ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theralugand 40 GBg/ml prekursor radiofarmaceutyku, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 40 GBq lutetu ('”’Lu) chlorku w czasie aktywno$ci referencyjnej (ang. activity
reference time, ART), odpowiadajacych maksymalnie 10 mikrogramom lutetu (!”’Lu) (w postaci
chlorku).

Czas ART jest ustalony w planowanym dniu radioznakowania, zgodnie ze wskazaniem klienta i moze
wynosi¢ do 10 dni, zaczynajgc od dnia produkcji.

Kazda fiolka o objetosci 3 ml zapewnia aktywnos$¢ od 4 do 120 GBq w czasie ART. Objeto$¢ wynosi
0d 0,1 do 3 ml.

Kazda fiolka o objetosci 10 ml zapewnia aktywno$¢ od 12 do 200 GBq w czasie ART. Objetos¢
wynosi od 0,3 do 5 ml.

Aktywno$¢ wiasciwa roztworu prekursora radiofarmaceutyku w czasie ART wynosi powyzej
3 000 GBg/mg.

Radionuklid lutet (”’Lu) bez dodanego no$nika (n.c.a) jest wytwarzany poprzez napromienianie
neutronowe wysoce wzbogaconego (>99%) iterbu (1’°Yb), co prowadzi do nastepujgcej reakcji
jadrowe;j:

16Yb(n, y) '”7Yb — "Lu

Lutet (""Lu) jest nastepnie chemicznie oddzielany od napromieniowanego materialu docelowego
w procesie chromatograficznym.

Okres pottrwania lutetu (”’Lu) wynosi 6,647 dnia. Rozpada si¢ przez emisj¢ promieniowania beta do
stabilnego hafnu ('"7Hf). Oprocz czastek beta (B7) o $redniej energii emitowane sg rowniez widoczne

w badaniach obrazowych kwanty promieniowania gamma o niskiej energii. W tabeli 1 przedstawiono
gltéwne poziomy emisji promieniowania lutetu (!”’Lu).

Tabela 1: Gléwne poziomy emisji promieniowania lutetu ('”’Lu)

Promieniowanie  Energia (keV)* Zawartos$¢ (%)
Beta (B") 47,23 11,66

Beta (B") 111,20 8,89

Beta (") 148,84 79,44

Gamma 112,95 6,23

Gamma 208,37 10,41

* $rednie energie podano dla czastek beta

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Prekursor radiofarmaceutyku, roztwor.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Theralugand jest prekursorem radiofarmaceutyku i z tego wzgledu nie jest
przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentdw. Przeznaczony jest do stosowania wylacznie
w celu radioznakowania produktow leczniczych (molekut no$nikowych), specjalnie opracowanych

i dopuszczonych do stosowania w celu znakowania lutetu chlorkiem ('7"Lu).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Theralugand moze by¢ stosowany wylacznie przez fachowy personel medyczny
posiadajacych doswiadczenie w zakresie radioznakowania in vitro.

Dawkowanie

Ilo$¢ produktu leczniczego Theralugand niezbednego do radioznakowania oraz dawka produktu
leczniczego znakowanego lutetem ('”’Lu) podawanego nastepnie pacjentowi zalezg od rodzaju
przeznaczonego do radioznakowania produktu leczniczego oraz zamierzonego sposobu jego uzycia.
Stosowne informacje dostgpne sa w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dla pacjenta
danego produktu leczniczego przeznaczonego do radioznakowania.

Drzieci i mlodziez

Szczegodtowe informacje na temat stosowania produktow leczniczych znakowanych lutetem (17’Lu)
u dzieci i mtodziezy dostepne sg w charakterystyce produktu leczniczego lub w ulotce dla pacjenta
danego produktu przeznaczonego do radioznakowania.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Theralugand przeznaczony jest do radioznakowania in vitro produktow leczniczych,
ktore sg nastepnie podawane pacjentom okreslong droga podania.

Produktu leczniczego Theralugand nie nalezy podawaé bezposrednio pacjentowi.

Instrukcja dotyczaca przygotowania roztworu prekursora radiofarmaceutyku przed podaniem, patrz
punkt 12.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Stwierdzona lub podejrzewana cigza, lub brak wykluczenia cigzy (patrz punkt 4.6).

Informacje na temat przeciwwskazan do stosowania poszczegolnych produktow leczniczych
znakowanych lutetem ('”’Lu) poprzez radioznakowanie produktem leczniczym Theralugand dostepne
sa w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dla pacjenta danego produktu leczniczego
przeznaczonego do radioznakowania.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Indywidualne uzasadnienie korzys$ci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione mozliwag
korzyscig. Podawana aktywno$¢ powinna by¢ w kazdym przypadku tak mata jak to mozliwe do
uzyskania wymaganego efektu terapeutycznego.

Produkt leczniczy Theralugand nie jest przeznaczony do bezposredniego podania pacjentowi, lecz
powinien by¢ uzywany do celow radioznakowania molekut nosnikowych, takich jak przeciwciata

monoklonalne, peptydy, witaminy lub inne substraty.

Zaburzenia czynnosci nerek i hematologiczne

W tej populacji pacjentéw nalezy starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, gdyz mozliwa jest
zwigkszona ekspozycja na promieniowanie. Zaleca si¢ przeprowadzenie indywidualnych pomiaréw
dozymetrycznych promieniowania dla poszczegdlnych narzadow, ktdre moga nie by¢ docelowymi
narzgdami poddawanymi leczeniu.

Zespot mielodysplastyczny i ostra biataczka szpikowa

Przypadki zespohu mielodysplastycznego (MDS) i ostrej biataczki szpikowej (AML) zgtaszano po
celowanej terapii radioizotopowej opartej na analogach somatostatyny znakowanych izotopem lutetu
(""Lu) w leczeniu guzoéw neuroendokrynnych (patrz punkt 4.8). Nalezy wziag¢ to pod uwage,
rozwazajac stosunek korzysci do ryzyka, zwlaszcza u pacjentow z mozliwymi czynnikami ryzyka,
takimi jak wczesniejsza ekspozycja na chemioterapeutyki (takie jak produkty alkilujace).

Mielosupresja

Niedokrwistos$¢, trombocytopenia, leukopenia, limfopenia i rzadziej neutropenia mogg wystgpié
podczas terapii radioligandami znakowanymi lutetem ('""Lu). Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest
fagodna i przemijajgca, ale w niektorych przypadkach pacjenci wymagali transfuzji krwi i ptytek krwi.
U niektorych pacjentdéw moze to dotyczy¢ wiecej niz jednej linii komorek 1 opisywano pancytopeni¢
wymagajgcg przerwania leczenia. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi przed rozpoczgciem leczenia
nalezy zbada¢ morfologi¢ krwi i monitorowac ja regularnie podczas leczenia.

Napromienianie nerek

Radioznakowane analogi somatostatyny sg usuwane przez nerki. Nefropati¢ spowodowana
promieniowaniem zgltaszano po celowane;j terapii radioizotopowej opartej na analogach somatostatyny
w leczeniu guzow neuroendokrynnych z uzyciem innych radioizotopéw. Czynnos¢ nerek, w tym
wielkos¢ filtracji kiebuszkowej (GFR), nalezy oceni¢ przed rozpoczgciem leczenia i podczas leczenia
oraz nalezy rozwazy¢ zastosowanie ochrony nerek, zgodnie z wytycznymi klinicznymi produktu
leczniczego znakowanego radionuklidem.

Hepatotoksycznosé

Po wprowadzeniu produktu do obrotu i w piSmiennictwie zgloszono przypadki hepatotoksyczno$ci
u pacjentow z przerzutami do watroby poddawanych celowanej terapii radioizotopowej opartej na
analogach somatostatyny znakowanych lutetem ('7’Lu) stosowanej w leczeniu guzow
neuroendokrynnych. W trakcie leczenia nalezy regularnie monitorowaé czynnos¢ watroby.

U pacjentow, u ktorych wystgpity ww. reakcje, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.



Zespoty uwalniania hormonéw

Odnotowano przypadki przetomu rakowiakowego i innych zespolow zwigzanych z uwalnianiem
hormonéw z guzéw neuroendokrynnych hormonalnie czynnych po zastosowaniu celowane;j terapii
radioizotopowej opartej na analogach somatostatyny znakowanych lutetem (!”’Lu), co moze by¢
zwigzane z napromienianiem komoérek guza. Zgloszone dziatania niepozgdane obejmujg nagle
zaczerwienienie twarzy i biegunke zwigzane z niedoci$nieniem. W niektérych przypadkach (np.

u pacjentow z niedostateczng farmakologiczng kontrola objawow) nalezy rozwazy¢ obserwacje
pacjentow podczas dobowej hospitalizacji. W przypadku przetomdéw hormonalnych leczenie moze
obejmowac: podanie dozylne duzej dawki analogdéw somatostatyny, podanie dozylne ptynow, podanie
kortykosteroidow i skorygowanie zaburzen elektrolitowych u pacjentow, u ktoérych wystepuje
biegunka i (lub) wymioty.

Zespdt rozpadu guza

Zespot rozpadu guza (TLS) zgtoszono po terapii radioligandami znakowanymi lutetem ('7’Lu).
Pacjenci z niewydolnos$cig nerek w wywiadzie oraz z nowotworem o duzej masie mogg by¢ narazeni
na wigksze ryzyko i powinni by¢ leczeni przy zachowaniu wigkszej ostroznosci. Czynno$¢ nerek,

a takze rownowagge elektrolitowa nalezy oceni¢ podczas wizyty wstepnej oraz w trakcie leczenia.

Wynaczynienie

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano przypadki wynaczynienia ligandéow znakowanych
lutetem ('""Lu). W przypadku wynaczynienia nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje produktu
leczniczego znakowanego lutetem ('""Lu) oraz niezwlocznie poinformowac o tym lekarza medycyny
nuklearnej oraz radiofarmaceutg. Postgpowanie powinno by¢ zgodne z lokalnymi protokotami.

Ochrona radiologiczna

Oszacowanie emisji z punktow zrédtowych pokazuje, ze srednia moc dawki 20 godzin po podaniu
dawki 7,4 GBq produktu leczniczego znakowanego lutetem ('"’Lu) (radioaktywno$¢ resztkowa

1,5 GBq), na jaka narazona jest osoba znajdujgca si¢ w odleglosci 1 metra od srodka ciata pacjenta

o promieniu brzusznym wynoszacym 15 cm, to 3,5 uSv/godzing. Dwukrotne zwigkszenie odleglosci
od pacjenta do 2 metrow zmniejsza moc dawki 4-krotnie, do wartosci 0,9 uSv/godzing. Ta sama
dawka u pacjenta z promieniem brzusznym wynoszacym 25 cm daje moc dawki rzedu

2,6 uSv/godzine przy odlegtosci 1 m. Prog uznany ogodlnie za dopuszczalny do wypisania ze szpitala
leczonego pacjenta wynosi 20 pSv/godzing. W wigkszosci krajow limit ekspozycji dla personelu
szpitala ustalono na tym samym poziomie jak dla ogotu spoteczenstwa i wynosi on 1 mSv/rok. Przy
zatozeniu $redniej mocy dawki na poziomie 3,5 uSv/godzing pozwolitoby to personelowi szpitala
pracowac okoto 300 godzin/rok w bliskim otoczeniu pacjentdw leczonych produktami leczniczymi
znakowanymi lutetem ('7’Lu) bez stosowania $rodkoéw ochrony indywidualnej przeciw
promieniowaniu. Naturalnie oczekuje si¢, ze personel zaktadu medycyny nuklearnej bedzie stosowat
standardowe $rodki ochrony radiologiczne;j.

Wszelkie inne osoby przebywajace w bliskim otoczeniu leczonego pacjenta nalezy poinformowac

o mozliwych metodach zmniejszenia ekspozycji na promieniowanie emitowane przez pacjenta.

Szczegdlne ostrzezenia

Informacje o specjalnych ostrzezeniach i szczegdlnych $rodkach ostroznosci dotyczacych stosowania
produktoéw leczniczych znakowanych lutetem ('7’Lu) dostepne sa rowniez w Charakterystyce
Produktu Leczniczego lub w ulotce dla pacjenta danego produktu leczniczego przeznaczonego do
radioznakowania.

Informacje na temat srodkoéw ostroznosci dla krewnych, opiekundéw oraz personelu szpitala
zamieszczono w punkcie 6.6.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lutetu chlorku ('”’Lu) z innymi produktami
leczniczymi.

Informacje dotyczace interakcji w zwigzku z uzyciem produktow leczniczych znakowanych lutetem
(”’Lu) dostepne sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dla pacjenta danego
produktu leczniczego przeznaczonego do radioznakowania.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku zamiaru podania radiofarmaceutykow kobiecie w wieku rozrodezym konieczne jest
ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka w przewidywanym
terminie, nalezy uznac, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza nie zostanie wykluczona. W razie
watpliwosci dotyczacych mozliwej cigzy (jesli u kobiety nie wystgpita miesigczka, jesli miesigezki sg
bardzo nieregularne itp.) nalezy zaproponowaé pacjentce alternatywne metody terapii, bez uzycia
promieniowania jonizujgcego (jesli takie istniejg). Cigze nalezy wykluczy¢ za pomocg odpowiedniego,
zatwierdzonego testu przed podaniem produktow leczniczych znakowanych lutetem ('""Lu).

Ciaza
Ze wzgledu na zagrozenie dla ptodu zwigzane z ekspozycja na promieniowanie jonizujgce stosowanie
produktéw leczniczych znakowanych lutetem ('7Lu) jest przeciwwskazane w przypadku stwierdzenia

lub podejrzenia ciazy, lub jesli cigzy nie wykluczono (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Przed podaniem preparatow radiofarmaceutycznych matce karmigcej piersig nalezy rozwazy¢
ewentualne odroczenie podania radionuklidu do chwili zakonczenia karmienia piersig oraz wybor
najkorzystniejszego preparatu radiofarmaceutycznego pod wzgledem przenikania aktywnosci do
mleka. Jesli podanie produktu leczniczego uznano za konieczne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig
i odrzuci¢ caly $ciagnigty pokarm.

Plodnosé

Nie badano wptywu lutetu chlorku ('""Lu) na ptodno$¢ samcOw i samic u zwierzat. Mozna by wykaza¢
niskie narazenie me¢skich i zenskich narzgdow ptciowych. Nie mozna wykluczy¢, ze produkty
lecznicze znakowane lutetem ('"’Lu) prowadza do szkodliwego wptywu na reprodukcje, w tym na
uszkodzenia w procesie spermatogenezy w meskich jadrach lub na uszkodzenia genetyczne w meskich
jadrach lub zenskich jajnikach.

Dalsze informacje dotyczace ptodno$ci oraz stosowania produktow leczniczych znakowanych lutetem
(""Lu) u kobiet w wieku rozrodczym, w okresie cigzy i karmienia piersig przedstawiono

w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dla pacjenta danego produktu leczniczego
przeznaczonego do radioznakowania.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Informacje dotyczace wptywu produktow leczniczych znakowanych lutetem ('7’Lu) na zdolno$¢

prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn dostgpne sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego
lub w ulotce dla pacjenta danego produktu przeznaczonego do radioznakowania.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dzialania niepozadane wystepujace w wyniku podania znakowanego lutetem (!”’Lu) produktu
leczniczego przygotowanego w drodze radioznakowania produktem leczniczym Theralugand sg
zalezne od zastosowanego produktu leczniczego. Stosowne informacje dostgpne sa w Charakterystyce
Produktu Leczniczego lub w ulotce dla pacjenta danego produktu przeznaczonego do
radioznakowania.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest powigzane z ryzykiem wywolania chorob
nowotworowych i wad wrodzonych. Dawka promieniowania pochloni¢ta w wyniku terapeutycznej
ekspozycji moze prowadzi¢ do zwickszonej zachorowalnosci na choroby nowotworowe i do
zwigkszenia wystepowania mutacji. W kazdym przypadku nalezy oceni¢ ryzyko stosowania produktu
leczniczego, czyli czy zagrozenie wynikajgce z napromieniowania jest mniejsze niz ryzyko
wynikajace z samej choroby.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane podzielono na grupy zgodnie z konwencjg czesto$ci wystepowania wedlug
MedDRA: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2: Zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja Czestos¢ wystepowania
ukladow i Niezbyt
narzadow Bardzo czesto Czesto Nieznana
MedDRA czesto
Nowotwory Oporna na Ostra
lagodne, zlosliwe leczenie bialaczka
i nieokreslone cytopenia szpikowa
(w tym torbiele i z dysplazja (patrz
polipy) wieloliniowg punkt 4.4)
(zespolem
mielodysplastycz
nym) (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia krwi Niedokrwisto$¢ Neutropenia Pancytopenia
i ukladu Trombocytopenia
chlonnego Leukopenia
Limfopenia
Zaburzenia Przetom rakowiakowy
endokrynologiczne
Zaburzenia Zespot rozpadu guza
metabolizmu
i odZywiania
Zaburzenia Nudnosci Sucho$¢ w jamie ustnej
zoladka i jelit Wymioty
Zaburzenia skory | Lysienie
i tkanki
podskornej




Opis wybranych dziatan niepozadanych

Suchos¢ w jamie ustnej

Przemijajacg sucho$¢ w jamie ustnej zglaszano wsrdd pacjentdw z opornym na kastracje rakiem
gruczotu krokowego z przerzutami, otrzymujacych znakowane lutetem (!”’Lu) produktu lecznicze
ukierunkowane na PSMA.

Lysienie

Wisréd pacjentow otrzymujacych celowang terapig radioizotopowa opartg na analogach somatostatyny
znakowanych lutetem (!”’Lu) w leczeniu guzéw neuroendokrynnych obserwowano tysienie,
opisywane jako tagodne i przemijajace.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Obecno$¢ wolnego lutetu chlorku (1"7Lu) w organizmie w wyniku nieumyslnego podania produktu
leczniczego Theralugand prowadzi do nasilonego dziatania toksycznego na szpik kostny i uszkodzenia
hematopoetycznych komorek macierzystych.

Dlatego w przypadku nieumyslnego podania produktu leczniczego Theralugand radiotoksycznosc¢

W organizmie pacjenta musi zosta¢ zmniejszona przez natychmiastowe podanie (tj. w ciggu 1 godz.)
substancji chelatujacych, takich jak sole wapniowo-sodowe CaDTPA lub CaEDTA, w celu
przyspieszenia eliminacji radionuklidu z organizmu.

Placowki medyczne stosujace produkt leczniczy Theralugand do znakowania molekut no$nikowych
dla celow terapeutycznych muszg dysponowac nastepujgcymi substancjami:

- Ca-DTPA (dietylenodiaminooctan trisodu wapnia) lub

- Ca-EDTA (etylenodiaminooctan disodu wapnia).

Powyzsze produkty chelatujgce eliminujg radiotoksyczno$é lutetu (7’Lu) poprzez wymiang jondw
wapnia w kompleksie na jony lutetu ("’"Lu). Dzieki zdolno$ci do tworzenia rozpuszczalnych w wodzie
kompleksow z ligandami chelatujacymi (DTPA, EDTA) kompleksy lutetu ('7"Lu) sg szybko usuwane
przez nerki.

Jeden gram substancji chelatujacej nalezy poda¢ w postaci powolnego, trwajacego 3-4 minuty
dozylnego wstrzyknigcia lub wlewu (1 g na 100-250 ml roztworu glukozy lub 9 mg/ml [0,9%]
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan).

Skutecznos¢ chelatowania jest najwigksza bezposrednio po podaniu lub w ciagu jednej godziny od
podania, kiedy radionuklid ciagle jeszcze krazy lub dostepny jest w ptynach tkankowych i osoczu.
Nawet po uptywie wigcej niz 1 godziny od ekspozycji nie nalezy rezygnowac z podania czynnika
chelatujacego, ktéry jednak bedzie miat ograniczong skutecznos¢. Dozylne podawanie znakowanego
produktu leczniczego nie powinno trwaé dtuzej niz 2 godziny.

Nalezy zawsze monitorowa¢ parametry krwi pacjenta 1 natychmiast podja¢ stosowne dziatania
w przypadku wystgpienia objawdw radiotoksycznosci.

Toksyczno$¢ wolnego lutetu ('”’Lu) z powodu jego uwalniania si¢ in vivo ze znakowanej biomolekuty
do organizmu w trakcie terapii moze zosta¢ zmniejszona poprzez podanie czynnikow chelatujacych.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Terapeutyczne preparaty radiofarmaceutyczne, inne terapeutyczne
preparaty radiofarmaceutyczne, kod ATC: V10X

Wiasciwosci farmakodynamiczne produktéw leczniczych znakowanych lutetem (17’Lu) uzyskanych
poprzez radioznakowanie lutetu chlorkiem ('”’Lu) przed podaniem zalezg od rodzaju produktu
leczniczego przeznaczonego do radioznakowania. Stosowne informacje dostgpne sg

w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dla pacjenta danego produktu leczniczego
przeznaczonego do radioznakowania.

Lutet (""Lu) emituje czastki beta (B7) o umiarkowanej maksymalnej energii (0,498 MeV) przy
maksymalnej penetracji tkanki na glebokos$¢ okoto 2 mm. Lutet ('""Lu) emituje rowniez
niskoenergetyczne promieniowanie gamma, ktore umozliwia scyntygrafig, badania biodystrybucji
i dozymetrii z uzyciem tych samych produktow leczniczych znakowanych lutetem (1""Lu).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotagczania wynikow badan produktu leczniczego
Theralugand we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy na podstawie tego, ze okreslony
produkt leczniczy nie niesie ze sobg istotnych korzysci terapeutycznych w stosunku do istniejacego
leczenia w przypadku dzieci i mtodziezy. Uchylenie obowigzku nie obejmuje jednak zastosowan
terapeutycznych produktu leczniczego, gdy jest potaczony z molekutg no$nikowg (stosowanie u dzieci
i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wiasciwosci farmakokinetyczne produktow leczniczych znakowanych lutetem (17’Lu) uzyskanych
poprzez radioznakowanie lutetu chlorkiem (!”’Lu) przed podaniem zalezg od rodzaju produktu

leczniczego przeznaczonego do radioznakowania.

Dystrybucja po nieumy$lnym dozylnym podaniu lutetu chlorku (7’Lu)

Zaobserwowano szybkie wchlanianie po dozylnym podaniu szczurom 30 MBq lutetu chlorku ('7’Lu),
przy czym szczytowe stezenie lutetu (1"’Lu) w osoczu krwi osiggnieto w ciggu 12 minut po
wstrzyknieciu. Ogétem najwyzszy wychwyt lutetu (”’Lu) wykryto w §ledzionie, watrobie i ko$ciach.
Po 1 godzinie od wstrzykniecia lutet ('""Lu) gromadzit si¢ gtownie w $ledzionie i watrobie, osiagajac
najwyzsze wartosci w tych narzadach w dniu 2. u samcoéw i w dniu 7. u samic szczuroéw. Wyrazna
akumulacja w ko$ciach wystgpita po 12 godzinach od wstrzyknigcia i dalej wzrastata niestabilnie do
dnia 35., w sposOb oczywisty czesciowo neutralizowana przez rozpad radioaktywny. Dystrybucja
lutetu ('"""Lu) do narzadow rozrodczych byta raczej niska we wszystkich analizowanych punktach
czasowych po wstrzyknieciu.

Wydalanie lutetu ('”’Lu) nastgpowato gtdéwnie z moczem, przy czym zaobserwowano niewielkie
wydalanie z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wiasciwosci toksykologiczne produktow leczniczych znakowanych lutetem (7’Lu) uzyskanych

poprzez radioznakowanie lutetu chlorkiem ('”’Lu) przed podaniem zalezg od rodzaju produktu
leczniczego przeznaczonego do radioznakowania.



Toksyczno$¢ nieradioaktywnego lutetu chlorku byta przedmiotem badan na ré6znych ssakach

i z wykorzystaniem réznych drég podania. Po podaniu dootrzewnowym warto$¢ LDso u myszy
wyniosta okoto 315 mg/kg. U kotow nie obserwowano zadnego wplywu farmakologicznego na
czynnos$¢ uktadu oddechowego i uktadu krazenia w przypadku dozylnego podania dawki
kumulacyjnej wynoszacej do 10 mg/kg. Wysoka dawka 10 GBq lutetu chlorku ('"’Lu) zawiera 2,4 pg
lutetu, co odpowiada dawce u cztowieka wynoszacej 0,034 pg/kg. Ta dawka jest o okoto 7 rzgdow
wielkos$ci nizsza od wartos$ci LDso po podaniu dootrzewnowym u myszy i o ponad 5 rzedow wielkosci
nizsza od poziomu NOEL obserwowanego u kotow. Dlatego mozna wykluczy¢ toksycznos¢ jondw
lutetu w produktach leczniczych znakowanych produktem Theralugand.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny rozcieficzony

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Radioznakowanie produktéw leczniczych, takich jak przeciwciata monoklonalne, peptydy, witaminy
lub inne substraty, lutetu chlorkiem ('7’Lu) jest bardzo czule na obecno$¢ $ladowych zanieczyszczen
metalami.

Stad bardzo wazne jest, aby wszelkie naczynia szklane, igly do strzykawek itp., uzywane do
sporzadzania produktu leczniczego znakowanego lutetem (1”’Lu), zostaly uprzednio doktadnie
wyczyszczone w celu wyeliminowania mozliwosci wystapienia takich sladowych zanieczyszczen
metalami. W celu zminimalizowania sladowych zanieczyszczen metalami nalezy uzywac tylko igiet
odpornych na rozcienczone kwasy (np. innych niz metalowe).

Nie mieszac¢ tego roztworu prekursora radiofarmaceutyku z innymi produktami leczniczymi, oprocz
produktow leczniczych przeznaczonych do znakowania, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

Do 10 dni od daty produkcji.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda pobrania produktu leczniczego z fiolki lub
wstrzyknigcia innej substancji do fiolki nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
roztwor prekursora radiofarmaceutyku nalezy uzy¢ natychmiast.

Jezeli produkt leczniczy nie zostanie natychmiast uzyty, za czas i warunki przechowywania przed
zastosowaniem produktu leczniczego odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, aby unikng¢ niepotrzebnej ekspozycji na
promieniowanie.

Przechowywanie roztworu prekursora radiofarmaceutyku powinno odbywac¢ sie¢ zgodnie
z obowigzujacymi w danym kraju przepisami dotyczacymi materialow radioaktywnych.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania roztworu prekursora
radiofarmaceutyku.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Bezbarwna fiolka ze szkta typu I o pojemnos$ci 3 ml z dnem w ksztalcie litery V lub bezbarwna fiolka
ze szkla typu I o pojemnosci 10 ml z ptaskim dnem, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej oraz

aluminiowym karbowanym wieczkiem.

Fiolki znajduja si¢ w otowianym pojemniku z wktadka akrylowa w celu zapewnienia ochrony i sg
zapakowane w metalowg puszke i zewnetrzne pudetko tekturowe.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Theralugand nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Ostrzezenie ogdlne

Preparaty radiofarmaceutyczne mogg by¢ odbierane, przygotowywane i podawane wytacznie przez
upowaznione osoby w odpowiednich warunkach klinicznych. Odbior, przechowywanie, stosowanie,
przekazywanie i usuwanie preparatow radiofarmaceutycznych reguluja rozporzadzenia i (lub)
odpowiednie pozwolenia wydawane przez wlasciwe organy.

Przygotowanie preparatow radiofarmaceutycznych powinno odbywac¢ si¢ w sposob odpowiadajacy
zardbwno wymaganiom ochrony radiologicznej, jak i tym dotyczacym jako$ci produktow
farmaceutycznych. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w zakresie aseptyki.

Instrukcja dotyczaca doraznego sporzadzenia roztworu prekursora radiofarmaceutyku przed
podaniem, patrz punkt 12.

Jezeli w dowolnym momencie sporzgdzania roztworu prekursora radiofarmaceutyku dojdzie do
uszkodzenia pojemnika, nie nalezy stosowac¢ produktu.

Roztwor prekursora radiofarmaceutyku nalezy podawa¢ w sposob minimalizujacy ryzyko jego
zanieczyszczenia oraz narazenia operatorOw na promieniowanie. Nalezy obowigzkowo stosowac
odpowiednig ostone.

Wskazniki dawki powierzchniowej oraz dawka skumulowana zalezg od wielu czynnikéw. Pomiary
wykonywane w placéwce oraz podczas pracy majg krytyczne znaczenie i nalezy je wykonywaé w celu
doktadnego okreslenia i poinformowania o ogdlnej dawce promieniowania przyjetego przez personel.
Zaleca sig, aby fachowy personel medyczny ograniczylt czas bliskiego kontaktu z pacjentami, ktorym
wstrzyknieto radiofarmaceutyki znakowane lutetem ('”’Lu). Do monitorowania pacjentoéw zaleca si¢
stosowanie systemu monitorow telewizyjnych. Bioragc pod uwage okres pottrwania lutetu ('7’Lu), jest
to szczegolnie zalecane dla unikniecia skazenia wewngtrznego. Z tego wzgledu w przypadku kazdego
bezposredniego kontaktu z radiofarmaceutykiem (fiolka i strzykawka) i pacjentem obowigzkowe jest
stosowanie rekawic ochronnych (lateksowych Iub nitrylowych) wysokiej jakosci. Nie ma konkretnych
zalecen w celu zminimalizowania narazenia na promieniowanie w wyniku wielokrotnego narazenia
poza Scistym przestrzeganiem powyzszych zasad.

Podawanie radiofarmaceutykow stwarza ryzyko dla innych oso6b zwigzane z zewngtrznym

promieniowaniem lub skazeniem spowodowanym rozlaniem moczu, wymiocin itp. W zwigzku z tym
nalezy zastosowac $srodki ochrony radiologicznej zgodne z krajowymi przepisami.
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Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu prekursora radiofarmaceutyku lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fiolka 3 ml: EU/1/24/1852/001
Fiolka 10 ml: EU/1/24/1852/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Dawka promieniowania pochtonigta przez poszczegdlne narzagdy w wyniku dozylnego podania
preparatu radiofarmaceutycznego znakowanego lutetem ('7’Lu) zalezy od typu czasteczki poddanej
radioznakowaniu.

Informacje dotyczace dozymetrii radiacyjnej kazdego produktu leczniczego znakowanego lutetem
(""Lu) po podaniu produktu leczniczego radioznakowanego sg dostepne w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub w ulotce dla pacjenta danego produktu leczniczego przeznaczonego do
radioznakowania.

Ponizsze tabele dozymetryczne umozliwiajg oceng udzialu niezwigzanego lutetu ('”’Lu) w dawce
promieniowania przyjetej po podaniu produktu leczniczego znakowanego lutetem ('”’Lu) lub
w wyniku przypadkowego dozylnego wstrzyknigcia produktu leczniczego Theralugand.

Szacunkowe dane dozymetryczne sg ekstrapolowane z badania dystrybucji u szczurow. W badaniu
stosowano pojedyncza dawke 30 MBq produktu leczniczego Theralugand. Punkty czasowe pomiaréw
po wstrzyknieciu: 5 minut, 1 godzina, 12 godzin, 2 dni, 7 dni i 35 dni. Podane ponizej dawki
promieniowania pochlonigtego przez dany narzad (mGy/MBq) dla modeli cztowieka dorostego,
15-letniego, 10-letniego, 5-letniego, 1-rocznego i noworodka plci meskiej i zenskiej wyprowadzono

z danych dotyczacych dystrybucji u szczurdéw przy uzyciu oprogramowania IDAC-Dose 2.1 v1.01 (dla
dorostych) i OLINDA/EXM v1.0 (dla dzieci i mtodziezy). Wspotczynniki dawki skutecznej zalezne
od ptci (mSv/MBq) obliczono zgodnie z przepisami ICRP 60 (Mig¢dzynarodowa Komisja Ochrony
Radiologicznej). Wspotczynnik usrednionej dla ptci dorostych dawki skutecznej dla nieumysinie
wstrzyknietego lutetu chlorku ('7’Lu), obliczony zgodnie z przepisami ICRP 103, wynosi

0,19 mSv/MBgq.
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W przypadku nieumyS$lnego bezposredniego wstrzykniecia lutetu chlorku ('"’Lu) narzadami
o najwyzszych dawkach pochtonietych w oparciu o dane dotyczace szczurow bytyby watroba,
Sledziona, kosci 1 nerki.

Tabela 3: Szacunkowe dawki promieniowania pochlonietego przez dany narzad i dawki
skuteczne po nieumys$lnym dozylnym podaniu '’LuCl; u Kobiet, na podstawie danych
z badan na szczurach (n = 18)

Dawka pochlonieta na podana jednostke aktywnosci (imGy/MB(q)

Narzad Dorosty! 15 lat? 10 lat? 5lat? 1rok’> Noworodek?
(60kg) (SOkg) (0kg) (A7kg) (10Kkg) S kg)

Tkanka

tluszczowa/pozostata 0,029 0,274 0,464 0,771 1,55 4,14
Nadnercza 0,199 0,184 0,266 0,365 0,565 0,549
Szpik Kkostny

(czerwony) 0,479 0,229 0,394 0,799 1,97 6,73

Powierzchnia ko$ci

(sSrodkostna) 0,264 ND ND ND ND ND

Mozg 0,034 0,020 0,024 0,034 0,045 0,098
Sciana okreznicy 0,043 0,062 0,110 0,185 0,359 0,865
Sciana serca 0,064 0,043 0,066 0,102 0,187 0,408
Nerki 0,276 0,356 0,511 0,76 1,39 3,72
Watroba 2,28 2,93 4,6 6,95 13,8 33,2
Phluca 0,112 0,177 0,253 0,392 0,782 2,14
Miesnie 0,036 0,029 0,051 0,131 0,255 0,386
Komorki

kos$ciotworcze 6,66 6,53 10,7 18,1 43,6 142,0
Jajniki 0,094 0,102 0,316 0,566 1,35 2,94
Trzustka 0,071 0,076 0,136 0,189 0,372 1,08
Gruczoly Slinowe 0,068 ND ND ND ND ND

Skora 0,032 0,018 0,028 0,045 0,089 0,214
Sciana jelita cienkiego 0,064 0,075 0,132 0,220 0,43 1,08
Sledziona 2,61 3,98 6,31 10,1 19,1 53,2
Sciana Zoladka 0,115 0,058 0,091 0,152 0,3 0,851
Grasica 0,048 0,026 0,03 0,039 0,061 0,132
Tarczyca 0,118 0,166 0,257 0,579 1,110 1,560
Sciana pecherza 0,055 0,109 0,256
moczowego 0,047 0,02 0,034

Macica/szyjka macicy 0,048 0,046 0,668 1,03 1,920 0,822
Dawka skuteczna

ICRP 60° (mSy/MBq) 0,304 0,325 0,55 0,91 1,97 5,27
Dawka skuteczna 0.19 ND ND ND ND ND

ICRP 103* (mSv/MBq)

ND = nie okreslono, poniewaz narzgd/tkanka/dane niedostepne w OLINDA/EXM v1.0.
! obliczenia wykonane w oprogramowaniu IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 obliczenia wykonane w oprogramowaniu OLINDA/EXM v1.0.

3 dawki zalezne od pici uzyskane zgodnie z publikacjag ICRP nr 60.

* dawka usredniona dla plci uzyskana zgodnie z publikacja ICRP nr 103.
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Tabela 4: Szacunkowe dawki promieniowania pochloni¢tego przez dany narzad i dawki
skuteczne po nieumys$lnym dozylnym podaniu '’LuCl; u mezczyzn, na podstawie danych
z badan na szczurach (n = 18)

Dawka pochlonieta na podana jednostke aktywno$ci (mGy/MBq)

Narzad Dorosty! | 15 lat? 10 lat? 5 lat? 1rok? |Noworodek?
(73kg) | (S0kg) | B0kg) | (A7kg) | (10kg) (S kg)
Tkanka 0,258
tluszczowa/pozostala 0,031 0,436 0,724 1,46 3,89
Nadnercza 0,172 0,245 0,355 0,488 0,749 0,625
Szpik kostny 0,174
(czerwony) 0,293 0,297 0,594 1,46 5,0
Powierzchnia kosci
(Srédkostna) 0,167 ND ND ND ND ND
Moézg 0,032 0,024 0,029 0,04 0,053 0,115
Sciana okreznicy 0,053 0,08 0,14 0,234 0,462 1,15
Sciana serca 0,056 0,068 0,105 0,166 0,301 0,605
Nerki 0,289 0,465 0,668 0,994 1,82 4,94
Watroba 1,06 1,77 2,77 4,19 8,33 20,0
Phuca 0,08 0,157 0,225 0,348 0,696 1,91
Miesnie 0,034 0,045 0,087 0,26 0,515 0,725
Komorki
koSciotworcze 5,277 6,89 11,3 19,1 459 149,0
Trzustka 0,061 0,088 0,171 0,228 0,483 1,58
Gruczoly Slinowe 0,08 ND ND ND ND ND
Skoéra 0,103 0,022 0,036 0,059 0,116 0,288
Sciana jelita cienkiego 0,068 0,105 0,184 0,307 0,607 1,56
Sledziona 0,91 1,67 2,65 424 8,0 22,3
Sciana zoladka 0,113 0,081 0,124 0,212 0,427 1,3
Jadra 0,035 0,077 0,579 0,675 0,919 1,35
Grasica 0,074 0,056 0,057 0,068 0,098 0,206
Tarczyca 0,144 0,252 0,392 0,888 1,710 2,39
Sciana pecherza 0,407
moczowego 0,071 0,031 0,052 0,083 0,166
Dawka skuteczna
ICRP 60° (mSy/MBq) 0,143 0,255 0,496 0,769 1,55 4,11
Dawka skuteczna 0,19 ND ND ND ND ND

ICRP 103* (mSv/MBq)
ND = nie okres$lono, poniewaz narzad/tkanka niedostepne w OLINDA/EXM v1.0.
! obliczenia wykonane w oprogramowaniu IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 obliczenia wykonane w oprogramowaniu OLINDA/EXM v1.0.

3 dawki zalezne od pici uzyskane zgodnie z publikacjg ICRP nr 60.

* dawka usredniona dla pici uzyskana zgodnie z publikacjg ICRP nr 103.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Przed uzyciem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ opakowanie oraz poziom radioaktywnosci.
Aktywno$¢ mozna zmierzy¢ za pomoca komory jonizacyjnej.

Lutet (!”Lu) jest zrodtem promieniowania beta (B7) oraz gamma. Pomiary aktywnos$ci przy uzyciu
komory jonizacyjnej sg bardzo wrazliwe na czynniki geometryczne, dlatego powinny by¢

wykonywane wylacznie w odpowiednio zwalidowanych warunkach geometrycznych.

Nalezy zachowac¢ ogdlne $rodki ostrozno$ci dotyczace sterylnosci i radioaktywnosci.
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Produkt leczniczy nalezy pobrac z fiolki w warunkach aseptycznych. Fiolki mozna otwiera¢ dopiero
po uprzednim zdezynfekowaniu korka. Roztwor prekursora radiofarmaceutyku nalezy pobra¢ z fiolki
przez korek przy uzyciu jednodawkowej strzykawki pokrytej odpowiednia ostona ochronng i sterylne;j
igly jednorazowego uzytku, badZ za pomocg zarejestrowanego automatycznego systemu podawania.

W przypadku uszkodzenia fiolki nie nalezy stosowac roztworu prekursora radiofarmaceutyku.
Srodek kompleksujacy i inne odczynniki nalezy dodaé do fiolki z lutetu chlorkiem (*77Lu).

Wolny lutet ('”’Lu) jest wychwytywany i gromadzony w kosciach. Moze to skutkowaé rozwojem
kostniakomig¢sakow. Przed dozylnym podaniem preparatow radiofarmaceutycznych znakowanych
lutetem (17’Lu) zaleca si¢ dodanie $rodka chelatujgcego, np. DTPA, aby utworzyt on kompleks

z potencjalnie wystepujagcym wolnym lutetem (1"’Lu) umozliwiajac jego szybkie wydalenie przez
nerki.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig kontrolg czysto$ci radiochemicznej gotowych do uzycia preparatow
radiofarmaceutycznych uzyskanych poprzez radioznakowanie produktem leczniczym Theralugand.
Graniczne poziomy zanieczyszczen radiochemicznych nalezy ustali¢, uwzgledniajgc radiotoksyczny
potencjat lutetu (”’Lu). W konsekwencji nalezy zminimalizowa¢ ilo$¢ wolnego, niezwigzanego lutetu
(177Lu).

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA
ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

17



ANEKS III

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

POJEMNIK OLOWIANY I PUSZKA METALOWA

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Theralugand 40 GBg/ml prekursor radiofarmaceutyku, roztwor
lutetu chlorek (7"Lu)

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 40 GBq lutetu chlorku ("’"Lu) w czasie aktywno$ci referencyjnej (ART).

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas solny rozcienczony (0,04 mol/1)

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Prekursor radiofarmaceutyku, roztwor

1 fiolka

Aktywnos$é: {Y} GBg/fiolke

Objetose: {Z} ml

ART: {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

| 5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Do radioznakowania in vitro.
Nieprzeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt 11
radioaktywny
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, aby unikna¢ niepotrzebnej ekspozycji na
promieniowanie.

Przechowywanie roztworu prekursora radiofarmaceutyku powinno odbywac¢ si¢ zgodnie
z obowigzujacymi w danym kraju przepisami dotyczacymi materialow radioaktywnych.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu prekursora radiofarmaceutyku lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Raossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fiolka 3 ml: EU/1/24/1852/001
Fiolka 10 ml: EU/1/24/1852/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 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 CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WKLELADKA AKRYLOWA POJEMNIKA OLOWIANEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Theralugand 40 GBg/ml prekursor radiofarmaceutyku, roztwor
lutetu chlorek ('"’Lu)

2. SPOSOB PODAWANIA

Do radioznakowania in vitro.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nieprzeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)!

| 4. NUMER SERII

Lot

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

Obj.: {Z} ml
Akt.: {Y} GBg/fiolke
ART: {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

6. INNE

i ': I_[ E Eckert & Ziegler

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Niemcy
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (3 ml, 10 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Theralugand 40 GBg/ml prekursor radiofarmaceutyku, roztwor
lutetu chlorek (7"Lu)

2. SPOSOB PODAWANIA

Do radioznakowania in vitro.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

| 4. NUMER SERII

Lot

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

Obj.: {Z} ml
Akt.: {Y} GBg/fiolke
ART: {DD/MM/YYYY (XXh CET / XXh CEST)}

6. INNE

A\

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Niemcy
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: Informacje dla pacjenta

Theralugand 40 GBq/ml prekursor radiofarmaceutyku, roztwoér
Lutetu chlorek (""Lu)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku wyznakowanego lekiem

Theralugand, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat badanie.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Theralugand i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theralugand
Jak stosowac lek radioznakowany lekiem Theralugand
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Theralugand

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

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

Lek ten to typ leku okreslany jako prekursor radiofarmaceutyku. Zawiera on substancje czynna, lutetu
chlorek ("""Lu), ktora emituje promieniowanie beta minus.

Lek Theralugand nie jest przeznaczony do stosowania jako samodzielny lek, ale przed uzyciem musi
by¢ potaczony z innymi lekami (tzw. lekami nosnikowymi). Ten proces, w ktorym nosnik leku jest
znakowany zwigzkiem radioaktywnym, nazywany jest radioznakowaniem.

Leki no$nikowe sg stosowane z okreslonym zwigzkiem, w tym przypadku lutetu chlorkiem ('7"Lu),
aby osiagna¢ okreslony cel. Moga to by¢ substancje, ktore zostaty zaprojektowane do rozpoznawania
okreslonego typu komorek w organizmie. Kiedy taki radioznakowany lutetem ('’’Lu) lek no$nikowy
jest podawany pacjentowi, przenosi on promieniowanie do miejsca, w ktorym znajduja si¢ te komorki,
w celu leczenia choroby lub uzyskania obrazéw na ekranie, ktore sa wykorzystywane do rozpoznania
lub zlokalizowania choroby.

Stosowanie leku radioznakowanego '""Lu jest zwigzane z ekspozycja na radioaktywnos¢. Lekarz
prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej uznali, Ze korzy$¢ kliniczna wynikajaca z zastosowania
leku radioznakowanego '""Lu przewyzsza ryzyko wynikajgce z napromieniowania.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta leku
radioznakowanego ""Lu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Theralugand

Kiedy nie wolno stosowa¢é leku Theralugand

- jesli pacjent ma uczulenie na lutetu chlorek ('”’Lu) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6)
- jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta leku
radioznakowanego ""Lu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lutetu chlorek (1”’Lu) nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom. Naturalnie
oczekuje sie, ze personel szpitala bedzie stosowat standardowe $rodki ochrony radiologiczne;.
Wszelkie inne osoby przebywajace w bliskim kontakcie z leczonym pacjentem nalezy poinformowac
o mozliwych metodach zmniejszenia ekspozycji na promieniowanie pochodzace od pacjenta.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é w przypadku lekow radioznakowanych "’Lu:

- jesli u pacjenta wystgpuja problemy z nerkami lub choroba hematologiczna (problemy z krwia
lub tkankami krwiotworczymi, takimi jak szpik kostny). U pacjentow z tymi chorobami
mozliwa jest zwigkszona ekspozycja na promieniowanie, co prowadzi do wigkszego ryzyka
wystapienia okreslonych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane). Lekarz rozwazy oczekiwane korzysci ze stosowania leku w stosunku do
mozliwego ryzyka i moze przerwacé leczenie, jesli wystgpiag okreslone dziatania niepozadane.

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢),

- zmniejszenie liczby ptytek we krwi (maloptytkowosc), ktore pelnig wazng role w zatrzymaniu
krwawienia,

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, limfopenia lub neutropenia), ktore petnia
wazng rol¢ w ochronie organizmu przed zakazeniem.

Wigkszos¢ tych zdarzen jest fagodna i przemijajaca. U niektorych pacjentéw opisywano zmniejszong
liczbe wszystkich 3 rodzajow krwinek (czerwonych krwinek, ptytek krwi i biatych krwinek —
pancytopenig).

U pacjentéw z pancytopenig nalezy przerwac leczenie.

Poniewaz lutet ('”’Lu) moze czasami wptywac na komorki krwi, lekarz przeprowadzi badania krwi
przed rozpoczeciem leczenia i bedzie je wykonywaé w regularnych odstepach czasu w trakcie
leczenia. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli wystapi duszno$¢, zasinienie, krwawienie z nosa,
krwawienie z dziaset lub goraczka.

W przypadku stosowania lutetu chlorku (’’Lu) do radioznakowania lekéw no$nikowych, zwanych
analogami somatostatyny, stosowanych w leczeniu nowotwordéw, zwanych guzami
neuroendokrynnymi, radioznakowany lek nosnikowy jest wydalany przez nerki. Dlatego przed
rozpoczeciem leczenia przez pacjenta i w trakcie leczenia lekarz przeprowadzi badanie krwi w celu
sprawdzenia czynnos$ci nerek.

Leczenie lekami radioznakowanymi !”’Lu moze wplywaé na sposéb, w jaki dziata watroba. W takim
przypadku mogg u pacjenta wystgpi¢ niektore z nastepujgcych objawdw: zazétcenie skory i oczu
(zo6ttaczka), bol brzucha (szczegolnie w prawej gornej czesci brzucha), nudnos$ci, wymioty, zmeczenie,
utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu oraz krwawienie lub siniaczenie fatwiejsze niz zwykle.

W celu kontrolowania czynnosci watroby w trakcie leczenia lekarz prowadzacy przeprowadzi badanie
krwi.

Leki no$nikowe znakowane lutetem (’"Lu) mogg by¢ podawane bezposrednio do zyly pacjenta za
posrednictwem rurki nazywanej kaniula. Zglaszano przypadki wycieku ptynu do otaczajacej tkanki
(wynaczynienie). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi obrzek lub bol w ramieniu.

Po leczeniu guzoéw neuroendokrynnych lekami radioznakowanymi lutetem (!”’Lu) u pacjentow moga
wystapi¢ objawy zwigzane z uwalnianiem hormonéw z komorek guza, co okresla si¢ mianem
przetomu rakowiakowego. Nalezy poinformowac lekarza, jesli po leczeniu wystapig omdlenia,
zawroty glowy lub uderzenia gorgca (nagle zaczerwienienie skory, zwykle twarzy lub szyi) lub
biegunka.
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Leczenie lekami znakowanymi lutetem ('"’Lu) moze spowodowaé zesp6t rozpadu guza (TLS), czyli
stan wystepujacy wskutek szybkiego rozpadu komodrek guza. Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowych
wynikow badan krwi, nieregularnej pracy serca, niewydolnosci nerek lub napadéw drgawkowych

w ciagu tygodnia od zastosowania leczenia. Lekarz przeprowadzi badania krwi w celu monitorowania
pacjenta pod katem wystapienia TLS. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapig skurcze migsni,
ostabienie mig¢$ni, splatanie lub dusznosci.

Dodatkowe ostrzezenia i srodki ostrozno$ci mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta leku
radioznakowanego ""Lu.

Dzieci i mlodziez

Pacjenci w wieku ponizej 18 lat powinni porozmawia¢ z lekarzem medycyny nuklearne;j.

Lek radioznakowany '”’Lu moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki dla pacjenta tego leku.

Leki radioznakowane lekiem Theralugand a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, poniewaz moga one
zaktocaé badanie.

Nie ma danych na temat mozliwych interakcji chlorku lutetu (”’Lu) z innymi lekami, poniewaz nie
przeprowadzono stosownych badan.

Cigza i karmienie piersig

Jezeli istnieje mozliwo$¢, ze pacjentka jest w cigzy, jezeli opdznia si¢ krwawienie miesigczkowe lub
jezeli pacjentka karmi piersia, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza medycyny nuklearnej przed
otrzymaniem lekow radioznakowanych '""Lu.

W razie watpliwosci wazne jest skonsultowanie si¢ z lekarzem specjalista medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat badanie.

Jesli pacjentka jest w cigzy
Lekow radioznakowanych '7’Lu nie wolno podawad, jesli pacjentka jest w cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersig

Pacjentka zostanie poproszona o przerwanie karmienia piersig podczas leczenia lekami
radioznakowanymi '”’Lu. Nalezy zapyta¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej, kiedy mozna ponownie
rozpocza¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek radioznakowany '”’Lu moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nalezy doktadnie zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki dla pacjenta tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek radioznakowany lekiem Theralugand

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania, przygotowywania i usuwania radiofarmaceutykéw. Leki
radioznakowane !"”’Lu mozna stosowa¢ wylgcznie w specjalnie kontrolowanych miejscach. Lek ten
moga przygotowywac 1 podawaé wylgcznie osoby z odpowiednim przeszkoleniem i kwalifikacjami

w zakresie bezpieczenstwa jego stosowania. Osoby te podejmuja specjalne srodki ostroznosci w celu
bezpiecznego stosowania leku i na biezaco informujg pacjenta o swoich dziataniach.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy zabieg zdecyduje o ilosci leku radioznakowanego '""Lu,
jaka nalezy zastosowa¢ w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka niezbedna do uzyskania
odpowiedniego wyniku, w zaleznos$ci od podawanego leku radioznakowanego !”’Lu oraz powodu jego
zastosowania.
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Podanie leku radioznakowanego lekiem Theralugand oraz przeprowadzenie badania

Lek Theralugand moze by¢ stosowany wylgcznie w skojarzeniu z innym lekiem (lekiem
no$nikowym), specjalnie opracowanym i dopuszczonym do tgczenia (radioznakowania) lutetu
chlorkiem ('”7Lu). Sposdb podania tego leku bedzie zalezat od rodzaju leku no$nikowego. Nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki dla pacjenta tego leku.

Czas trwania badania
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o standardowym czasie trwania badania.

Po podaniu leku radioznakowanego lekiem Theralugand

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o ewentualnych srodkach ostroznosci, jakie nalezy
podjaé po przyjeciu leku radioznakowanego '’Lu. W razie pytan nalezy zwrdcié sie do lekarza
medycyny nuklearne;.

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku radioznakowanego lekiem Theralugand

Lek radioznakowany '"’Lu jest podawany przez lekarza medycyny nuklearnej w warunkach $cistej
kontroli, wigc istnieje bardzo niewielka mozliwo$¢ podania wigkszej dawki. Jednak w przypadku
przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie zgodnie z potrzeba.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania lekow radioznakowanych 7"Lu nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego zabieg.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek radioznakowany '7"Lu moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast zwréci¢ sie do lekarza.

Bardzo czgsto (mogg wystepowac u wigcej niz 1 na 10 oséb):

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc)

- Zmnigjszenie liczby bialych krwinek (leukopenia)

- Zmnigjszenie liczby limfocytow, innego rodzaju biatych krwinek (limfopenia)
- Zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc)

Czgsto (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 osob):

- Rodzaj nowotworu, w ktérym szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej liczby zdrowych
krwinek lub plytek krwi (zespot mielodysplastyczny)

- Zmnigjszenie liczby neutrofilow, rodzaju biatych krwinek (neutropenia)

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 0sob):
- Szybko rozwijajacy si¢ nowotwor, w ktorym w szpiku kostnym i krwi znajduje si¢ zbyt wiele
micloblastow (rodzaj niedojrzatych bialtych krwinek) (ostra biataczka szpikowa)

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Przetom rakowiakowy
Przetom rakowiakowy jest potagczeniem objawdéw spowodowanych uwalnianiem serotoniny
i innych substancji z rakowiakow. Do objawow moze naleze¢ zaczerwienienie twarzy, plaskie
naczyniaki (mate skupiska rozszerzonych naczyn krwionosnych) na skoérze, biegunka, trudnosci
z oddychaniem, szybkie t¢tno i nagte spadki cisnienia krwi powodujace zawroty gtowy i
uczucie oszotomienia.
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- Zespot rozpadu guza
Zespot rozpadu guza jest stanem, w ktérym komorki nowotworowe rozpadajg si¢ i uwalniajg
swojg zawarto$¢ do krwiobiegu, co moze uszkodzi¢ takie narzady jak serce, nerki i watroba. Do
objawow mogg naleze¢ nudnos$ci, wymioty, ostabienie, zmeczenie, skurcze mi¢sni, napady
padaczkowe lub zmiany w oddawaniu moczu.

- Zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, ptytek krwi i biatych krwinek (pancytopenia)

Przypadki raka szpiku kostnego (zespotu mielodysplastycznego i ostrej biataczki szpikowej) zglaszano
kilka lat po leczeniu lekami no$nikowymi znakowanymi lutetem (‘”’Lu) w przypadku guzow
neuroendokrynnych.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osdb)

- Nudnosci

- Wymioty

- Lagodne, przemijajace wypadanie wtosow (lysienie)
Lysienie zglaszano wsrod pacjentéw otrzymujacych celowang terapi¢ radioizotopowg opartg na
analogach somatostatyny znakowanych lutetem ('”’Lu) w leczeniu guzéw neuroendokrynnych
(guzdéw, ktore powstajg z komorek uwalniajgcych hormony do krwi w odpowiedzi na sygnat
z uktadu nerwowego).

Czegstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Sucho$¢ w jamie ustnej (zglaszano wsrod pacjentow z rakiem gruczotu krokowego
otrzymujacych leczenie z lutetem ('""Lu) i byla ona przemijajaca.

Po podaniu leku radioznakowanego '"’Lu dostarczy on pewng ilo$¢ promieniowania jonizujgcego
(radioaktywnosci), co oznacza, ze istnieje ryzyko wystapienia nowotworu oraz powstania wad
wrodzonych. We wszystkich przypadkach potencjalne korzysci z przyjecia leku radioznakowanego
przewyzszaja ryzyko zwigzane z przyjeta dawka promieniowania.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta leku
radioznakowanego ""Lu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Theralugand

Lek nie bedzie przechowywany przez pacjenta. Ten lek jest przechowywany w odpowiednim miejscu
pod nadzorem fachowego personelu medycznego. Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy
przechowywaé zgodnie z obowigzujgcymi w danym kraju przepisami dotyczgcymi ochrony
radiologicznej oraz materialow promieniotworczych.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac leku Theralugand po uptywie terminu waznosci (dacie i godzinie) zamieszczonego na
etykiecie po: ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Lek Theralugand nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu, ktore zapewnia ochrong¢ przed promieniowaniem.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Theralugand

- Substancjg czynng leku jest lutetu chlorek (1""Lu).
1 ml sterylnego roztworu zawiera 40 GBq lutetu chlorku (1"’Lu) w czasie aktywnosci
referencyjnej (odpowiadajgcych maksymalnie 10 mikrogramom lutetu ('’"Lu) (w postaci
chlorku).
(GBq: gigabekerel to jednostka miary radioaktywnosci).

- Pozostaty sktadnik to: kwas solny rozcienczony.

Jak wyglada Theralugand i co zawiera opakowanie

Theralugand to prekursor radiofarmaceutyku, roztwor. Lek jest dostepny jako przejrzysty 1 bezbarwny
roztwor w bezbarwnej fiolce ze szkta typu I o pojemnosci 3 ml Iub 10 ml, odpowiednio z dnem

w ksztalcie litery V lub z ptaskim dnem, zamknigtej korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym karbowanym wieczkiem.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke umieszczong w olowianym pojemniku z wktadka akrylowa w celu
zapewnienia ochrony i zapakowang w puszke metalowa i pudetko tekturowe.

Jedna fiolka zawiera objetos¢ od 0,1 do 5 ml roztworu (odpowiadajaca aktywnos$ci od 4 do 200 GBq
w czasie ART). Objetos¢ zalezy od ilosci leku taczonego z lekiem Theralugand, niezbednej do
podania przez lekarza medycyny nuklearne;.

Podmiot odpowiedzialny

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Niemcy

Wytworca

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.cu
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Theralugand jest dostepna jako oddzielny
dokument dotaczony do opakowania produktu leczniczego, a jej zadaniem jest przekazanie
personelowi medycznemu innych, dodatkowych informacji naukowych i praktycznych dotyczacych
stosowania tego preparatu radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ChPL.
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