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1. ISEM IL-PRODOTT MEDI CINALI

Quadramet 1.3 GBg/ml soluzzjori@l-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

:Kull ml ta’ soluzzjoni fih 1.3 GBq Samarium{Sm) lexidronam pentasodium fid-data ta’ referenza
(li tikkorrespondi dal 20 sa 80 pg/ml ta’ samariurha kull kunjett)

Attivita spetifika ghal samarium hi madwar 16 — 65 MBg/ug ta’ sammarium
Kull kunjett fih 2-4 GBq fid-data ta’ referenza
Samarium-153 jarmi kemm partikuli beta ta’ enj@r medja kif ukoll foton gamma li jista’ jsir xbia,

u ghandu perijodu ta’ 46.3 digit (1.93granet). L-emissjonijiet tar-radjazzjoni primarja samarium-
153 ged jgu elenkati fit-Tabella 1.

TABELLA 1: SAMARIUM-153 DATA TA’ EMISSJONI TA’ RADJ AZZJONI PRIN CIPALI

Radjazzjoni Enegija (keV)* Abbundanza

Beta 640 30%

Beta 710 50%

Beta 810 20%

Gamma 103 29%

* L-energiji massimi huma elenkatihgll-emissjonijiet beta, |-engija medja tal-partikula beta

hija ta’ 233 keV.

Eccipjent b'effett mayruf: sodium 8.1 mg/ml

Ghal-lista kompluta ta’ &ipjenti, ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMA CEWTIKA
Soluzzjoni @all-injezzjoni.

Soluzzjonicara, mingajr kulur chal ambracar b’pH li jvarja nejn 7.0 u 8.5.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi

Quadramet huwa indikahgs-selian mill-ugigh fl-ghadam, f'pazjenti b’metastasi skeletali
ostejoblastika multipla blgigh, li tiehu biphosphonates immarkati b’sustanza radjuatéiva t

technetium(®*™Tc) dghal skan tal-gadam.

ll-prezenza ta’ metastasi ostejoblastika Ihtiebiphosphonates immarkati b’sustanza radjuattiva t
technetium(®*™Tc) ghandha ti kkonfermata gabel it-terapija.



4.2 Paologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Quadramet iandu jindwata biss minn tobba ligndhom esperjenza flzu ta’ radjufarmaewtici u
wara evalwazzjonitgha onkolgika fuq il-pazjent minn tobba kkwalifikati.

Pazologija

Id-doza rrakkomandata ta” QUADRAMET hija ta’ 37 MB@a kull kg tal-pi tal-gisem

Popolazzjoni pedjatrika

Quadramet mhux rakkomandatad uzu fi tfal li ghadhom tét it-18-il sena mihabba nugqgas ta’
informazzjoni dwar is-sigurta u |-effikga.

Metodu ta’ kif diandu jindhata
Quadramet andu jindhata minngol-vina bil-mod permezz ta’ pajp stabbilti@ gol-vina, fuq
perijodu ta’ minuta. Quadramet maagdux jii dilwit gabel I-uzu.

ll-pazjenti li jirrispondu §al Quadramegeneralement jibdevihossu sdran mill-ugigh fi zmien
gimgha mill-kura. Jista’ jkun hemm dean mill-ugigh ghal tul ta’ zmien li jvara bejn &imghat sa
4 xhur. Pazjenti li jkollhom tnaqgis flgigh jistghu jigu mhajjra jnaqqgsu I-au ta’ anagezici opjojdi.

Ir-ripetizzjoni ta’ dai ta’ Quadramet gandha tkun imsejsa skont ir-rispons tal-pazjenividdali
ghall-kura li nchatat gabel u fuq is-sintomi kligii Ghandu jkun hemm intervall minimu ta’ @mghat,
skont l-irpiljar tal-funzjoni adegwata tal-mudullun

L-informazzjoni dwar is-sigurta ta’ doripetuti hija limitata u hija bbaata fuq I-uu tal-prodott
findividwi.
Ghall-istruzzjonijiet dwar il-preparazzjoni tal-prodanedtinali gabel ma jingata, ara sezzjoni 12.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

. Sensittivita écessiva as-sustanza attiva (ethylenediaminemethylenephospddEDTMP))
jew phosphonates simili) jevhgl kwalunkwe wided mill-eccipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.

. f'nisa tqal (ara sezzjoni 4.6).

. f'pazjenti li rcevew kemoterapija jew terapija ta’ radjazzjoni asa€fuq nofs ilgisem matul il-
perijodu ta’ 6gimghat preedenti.

Quadramet jintza biss hala prodott i jtaffi I-ugigh u ma gandux jintua fl-istesshin ma’
kemijoterapija mijelotossika niiiabba li dan jista’4id il-mijelotosstita.

M'ghandux jintia fl-istesshin ma’ biphosphonatedim jekk tidher xi interferenza fl-iskan
tal-ghadam mauda b’biphosphonate mmarkat b’sustanza radjuativiechnetium ©™Tc).

4.4  Twissijiet spejali u prekawzjonijiet g hall-uzu

Fin-nuqqas ta’ tdgif kliniku, |-attivita injettata ¢handha tgi adattata tyal-funzjoni tal-kliewi.

L-uzu ta’ Quadramet, f'pazjenti li jidher liggndhom riserva ta’ mudullun kompromessa minn kura |
nghatat gabel jew milabba mard, mhuwiex rrakkomandidief f'kazijiet fejn il-beneficcju potenzjali
tal-kura jisboq ir-riskji tiegu.

Minhabba I-possibilita ta’ soppressjoni tal-mudullurravi tinghata d-daa, I-chadd t&-celluli tad-

demm @andu jgi analizzat gall-ingas kull 8gimghat. Dan ¢andu jibda minrgimadatejn wara li
jinghata Quadramet, jew sakemm il-mudullun jirpiljaulkjoni adegwata tiég.



ll-pazjent dhandu jigi mhajjar jixrob (jew jircievi permezz ta’ injezzjoniol-vina), minimu ta’ 500 mi
ta’ fluwidi gabel I-injezzjoni u gandu jigi infurmat li jkun ajar jekk jacamel I-awrina ta’ spiss kemm
jista’ jkun wara l-injezzjoni sabiex inaqqas l-egizajoni ghar-radjazzjoni fil-buziega tal-awrina.

Minhabba li r-rata ta’ trighija ta’ Quadramet idéh malajr, ma hemmxtglfejn li jittiehdu I-
prekawzjonijiet li giandhom x’jagsmu mar-radjuattivita tal-awrina eliatiaa wara 6-12-il sidg i
tinghata d-daa.

Ghandhom jittidndu prekawzjonijiet spgali, bhall-bzonn ta’ kateter fil-bizieqa tal-awrina, matul sitt
sighat wara li tindpata d-daa lil pazjenti inkontineti, sabiex jitnaggas kenistg’ jkun ir-riskju ta’
kontaminazzjoni radjuattiva tal-ilbies,zar, u I-ambjent tal-pazjent.al pazjenti ara, l-awrina
ghandha tigabar gall-ingas dal sitt (6) sidat.

F'dawk il-pazjenti li dandhom xi sadd fil-pasgga tal-awrina, §andu jintia kateter.

Ir-radjufarmaewtici jistghu jaslu, jgu uzati u jigu modtija biss minn persuni awtorizzati fambjenti
Klini¢i xierga. ll-wasla, ithazna, I-wu, it-trasferiment u r-rimiigandhom isiru skont ir-regolamenti u
I-li cenzji xierqa tal-organizzazzjonijiet uffali kompetenti lokali.

Ir-radjufarmaewtici ghandhom jgu ppreparati minn min serghom b’mod li jissodisfa kemm il-
htigijiet tas-sigurta tar-radjazzjoni kif ukoll Hiti gijiet tal-kwalita farmaewtika. Giandhom jittieadu
prekawzjonjiet asetti xierqa, li jikkonformaw maktigijiet tal-Prattika ta’ Manifattura Tajbahgll-
farmaewtici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Minhabba I-potenzjaligpl effetti addittivi fug il-mudullun, il-kura m" fgandiex tindgata fl-istessin
mal-kimoterapija jew mat-terapija tar-radjazzjoirelygi esterni. Quadramet jista’ jihgta wara kull
wiehed minn dawnz-zewg trattamenti jekk kemm-il darba ikuhalla zmien bizejjed biex il-
mudullun jirpilja.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tgala

Quadramet m'yandux jintua fit-tgala (ara 4.3). ll-possibilita ta’ tqaldandha i eliminata dpal
kollox. Nisa lijista’ jkollhom it-tfal gpandhom jaaw kontraezzjoni effettiva waqt it-trattament u |-
perijodu kollu dal follow-up.

Treddich

Ma hemm |-ebda tégif kliniku dwar I-eliminazzjoni ta’ Quadramet filalib uman. Galhekk, jekk
jitgies li jkun hemm bonn li jinghata Quadramet, I-irdigmis-sider andu jgi sostitwit bil-halib tal-
formula u lhalib li jinharez mis-sider andu jintrema.

4.7 Effetti fuq I-hila biex issug u haddem magni
Ma sarux studji dwar |-effetti fuq ittla biex issuq jewitaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Gie osservat tnaqgis fikgdd ta’celluli bojod tad-demm u fldgadd tal-plejtlits kif ukoll anemija
fpazjenti li nghataw Quadramet.

Fi provi klini¢i, I-ghadd ta’celluli bojod tad-demm u l{gadd ta’ plejtlits nagashal I-aktar punt baxx
ta’ madwar 40 % sa 50 % tal-linja ta’ riferimentzh@ sa 5gimghat wara d-dea, ugeneralment rga’
lura chal-livelli ta’ gabel il-kura sa & mghat wara.

[I-ftit pazjenti li kellhom tossiita ematopojetika ta’ Grad 3 jew 4 normalment kiaadu jew terapija
ta’ radjazzjoni bir-ragi esterni réentement, jew kemjoterapija, jew kellhom marda peegivahafna
bil-probabbilita tal-involviment tal-mudullun.



Numruzghir ta’ pazjenti rrapportawieda temporanja fligh tal-gthadam ftit wara I-injezzjoni
(reazzjoni lokalizzata). Normalment, din tkhafifa u tdhaddi wéidha fi zmien 72 sietya mill-
injezzjoni. Reazzjonijietial dawn normalment jirrispondu tajjeball-anagesti.

Gew irrapportati reazzjonijiet avvershdl tqalligh, remettar, dijarea uhgrig.

Reazzjonijiet ta’ sensittivitaceéessiva li jinkludu kaijiet rari ta’ reazzjoni anafilattikgew irrapportati
wara li ndhata Quadramet.

Xi ftit pazjentihassew taifis tal-kord/dgerq, koagulazzjoni intravaskulari mxerrdadgidenti
cerebrovaskulari. L-okkorrenza ta’ dawn ilsiget tista’ tigi attribwita ma’ I-evoluzzjoni tal-mard fil-
pazjent. Meta jkun hemm metastasi fl-ispina fieliverviko-dorsali, ma jistax g eskluz riskju akbar
ta’ taghfis fuq is-sinsla tad-dahar.

Id-doza ta’ radjazzjoni li tirrkulta minn espgizzjoni terapewtika tista’ tgplli I-in ¢cidenza ta’ kader u
mutazzjonijiet. Fil-kaijiet kollha, hemm bonn li r-riskji tar-radjazzjoni jkunu inqas mill-mda
nnifisa.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jgu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wWaavtorizzazzjoni tal-prodott
medkinali. Dan jippermetti monitoggs kontinwu tal-bilag bejn il-benefécju u r-riskju tal-prodott
medkinali. ll-professjonisti dwar il-kura tas-sa huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappazajonali imnizla f' Appendti V.

49 Daa et¢essiva

Il-prodott chandu jigi modhti biss minn personal kkwalifikat fambjenti awtétati. ll-possibilita ta’
doza farmakolgika eccessiva hija lalhekk remota.

Ir-riskji li wiehed jistenna huma asgati ma’ choti ta’ radjuattivita écessiva bizball. Id-daa ta’
radjazzjoni all-gisem tista’ tgi limitata permezz ta’ dijura u billi I-pazjent jagymel l-awrina ta’
spiss.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLO GIClI

5.1 Proprjetajiet farmakodinami ¢i

lI-grupp farmakoterapewtiku: Diversi radjufaroeavtici li jtaffu I-ugigh,
Kodici ATC: V10BX02

Mekkanimu ta’ azzjoni
Quadramet jandu affinita gat-tessut skeletali u jikk@éentra f'partijiet fejn jinbidel I-gadam,
fassajazzjoni ma’ hydroxyapatite.

Effetti Farmakodinangi

Studji li saru fuq il-firien, urew li Quadrametnghha malajr mid-demm u jillokalizza Zoni ta’
tkabbir tal-matrti tal-ghadam, b’mod spidfiku fis-saff tal-ostejojdi li jkun §addej minn
mineralizzazzjoni.

Effikacja klinika u sigurta

Fi studji klinici fejn intuzaw metodi taplanar imaging, intwera li Quadramet jakkumula b’proporzjon
ta’ bejn widhed u idor 5 darbiet aktar f Igadam b’lgjoni milli 'g hadam normali. Fit-tessuti rotob,
Quadramet jakkumula b’proporzjon ta’ bejn éel u idor 6 darbiet aktar f' tessuti bgonijiet milli
fdawk normali. Gialhekk, fejn hemm metastasi, jistgjakkumulaw ammonti akbar, li huma
sinfikanti ta’ Quadramet milli fl-jadam normali tad-dawra.




5.2 Tadrif farmakokinetiku

Assorbiment

It-tehid skeletriku totali ta’ Quadramet fi studji fuq3pazjent b’diversi malinni priripali kien ta’
65.5 + 15.5 % tal-attivita mdgija. Giet osservata korrelazzjoni ftiiva bejn it-ténid skeletriku u |-
ghadd ta’ siti metastati. B’kuntrast it-téhid skeletriku kien proporzjonalment inversag-radjuattivita
fil-plazma dghal 30 minuta.

Eliminazzjoni

Quadramet fii mnehhi malajr mid-demm meta jifigta lill-pazjenti. Tletin minuta wara I-injezzjoni
ta’ Quadramet lil 22 pazjent, 9.6 + 2.8 % bissattivita li nghatat baqtet fil-plazma. F'4 u 24
siecha, ir-radjuattivita nagset minn 1.3 + 0.7 %a)0.05 + 0.03 %.

L-eliminazzjoni fl-awrina sehet primarjament matul I-ewwel 4 %igt (30.3 £ 13.5 %). Wara 12-il
sietha, 35.3 £ 13.6 % tal-attivita li mgtatgiet eliminata fl-awrina. Kien hemm inqas eliminaxiij
awrinarja f'pazjenti li kellhom metastasi tat@dam estensiva, irrspettivament mill-ammont ta’

radjofarma&ewtiku amministrat.

Bijotransformazzjoni
Minn analii tal-kampjuni tal-awrina nstab li r-radjuattivipkezenti kienet mill-prodott intatt..

5.3 Tadurif ta’ gabel I-u zu kliniku dwar is-sigurta

ll-prodotti ta’ radjolizi ta’ Sm-EDTMP urew toséita fil-kliewi tal-firien u tal-klieb, u b’livell &’
minghajr effett ta’ 2.5 mg/kg.

Dozi ripetuti ta’ samariun{*>*Sm)EDTMP fuq il-klieb indikawhin kemmxejn itwal sabiex il-
mudullun jirpilja min-nuggas ta fujoni, u biex jigu ghan-normal il-parametri ematdgiii periferali,
meta mgabbla ma’ lfpti ta’ daza wéhda biss.

Sm-EDTMP radjuattiv mgiex studjat gal mutaenicitd/karcinogenicita izda mirhabba d-dea ta’
radjazzjoni li tirrzulta mill-espaizzjoni terapewtika, danhgndu jitgies hala riskju ta’genotossiita’
u kaginogenkita'.

Sm-EDTMP mhux radjuattiv ma wera ebda potenzjaliageniku fi proviin vivo uin vitro. Gew
osservati l-istessailtati ghal Sm-EDTMP imshhah b’degradati tar-radjati.

Fi studju dwar il-potenzjal kamogeniku ta’ EDTMP, irrkultaw ostjosarkomi fil-firien f'dai gholjin.
Fin-nuggas ta’ karatterigti genotossii, dawn l-effetti jistdgu jkunu attribwiti mal-karatteristika ta’
EDTMP li jifforma chelates, li wara jwassal il disturbi fil-metabotimu tal-giadam.

Ma saru ebda studji sabiexijstmat |-effett ta’ Quadramet fuq ir-riproduzzjoni

6. TAGHRIF FARMA CEWTIKU
6.1 Listata’ et¢ipjenti

EDTMP totali (thala EDTMP.HO)
Calcium-EDTMP sodium salt flala Ca)
Sodju totali (hala Na)

lIma dhall-injezzjonijiet



6.2 Inkompatibbilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma I-pradbtma jablux miedu, dan il-prodott
medkinali m'ghandux jihallat ma’ prodotti medinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Gurnata millhin ta’ referenza tal-attivita magj fuq it-tikketta.
Uza fi zmien 6 sigat wara li jirhall. Wara li jirhall, tergax tiffrizah.
6.4 Prekawzjonijiet spejali ghall-hazna

Quadramet i iffri zat f'silg niexef.
Ahzen fil-friza ftemperatura ta’ -1 sa -20C fil-pakkett orginali.

ll-proceduri talhazna handhom ikunu konformi mar-regolamenti lokatliad) sustanzi radjuattivi.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett talhgieg ta’ 15 ml ta’ Tip | tal-Farmakopea Ewropea ntiag kulur madluq b'tapp tal-
chlorobutyl miksi bit-Teflon/gomma naturali u kgl tal-aluminju li jinfetah b’daqqa ta’ saba’.

Kull kunjett fih 1.5 ml (2 GBq waqt il-kalibrazzjdnsa 3.1 ml (4 GBq waqt il-kalibrazzjoni) ta’
soluzzjoni @all-injezzjoni.

6.6 Prekawzjonijiet spe&jali li g handhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
L-ghoti ta’ radjufarma&ewtici johloq riskji ghal persuni éira minn radjazzjoni esterna jew minn

kontaminazzjoni minlmabba tixrid tal-awrina, remettarce Ghalhekk giandhom jittidadu I-
prekawzjonijiet ta’ protezzjoni mir-radjazzjoni bad konformi mar-regolamenti nazzjonali.

Kull fdal tal-prodott mediinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga wara Iaw tal-prodott §andu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

(Ara sezzjoni 12, gl informazzjoni dettaljata dwar il-preparazzjoaliprodott)
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10. DATA TA’ REVI ZJONI TAT-TEST

11. DOZIMETRIJA

Stima tad-dai ta’ radjazzjoni assorbita, f'pazjent adult medjinn injezzjonigol-vina ta’ Quadramet,
hija mnizla fit-Tabella 2. L-istimi ta’ daimetrija kienu bbaati fuq studji klinti ta’ biodistribuzzjoni
fejn intuzaw metodi appostahgl kalkolazzjonijiet ta’ dei ta’ radjazzjoni. Dawn il-metodiargu mill-
Kumitat tad-Daa ta’ Radjazzjoni Interna Medika (MIRD) tasgata tal-Medtina Nukleari.

Billi Quadramet jitnéha fl-awrina, espzzzjoni ghar-radjazzjoni kienet iblrata fuq intervall tal-
eliminazzjoni tal-awrina ta’ 4.8 dhat. L-istimi tad-daa ta’ radjazzjoni ball-ghadam u gall-
mudullun, jassumu li r-radjuattivitdgiiddepaitata fuq s-superéje tal-chadam, skont I-
awtoradjugrammi tal-kampjuni tahgdam maudin minn pazjenti ligevew Quadramet.

Id-doza tar-radjazzjoni fug organi sgé¢i, li jistghu ma jkunux l-organi immiratitgat-terapija, tista’
tigi influwenzata b’'mod sinifikanti bit-tibdil patafjologiku kkagunat mill-praess tal-marda. Dan
ghandu jgi kkunsidrat meta tintta I-informazzjoni ligejja:



TABELLA 2 : DO ZI ASSORBITI MIR-RADJAZZJONI

Organu Doza assorbita minn kull attivita injettata

(mGy/MBQ)
Adrenali 0.009
Mohh 0.011
Sider 0.003
[l-marrara 0.004
Ir-riti tal-kolon li telghin 'l fuq 0.005
Ir-riti tal-kolon li niezlin 'l isfel 0.010
[l-musranaz-zghira 0.006
Ir-rita mijokardijaka 0.005
Kliewi 0.018
Fwied 0.005
Pulmun 0.008
Muskoli 0.007
Ovarji 0.008
Frixa 0.005
Mudullun é&amar 1.54
Is-superféje tal-ghadam 6.76
Gilda 0.004
Milsa 0.004
Stonku 0.004
Testikoli 0.005
Timu 0.004
Tirojde 0.007
Hitan tal-buziega tal-awrina 0.973
Utru 0.011
Doza effettiva 0.307
(mSv/IMBQ)

Ghal dan il-prodott, id-dea effettiva li tirrizulta minn attivita injettata ta’ 2 590 MBq hijd ta
796 mSv.

Ghal attivita modtija ta’ 2 590 MBq, id-déa tipika ta’ radjazzjonilgall-organu mmirat, fejn hemm
metastasi skeletali, hija ta’ 86.5 Gy u dzitipici ta’ radjazzjoni §all-organi kritici huma: s-
superftje tal-chadam normali 17.5 Gy, mudulluhraar 4.0 Gyhitan tal-buziega ta’l-awrina 2.5 Gy,
kliewi 0.047 Gy u ovarji 0.021 Gy.



12, STRUZZJONIJIET G HALL-PREPARAZZJONI TA’ PRODOTTI
RADJUFARMA CEWTI CI

Halli I-prodott jinhall f'temperatura tal-kamra gabel ma jirega.

Is-soluzzjoni gall-injezzjoni ghiandha tgi osservata wwalment gabel I-zu. Ghandha tkurgara u
minghajr frak. Wiéhed dhandu joghod attent li jipprotei ghajnejh waqt li jkun giebed jezamina s-
soluzzjoni gac-carezza.

L-attivita ghandha t&i mkejla b’kalibratur tad-dz immedjatament gabel ma tingta. Hemm konn i
tigi vverifikata d-daa li tkun ser tinggata u li tigi vverifikata l-identifikazzjoni tal-pazjent qabela
jinghata Quadramet.

Ghal rggunijiet ta’ sigurta dwar ir-radjazzjoni, il-pazjegiiandu jgi ttrattat fil-ftehim xieraq dwar I-
uzu terapewtiku minn sorsi radjuattivi mhux g#ati. Hu/hu jistchu jigu rilaxxati meta r-rati ta’
espaizzjoni jikkonformaw mal-limiti preskritti mir-regamenti fis-séh.

Kull fdal tal-prodott mediinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara |-tu tal-prodott andu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott midali tinsab fuq is-sit elettroniku talgenzija
Ewropea dwar il-Medini http://www.ema.europa.eu
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TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-U ZU SIGUR U EFFIKA Cl TAL-PRODOTT
MEDI CINALI
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A. MANIFATTUR RESPONSABBLI G HAR-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbiiafl-hrug tal-lott

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Franza

B. KONDIZZIJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL- PROVVISTA U L-
uzu

Prodott mediinali li jinghata b'ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness |I: SommarjeKiaratteristei
tal-Prodott, sezzjoni 4.2)

C. KONDIZZJONIIET O HRA TAL-AWTORIZZAZZJONI G HAT-TQEG HID FIS-SUQ

Sistema ta’ Farmakogilanza

Id-detentur tal-awtorizzazzjonhgt-tgedid fis-suq gandu jizgura li s-sistema ta’ farmakaiianza
pprezentata fModulu 1.8.1. tal-applikazzjonhgll-awtorizzazzjoni fiat-tgedhid fis-suq tkun fis-skh
u tiffunzjona gabel u waqt li I-prodott medhali jkun fuq is-suq.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD L-U ZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDI CINALI

Mhux applikabbli.
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ANNESS Il

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAG HRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI G HANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

{ KAXXA METALLIKA / KONTENITUR TA  C-COMB }

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI

Quadramet,1.3 GBg/ml soluzzjortigl-injezzjoni
Samarium °Sm) lexidronam pentasodium

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Samarium 535m) lexidronam pentasodium : 1.3 GBg/ml fid-data¢ferenza
(Li tikkorrespondi ¢al 20 sa 80 pg/ml ta’ samarium)

3. LISTATA E CCIPJENT

EDTMP totali (thala EDTMP.HO)
Calcium-EDTMP sodium salt flala Ca)
Sodju totali (hala Na)

lIma dhall-injezzjonijiet.

‘ 4. GHAMLA FARMA CEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni @all-injezzjoni fkunjett ta’ daa wehda.
mi

GBqg/kunjett, (12 h CET)

‘ 5. MOD TA' KIF U MNEJN JING HATA

Agra |-fuljett ta’ tadhrif gabel I-uzu

Uzu dhall gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDI CINALI G HANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINNTLA HAQX MIT-TFAL

Zommu fejn ma jidhirx u ma jintieagx mit-tfal.

7. TWISSIJIJ(IET) SPECJALI O HRA, JEKK ME HTIE GA

&

8. DATA TA' SKADENZA

JIS: DD/MM/YYYY __(12 h CET)
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9. KONDIZZJONIJIET SPE CJALI TA’ KIF JIN HAZEN

Ahzen fil-friza ftemperatura ta’ -EC€ sa -20C fil-pakkett orginali

Uza fi zmien 6 sigat minn meta jihall

10. PREKAWZJONIJIET SPE CJALI G HAR-RIMI TA' PRODOTTI MEDI  CINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDI  CINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott mediinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara |-tu tal-prodott andu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZION | GHAT-TQEG HID
FIS-SUQ

CIS bio international,

Boite Postale 32,

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex,
FRANZA

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI G HAT-TQEG HID FIS-SUQ

EU/1/97/057/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JING HATA

Prodott mediinali jinghata bir-rcetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-U ZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

<|l- gustifikazzjoni biex ma jkunx inktuil-Braille hija accettata.>
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TAGHRIF MINIMU LI G HANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

-KUNJETT TAL- HGIEG

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDI CINALI U MNEJN G HANDU JING HATA

Quadramet 1.3 GBg/ml soluzzjonhajl-injezzjoni
Samarium °Sm) lexidronam pentasodium: 1.3 GBg/m fid-datakeibrar.
Uzu dhal gol-vini

‘ 2. METODU TA’ KIF G HANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS:  JIIXXISSSS(12 h CET)

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PI Z, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

ml

GBqg/kunjett, (12 h CET)

6. OHRAJN

&

Manufattur: CIS bio international.
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B. FULJETT TA’ TAG HRIF
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Fuljett ta’ tag hrif: Informazzjoni g hall-pazjent

Quadramet 1.3GBg/ml soluzzjoni @all-injezzjoni
Samarium%Sm) lexidronam pentasodium.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti g halik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok fonn tega” taqgrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqgsi lit-tabiwy lill-ispizjar tiechek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabjiw lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f'dan ulfett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Quadramet utgalxiex jintuwza

X'ghandek tkun taf gabel ma tie Quadramet

Kif ghandek tidu Quadramet

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Quadramet6. Kontenut tal-pakkett u informazzgbina

SR

1. X’inhu Quadramet u ghalxiex jintuza

Quadramet huwa prodott mentiali ghal uzu terapewtiku biss.
Dan ir-radjufarmaewtiku jintwza chall-kura tal-igigh fl-ghadam mihabba I-marda tidgek.

Quadrametandu affinita yolja ghat-tessut skeletali. Metagjiinjettat, ikun hemm kafentrazzjoni
tieghu fil-lezjonijiet tal-ghadam. Mithabba li Quadramet fih ammoriihar tal-element radjuattiv,
samarium-153, ir-radjazzjonijiet jihgtaw lokalment fuq il-lgonijiet tal-ghadam, biex jittaffa |-gigh
tal-ghadam.

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tidhu Quadramet
Tiehux Quadramet

. Jekk inti allegiku ghal ethylene diamine tetramethylene phosphonic @iir MP) jew dal
prodotti simili ta’ komposti ta’ phosphonate jewad) xi sustanzi bra ta’ din il-medéina
(elenkati fis-sezzjoni 6),

. Jekk inti tqila,

. Jekk icevejt kimoterapija jew terapija ta’ radjazzjoniersia fuq nofs il-gisem matul perijodu
precedenti ta’ 6simghat.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek abel ticau Quadramet

It-tabib tiegiek ser jdodlok kampjuni tad-demm kugiimgha chal mill-ingas 8gimghat, sabiex
jiccekkja I-chadd tal-plejtlits, u técelluli bojod uhomor tad-demm i jistiu jongsu kemmxejn
minhabba I-kura.

Matul I-ewwel 6 sihat wara I-injezzjoni ta’ Quadramet, it-tabib theds serhajrek tixrob u thaddi I-
awrina ta’ spiss kemm jista’ jkun. Huwaandu jiddéiedi f'liemahin inti tkun awtorgzat tdirog mid-
dipartiment tal-medina nukleari.
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Fil-kaz ta’ inkontinenza tal-awrina jew xi sadd fil-paggdal-awrina, ikollok lzonn kateter tal-awrina
ghal madwar 6 sigat. Ghall-pazjenti I-dira, I-awrina §andha tigabar dal mill-angas 6 sigat.

Jekk il-funzjoni tal-kliewi tiepek hija mnagqgsa, I-ammont tal-prodott lihlieghandu jgi adattat
ghalik.

Tfal u adolexxenti
Quadramet mhux rakkomanddiad uzu fi tfal li ghadhom m’galqux 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Quadramet
Jekk jodigbok dhid lit-tabib tiechek jekk giehed ticau jewhadt dan |-ahar xi medtini ohra.

Tgala u treddigh
Jekk inti tgila jew ged tredda’,iaeb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkokdarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieppek gabel tiau din il-medtina

Quadramet mat@ndux jinghata lil nisa tqal.
Jekk jitgies neessarju li jingata Quadramet lil mara li ged tredda’, din h@gdiex tibga’ tredda’.
3. Kif ghandek tichu Quadramet

It-tabib tiediek se jkun irid jatymillek skanspejali gabel jadtik Quadramet, sabiex jara jekk
Quadramet jkunx ser jagqillek gid.

Dozagg
Doza wéhda ta’ 37 megabecquerel (Becquerel huwa I-uniéhk titkejjel ir-radjuattivita) ta’
Quadramet gl kull kilogramm tal-pt tal-gisem li chandu jgi injettat.

Jekk inti chandek I-impressjoni li |-effett ta’ Quadramet hugawwi wisq jew dgajjef wisq, kellem
lit-tabib jew lill-ispizjar tiechek.

Metodu u mnejn ghandu jinghata
Quadrametjandu jindhata permezz ta’ injezzjogpl-vina li tinghata bil-mod.

Frekwenza tal-chotja tad-dozi

Dan il-prodott mediinali mhuwiex intenzjonat i fi njettat fug bai regolari u kontinwa.Ada d-daa
tista’ tigi ripetuta wara &imghat, skont |-evoluzzjoni tal-marda tiegk.

Tul tal-kura

Inti ti gi awtorizzat tchrog mid-dipartiment ta’ medina nukleari wara li tii analizzat ad-da@imetrija
(generalment femien 6 sigat wara l-injezzjoni ta’ Quadramet).

Jekk tiehu Quadramet aktar milli suppost

Billi Quadramet jgi fkunjett ta’ doza wéhda, mhux probabbli li tieu daza zejda b’'mod acidentali.
Id-doza ta’ radjazzjoni fuq ikkisem tista’ tgi mnaqqgsa billi tinkorgixxi t-tehid ta’ fluwidi u I-izvojtar
tal-awrina ta’ spiss.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar futa’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-isgar tiechek.
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4, EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medtina dira, Quadramet jista’ jkollu effetti sekondarjhadkemm ma jidhrux fuq kiakadd
L-effetti mhux mixtieqa mihabba I-goti ta’ Quadramet huma asgati ma’ thaqqiszghir fi ¢c-celluli
homor u bojod tad-demm, u fil-plejtlits. Kigiet ta’ emorraija gew irrapportati, u xi wud minn dawn

kienu seriji.

Din hija r-rgguni dhala I-chadd tad-demm tidgek ser j&i ezaminat b’'mod strettigal ftit gimghat wara
[-injezzjoni bi Quadramet.

B'mod ecezzjonali, inti tista’ hiossziedahafifa fl-ugigh tal-ghadam ftitgranet wara l-injezzjoni ta’
Quadramet. Malgandekx @alfejn tinkwieta b’dan. F’kabhal dan, il-kura li ged tieu ghall-ugigh
tigi mizjuda xi ftit. Dan l-effett huwa moderat u gasiriegdu jmur wara ftit sigat.

Gew irrapportati reazzjonijiet avversi tal-méidia thal tqalligh, remettar, dijarea uhgrig.

Reazzjonijiet ta’ sensittivitacéessiva li jinkludu kaijiet rari ta’ reazzjoni anafilattikgew irrapportati
wara li ndhata Quadramet.

F'kazijiet rari, gew osservati |-effetti mhux mixtieqagdejjin: nevragija, problemi fil-koagulazzjoni u
accidenti cerebrovaskulari. Dawn |-effetgiew megjusin li gandhom Xx’jagsmu mal-progress
tal-marda.

Jekk jkollok wigh fid-dahar jew problemi fis-sensi, jekk jogbok awvza lit-tabib tieghek kemm jista’
jkun malajr.

Rappurtar tal-effetti sekondariji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabjw lill-ispizjar tiechek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f'dan il-fulje@ista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji diretteent
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali tataif’ Appendti V. Billi tirrapporta l-effetti
sekondarji tista’ thin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurtadai il-medcina.

5. Kif tahzen Quadramet

Zomm din il-medtina fejn ma tidhirx u ma tintteagx mit-tfal.

Tuzax Quadramet wara d-data ta’ meta tiskadi li tidhgrit-tikketta. Quadramet jiskadi wagarnata
miz-zmien ta’ referenza tal-attivita indikat fuq it-tieka.

Ahzen ftemperatura ta’ —10°C sa —20°C frhifil-pakkett orginali tieghu.

Quadramet andu jintuiza fi zmien 6 sigat minn meta jinall. Wara li jirhall, tergax tiffrizah.
It-tikketta tal-prodott tinkludi I-kundizzjonijieta’ hazna xierga u d-data ta’ skadenZaablott
tal-prodott. ll-personal tal-isptahgndhom jkguraw li I-prodott jgi mahzun b’'mod korrett u ma gix

modhti lilek wara d-data ta’ skadenza msemmija.

[I-pro¢eduri ta’hazna ghandhom ikunu konformi mar-regolamenti nazzjonaklgnaterjali
radjuattivi.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X'fih Quadramet

Is-sustanza attiva hi samariuf*gm) lexidronam pentasodium.
Kull ml ta’ soluzzjoni fih 1,3 GBq Samarium{Sm) lexidronam pentasodium fid-data ta’ riferiment
(li jikkorispondi chal 20-80 pg/ml of samarium kull kunjett)

Is-sustanzi I-ara humaEDTMP totali (hala EDTMP.HO), calcium-EDTMP sodium saltifbla Ca)
sodju totali (hala Na), ilma gall-injezzjonijiet.

Id-Dehra ta’ Quadramet u I-kontenuti tal-pakkett:
Quadramet hu soluzzjonhgll-injezzjoni

ll-prodott medéinali huwa soluzzjonéara, mingajr kulur chal ambracara li tigi ppakkjata f’kunjett
minghajr kulur talhgieg migbud ta’ Tip | tal-Farmakopea Ewropea légu ta’ chlorobutyl/lasktu
naturali li chandu kisja tat-Teflon u tapp tal-aluminju li jisjaigala’ bis-suba’

Kull kunjett fih 1.5 ml (riferiment ta’ 2 GBq) saBml (riferiment ta’ 4 GBQ) ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgedhid fis-Suq u |I-Manifattur
CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex

Franza

Dan il-fuljett kien rivedut I-a hhar f {XX/SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-mega tinsab fuq il-website tal-genzija Ewropea dwar il-
Medicini http://www.ema.europa.eu

It-tag hrif li jmiss ged jing hata biss dial professjonisti fil-medi¢ina jew fil-qasam tas-s&ha:
Is-Sommarju tal-Karatterisii tal-Prodott ta’ Quadramet gegijiprovdut thala dokument separat
fil-pakkett tal-prodott, bil-gan li jipprovdi lill-professjonisti fil-gasam taltka tas-skha b’'tadrif
xjentifiku u prattiku addizzjonali dwar l&gpti u |-uzu ta’ dan ir-radjufarmaewtiku.

Jekk jodigbok irreferi has-Sommarju tal-Karatterigtital-Prodott ta’ Quadramet. (SKRandu jkun
inkluz fil-kaxxa)
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