ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quadramet 1,3 GBg/mL roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera samaru [***Sm] leksydronam pentasodowy o aktywno$ci promieniotworczej 1,3 GBq
w dniu odniesienia (co odpowiada 20-80 pg/mL samaru na fiolkg).

Whasciwa aktywno$¢ promieniotworcza samaru wynosi okoto 16-65 MBg/pug samaru.
Aktywnos¢ promieniotworcza 1 fiolki wynosi 2-4 GBq w dniu odniesienia.
[**3Sm] emituje czgstki beta o $redniej energii oraz fotony gamma i posiada okres potowicznego

rozpadu 46,3 godziny (1,93 dnia). Gléwne poziomy emisji promieniowania radioizotopu [**3Sm]
przedstawiono w tabeli 1.

TABELA 1: DANE DOTYCZACE GEOWNYCH WIDM PROMIENIOWANIA
JONIZUJACEGO EMITOWANEGO PRZEZ RADIOAKTYWNY SAMAR-153

Promieniowanie Energia (keV)* Zawarto$¢

Beta 640 30%

Beta 710 50%

Beta 810 20%

Gamma 103 29%

* Maksymalne warto$ci energii podano dla emisji promieniowania beta; Srednia energia

promieniowania beta wynosi 233 keV.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sod 8,1 mg/mL.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty roztwor, bezbarwny do jasnobursztynowego, o pH 7,0-8,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Quadramet jest wskazany do zwalczania b6léw kostnych u pacjentéw z mnogimi bolesnymi
osteoblastycznymi ogniskami przerzutowymi, ktore w badaniu scyntygraficznym kos$ci gromadza

bisfosfoniany znakowane technetem [*™Tc].

Obecnos¢ przerzutow osteoblastycznych wychwytujacych bisfosfoniany znakowane technetem
[**™Tc], musi zosta¢ potwierdzona przed rozpoczeciem terapii.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Quadramet powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarzy doswiadczonych w stosowaniu
preparatow radiofarmaceutycznych i po przeprowadzeniu pelnej oceny onkologicznej pacjenta przez
wykwalifikowanego onkologa.

Dawkowanie
Zalecana aktywno$¢ Quadrametu wynosi 37 MBq na kg masy ciata.

Uposledzenie czynnosci nerek
Nalezy starannie rozwazy¢ aktywnosc¢, ktéra ma by¢ podawana, poniewaz u tych pacjentow mozliwa
jest zwiekszona ekspozycja na promieniowanie.

Drzieci i mlodziez
Quadramet nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Sposob podawania

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Quadramet nalezy podawac¢ przez wktucie dozylne powoli, w ciagu jednej minuty. Preparatu
Quadramet nie nalezy rozciencza¢ przed podaniem.

Pacjenci, u ktérych nastepuje pozytywna reakcja po podaniu preparatu Quadramet, zaczynaja
odczuwac ztagodzenie bolow w ciagu jednego tygodnia po zastosowaniu leczenia. Ztagodzenie bolu
moze utrzymywac si¢ od 4 tygodni do 4 miesiecy. Pacjenci, u ktorych bole zmniejszyty sie, moga
zosta¢ zacheceni przez swojego lekarza do ograniczenia przyjmowania opioidowych lekéw
przeciwbdlowych.

Powtorne podanie preparatu Quadramet nalezy uzalezni¢ od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na
wczesniejsze leczenie i od objawow klinicznych. Nalezy przestrzega¢ zachowania minimalnego
odstepu 8 tygodni pomigdzy kolejnym wstrzyknieciem, z uwzglgdnieniem powrotu do prawidlowe;j
funkcji szpiku kostnego.

Dane dotyczace bezpieczenstwa wielokrotnych dawek sg ograniczone i oparte na zastosowaniu
preparatu jako leczenia ostatniej szansy.

Instrukcja dotyczaca przygotowywania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.
Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4,
4.3  Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (etylenodiamino-tetrametylenofosfonian (EDTMP)) lub
podobne zwigzki fosfonianowe lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

o Cigza (patrz punkt 4.6).

o Chemioterapia lub zewng¢trzna radioterapia obejmujaca potowe ciata w poprzedzajacych
6 tygodniach.

o Jednoczesne stosowanie z chemioterapig miclotoksyczng (patrz punkt 4.5)



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci lub reakcji anafilaktycznych nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego i w razie potrzeby rozpocza¢ leczenie dozylne. Aby umozliwié
postgpowanie w nagtych przypadkach, nalezy zapewni¢ natychmiastowy dostep do niezbednych
produktéw leczniczych oraz sprzetu, takiego jak rurka dotchawicza i system do wentylacji.

Indywidualne uzasadnienie korzy$ci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione mozliwg
korzyscia. Podawana aktywno$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku mozliwie najnizsza ale
jednoczes$nie wystarczajaca do uzyskania wymaganego efektu terapeutycznego.

U pacjentow, u ktérych stwierdzono zmniejszona rezerwe szpiku kostnego w wyniku wezesniejszego
leczenia lub z powodu choroby, nie zaleca si¢ stosowania preparatu Quadramet, chyba ze potencjalne
korzysci z leczenia przewyzszaja zwigzane z nim ryzyko.

Uposledzenie czynnosci nerek
Nalezy uwaznie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka u takich pacjentow, poniewaz mozliwe jest
zwickszone narazenie na promieniowanie.

Dzieci i miodziez

Informacje dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

Konieczne jest doktadne rozwazenie wskazania, poniewaz dawka skuteczna na MBq jest wigksza niz
u dorostych.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi bisfosfonianami, jesli w badaniach
scyntygraficznych z zastosowaniem bisfosfonianéw znakowanych technetem-99m [*™Tc] widoczne
sg zaklocenia.

Mielosupresja

Nie zaleca si¢ leczenia u pacjentow z zaburzeniami czynnosci szpiku kostnego. Morfologie krwi z
rozmazem nalezy wykonac¢ w ciggu 2 tygodni przed rozpoczeciem leczenia. Przed zainicjowaniem
terapii nalezy uwzgledni¢ nastgpujace wartosci graniczne:

. Hemoglobina < 100 g/L

. Krwinki biate tacznie <5 x 10%/L

. Bezwzgledna liczba neutrofilow < 2 x 10%/L
‘ Phytki krwi < 100 x 10°/L

Przygotowanie pacjenta

Przed wstrzyknigciem leku, nalezy pacjenta odpowiednio nawodni¢ doustnie (lub poda¢ dozylnie)
minimum 500 mL ptynéw. Po wstrzyknigciu preparatu Quadrqmet w celu zminimalizowania
narazenia pgcherza moczowego na promieniowanie, pacjent powinien by¢ zachgcany do mozliwie jak
najczestszego oddawania moczu.

Pacjenci z problemami z oddawaniem moczu (niedrozno$¢ lub nietrzymanie moczu) powinni by¢
cewnikowani po podaniu leku aby zminimalizowa¢ ryzyko skazenia promieniotworczego odziezy,
poscieli i otoczenia pacjenta. Leczenie pacjenta w warunkach ambulatoryjnych powinno by¢ zgodne z
lokalnymi przepisami. Z uwagi na szybki klirens preparatu Quadramet, nalezy podja¢ srodki
ostrozno$ci zwigzane z wydalaniem radioaktywnego moczu zgodnie z lokalnymi przepisami.

Po przeprowadzonej procedurze
W ciagu 48 godzin po przyjeciu leku nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowlgtami i kobietami w

ciazy.




Z uwagi na mozliwa supresje szpiku kostnego, po podaniu preparatu nalezy co tydzien kontrolowac
morfologie krwi, zaczynajac 2 tygodnie po podaniu preparatu Quadramet przez co najmniej 8 tygodni
lub do chwili przywrdcenia prawidlowej czynno$ci szpiku kostnego.

Ostrzezenia szczegdtowe
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Nalezy unika¢ wstrzyknigcia pozanaczyniowego ze wzgledu na ryzyko martwicy tkanek w miejscu
podania. Wstrzyknigcie powinno by¢ wykonane $cisle dozylnie, aby zapobiec miejscowemu
napromieniowaniu tkanek. W przypadku wstrzyknigcia pozanaczyniowego nalezy natychmiast
przerwac podawanie, a miejsce wkhucia ogrza¢ i unieruchomi¢ w uniesionej pozycji. W przypadku
wystapienia martwicy popromiennej moze by¢ konieczna interwencja chirurgiczna

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na potencjalne kumulacyjne oddziatywanie na szpik kostny, leku nie nalezy stosowac
jednoczesnie z chemioterapia lub radioterapia zewngtrzng. Quadramet mozna podaé po zakonczeniu
kazdej z wymienionych wyzej metod leczenia, gdy nastgpi nalezyta regeneracja szpiku kostnego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli planowane jest podanie preparatu radiofarmaceutycznego kobiecie w wieku rozrodczym, wazne
jest, aby ustali¢, czy nie jest ona w cigzy.

W razie braku miesigczki — do czasu wykluczenia cigzy — nalezy zawsze przyjac, ze badana kobieta
jest w ciazy. W razie watpliwosci dotyczacych mozliwej ciazy (w przypadku braku miesigczki, jesli
miesigczka jest bardzo nieregularna itd.), nalezy zaproponowac pacjentce inne metody terapeutyczne
niewymagajace stosowania promieniowania jonizujacego (jesli takie istniejg). Nalezy jednoznacznie
wykluczy¢ ciaze.

Antykoncepcija

W trakcie leczenia i calego okresu kontroli kobiety w wieku rozrodczym i mezczyzni musza stosowac
skuteczna metode antykoncepcji.

Cigza
Stosowanie samaru (***Sm) leksydronam pentasodowy jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy (patrz

punkt 4.3).

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku matce karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ mozliwos¢é opdznienia
podania radionuklidu do czasu zaprzestania karmienia piersig przez matke.

Brak jest dostepnych danych klinicznych odno$nie wydzielania preparatu Quadramet do mleka matki.
Jesli podanie preparatu Quadramet zostanie uznane za konieczne, nalezy zastgpi¢ karmienie piersia
karmieniem mlekiem zmodyfikowanym, a §ciagnigty z piersi pokarm zutylizowac.

Nalezy ograniczy¢ bliski kontakt z niemowletami na 48 godzin.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Quadramet moze mie¢ niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z udziatem osob otrzymujacych Quadramet najczesciej zgtaszanymi

reakcjami byly matoplytkowo$¢, niedokrwistos$¢ i leukopenia.

Najwazniejsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Quadramet to
zespoOl rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego, niewydolno$¢ szpiku kostnego,
nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna, krwotok wewnatrzczaszkowy, incydent moézgowo-naczyniowy

1 ucisk rdzenia kregowego.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli zebrano zaobserwowane typy reakcji i objawy niepozadane posortowane wedlug
klasyfikacji uktadow i narzadow. Wymienione ponizej czestosci wystepowania dzialan niepozadanych
sg zdefiniowane zgodnie z nastepujaca konwencja:
Bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych).

Tabela 2: Dziatania niepozadane z badan klinicznych i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Klasa uktadow i narzadow

Czestosé

Dziatania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu
chlonnego

Bardzo czesto

Matoptytkowos¢ 2
Niedokrwisto$¢?
Leukopenia?

miejscu podania

Niezbyt czesto Zespot rozsianego
wykrzepiania
wewngtrznaczyniowego?
Niewydolnos$¢ szpiku
kostnego?

Zaburzenia ukladu Nieznana Nadwrazliwo$¢!
immunologicznego Reakcja anafilaktyczna!
Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czgsto Jadtowstret
odzywiania
Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czgsto Krwotok wewnatrzczaszkowy
Incydent mozgowo-
naczyniowy?
Ucisk rdzenia kregowego®
Czesto Zawroty glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Nudnosci

Niezbyt czgsto Wymiotowanie

Nieznana Biegunka!

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Nadmierna potliwo$é
podskornej

Zaburzenia mig¢§niowo- Czesto Bole kostne?
szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia ogdlne i stany w Czgsto Astenia

!Dziatania niepozadane ze zgtoszeh spontanicznych
?Patrz punkt Opis wybranych dziataf niepozagdanych




Opis wybranych dziatah niepozadanych

Raporty po wprowadzeniu do obrotu dotyczace matoptytkowosci obejmowaty pojedyncze doniesienia
0 krwotokach wewnatrzczaszkowych oraz przypadki zakonczone zgonem.

U pacjentéw otrzymujacych Quadramet zaobserwowano spadek liczby biatych krwinek, ptytek krwi
oraz niedokrwistosc.

W badaniach klinicznych liczby biatych krwinek i ptytek krwi spadaly do najnizszej warto$ci
wynoszacej okoto 40-50% wartosci wyjsciowych w ciagu 3 do 5 tygodni po podaniu leku i na ogot
wracaly do warto$ci sprzed leczenia w ciggu 8 tygodni po zakonczeniu leczenia.

U nielicznych pacjentow, u ktorych wystagpita toksycznos¢ hemopoetyczna stopnia 3. lub 4., zwykle
W ostatnim okresie stosowana byla radioterapia zewngtrzna lub chemioterapia albo wystgpowata
szybko progresja choroby z prawdopodobnym zajeciem szpiku kostnego.

Niewielka liczba pacjentéw informowata o przejsciowym nasileniu boléw kostnych krétko po
wstrzyknigciu (pozorne zaostrzenie bolu). Bole wystepowaly w ciggu 72 godzin od wstrzykniecia,
zazwyczaj byty tagodne i same ustepowaty. W przypadku tego typu reakcji zwykle skuteczne sa leki
przeciwbdlowe.

W niewielkiej grupie pacjentow wystapity: ucisk rdzenia kregowego/korzonkéw rdzeniowych, zespot
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego i incydent mézgowo-naczyniowy. Wystepowanie
tych objawow mozna wigzac z postepem choroby u pacjentow. W przypadku obecnosci przerzutow do
rdzenia kregowego na wysokosci odcinka szyjno-piersiowego nie mozna wykluczy¢ podwyzszonego
ryzyka wystapienia ucisku rdzenia krggowego.

Dawka promieniowania wynikajgca z napromieniowania leczniczego moze zwiekszy¢ ryzyko
wystgpienia nowotworow i mutacji. We wszystkich przypadkach koniecznie nalezy upewni¢ sie, ze
ryzyko wynikajace z napromienienia jest mniejsze niz to zwigzane z samg chorobg. Dawka skuteczna
wynosi 798 mSv, gdy maksymalna zalecana aktywnos$¢ dla pacjenta o masie ciata 70 kg wynosi 2 600
MBq.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt duzej dawki promieniowania za pomocg preparatu Quadramet, w miare
mozliwos$ci nalezy zmniejszy¢ dawke pochtonieta przez pacjenta, zwigkszajac wydalanie radionuklidu
z organizmu w drodze wymuszonej diurezy i czestego oddawania moczu. Pomocne moze by¢
oszacowanie zastosowanej dawki skuteczne;j.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rézne preparaty radiofarmaceutyczne stosowane w tagodzeniu bolu,
kod ATC: V10BX02

Mechanizm dziatania
Quadramet wykazuje powinowactwo do tkanki kostnej i gromadzi si¢ w obszarach obrotu kostnego w
scistym zwigzku z hydroksyapatytem.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania na szczurach wykazaty, ze Quadramet jest szybko usuwany z krwi i odktada si¢ w miejscach
wzrostu substancji miedzykomorkowej ko$ci, w szczegdlnosci w warstwie osteoidu, w Ktorych
zachodza procesy mineralizacji.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych z wykorzystaniem technik obrazowania planarnego, wspotczynnik
gromadzenia preparatu Quadramet dla uktadu zmiana/ prawidlowa ko$¢ wynosit 5 a dla uktadu
zmiana/tkanki migkkie wynosi ok. 6, zatem miejsca objete przerzutami nowotworowymi gromadza
znacznie wigksze ilo$ci preparatu Quadramet niz otaczajaca je prawidtowa tkanka kostna.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

U pacjentéw Quadramet byl szybko usuwany z krwi. Trzydzie$ci minut po wstrzyknigciu preparatu

U 22 pacjentdéw w osoczu krwi pozostawato tylko 9,6 £2,8% podanej aktywnosci. Po 4 i 24 godzinach
radioaktywnos$¢ w osoczu krwi spadata z 1,3 +£0,7% do 0,05 £0,03%.

Wychwyt w narzadach

Calkowity wychwyt preparatu Quadramet przez ko$ciec w badaniach z udziatem 453 pacjentéw

Z réznymi typami nowotworow pierwotnych wyniost 65,5 £15,5% podanej aktywnosci. Stwierdzono
dodatnig korelacj¢ migdzy wychwytem przez kosciec a liczbg miejsc przerzutow. Dla kontrastu,
wychwyt przez kosciec byt odwrotnie proporcjonalny do radioaktywnosci w osoczu krwi po

30 minutach.

Eliminacja

Wydalanie z moczem miato miejsce gldwnie w ciagu pierwszych 4 godzin (30,3 + 13,5%). Po

12 godzinach 35,3 £13,6% zastosowanej aktywnosci zostato wydalone do moczu. Mniejsze wydalanie
Z moczem obserwowano u pacjentéw z rozlegtymi przerzutami na kosci, bez wzgledu na ilos¢
podanego preparatu radiofarmaceutycznego.

Metabolizm
Analiza probek moczu pozwolita stwierdzié, ze preparat pozostal kompleksem w niezmienionej
postaci.

Uposledzenie czynnoS$ci nerek
Nie okreslono farmakokinetyki leku u pacjentéw z uposledzeniem czynnos$ci nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkty radiolizy izotopu Sm-EDTMP nie wykazywaly nefrotoksycznosci u szczuréw i psow przy
stosowaniu dawki nie przekraczajacej 2,5 mg/kg.

Wielokrotne podawanie psom dawki izotopu samaru [***Sm]-EDTMP wydhuzyto nieco czas odnowy
szpiku i powrotu do normy obnizonych obwodowych parametréw hematologicznych w poréwnaniu
do czasu powrotu do zdrowia po podaniu dawki pojedynczej.

Radioaktywny kompleks Sm-EDTMP nie byt badany pod katem mutagenno$ci/rakotworczosci, ale
biorgc pod uwage dawke promieniowania stosowana w leczeniu, nalezy liczy¢ si¢ z ryzykiem
dziatania genotoksycznego/rakotworczego.

Nieradioaktywny kompleks Sm-EDTMP nie wykazywal wtasciwosci mutagennych w licznych
badaniach in vivo i in vitro. Takie same wyniki zaobserwowano dla Sm-EDTMP wzbogacanego
substancjami powodujacymi rozpad podczas radiolizy.

W badaniach dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego EDTMP przy stosowaniu wysokich
dawek u szczurow wystepowaty migsaki kosci. Przy braku wlasciwosci genotoksycznych, dziatania te



mozna przypisa¢ wlasciwosciom chelatujacym EDTMP, prowadzacym do zaburzen metabolizmu
kostnego.

Nie przeprowadzono zadnych badan w celu oceny wptywu preparatu Quadramet na zdolnosci
rozrodcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Catkowity EDTMP (jako EDTMP-H,0)

Sél sodowa wapnia (jako Ca)

Calkowity sod (jako Na)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac
z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

Termin waznos$ci uptywa nastgpnego dnia po dacie kalibracji podanej na etykiecie.

Nalezy uzy¢ w ciggu 6 godzin od rozmrozenia. Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu

Quadramet jest dostarczony w postaci zamrozonej w suchym lodzie.

Przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze -10°C do -20°C w oryginalnym opakowaniu.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozmrozeniu, patrz punkt 6.3.

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przechowywane zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi materiatow promieniotwodrczych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Bezbarwna fiolka o pojemnosci 15 mL z bezbarwnego szkla typu 1 wg Farmakopei Europejskie;j
zamknigta korkiem z chlorobutylu/kauczuku naturalnego powlekanego i aluminiowym
zabezpieczeniem uszczelniajacym.

Kazda fiolka zawiera od 1,5 mL (2 GBq) do 3,1 mL (4 GBq) w odniesieniu do czasu kalibracji.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Ogodlne ostrzezenia

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wylgcznie przez
upowaznione osoby w okreslonych warunkach klinicznych. Odbior, przechowywanie, stosowanie,
przenoszenie i usuwanie preparatéw radiofarmaceutycznych reguluja rozporzadzenia i (lub)
odpowiednie pozwolenia wydawane przez wlasciwe urzedy.

Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywac w taki sposob, aby zapewni¢ zardwno
bezpieczenstwo przed promieniowaniem, jak i spetni¢ farmaceutyczne wymagania jakosciowe. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w zakresie aseptyki.

Instrukcja dotyczaca przygotowywania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.



Jezeli w dowolnym momencie przygotowywania tego produktu fiolka zostanie uszkodzona, produktu
nie nalezy stosowac.

Procedury podawania produktu powinny by¢ przeprowadzane w taki sposob, aby minimalizowaé
ryzyko zanieczyszczenia produktu leczniczego i napromieniowania 0sob podajacych produkt.
Wymagane jest stosowanie odpowiednich oston.

Stosowanie preparatow radiofarmaceutycznych niesie ze sobg ryzyko dla innych os6b wynikajace

z promieniowania zewnetrznego lub skazenia wskutek rozlania moczu, wymiotow, itp.
Przygotowanie to prawdopodobnie bedzie wiazac si¢ ze stosunkowo wysoka dawka promieniowania
dla wigkszos$ci pacjentow. Podanie preparatu Quadramet moze spowodowac znaczne zagrozenie dla
srodowiska. Moze to budzi¢ obawy najblizszej rodziny osob poddawanych leczeniu lub ogoétu
spoteczenstwa, w zalezno$ci od poziomu stosowanej aktywnosci.

Zgodnie z przepisami krajowymi, w odniesieniu do aktywnos$ci wydalanych przez pacjentow, nalezy
podja¢ odpowiednie srodki ostroznos$ci, aby unikna¢ jakichkolwiek skazen.

Preparat Quadramet moze zawieraé [154-Eu] o okresie potowicznego rozpadu wynoszacym 8,5 roku,
ktory pozostanie w uktadzie kostnym po terapii preparatem Quadramet. Nalezy to uwzgledni¢ przy
utylizacji odpad6w promieniotworczych oraz w przypadku uruchomienia systemdw alarmowych
detekcji ostrzegajacych przed promieniowaniem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
FRANCJA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/057/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 lutego 1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 grudnia 2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Oszacowanie dawek promieniowania pochtonictego przez dorostego pacjenta po dozylnym
wstrzyknigciu preparatu Quadramet przedstawiono w tabeli 3. Szacunkowe dane dozymetryczne
opierajg si¢ na klinicznych badaniach biodystrybucji przy uzyciu metod opracowanych do obliczania
dawek promieniowania przez Komisje¢ ds. Terapeutycznych Dawek Promieniowania Wewngtrznego
(Medical Internal Radiation Dose, MIRD) Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (Society of Nuclear
Medicine).
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7 uwagi na fakt, ze Quadramet jest wydalany z moczem, obliczenia dawki napromieniowania opieraty
si¢ na wynoszacych 4,8 godzin przerwach w oddawaniu moczu. Szacunki dawek promieniowania dla
kosci i szpiku kostnego zaktadaja, ze radiofarmaceutyk odktada si¢ na powierzchniach kosci zgodnie z
autoradiogramami probek kosci pobranymi od pacjentéw, ktorzy otrzymali Quadramet.

TABELA 3 : DAWKI POCHLANIANEGO PROMIENIOWANIA

Organ Dawka pochloni¢ta w przeliczeniu na podana radioaktywnos$¢

(mGy/MBq)
Nadnercza 0,009
Mozg 0,011
Klatka piersiowa 0,003
Pecherzyk zotciowy 0,004
Sciana okreznicy wstepujace; 0,005
Sciana okreznicy zstepujacej 0,010
Jelito cienkie 0,006
Seiana Migsien sercowy 0,005
Nerki 0,018
Watroba 0,005
Phluca 0,008
Migsnie 0,007
Jajniki 0,008
Trzustka 0,005
Czerwony szpik kostny 1,54
Powierzchnie ko$ci 6,76
Skora 0,004
Sledziona 0,004
Zotadek 0,004
Jadra 0,005
Grasica 0,004
Tarczyca 0,007
Sciana pecherza moczowego 0,973
Macica 0,011
Dawka skuteczna 0,307
(mSv/IMBQq)

Dawka skuteczna produktu po podaniu 2 600 MBq osobie dorostej o masie ciata 70 kg wynosi okoto
798 mSv.

Na dawki promieniowania w poszczegdlnych narzadach, ktore nie sg celem terapii, znaczny wptyw
mogg mie¢ zmiany patofizjologiczne wywotane przez proces chorobowy. Powyzsze uwagi nalezy
uwzglednié przy korzystaniu z podanych nizej informacji.

Dla podanej aktywnosci 2 600 MBq dla osoby dorostej o masie ciata 70 kg, typowa dawka
promieniowania na narzad docelowy, czyli przerzuty do kosci, wynosi 86,8 Gy, a typowe dawki
promieniowania na narzady krytyczne to: prawidtowe powierzchnie kosci 17,6 Gy, szpik kostny
czerwony 4,0 Gy, $ciana pecherza moczowego 2,5 Gy, nerki 0,047 Gy i jajniki 0,021 Gy.
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12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Przed podaniem pozostawi¢ produkt do rozmrozenia w temperaturze pokojowe;j.

Roztwor do wstrzykiwan nalezy przed uzyciem oceni¢ wzrokowo. Roztwor powinien by¢
przezroczysty bez zadnych zanieczyszczen. Podczas kontroli przezroczysto$ci roztworu nalezy
zachowac ostroznosc i chroni¢ oczy.

Aktywno$¢ nalezy zmierzy¢ kalibratorem dawek bezposrednio przed podaniem. Przed podaniem
preparatu Quadramet konieczna jest identyfikacja pacjenta i weryfikacja podawanej dawki.

Pobrania powinny by¢ wykonywane w warunkach aseptycznych. Fiolki nigdy nie wolno otwiera¢. Po
zdezynfekowaniu korka roztwor powinien by¢ pobierany przez korek za pomocg strzykawki
jednorazowego uzytku wyposazonej w odpowiednia ostong ochronng oraz sterylng igle
jednorazowego uzytku lub z uzyciem autoryzowanego zautomatyzowanego systemu podawania.

Jesli integralnosc fiolki jest naruszona, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU
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A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE METALOWE/OLOWIANE

Zawiera blue box

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quadramet 1,3 GBg/mL roztwor do wstrzykiwan
samaru (**3Sm) leksydronam pentasodowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Samaru (**3Sm) leksydronam pentasodowy: 1,3 GBg/mL w dniu kalibracji
(co odpowiada 20-80 pg/mL samaru)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wolne EDTMP (w postaci EDTMP-H20)
S6l sodowa EDTMP wapnia (w postaci Ca)
Wolny séd (w postaci Na)

Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan zawierajgcy pojedyncza dawke leku we fiolce.
Obj.: mL
GBqg/fiolka, (12 h CET)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt radioaktywny
Symbol radioaktywnos$ci
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: DD/MM/RRRR (12 h CET)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamrazarce w oryginalnym opakowaniu

Nalezy uzy¢ w ciagu 6 godzin od rozmrozenia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CIS bio international,

B. P.32,

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex,
FRANCJA

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/057/001

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

|15.  INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA FIOLKA

nie zawiera blue box

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Quadramet 1,3 GBg/mL roztwor do wstrzykiwan
samaru (**3Sm) leksydronam pentasodowy
Podanie dozylne

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: DD/MMM/RRRR (12 h CET)

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Obj.: mL
GBg/fiolka,__ (12 h CET)

6. INNE

Symbol radioaktywnos$ci
Produkt radioaktywny

Wytwaorca: CIS bio international.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Quadramet 1,3 GBq/mL roztwor do wstrzykiwan
samaru (***Sm) leksydronam pentasodowy

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat zabieg.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Quadramet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quadramet
Jak stosowac lek Quadramet

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Quadramet

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Quadramet i w jakim celu si¢ go stosuje

Quadramet zawiera substancje czynng samaru [***Sm] leksydronam pentasodowy.

Ten lek jest preparatem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do leczenia.
Quadramet jest stosowany w zwalczaniu bolow kostnych wywotanych choroba.

Quadramet wykazuje silne powinowactwo do tkanki kostnej. Po wstrzyknigciu koncentruje si¢

W zmianach chorobowych kosci. Poniewaz Quadramet zawiera niewielkie ilo$ci pierwiastka
promieniotwoérczego, samaru (**3Sm), jego promieniowanie dziata w obrebie zmian chorobowych w
kosciach, co powoduje usmierzanie bolow kostnych.

Stosowanie leku Quadramet wigze si¢ z narazeniem na pewng ilo§¢ promieniowania jonizujacego.
Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzysci kliniczne dla pacjenta
wynikajace ze stosowania preparatu radiofarmaceutycznego przewazajg ryzyko ekspozycji na
promieniowanie jonizujgce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quadramet
Kiedy nie stosowac leku Quadramet

o Jesli pacjent ma uczulenie na samaru (**3Sm) leksydronam pentasodowy lub podobne zwigzki
fosfonianowe, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie

6),
o Jesli jestes w ciazy lub podejrzewasz, ze mozesz by¢ w ciazy,
o Jesli otrzymywale$ chemioterapi¢ lub radioterapi¢ polowy ciata w poprzednich 6 tygodniach.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Quadramet nalezy omowic to z lekarzem medycyny

nuklearnej.

- W przypadku uposledzenia czynnosci nerek zastosowana bedzie odpowiednia dawka leku.

- Jesli masz problemy z oddawaniem moczu (niedroznos$¢ lub nietrzymanie moczu), nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas zbierania moczu.

- Jesli poddano Cig leczeniu innymi bisfosfonianami.

- Jesli wystapit znaczacy wpltyw na liczbe krwinek.

Przed podaniem Quadrametu nalezy:
- wykona¢ badanie kosci, aby upewnic si¢, czy mozesz korzy$¢ ze stosowania preparatu
Quadramet
- przed rozpoczgciem zabiegu nalezy wypi¢ duzo wody, aby w pierwszych godzinach po
badaniu jak najczesciej oddawaé mocz

Dzieci i mlodziez
Jesli masz mniej niz 18 lat, porozmawiaj ze swoim lekarzem medycyny nuklearnej, poniewaz ten
produkt moze nie by¢ dla Ciebie odpowiedni.

Lek Quadramet a inne leki
Nalezy poinformowac¢ lekarza medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy gdy planuje mie¢ dziecko, lub karmi
piersig, powinna poradzic¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

Jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjentka moze by¢ w cigzy, jesli u pacjentki nie wystapi
miesigczka lub jesli pacjentka karmi piersia, musi poinformowaé o tym lekarza medycyny nuklearne;j
przed podaniem leku Quadramet. W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza medycyny
nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat procedurg.

Jesli pacjentka jest w ciazy
Leku Quadramet nie nalezy podawac¢ kobietom w cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersia
Jezeli konieczne jest podanie leku Quadramet, nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby lek Quadramet wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lek Quadramet zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Quadramet

Istniejg rygorystyczne przepisy dotyczace stosowania, przygotowania i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Lek Quadramet bedzie stosowany wylacznie w specjalnych, kontrolowanych
pomieszczeniach. Ten lek bedzie przygotowywany i podawany wylacznie przez osoby, ktore zostaty
przeszkolone i posiadajg odpowiednie kwalifikacje w zakresie bezpieczenstwa stosowania leku.
Osoby te zachowaja szczegdlng ostroznos¢, aby zapewnic bezpieczenstwo przy stosowaniu leku i
poinformujg pacjenta o podj¢tych dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedure ustali dawke leku Quadramet odpowiednig dla
danego pacjenta. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ niezbedna do uzyskania pozadanego efektu.

23



Zazwyczaj zalecana aktywno$¢ leku dla osoby dorostej wynosi 37 MBq na kg masy ciata (MBq:
megabekerel, jednostka, w ktorej wyrazana jest radioaktywnosc¢).

Podawanie leku Quadramet i przeprowadzenie procedury

Quadramet jest podawany przez powolne wstrzyknigcie dozylne.

Lek nie jest przeznaczony do regularnych lub ciaglych wstrzyknie¢. W zalezno$ci od przebiegu
choroby podanie leku mozna jednak powtorzy¢ po uptywie 8 tygodni od wstrzyknigcia oraz po
powrocie liczby krwinek do normy po poprzednim podaniu.

Czas trwania leczenia
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje Cig o standardowym czasie trwania zabiegu.

Po podaniu leku Quadramet nalezy

- unikac bliskiego kontaktu z matymi dzie¢mi i kobietami w ciazy przez 48 godzin po
wstrzyknigciu leku

- czesto oddawac mocz, aby usunac¢ lek z organizmu. Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje
Cig, kiedy mozesz nastgpi¢ wypisanie ze szpitala. W przypadku nietrzymania moczu lub
niedrozno$ci drég moczowych zostanie zatozony cewnik moczowy na okoto 6 godzin.

Lekarz bedzie pobierat probki krwi co tydzien przez co najmniej 8 tygodni w celu sprawdzenia liczby
ptytek krwi oraz liczby biatych i czerwonych krwinek, ktéra moze nieznacznie spas¢ w wyniku
leczenia.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, jesli pacjent musi przedsiewziaé specjalne $rodki
ostroznos$ci po otrzymaniu tego leku. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem medycyny nuklearnej.

W przypadku otrzymania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Quadramet

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, bowiem pacjent otrzyma tylko jedna dawke leku
Quadramet doktadnie kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego terapie.
Jednakze w przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Quadramet nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych jest nast¢pujaca:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 oséb
- Spadek liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi

Czesto: moga wystepowac u 1 na 10 oséb
- Bole kostne

- Nudnosci

- Zawroty glowy

- Nadmierne zmegczenie
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Niezbyt czgsto: moga wystepowac u 1 na 100 oséb

- Zaburzenia krzepnigcia

- Niewydolnos¢ szpiku kostnego w wytwarzaniu krwi i komorek odpornosciowych
- Krwotok wewnatrzczaszkowy

- Incydent mozgowo-naczyniowy

- Ucisk rdzenia kregowego

- Wymiotowanie

- Nadmierne pocenie si¢

- Brak apetytu

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
- Nadwrazliwos¢

- Cigzka reakcja alergiczna

- Biegunka

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Quadramet
Pacjent nie bedzie odpowiedzialny za przechowywanie leku.
Ten lek bedzie przechowywany przez fachowy personel medyczny w odpowiednich pomieszczeniach.

Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych musi przebiega¢ zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi materiatlow radioaktywnych.

6 Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Quadramet

- Substancjg czynng leku jest samaru (***Sm) leksydronam pentasodowy.

- Kazdy mL roztworu zawiera 1,3 GBq samaru (***Sm) leksydronam pentasodowy w czasie
referencyjnym. (co odpowiada 20-80 pug/mL samaru na fiolke).

- Inne sktadniki leku to EDTMP, s6l sodowa EDTMP wapnia, s6d oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Quadramet i co zawiera opakowanie
Quadramet jest roztworem do wstrzykiwan.

Kazda fiolka zawiera 1,5 mL (2 GBq w czasie odniesienia) do 3,1 mL (4 GBq w czasie odniesienia)
roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}> <{miesiac RRRR}>
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu dostarczenia fachowym pracownikom ochrony zdrowia dodatkowych informacji naukowych i
praktycznych dotyczacych podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku petna tre§¢
Charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) dotyczacej produktu leczniczego Quadramet dotaczona
jest do opakowania w postaci osobnego dokumentu. .

Szczegétowe informacje — patrz ChPL.
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