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1. LEGEMIDLETS NAVN

Quadramet 1,3 GBg/ml injeksjonsveeske, opplgsning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ml l@sning inneholder 1,3 GBq Samaridfigm) leksidronampentanatrium ved kalibreringsdato
(tilsvarende 20 til 80 pg/ml samarium pr. hetteg)as

Den spesifikke aktiviteten til samariumet er omtr&® — 65 MBglg samarium.
Hvert hetteglass inneholder 2-4 GBq ved kalibresdago.
Samarium-153 avgir bade betapartikler med mellomgrog overfgrbare gammafotoner og har en

halveringstid pa 46,3 timer (1,93 dager). De primatralingsemisjonene til samarium-153 vises i
Tabell 1.

TABELL 1: SAMARIUM-153 VIKTIGE STRALEEMISJONSDATA

Straling Energi (keV)* Abundans

Beta 640 30 %

Beta 710 50 %

Beta 810 20 %

Gamma 103 29 %

* Maks. energi er oppfart for betaemisjoner, desngpmsnittlige betapartikkelenergien er
233 keV.

Hjelpestoff med kjent effekt: natrium 8,1 mg/ml

For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkil.6.

3. LEGEMIDDELFORM
Injeksjonsvaeske, oppl@sning.

Klar, fargelgs til lysegul opplgsning med pH mell@f og 8,5.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Quadramet er indisert for & lindre bensmerteneplasgénter med flere smertefulle osteoblastiske
skjelettmetastaser som tar opp technetittfT ¢)-merkede bifosfonater pavist ved benskanning.

Tilstedeveerelse av osteoblastiske metastaser sappaechnetium’{™Tc)-merkede bifosfonater ma
stadfestes far behandling.



4.2 Dosering og administrasjonsmate

Quadramet ma bare administreres av leger som faaingr med radioaktive legemidler og etter
fullstendig onkologisk pasientevaluering av kvalkfit lege.

Dosering
Anbefalt dose av Quadramet er 37 MBq per kg kropkisv

Pediatrisk populasjon
Quadramet er ikke anbefalt til barn under 18 agmdén av manglende data vedrarende sikkerhet og
effekt.

Administrasjonsmate
Quadramet skal administreres langsomt gjennomadiegt intravengs tilgang over et tidsrom pa ett
minutt. Quadramet skal ikke fortynnes far bruk.

Pasienter som reagerer pa Quadramet , opplevegviarit smertelindringen starter innen 1 uke etter
behandling. Smertelindringen kan vedvare fra 4 agrtil 4 maneder. Pasienter som opplever
reduserte smerter, kan oppmuntres til & redusekeshrav opioide analgetika.

Gjentatt administrering av Quadramet ma basereepankelte pasients reaksjon pa tidligere
behandling og pa kliniske symptomer. Det bar géstinuker for & gjenopprette tilstrekkelig
normalisert benmargsfunksjon.

Det er begrenset informasjon om gjentatt doseoggnformasjonen er basert pa lindrende bruk av
produktet.

Se pkt. 12 for instruksjoner om klargjearing av leg@let far adminstrasjon.

4.3 Kontraindikasjoner

. Overfglsomhet overfor virkestoffet eller overfotylendiamintetrametylenfosfonat (EDTMP)
eller liknende fosfonater) eller et eller fleretgelpestoffene som er oppgitt i pkt. 6.1.

. hos gravide (se pkt. 4.6).

. hos pasienter som har fatt kiemoterapi eller halpgs ekstern stralebehandling i en foregadende

periode pa 6 uker.

Quadramet brukes bare palliativt og ma ikke brige@amen med myelotoksisk kjiemoterapi, siden
dette kan forsterke myelotoksisitet.

Det ma ikke brukes sammen med andre bifosfonaisrdat vises en interferens med technetium
(**™c)-merkede bifosfonater ved skjelettskanning.

4.4  Advarsler og forsiktighetsregler
Ved fraveer av kliniske data bar den injiserte ddgpasses nyrefunksjonen.

Bruk av Quadramet hos pasienter med tegn pa bessiaudge fra tidligere behandling eller sykdom
anbefales ikke, med mindre den mulige fordelenehahdlingen oppveier risikoen.

Pa grunn av mulig benmargssuppresjon etter admeriist) bar blodstatus kontrolleres ukentlig i
minst 8 uker, farste gang 2 uker etter adminisigeav Quadramet , eller til benmargsfunksjonen er
tilstrekkelig gjenopprettet.



Pasienten bgr oppmuntres til & innta (eller fatilfed intravengs administrering) minst 500 mlkees
far injeksjon, og bar oppmuntres til & late varsgebfte som mulig etter injeksjon for a redusere
straleeksponeringen i blaeren mest mulig.

Clearance for Quadramet er hgy, og forholdsregig@ende utskilling av radioaktivitet i urinen kan
utelukkes 6-12 timer etter administrering.

Det ma tas spesielle forholdsregler, for eksemfaetdkateterisering, i seks timer etter administgeri
til pasienter som lider av inkontinens, for & restesisikoen for radioaktiv forurensing av klaer,
sengetay og pasientens miljg. For andre pasiegtaurinen samles opp i minst seks (6) timer

Bleerekateterisering bgr foretas hos pasienter madhstruksjon.

Radioaktive legemidler kan kun mottas, brukes agiaitreres av autoriserte personer i stabile
kliniske omgivelser. Mottak, lagring, bruk, handerog kassering er underlagt forskriftene og
gjeldende retningslinjer fra lokale kompetente mghdter.

Radioaktive legemidler ma tilberedes av brukereempénate som tilfredsstiller bade
stralingssikkerhet og farmasgytiske kvalitetskiet bar tas aseptiske forholdsregler som oppfyller
kravene til gode produksjonsrutiner (GMP) for ledier.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre formefor interaksjon

Pa grunn av muligheter for additive effekter parbary, bar ikke behandlingen gis samtidig med
kiemoterapi eller ekstern stralebehandling. Quadtdan imidlertid gis samtidig med begge disse
behandlingene etter tilstrekkelig gjenopprettelsbenmargsfunksjonen.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Quadramet er kontraindisert (se 4.3) under grastidiluligheten for graviditet ma utelukkes sikkert.
Kvinner i fertil alder ma bruke effektive prevensgmidler under behandlingen og hele
oppfalgingsperioden.

Amming
Det foreligger ingen kliniske data nar det gjeld&skillelse av Quadramet i morsmelk. Dersom
administrering av Quadramet anses ngdvendig, besmedktillegg erstatte amming.

4.7  Pavirkning av evnen til & kjare bil og bruke makiner

Det er ikke gjort undersgkelser vedrarende pavigian pa evnen til & kjgre bil og bruke maskiner.
4.8 Bivirkninger

Hos pasienter som fikk Quadramet ble det obseerereduksjon i antall hvite blodlegemer og
trombocytter samt anemi.

| kliniske forsgk sank antall hvite blodlegemertagmbocytter til rundt 40 % til 50 % av baselinél3
5 uker etter en dose, og returnerte stort setiviflene far behandling innen 8 uker.

De fa pasientene som opplevde hematopoetisk ttksisi grad 3 eller 4, hadde vanligvis enten en
sykehistorie med nylig ekstern stralebehandlingrédjfemoterapi, eller en raskt progressiv sykdom

med mulig benmargsaffeksjon.

Rapporter om trombocytopeni fra perioden etterdeingen av preparatet omfatter enkeltrapporter om
intrakraniale blgdninger, og tilfeller med dadaliggall.



Et lite antall pasienter har rapportert om forbiwgde gkning i bensmerter kort tid etter injeksjon
("flammereaksjon”). Denne gkningen er vanligvisarilg selvbegrensende og forekommer innen
72 timer etter injeksjon. Slike reaksjoner er vgwik pavirkelige for analgetika.

Det er rapportert bivirkninger som kvalme, oppkdgré, og svette.

Det er rapportert overfglsomhetsreaksjoner ettemdtrasjon av Quadramet , blant annet sjeldne
tilfeller av anafylaktisk reaksjon.

Noen fa pasienter opplevde trykksymptomer pa ryggrog nervergtter, disseminert intravaskuleer
koagulasjon og cerebrovaskuleere skader. Forekorastdisse hendelsene kan eventuelt knyttes til
pasientens sykdomsutvikling. Nar det foreliggenajs metastaser pa cerviko-dorsalt niva, kan en gkt
risiko for ryggmargskompresjon ikke utelukkes.

Straledosen som skriver seg fra eksponering vedruking kan gi hgyere forekomst av kreft og
mutasjoner. | alle tilfeller er det nadvendig aepasrisikoen ved stralingen er lavere enn vedeselv
sykdommen.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjennimglegemidlet er viktig. Det gjar det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legdhat kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjgresded nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.

4.9 Overdosering

Produktet skal bare administreres av kvalifisersprale i godkjente omgivelser. Muligheten for
farmakologisk overdose er derfor liten.

Forventede risikoer er assosiert med uaktsom adtréning av for mye radioaktivitet. Straledosen til
kroppen kan begrenses ved & oppmuntre til urinairdmnog hyppig vannlating.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: forskjellige radiofaraydika for smertelindring.
ATC-kode: V10BX02

Virkningsméate
Quadramet har en hgy affinitet for skjelettvev ogsentreres i omrader med benomsetning i neer

tilknytning til hydroksyapatitt.

Farmakodynamisk effekt
studier pa rotter har vist at Quadramet utskilteskt fra blodet og lokaliseres til aktiv bensubstan
seerlig osteoidlaget som gjennomgar mineralisering.

Klinisk effekt og sikkerhet

| kliniske studier som anvendte avbildingsteknik&dplan reflektor, akkumuleres Quadramet med en
skade-/normalbenratio pa rundt 5 og en skade-/bdeatio pa rundt 6. P4 den maten kan omrader
med metastaser akkumulere signifikant stgrre mam@dadramet enn omkringliggende normalt
skjelett.




5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon
Samlet skjelettopptak av Quadramet i studier avps3enter med forskjellige primaere maligniteter

var 65,5 + 15,5 % av den administrerte dosen. Bitipdorrelasjon ble pavist mellom skjelettopptak
og antallet metastaseomrader. P& den andre sidskjefettopptaket omvendt proporsjonalt med
radioaktiviteten i plasma etter 30 minutter.

Eliminering

Quadramet blir raskt utskilt fra pasientens blogtll minutter etter injeksjon av preparatet til

22 pasienter, var det bare 9,6 + 2,8 % av den adirerte dosen igjen i plasma. Etter 4 og 24 timer
hadde radioaktiviteten i plasma sunket fra 1,37#90,til 0,05 + 0,03 %.

Urinutskillelse fant sted hovedsakelig i lgpet afdrste 4 timene (30,3 + 13,5 %). Etter 12 timaar v
35,3 £ 13,6 % av den administrerte dosen utskittrien. Det forekom mindre urinutskillelse hos
pasienter som hadde omfattende skjelettmetastaserhensyn til mengden radioaktivt legemiddel
som var administrert.

Biotransformasjon
Analyse av urinprgver avdekket forekomst av radivégt i sin opprinnelige form.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Radiolyseproduktene av Sm-EDTMP viste en renalistks$ hos rotter og hunder ved grenseverdien
2,5 mg/kg.

Administrering av gjentatte doser med samaritiism)-EDTMP til hunder indikerte en noe lengre
tid fer normalisering av benmargsfunksjonen ogfperihematologiske parametre, sammenlignet med
normalisering etter administrering av kun én dose.

Radioaktiv Sm-EDTMP er ikke testet for mutagené&igesinogenisitet, men pa grunn av straledosen
ved terapeutisk eksponering bgr det tas hgydesciootgksisk/karsinogen risiko.

Ikke-radioaktiv Sm-EDTMP viste intet mutagent pati@hved fleran vivo- ogin vitro-tester. De
samme resultatene ble avdekket for Sm-EDTMP benilaat radiolyseprodukter.

| en studie av karsinogenisitet for EDTMP ble detrfet at osteosarcomas forekom hos rotter ved
hgye doser. Ved fraveer av genotoksiske egenskapedikse virkningene tilskrives egenskapene til
EDTMPs gelater som farer til forstyrret benmetatrole.

Det er ikke utfart studier for & vurdere virkning@nQuadrametpa reproduksjon.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Totalt EDTMP (i form av EDTMP.ED)
Kalsium-EDTMP, natriumsalt (som Ca)

Totalt natrium (som Na)
Vann til injeksjonsveaesker

6.2  Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger undersgkelser om uforlikeéter, bar dette legemidlet ikke blandes med andre
legemidler.



6.3 Holdbarhet

1 dag fra referansetidspunktet angitt pa etiketten.

Brukes innen 6 timer etter opptining. Ma ikke frysgjen etter opptining.
6.4 Oppbevaringsbetingelser

Quadrametleveres fryst pa tarris.
Oppbevares i dypfryser ved —10 til —20°C i originalpakningen.

Oppbevaringsrutiner ma vaere i overensstemmelsdakett forskrifter for radioaktive stoffer.
6.5 Emballasje (type og innhold)

15 ml European Pharmacopoeia fargelgs Type | ttukdtteglass lukket med teflonbelagt kork av
klorert butylgummi/naturgummi og flip-off aluminiusforsegling.

Hvert hetteglass inneholder 1,5 ml (2 GBq ved kelilmg) til 3,1 ml (4 GBq ved kalibrering)
injeksjonslgsning.

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og aren handtering

Administrering av radioaktive legemidler gir risikor andre personer fra ekstern straling eller
forurensing fra sglt urin, oppkast osv. Det maatetrieffes forholdsregler angdende stralebeskyttels
samsvar med offentlige forskrifter.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bar destrueocegrensstemmelse med lokale krav.

(Seksjon 12 inneholder detaljerte instruksjonertian man tilbereder produktet)

7. INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
CIS bio international
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8. MARKEDSFJRINGSTILLATELSESNUMMER

EU/1/97/057/001/NO
0. DATO FOR FORSTE MARKEDSFJRINGSTILLATELSE / SIST E FORNYELSE
Dato for forste tillatelse: 5. februar 1998

Dato for siste fornyelse: 12. desember 2007

10. OPPDATERINGSDATO



11. DOSIMETRI

De estimerte absorberte straledosene for en gjesmitiig voksen pasient fra en intravengs injeksjon
av Quadrametvises i Tabell 2. Dosimetriestimaterimsert pa kliniske biodistribusjonsstudier ved
hjelp av metoder utviklet for straledoseberegnirmeMIRD (Medical Internal Radiation Dose)
Committee of the Society of Nuclear Medicine.

Fordi Quadrametskilles ut i urinen, ble straleeksging innrettet mot et vannlatingsintervall pa
4,8 timer. Straledoseestimater for ben og margdamtgt radioaktiviteten avleires pa benoverflater,
basert pa autoradiogram av benprgver tatt fra psisom fikk Quadramet.

Straledose til spesifikke organer, som kanskje idkmalorganet for behandlingen, kan bli signifikan
pavirket av patofysiologiske endringer forarsakesgkdomsprosessen. Dette ma tas med i
beregningen ved anvendelse av fglgende informasjon:

TABELL 2 : ABSORBERTE STRALINGSDOSER

Organ Absorbert dose per injisert dose (mMGy/MBQ)
Binyrer 0,009
Hjerne 0,011
Bryst 0,003
Gallebleere 0,004
Hoayre tykktarm 0,005
Venstre tykktarm 0,010
Tynntarm 0,006
Hjertemuskel 0,005
Nyrer 0,018
Lever 0,005
Lunger 0,008
Muskel 0,007
Eggstokker 0,008
Pankreas 0,005
Rad benmarg 1,54
Benoverflater 6,76
Hud 0,004
Milt 0,004
Mage 0,004
Testikler 0,005
Thymus 0,004
Skjoldbruskkjertel 0,007
Urinblaerevegg 0,973
Uterus 0,011
Effektiv dose (mSv/MBQ) 0,307

For dette preparatet er 796 mSv den effektive dbasart pa en injisert dose pa 2 590 MBq.

For en administrert dose pa 2 590 MBq er den tgpstkdledosen til malorganet, skjelettmetastaser,
86,5 Gy og de typiske straledosene til de kritisiganene er: normale benoverflater 17,5 Gy, rad
benmarg 4,0 Gy, urinbleerevegg 2,5 Gy, nyrer 0,04 0@ovarier 0,021 Gy.
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12. INSTRUKSJONER FOR TILBEREDELSE AV RADIOFARMAKA
La produktet tine i romtemperatur far administrgrin

Injeksjonsvaesken ma undersgkes visuelt far bruk.dRel veere klar uten partikler. Brukeren ma
veere ngye med & beskytte gynene nar han/hun ukdemsa opplasningen er klar.

Dosen males opp med en dosekalibrator rett far @idméring. Det er ngdvendig & verifisere dosen
som skal administreres og identifisere pasienteadeninistrering av Quadramet.

Av hensyn til stralingssikkerheten ma pasienterabdtes i omgivelser som er beregnet for
terapeutisk bruk av ikke-tette radioaktive kild@asienten vil bli behandlet nar bestralingsstyrken
overholder grensene som er fastsatt i gjeldendsxriéer.

Ubrukt legemiddel eller avfallsmateriale skal betias i henhold til lokale krav.

Detaljert informasjon om dette legemiddel er titgjelig p& nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (European Medicines Agertayp://www.ema.europa.eu/.




VEDLEGG I
PRODUSENT(ER) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER FOR LEVERING OG
BRUK

ANDRE VILKAR OG KRAV FOR
MARKEDSFARINGSTILLATELSEN

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE
SIKKER OG EFFEKTIV BRUK AV LEGEMIDLET
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A.  PRODUSENT(ER) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batelease

CIS bio international

B.P. 32

91192 GIF sur YVETTE cedex

FRANKRIKE

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER FOR LEVERING OG BRUK

Legemiddel underlagt begrenset forskrivning. (Sdl¥gg |, Preparatomtale, pkt. 4.2.).

C. ANDRE VILKAR OG KRAV FOR MARKEDSF@RINGSTILLATELS EN
System for legemiddelovervaking
Innehaveren av markedsfaringstillatelsen ma sangatfsystemet for legemiddelovervaking, framlagt

i modul 1.8.1. av markedsfgringstillatelsen, epfass og fungerer fer og under markedsferingen av
legemidlet.

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE SIKKER OG EFF EKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

Ikke relevant
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VEDLEGG Il

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

{ METALLESKE / BLYBEHOLDER }

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Quadramet 1,3 GBg/ml injeksjonsvaeske, opplasing
Samarium 3Sm) leksidronampentanatrium

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Samarium *Sm) leksidronampentanatrium: 1,3 GBg/ml ved refsealato
(Tilsvarende 20 til 80 pg/ml samarium)

‘ 3. LISTE OVER HIELPESTOFFER

Totalt EDTMP (i form av EDTMP.ED)
Kalsium-EDTMP, natriumsalt (som Ca)
Totalt natrium (som Na)

Vann til injeksjonsveesker

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaeske, opplasning, i éndoseglass.
ml

GBg/hetteglass, (12t CET)

| 5. ADMINISTRASJONSMATE(R) OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget far bruk

Til intravengs bruk

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJ ENGELIG OG
UTE AV SYNE FOR BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

&
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8. UTLGPSDATO

Utlgpsdato: DD/MM/AAAA (12t CET)

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i fryser ved —1Q til —20°C i originalpakningen.

Brukes innen 6 timer etter tining.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUK SJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

Ubrukte legemidler eller avfallsstoffer skal kagserhenhold til lokale krav.

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RING STILLATELSEN

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
FRANKRIKE

12. MARKEDSFJRINGSTILLATELSESNUMMER

EU/1/97/057/001/NO

13. PRODUKSJONSNUMMER

Batch:

‘ 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig legemiddel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

<Fritatt fra krav om blindeskrift>
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA, INDRE
EMBALLASJER

HETTEGLASS

‘ 1. LEGEMIDDELETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Quadramet 1,3 GBg/ml injeksjonsveeske, opplgsning
Samarium ?*Sm) leksidronampentanatrium
Til intravengs bruk.

‘ 2. ADMINISTRASJONSMATE

3.  UTL@PSDATO

Utlgpsdato : DD/MM/AAAA (12t CET)

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

Batch:

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DO  SER

ml

GBg/hetteglass, (12t CET)

| 6. ANNET

&

Tilvirker: CIS bio international.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Quadramet 1,3 GBg/ml injeksjonsveeske, opplgsning.
Samarium?®Sm) leksidronampentanatrium.

Les naye gjennom dette pakningsvedlegget far du bamer & bruke legemidlet, da det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fabédr & lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lederedpotek.

- Kontakt lege eller apotek dersom du far bivirkgeén Dette gjelder ogs& mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Saitavs

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1 Hva Quadramet er og hva det brukes mot

2. Hva du ma vite far du bruker Quadramet

3. Hvordan du bruker Quadramet

4 Mulige bivirkninger

5 Hvordan du oppbevarer Quadramet

6 Innholdet i pakningen samt ytterligere infornoas;j

1. Hva Quadramet er og hva det brukes mot

Quadramet er et legemiddel kun for terapeutisk bruk.

Dette radioaktive legemidlet brukes til behandiavgoensmerter i forbindelse med sykdommen din.
Quadramet har en hgy affinitet for benvev. Nar det er injiskonsentreres det i benskader. Fordi
Quadramet inneholder sma mengder av et radioaktivt elememasium 153, blir strdlingene
lokalisert til benskadene for & virke lindrendebgfismertene.

2. Hva du ma vite far du bruker Quadramet

Bruk ikke Quadramet :

. Hvis du er allergisk ovenfor EDTMP (etylendiamiméghetylenfosfonater) eller lignende
fosfonatforbindelser, eller noen av de andre ingreskne i dette legemidlet (oppgitt under pkt
6.)

. Hvis du er gravid,

. Hvis du har fatt kiemoterapi eller ekstern halvipsstralebehandling i en foregaende periode
pa 6 uker.

Advarsler og forholdsregler

Konsulter lege far du tar Quadramet

Legen vil ta blodpreve av deg hver uke i minst 8rukr & kontrollere antall blodplater, hvite ogleg
blodlegemer som kan synke noe pa grunn av behagedlin

Legen vil oppfordre deg til & drikke og late vans&tofte som mulig i 6 timer etter injiseringen av
Quadramet. Legen bestemmer nar du kan fa forldearmedisinavdelingen.
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Ved eventuell urininkontinens eller urinobstruksjoindu f& et urinkateter i rundt 6 timer. For aadr
pasienter bgr urinen samles opp i minst seksr{@rti

Hvis du har nedsatt nyrefunksjon, blir mengden r@dpktet tilpasset deretter.

Barn og ungdom
Quadramet anbefales ikke til barn under 18 ar.

Andre legemidler og Quadramet:
Radfar deg med lege dersom du bruker, nylig haktleller kan komme til & bruke andre legemidler.
Graviditet og amming:

Hvis du er gravid eller ammer, tror du kan veerevigraller planlegger & f& barn, skal du konsultere
lege for rad for du tar dette legemiddelet.

Quadramet ma ikke gis til gravide.
Hvis det anses ngdvendig & gi Quadramet til en ardmkvinne, bgr ammingen stanses.
3. Hvordan du bruker Quadramet

Legen vil utfgre en spesiell skanning fer admieistry av Quadramet for & finne ut om du vil haaytt
av & f& Quadramet .

Dosering

Det skal injiseres en enkeltdose pa 37 megaBedgiBaequerel er maleenheten for radioaktivitet)
Quadramet per kilogram kroppsvekt.

Hvis du mener at virkningen av Quadramet er fartksédler for svak, bgr du radfere deg med legen
eller apoteket om dette.

Administrasjonsmate og administrasjonsvei
Quadramet skal administreres ved langsom injekspornvene.
Administrasjonshyppighet

Dette legemidlet er ikke ment & injiseres regeligesier vedvarende. Administreringen kan
imidlertid gjentas 8 uker etter injeksjonen, i helohtil utviklingen til sykdommen.

Behandlingens varighet

Du kan forlate nuklearmedisinavdelingen etter esirdetrikontroll (vanligvis i lgpet av 6 timer etter
Quadramet -injeksjon).

Dersom du tar for mye av Quadramet

Fordi Quadramet leveres som éndoseglass, er @asfglitnsynlig med en utilsiktet overdosering.
Straledosen til kroppen kan begrenses ved gkt ieed&k og hyppig vannlating.

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkemgblir plagsomme eller du merker bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.
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4, Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forardaikiekninger, men ikke alle far det. Bivirkninger
ved administrering av Quadramet knyttes til en ksghn i antall rade og hvite blodlegemer og
blodplater. Det er rapportert tilfeller av blgdnéngnoen var alvorlige.

Dette er grunnen til at antall blodlegemer blir edgpntrollert i noen uker etter Quadramet -injeksjo
Du kan unntaksvis fgle en lett gkning i bensmartem fa dager etter Quadramet -injeksjon. Du ma
ikke bli urolig over dette. | slike tilfeller vilrmertemedisinen gkes noe. Denne virkningen er mbdera
og forbigadende og vil forsvinne etter noen timer.

Det er rapportert bivirkninger som kvalme, oppkdsiré og svette.

Det er rapportert overfaglsomhetsreaksjoner ettanmidtrasjon av Quadramet , blant annet sjeldne
tilfeller av anafylaktisk reaksjon.

| sjeldne tilfeller er det rapportert om falgendeitkninger: nervesmerter, koaguleringslidelser,
cerebrovaskuleere skader. Disse bivirkningene bté sammenheng med pasientens
sykdomsutvikling.

Hvis du far ryggsmerter eller unormale sanseopjdevema du si fra til legen sa raskt som mulig.
Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever kiiirger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa nfeddem bivirkninger direkte via det nasjonale
meldesystemet som beskrevégpendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legésni

5. Hvordan du oppbevarer Quadramet

Oppbevare dette legemidlet utilgjengelig og uteyne for barn.

Bruk ikke Quadramet etter utlgpsdatoen som er opgietiketten.
Quadramet er holdbar i 1 dag fra referansetidsgtiskim er angitt pa etiketten.

Oppbevares ved —10 °C til =20 °C i dypfryser i mrédemballasjen.
Quadramet ma brukes innen 6 timer etter opptinidyikke fryses igjen etter opptining.

Produktetiketten angir riktig oppbevaring og utldgt®en for produktserien. Sykehuspersonalet vil
sgrge for at produktet blir oppbevart korrekt okgilgis til deg etter angitt utlgpsdato.

Oppbevaringsrutinene ma veere i overensstemmelséakale forskrifter for radioaktive stoffer.
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6. Innholdet i pakningen samt ytterligere informaspn

Sammensetning av Quadramet

Virkestoffet er samarium{Sm) leksidronampentanatrium

Hver ml av Igsningen inneholder 1,3 GBq Samaritiism) leksidronampentanatrium ved
referansedatoen (tilsvarende 20-80 pg/ml samariuidgiteglass).

Hjelpestoffer er totalt EDTMP (i form av EDTMP.8), kalsium-EDTMP, natriumsalt (som Ca),
totalt natrium (som Na), vann til injeksjonsvaesker.

Hvordan Quadramet ser ut og innholdet i pakningen
Quadramet er en opplgsning til injeksjon.

Dette legemidlet er en klar, fargelgs til lysegopwsning som er pakket i et 15 ml fargelgst h&dssy
av type | etter den Europeiske Farmakopeen, lukiaet en teflonovertrukket propp av
klorbutylgummi/naturgummi og forsegling av alumimiu

Hvert glass inneholder 1,5 ml (2 GBq ved referaas®dil 3,1 ml (4 GBq ved referansedato) lgsning
for injeksjon.

Innehaver av markedsfagringstillatelsen og tilvirker
CIS bio international
Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Frankrike

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent {MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette legemiddel er titgjelig p& nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (European Medicines Agerayp)://www.ema.europa.eu/

Pafglgende informasjon er bare beregnet pa helsesanell.

En fullstendig preparatomtale for Quadramet fins@® et eget dokument i produktpakningen, med
det formal & gi helsepersonell ytterligere vitemeki og praktisk informasjon om administrering og
bruk av dette radioaktive legemidlet.

Se preparatomtalen (preparatomtale skal fglge rpa#éningen).
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