai izlietotie matetli jaiznicina atbilstoSi viegtjam pragbam.

11. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
FRANCIJA

12. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/97/057/001

[ 13.  FERIJAS NUMURS

Srija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

RecepSuaes.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKST A

<Pamatojums Braila raksta nepignwsanai ir apstipriats>
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MINIM ALA INFORM ACIJA KAS IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZM
IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONS

ERA TIESA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVAD ISANAS VEIDS

Quadrametl,3 GBg/mkidums injekcijai
Samarium *Sm) lexidronam pentasodium
Intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3.  DERIGUMA TERMI NS

Derngs idz DD/MM/GGGG (12 h CEL)

| 4.  FERIJAS NUMURS

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIEN IBU DAUDZUMS

ml

GBqg/flakors, (12 h CEL)

/6. CITA

&

Razotjs: CIS bio international.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Quadramet 1,3 GBg/ml &idums injekcijai
Samarium *Sm) lexidronam pentasodium.

Pirms zalu lietoSanas uzmargi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svalgu informaciju.

- Saglalzjiet So instrukciju! lesgjams, ka @lak to vajadzs garlagt.

- Ja Jums rodas jefidti jautajumi, vaicjiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Jums ir jellidas blakuspadibas, konsudjieties ararstu vai farmaceitu. Tas attiecas arx
iesgEjamam blakuspaadibam, kas S&j instrukcig nav mirgtas. Skat 4. punktu.

Saja instrukcij a varat uzzinat:

1 Kas ir Quadramet urafam notikam &s lieto
2. Kas jizina pirms Quadramet lietoSanas

3. Ka lietot Quadramet

4 lesgjamas blakuspadibas

5 Ka uzglalat Quadramet

6 lepakojuma saturs un cita infaroija

1. Kas ir Quadramet un kadam nolakam tas lieto

Quadramet ir prepats, kas paredts tikaiarstnieciskai lietoSanai.

So radiofarmaceitisko pregn lieto kaulu 8pju arsteSanai dsu slimbas gaguma.

Quadramet piethaugsta afinitte pret skeleta audiemé®injekcijas tas koncergjas kaulu

bojajumos. Ta ka Quadramet satur nelielu daudzumu radinakeélementa, sainija-153, radicija

izdalas lolali bojatajas kaula viets, nodroSinot paliatu iedarbu kaulu &pju gadjuma.

2. Kas jazina pirms Quadramet lietoSanas

Nelietojiet Quadramet &dos gadjumos

. Ja Jums ir algfja pret etiEn-dianin-tetrametién-fosforskibi (EDMTP) vai citiemidzigiem
fosforatu savienojumiem, vaiadu citu (6. sada mingto) o z]u sasivdau.

. Ja Jums ir gitnieaba,

. Ja Jis [Edgjo 6 nedlu laika esat saemusSikimijterapiju vaikermena ddasargjo staru terapiju.

Bridinajumi un piesardzba lietoSara
Pirms Quadramet lietoSanas kongjigties ararstu.

Jasuarsts farbauds asins anges reizi neéla vismaz 8 neélas, lai kontradtu trombodtu, leikoatu
un eritrogtu skaitu, kas var nedaudz pazeftigsarstsaras laika.

6 stundas g Quadramet injekcijagrsts Jums ieteiks dzert un WEirpec iesggjas biezk. Vins
noteiks, kad ds dikstat atstt kodolmedignas nodhu.

Urina nesat@Sanas vai Gncdu nosprostojuma ggdma Jums tiks ievaits ufina katetrs uz aptuveni
6 stundm. Fargjiem pacientiem dns asawac vismaz 6 stundas.

Ja Jums ir nieru funkcijas tragjami, medikamenta deva tiks pigbta.
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Bérni un pusaudZi
Quadramet nav ieteicams lietoSan&iriiem vecura lidz 18 gadiem.

Citas zales un Quadramet

Pasiistietarstam vai farmaceitam par @im zilem, kuras lietojat gdgja laika, esat lietojis vai va&tu
lietot.

Gruatnieciba un adisanas periods

Ja Jums iesjusies giitniedba vai barojat &nu ar kiti, ja dongjat, ka Jums vatu bit iessjusies
gratnieaba vai pinojat gatnieabu, pirms So Zu lietoSanas konsuajieties ararstu.

Quadramet netkst lietot gaitnieabas lails.

Ja Quadramet lietoSana sievietei, kura barawar Kiiti, ir noteikti nepiecieSamagina baroSana ar
krati japartrauc.

3. Ka lietot Quadramet

Jasuarsts \elesies veikt spealu izmekkSanu pirms Quadramet nogSanas, lai frliecinatos, vai
JumsarsttSana ar Quadramet ¢t bit efekiva.

Devas

Viena vienreizja deva, kas satur 37 megabekerelus (Bekerelsiitha, kida mera radioaktivisiti)
Quadramet uz kilogramkermena svara, tiek ievath injekcijas veid.

Ja Jums liekas, ka Quadramet iedaalir par stipru vai paraju, konsulgjieties ararstu vai
farmaceitu.

LietoSanas metode un ievadanas veids
Quadramet ievadagni injicgjot vena.
LietoSanas biezums

Sis prepaats nav paredis reguiirai vai ilgsto3ai lietoSanai. €a lietosana var tikt atiktota 8 nedlas
péc injekcijas, ja slirbas afistibas gaita to prasa.

Arstesanas ilgums

Jums tiks dauts atsit kodolmedignas nodhu pec dozimetriskas kontroles (parasti 6 stundas p
Quadramet injekcijas).

Ja esat lietojis Quadramet vaifik neka noteikts

Quadramet tiek razots vienrgjas devas flakonos, un nejaudadmzSana praktiski nav iegama.
Radicijas devéermen var tikt ierobezota, pastipdti lietojot &idrumu un bieZi urigjot.

Ja Jums ir &di jautajumi par 3o Zlu lietoSanu, jaajiet arstam vai farmaceitam.
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4, lesggjamas blakusparadibas
Tapat ka visas Zles, 3§s Zles var izraigt blakuspaidibas, kaut ame visiemas izpauZzas.

Quadramet lietoSanas redamie blakusefekti ir saigt ar sarkano un balto asinsdl skaita
samaziasanos. Ir ziots ar par asioSanas gagimiem, dazi no tiem bijusi nopietni.

Tas ir iemesls, dpec Jisu asins an@des tiks stingri kontrétas vaiikas nedlas @c Quadramet
injekcijas.

Atsevi¥kos gadiumos Jis varat just nelielu kaullagju pastipriasanos dazas dienascpQuadramet
injekcijas. Jums par to nevajag uztraukti@sioS gagumos Jisu pretapju zlu deva tiks nedaudz
palielinata. Sis efekts nav stipri izteikts, tagstaiags un izzuts dazu stundu ladk

Ir zinots par adiem neelamiem zlu blakusefektiemslikta diSa, vem3ana, caureja un&na.

Pec Quadramet nameSanas ir zjots par paaugstitas jutbas reakcim, tag skai@ ai par retiem
anafilaktisku reakciju gapuimiem

Retos gagumos tika nogroti sekojosi neslami efekti: neiragija, koaguiicijas trau€jumi, smadzgu
asinsrites traugumi. Sie gatjumi varctu bat saistti ar slintbas progressanu.

Ja sajtat sipes mugur vai juSanas tragumus, fidzu, inforngjiet par to savdrstu [EcC iesEjas
atrak.

ZinoSana par blakuspaadibam

Ja Jums rodas jebdtas blakuspadibas, konsuljieties ararstu vai farmaceitu. Tas attiecas az
iesgEjamagm blakuspaadibam, kas nav migtas $aj instrukcif. Jis varat ziot par blakuspardibam
an tieSi, izmantojol pielikuma mingto nacionlas zihoSanas sigtnas kontaktinforrciju. Zinojot
par blakuspadibam, Jis varat pablzet nodroSirat daudz plagku informaciju par o zlu droSumu.
5. Ka uzglabat Quadramet

Uzglalkat berniem neredzamun nepieejamvieta.

Nelietot Quadrametge defguma termia, kas ndidits uz makgjuma.

Quadramet ir degs 1 dienu gc aktivitates references laika, kas adits uz makgjuma.

Uzglalat salcetava -10°C lidz -2C0C originala iepakojuna.

Quadrametjizlieto 6 stundu laik pec atkauaSanas. Ec atkaugSanas atirtoti nesasalét.
Prepaiita makgjums ietver atbilstoSos uzgladanas nosg@cmus un daguma termiu prepadta
serijai. Slimricas persails nodroSias prepaita pareizu uzgla$anu un déguma termia

ieveroSanu.

UzglataSanas nos@icmiem gbit saskaa ar viegjo likumdoSanu par radioakb vielu uzglaBSanu.
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6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Quadramet satur

Aktiva viela ir sanarija (***Sm) leksidronama piegktiga natrija sals (samarium’Sm) lexidronam
pentasodium).

Katrs mililitrs &iduma references datarsatur 1,3 GBq sainija (*°*Sm) leksidronama pieéxtiga
natrija sili (samarium t2°Sm) lexidronam pentasodium); tas atbilst 20p§0m| sandrija uz flakonu.

Citas sagivddas ir kogjais EDTMP (k EDTMP.H20), kalcija-EDTMP #trija sals (ka Ca),
kopgjais ratrijs (ka Na),adens injekcigm.

Quadramet argjais izskats un iepakojums

Quadramet irl@dums injekcijai.

Sisarstnieciskaisitizeklis ir Trs, bezkiisains vai gaiSas dzintaraakas §idums, kas fags 15 ml
bezkiasaina Eiropas farmakopejas | klases stikla flakpkos noségti ar hlorbutila-dabisk kauwuka
aizkazni, kam ir teflona prklajums un naemams alufmija aizsargapvalks.

Viens flakons satur 1,5dz 3,1 ml (attietgi 2 idz 4 GBq jc references)i&duma injekcigm.

Registracijas aplieabasipasnieks un raZoijs

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Francija

Si lieto3anas instrukcija edgjo reizi parskatita MM/GGGG.

Sikaka infornacija par $m zlém ir pieejama Eiropasafu ggenfiras Imela vietré
http://www.ema.europa.eu

Talak sniegta inform acija paredzéta tikai veseibas apriapes spedilistiem

Pilnigs Quadrametatu apraksts ir pieejamgi latsevigs dokuments@u iepakojuna ar nerki
nodroSirat veseibas apiipes spedlistus ar citu papildu zitnisku un praktisku inforaciju par o
radiofarmaceitisko@u ievadSanu un lietoSanu.

Ladzam skat zalu aprakstu @u aprakstamapit ieklautam l&rba).
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