PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

[lumira 37 GBg/ml radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje chlorid lutecity ('7’Lu) s radioaktivitou 37 GBq v kalibracnom &ase (calibration
time, CAL), ¢o zodpoveda maximalne 9 mikrogramom lutécia ('""Lu) (vo forme chloridu).

Kazda 2 ml injek¢na liekovka obsahuje objem od 0,05 ml do 1,2 ml, ¢o pri CAL zodpoveda aktivite
1,8 az 44,4 GBq.

Kazda 10 ml injekéna liekovka obsahuje objem od 0,05 ml do 6,6 ml, ¢o pri CAL zodpoveda aktivite
1,8 az 244,2 GBq.

CAL je stanoveny na utorok, ktory nasleduje po konci syntézy o 19:00 stredn¢ho europskeho casu
(SEC). Minimalna Specificka aktivita pri CAL je 3 000 GBg/mg.

Aktivita k datumu a Casu objednana zakaznikom, ozna¢ena ako ART (referenény Cas aktivity, activity
reference time), sa stanovuje na zaklade ¢asu, ktory uplynul od CAL a pol&asu rozpadu lutécia (!”’Lu).

Lutécium (!”’Lu) ma pol¢as rozpadu 6,7 diia. Lutécium (1"’Lu) sa rozpad4 emisiou B- (beta minus)
Ziarenia na stabilné hafnium (!”’Hf), pri¢om najvydatne;jsi rozpad p- (beta minus) Ziarenia (79,3 %) ma
maximalnu energiu 497 keV. Zaroven dochddza k emitacii gama ziarenia s nizkou energiou, napr. pri
energiach 113 keV (6,2 %) a 208 keV (11 %).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor.

Ciry bezfarebny roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

[lumira je radiofarmaceuticky prekurzor a nie je ureny na priame pouZitie u pacientov. Pouziva sa len
na radioaktivne oznacovanie nosi¢ovych molekul, ktoré boli Specificky vyvinuté a schvalené na
radioaktivne oznacenie chloridom lutecitym (1""Lu).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Prekurzor [lumira smu pouzivat’ len Specialisti, ktori maju skusenosti s radioaktivnym oznacovanim in
Vitro.

Davkovanie

Mnozstvo prekurzora [lumira potrebné na radioaktivne oznacenie a mnozstvo lieku oznaceného
lutéciom (7"Lu), ktory sa nasledne podéava, bude zéavisiet’ od lieku, ktory ma byt radioaktivne
oznaceny a od jeho zamyslaného pouZitia. Pozri suhrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu
informaciu konkrétneho lieku, ktory ma byt’ radioaktivne oznaceny.



Pediatricka populacia

Dalsie informacie tykajuce sa pediatrického pouZitia liekov oznacenych lutéciom ('”’Lu) st uvedené v
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomne;j informacii lieku, ktory ma byt radioaktivne
oznaceny.

Spdsob podavania

Prekurzor [lumira je uréeny na radioaktivne oznacovanie liekov in vitro, ktoré sa nasledne podavaji
schvalenou cestou.

Ilumira sa neméa podavat’ priamo pacientovi.

Pokyny na pripravu radiofarmaceutického roztokového prekurzora pred podanim, pozri Cast’ 12.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Potvrdend gravidita alebo podozrenie na graviditu, alebo ked’ gravidita nebola vylicena (pozri Cast’
4.6).

Informacie o kontraindikaciach konkrétnych liekov oznacenych lutéciom ('”’Lu) pripravenych
radioaktivnym oznaCenim prekurzorom Ilumira sa nachadzaji v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnej informacii konkrétneho lieku, ktory ma byt’ radioaktivne oznaceny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Individudlne oddévodnenie prinosov a rizik

Expozicia Ziareniu musi byt u kazdého pacienta odovodnena pravdepodobnym prinosom. Podavana

evve

terapeutického tcinku.

[lumira sa nema podavat’ priamo pacientovi, ale musi sa pouzit’ na radioaktivne oznacenie nosi¢ovych
molekul, ako st monoklonalne protilatky, peptidy, vitaminy alebo iné substraty.

Porucha funkcie obli¢iek a hematologické poruchy

Vzhl'adom na moznl zvySenu expoziciu ziarenia je u tychto pacientov potrebné dokladné posudenie
pomeru prinosu a rizika. Odporaca sa vykonat individualne hodnotenia radiacnej dozimetrie
konkrétnych organov, ktoré nemusia byt cielovym organom liecby.

Myelodysplasticky syndrom a akutna myeloidna leukémia

Po radionuklidovej lie¢be neuroendokrinnych nadorov peptidovym receptorom na baze lutécia (1""Lu)
sa pozoroval myelodysplasticky syndrom (MDS) a aktitna myeloidna leukémia (AML) (pozri Cast’
4.8). To je potrebné vziat’ do ivahy pri zvaZovani pomeru prinosu a rizika, najmé u pacientov s
moznymi rizikovymi faktormi ako je predchadzajuca expozicia chemoterapeutickym liekom (ako st
napriklad alkyla¢né ¢inidla).

Myelosupresia

Pocas liecby radioligandom s lutéciom (1”’Lu) sa mdze vyskytnat anémia, trombocytopénia,
leukopénia, lymfopénia a menej Casto neutropénia. Vacsina udalosti je mierna a prechodna, ale v
niektorych pripadoch pacienti potrebovali transfuziu krvi a krvnych dosticiek. U niektorych pacientov
moze byt postihnuta viac ako jedna bunkova linia a bola opisana pancytopénia vyzadujica ukoncenie
lieCby. Pocet krviniek je potrebné stanovit’ na zaciatku a pocas lieCby pravidelne sledovat’ v stlade s
klinickymi pokynmi.



Renalne ozarovanie

Radioaktivne oznacené analdgy somatostatinu sa vylucuju oblickami. Po radionuklidove;j liecbe
neuroendokrinnych nadorov peptidovym receptorom s inymi radioizotopmi boli hlasené pripady
radiacnej nefropatie. Funkciu obli¢iek vratane rychlosti glomerularnej filtracie je potrebné stanovit’ na
zacCiatku a pocas liecby a je potrebné zvazit ochranu obliciek v stlade s klinickymi pokynmi pre
radioaktivne oznaceny liek.

Hepatotoxicita

Po uvedeni na trh a v literatire boli hldsené pripady hepatotoxicity u pacientov s metastazami pecene
podstupujtcich radionuklidovu lie¢bu neuroendokrinnych nadorov peptidovym receptorom s lutéciom
('""Lu). Pocas lie€by sa ma pravidelne sledovat’ funkcia pecene. U postihnutych pacientov moze byt
potrebné znizit’ davku.

Syndrémy uvolnovania horménov

Po radionuklidovej lie¢be peptidovym receptorom na béze lutécia (1"’Lu) boli hlisené karcinoidné
krizy a iné syndromy spojené s uvol'iovanim hormoénov z funkénych neuroendokrinnych nadorov,
ktoré mozu suvisiet’ s oziarenim naddorovych buniek. Hlasené priznaky zahfnaju ndvaly horucavy a
hnacku spojené s hypotenziou. V niektorych pripadoch (napr. u pacientov s nedostato¢nou
farmakologickou kontrolou priznakov) je potrebné zvazit’ pozorovanie pacientov v ramci
hospitalizacie. V pripade hormonalnych kriz mo6ze lieCba zahfiiat’: intravenozne podané vysoké davky
analdgov somatostatinu, intraven6zne podané tekutiny, kortikosteroidy a korekciu portch elektrolytov
u pacientov s hnackou a/alebo vracanim.

Syndrém z rozpadu nadoru

Po radioligandovej liecbe na baze lutécia (!”’Lu) bol hlaseny syndrém z rozpadu nadoru. Pacienti s
anamnézou renalnej insuficiencie a s vysokym nadorovym zatazenim mézu byt’ vystaveni vac¢Siemu
riziku a maj0 byt lieceni so zvySenou opatrnost'ou. Funkciu obli¢iek, ako aj rovnovahu elektrolytov je
potrebné stanovit’ na zacCiatku a pocas liecby.

Extravazécia

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady extravazacie spojenej s ligandmi oznacenymi lutéciom
('""Lu). V pripade extravazacie sa ma infuzia liecku oznaceného lutéciom ('7’Lu) okamzZite zastavit’,
pric¢om je potrebné urychlene informovat lekara Specializovaného na nuklearnu medicinu a

radiofarmakoldga. Liecba ma byt v stilade s miestnymi protokolmi.

Ochrana pred ziarenim

Z aproximacie bodového zdroja vyplyva, Ze priemerna miera davky zaznamenana 20 hodin po podani
lieku oznaceného lutéciom ('”’Lu) s davkou radioaktivity 7,4 GBq (reziduélna radioaktivita 1,5 GBq)
osobou vo vzdialenosti 1 meter od stredu tela pacienta s abdominalnym polomerom 15 cm je

3,5 uSv/h. Zdvojnésobenie vzdialenosti od pacienta na 2 metre znizuje mieru davky o faktor 4 az 0,9
puSv/h. T4 ista davka u pacienta s abdominalnym polomerom 25 cm vedie k miere davky pri
vzdialenosti 1 meter 2,6 uSv/h. VSeobecne akceptovana prahova hodnota na prepustenie oSetreného
pacienta z nemocnice je 20 uSv/h. Expozi¢ny limit pre nemocni¢ny personal je vo vacsine krajin
rovnaky ako pre Siroku verejnost’ a to 1 mSv/rok. Ked’ berieme mieru davky 3,5 uSv/h ako priemer,
nemocni¢ny personal by mohol pracovat priblizne 300 hodin/rok v tesnej blizkosti pacientov, ktorym
bol podany radiofarmaceuticky liek oznageny lutéciom (1"’Lu) bez pouZitia ochrany proti Ziareniu. Od
personalu Specializovaného na nuklearnu medicinu sa samozrejme ocakava, ze bude pouZzivat’
Standardnt ochranu proti Ziareniu.

Akakol'vek ina osoba v tesnej blizkosti oSetrovaného pacienta ma byt informovand o moznostiach
zniZenia svojej expozicie ziareniu emitovaného z pacienta.



Osobitné upozornenia

Informacie tykajlce sa osobitnych upozorneni a opatreni pri pouzivani lieckov oznacenych lutéciom
(Lu) najdete aj v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii lieku, ktory ma byt
radioaktivne oznaceny.

Dalsie opatrenia pre pribuznych, opatrovatel'ov a nemocni¢ny persondl s uvedené v &asti 6.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné $tadie chloridu lutecitého (1"7Lu) s inymi liekmi.

Informacie tykajuce sa interakcii stivisiacich s pouzitim liekov oznagenych lutéciom ('7’Lu) su
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii lieku, ktory ma byt’
radioaktivne oznaceny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ked maju byt zene vo fertilnom veku podané radiofarmaka, je dolezité zistit', i nie je gravidna.
Kazda zena, ktora nedostala menstrudciu, sa mé povazovat za gravidni, kym sa nepreukédze opak. Ak
su pochybnosti 0 moznej gravidite Zeny (ak zena nedostala menstruaciu, ak je menstruacia vel'mi
nepravidelna atd’.), pacientke treba pontknut’ iné metody, pri ktorych sa nepouziva ionizujlice Ziarenie
(ak su takéto k dispozicii). Pred pouzitim lieckov oznagenych lutéciom ('’"Lu) sa ma vylucit’ gravidita
pomocou primerané¢ho/validovaného testu.

Gravidita

Pouzitie lickov oznaéenych lutéciom (!”’Lu) je z ddvodu rizika ionizujiiceho oZiarenia plodu
kontraindikované pocas potvrdenej gravidity alebo pri podozreni na graviditu, alebo ked’ gravidita
nebola vylucena (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Pred podanim radiofarmak dojciacej matke treba zvazit', ¢i nemozno podanie radionuklidu odlozit’ do
¢asu, ked’ matka prestane doj¢it’ a vybrat’ najvhodnejSie radiofarmaka s ohl'adom na vylu¢ovanie
radioaktivity do materského mlieka. Ak sa podanie liecku povazuje za nevyhnutné, dojéenie sa ma
prerusit’ a vylucené mlieko sa ma zlikvidovat.

Fertilita

Uéinky chloridu lutecitého (!”’Lu) na sam¢iu a samiciu fertilitu neboli skimané na zvieratach. Boli
preukazané nizke expozicie na muzské a Zenské reprodukéné organy. Nie je mozné vylucit, ze by
lieky oznacené lutéciom ('”’Lu) mohli viest’ k reprodukénej toxicite vratane spermatogenetického
poskodenia semennikov alebo genetického poskodenia semennikov alebo vajecnikov.

Dalsie informacie tykajtce sa fertility ako aj pouzivania liekov oznagenych lutéciom ('"’Lu) u Zien v
reproduk¢nom veku, pocas gravidity a dojcenia su uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnej informadcii lieku, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Utinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje po lie¢be lickmi oznaéenymi lutéciom ('7’Lu)

st uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku/pisomnej informacii lieku, ktory ma byt
radioaktivne oznaceny.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Neziaduce reakcie po podani lieku ozna¢eného lutéciom ('”’Lu) pripraveného radioaktivnym
oznacenim prekurzorom Ilumira budi zavisiet’ od konkrétneho pouzitého lieku. Tieto informéacie su
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informécii lieku, ktory ma byt
radioaktivne oznaceny.

Expozicia ionizujlicemu Ziareniu je spojena s indukciou nadoru a potencidlnym vznikom dedi¢nych
poruch. Davka oziarenia pri terapeutickej expozicii moze viest’ k vyssSiemu vyskytu nadorov a mutacii.
Vo vSetkych pripadoch je potrebné zabezpecit', aby boli riziké suvisiace s oziarenim niz$ie, nez rizika
samotného ochorenia.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su rozdelené do skupin podla frekvencii podl'a konvencie MedDRA: Vel'mi ¢asté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mene;j casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Tabul’ka 1 Zoznam neZiaducich reakecii

Trieda
organovych
systémov podl’a
databazy
MedDRA

VelPmi Casté Casté Menej casté Nezname

akutna
myeloidna
leukémia (pozri
Cast’ 4.4)

refraktérna
cytopénia s
multiliniovou
dysplaziou
(myelodysplasticky
syndrom) (pozri
cast 4.4)

Benigne a maligne
nadory, vratane

neSpecifikovanych
novotvarov (cysty

a polypy)

Poruchy krvi a
lymfatického
systému

anémia
trombocytopénia
leukopénia
lymfopénia

neutropénia

pancytopénia

Poruchy
endokrinného
systému

karcinoidna
kriza

Poruchy
metabolizmu a
VyZivy

syndrom z
rozpadu nadoru

Poruchy gastro-
intestindlneho
traktu

nauzea
vracanie

sucho v ustach

Poruchy koze a
podkoZného
tkaniva

alopécia

Popis vybranych neziaducich reakeii

Sucho v ustach
U pacientov s kastra¢ne rezistentnym metastatickym karcindmom prostaty, ktori dostavali lieky
oznacené lutéciom ('7’Lu) mierené proti PSMA, boli hlasené prechodné pripady sucha v tstach.



Alopécia
Alopécia, opisané ako mierna a prechodnd, bola pozorovana u pacientov po podani radionuklidovej
lie¢by neuroendokrinnych nadorov peptidovym receptorom na baze lutécia (1""Lu).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pritomnost’ voI'ného chloridu lutecitého (”’Lu) v tele po nemyselnom podani prekurzora Ilumira
spdsobi zvysent toxicitu kostnej drene a poskodenie hematopoetickych kmenovych buniek. Preto sa v
pripade neumyselného podania prekurzora Ilumira musi znizit’ radiotoxicita pre pacienta okamzitym
(tj. do 1 hodiny) podanim pripravkov obsahujucich chelatory ako je Ca-DTPA alebo Ca-EDTA, aby
sa zvysila eliminacia radionuklidu z organizmu.

V zdravotnickych zariadeniach, v ktorych sa pouziva I[lumira na radioaktivne oznaCovanie nosicovych
molekul na terapeutické ucely, musia byt k dispozicii tieto pripravky:

o Ca-DTPA (pentetat trisodno-vapenaty) alebo

o Ca-EDTA (edetat disodno-vapenaty)

Tieto chelatotvorné ¢inidla pomahaju vyladit’ radiotoxicitu lutécia (”’Lu) vymenou medzi
vapnikovym i6nom v komplexe a lutéciovym (!”’Lu) i6nom. VzhI'adom na schopnost’ chel4totvornych
ligandov (DTPA, EDTA) vytvarat’ komplexy rozpustné vo vode sa tieto komplexy a naviazané
lutécium ('"’Lu) rychlo vylicia obli¢kami.

Jeden gram chelatotvornych ¢inidiel sa ma podavat’ pomalou intraven6znou injekciou pocas 3 — 4
minut alebo infaziou (1 g na 100 — 250 ml glukoézy alebo injekéného roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %).

Chelatotvorna ucinnost’ je najvyssia bezprostredne alebo do jednej hodiny expozicie, ked radionuklid
cirkuluje alebo je dostupny v tkanivovych tekutindch a plazme. Interval po expozicii > 1 hodina vSak
nevylucuje podanie a G¢inok chelatora so znizenou ucinnost'ou. Intravendzne podanie nema trvat’ viac
ako 2 hodiny.

V kazdom pripade sa musia sledovat’ krvné parametre pacienta a v pripade dokazu radiotoxicity sa
musia okamzite vykonat’ prislusné opatrenia.

Toxicita voI'ného lutécia ('”’Lu) v dosledku in vivo uvolfiovania z oznacenej biomolekuly v tele pocas
terapie mdze byt’ zniZzena naslednym podanim chelatotvornych ¢inidiel.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Terapeutické radiofarmaka, iné terapeutické radiofarmaka, ATC kod:
V10X

Farmakodynamické vlastnosti lickov oznagenych lutéciom ('’’Lu) pripravenych pred podanim
radioaktivnym ozna¢enim chloridom lutecitym (’’Lu) budt zavisiet’ od povahy licku, ktory ma byt
radioaktivne oznaceny. Pozri sthrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu informaciu
konkrétneho lieku, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.


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

Lutécium (!”7Lu) emituje beta (B”) Castice strednej maximalnej energie (0,498 MeV) s maximalnou
penetraciou do tkaniv priblizne 2 mm. Lutécium ('”’Lu) emituje aj gama lace nizkej energie, ¢o
umoziuje Stadie scintigrafie, biodistribucie a dozimetrie s rovnakymi lieckmi oznacenymi lutéciom
(""Lu).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti liekov oznacenych lutéciom ('”’Lu) pripravenych pred podanim
radioaktivnym oznacenim prekurzorom Ilumira budu zavisiet' od povahy lieku, ktory ma byt

radioaktivne oznaceny.

Distribticia po neiimyselnom intravenéznom podani chloridu lutecitého (17’Lu)

Na zaklade udajov z experimentov na myS$iach, potkanoch a kralikoch sa preukazalo, Ze viac ako
polovica lutécia ('""Lu), ktoré vstupuje do systémového obehu, sa uklada v kostre a do pecene a
obli¢iek sa dostavaju iba malé mnozstva. Lutécium ('"’Lu) ma v mikkych tkanivach mysi a potkanov
biologicky pol¢as rozpadu v rozpiti 10 az 40 dni, avSak v kostre je jeho biologicky pol¢as rozpadu
vel'mi dlhy. Tieto dlhé hodnoty poléasu rozpadu v kostre vSak nemajua pre chlorid lutecity (1""Lu)
n.c.a. (bez pridaného nosica) ziadnu relevantnost’, pretoze sa po podani za 6,7 diia, teda v priebehu
jeho polc¢asu rozpadu, uplne rozlozi, ¢im sa zabrani akémukol'vek jeho nahromadeniu v d’alSom
obdobi. Po vnitrozilovom podani chloridu lutecitého (!”’Lu) sa lutécium (*’"Lu) vylucuje
predovsetkym, avsak pomaly, mo¢om. Zaznamenany bol aj urcity podiel eliminacie stolicou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxikologické vlastnosti liekov oznacenych lutéciom (7"Lu) pripravenych pred podanim
radioaktivnym ozna¢enim chloridom lutecitym (’’Lu) buda zavisiet’ od povahy lieku, ktory ma byt
radioaktivne oznaceny.

Toxicita neradioaktivneho chloridu lutecitého sa skiimala u r6znych druhov cicavcov a boli pouzité
rozne cesty podania. Zistilo sa, Ze intraperitonealna LD50 u mysi je priblizne 315 mg/kg. U maciek sa
nepozorovali ziadne farmakologické uc¢inky na respira¢nu a kardiovaskularnu funkciu az do
kumulativnej intravendznej davky 10 mg/kg. Vysoka davka chloridu lutecitého ('""Lu) s radioaktivitou
10 GBq obsahuje 2,4 ug lutécia, co zodpoveda davke pre ¢loveka 0,034 ug/kg. Tato davka je priblizne
o 7 radov niZ§ia ako intraperitonealna LD50 u mys$i a o viac nez 5 radov niZsia ako hladina NOEL
pozorovana u maciek. Preto sa moze vylicit toxicita kovovych iénov lutécia ('”’Lu) liekov
oznacenych prekurzorom Ilumira.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Zriedena kyselina chlorovodikova

6.2 Inkompatibility

Radioaktivne oznacovanie liekov ako su monoklonalne protilatky, peptidy, vitaminy alebo iné
substraty chloridom lutecitym ('"’Lu) je vel'mi citlivé na pritomnost’ stopovych kovovych necistot.

Je dolezité, aby boli vSetky sklenené predmety, injekéné ihly atd’. pouzivané pri priprave lieku
ozna&eného lutéciom ('7’Lu) dokladne oCistené, ¢im sa zabezpedi nepritomnost’ tychto stopovych
kovovych necistot. S cielom minimalizovat’ hladiny stopovych kovovych necistot sa maju pouzivat’
len injek¢éné ihly (napriklad nekovové) s dokazanou odolnost'ou voci zriedenej kyseline.

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem
tych, ktoré maju byt radioaktivne oznacené.



6.3 Cas pouZzitelnosti
10 dni od datumu vyroby.

Cas pouzitel’'nosti po prvom otvoreni

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, ak metdda odoberania lieku z injekEnej
liekovky alebo akékol'vek zasahovanie do injekénej liekovky nevylucuje riziko mikrobidlnej
kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania radiofarmaceutického
roztokového prekurzora pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred zbyto¢nou expoziciou ziareniu.

Uchovavanie radiofarmak ma byt’ v siilade s vnutro$tatnym nariadenim o radioaktivnych materialoch.
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl’adnd injekcna liekovka zo skla typu I s objemom 2 ml alebo 10 ml, s brombutylovou gumovou
zatkou s fludrpolymérovym povrchom, uzatvorena hlinikovym uzaverom.

Injekené liekovky su pre ochranné tienenie umiestnené v olovenej nddobe a zabalené vo vonkajsej
Skatuli.

Velkosti balenia:

2 ml injek¢na liekovka: 1, 2, 3 alebo 4 injekéné liekovky
10 ml injek¢na liekovka: 1, 2, 3 alebo 4 injek¢né liekovky

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Prekurzor Ilumira nie je uréeny na priame pouzitie u pacientov.

Vseobecné upozornenie

Rédiofarmaka mozu preberat’, pouzivat’ a podéavat’ len opravnené osoby v stanovenych klinickych
podmienkach. Ich prijem, uchovévanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliehaju nariadeniam
a/alebo prislusnym licenciam prislusnej oficialnej organizacie.

Rédiofarmaka sa maju pripravovat’ spdsobom, ktory zodpoveda poziadavkam na radiacnt bezpecnost’
a kvalitu lieku. Musia byt’ dodrzané prislusné aseptické opatrenia.

Pre pokyny na bezprostrednu pripravu radiofarmaceutického roztokového prekurzora pred podanim
pozri ¢ast’ 12.

Radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor sa nema pouzivat, ak sa kedykol'vek pocas jeho pripravy
narus$i celistvost’ tejto nadoby.

Postup podavania radiofarmaceutického roztokového prekurzora sa ma uskuto¢nit’ tak, aby sa
minimalizovalo riziko kontamindacie lieku a oziarenie pracovnikov. Je povinné primerané tienenie.



Miery davky na povrchoch a nahromadena davka zavisia od mnohych faktorov. Merania na mieste a
pocas prace su rozhodujuce a maju sa vykondvat’ na presnejSie a smerodatnejSie stanovenie celkovej
davky Ziarenia, ktorej je vystaveny personal. Zdravotnickym pracovnikom sa odporuca, aby obmedzili
Cas blizkeho kontaktu s pacientmi, ktori dostali injekciu radiofarmaka oznaceného lutéciom (1"’Lu).
Na sledovanie pacientov sa odporuca pouzivat’ systém televiznych monitorov. Vzhl'adom na dlhy
pol&as rozpadu lutécia ('”’Lu) sa osobitne odpori¢a vyhybat’ sa vnitornej kontaminacii. Preto je
povinné pouzivat’ vysokokvalitné ochranné rukavice (latex/nitril) pri akomkol'vek priamom kontakte s
radiofarmakom (injek¢na liekovka/injekéna striekacka) a s pacientom. Na minimalizovanie expozicie
ziareniu vyplyvajicej z opakovanej expozicie nie je k dispozicii ziadne odporacanie okrem prisneho
dodrziavania odporucani uvedenych vyssie.

Pri podéavani radiofarmék vznika riziko vonkajSieho oziarenia d’al§ich oséb alebo kontaminécie
zapricinenej vyliatim mocu, zvratkov atd’. Preto sa musia dodrziavat’ opatrenia na ochranu pred
ziarenim v stlade s vnatrostatnymi nariadeniami.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. DOZIMETRIA

Davka Ziarenia, ktort jednotlivé organy dostant po intravenéznom podani lieku ozna¢eného lutéciom
(""Lu), bude zavisiet’ od konkrétnej molekuly, ktora je radioaktivne oznacena.

Informécie o radiaénej dozimetrii jednotlivych liekov oznagenych lutéciom ('”’Lu) po podani

radioaktivne oznaceného pripravku st dostupné v stihrne charakteristickych vlastnosti licku/pisomnej
informacii konkrétneho lieku, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.
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Nasledujuce dozimetrické tabul’ky st uvedené s ciel'om vyhodnotit’ prispevok nekonjugovaného
lutécia ('”’Lu) k davke Ziarenia po podani lieku oznaceného lutéciom ('7’Lu) alebo davky Ziarenia
vyplyvajlcej z nahodnej intravendznej injekcie prekurzora Ilumira.

Vypocty davky (absorbované normalizované davky pre ciel'ové organy [mGy/MBq] a G¢inné
normalizované davky [mSv/MBq]) sa stanovili pomocou metddy S-hodndt podl'a medicinske;j
vnutornej radiacnej davky (MIRD, Medical Interanl Radiation Dose) pre kazdy organ po podanil 000
MBq. Déavky pre jednotlivé organy st uvedené v d’alSej ¢asti pre model dospelého muza a Zeny, ako aj
pre modely muzov a zien vo veku 15, 10, 5 rokov, 1 rok a novorodencov.

Vysledky ukazuju, Ze oblicky a pecen s vyznamné ciel'ové organy pre biodistribuciu chloridu
lutecitého ('"’Lu) a Cervena kostna drei je organ urcujuci limit davky.

Tabul’ka 2 Odhadované normalizované absorbované davky v organoch [mGy/MBq] a
normalizovana G¢inna davka [mSv/MBq] '’LuCl; u modelov muZov, vypoéditana pomocou
metédy S-hodnoty podl’a medicinskej vnitornej radia¢nej davky (MIRD)

Ciel'ovy organ Dospeli 15 rokov 10 rokov Srokov  1rok Novorodenec
Tukové tkanivo 1,80E-03 2,12E-03  3,16E-03 535E-03 9,06E-03 2,30E-02
Nadobli¢ky 2026E-02 243E-02  421E-02 7,00E-02 130E-01 3,58E-01
Alveoly a intersticium 2,48E-02 2,89E-02  5,06E-02 8,39E-02 1,61E-01 4,73E-01
Sekretné bunky 193602 1,69E-02  3,03E-02 503E-02 1,08E-01 2,96E-01
bronchiolov

Mozog 4,50E-03 5,59E-03  823E-03 1,32E-02 1,98E-02 5,58E-02
Prsniky 227E-03 3,26E-03  4,87E-03 8,83E-03 124E-02 4,06E-02
Bazilne bunky 2.53E-02 1,57E-02  2,78E-02 4,64E-02 1,00E-01 2.65E-01
priedusiek

Sekreéné bunky 2,50E-02  1,57E-02  2,78E-02 4,64E-02 1,00E-01 2,65E-01
priedusiek

Endostalne bunky 8,08E-02 3,93E-02  891E-02 241E-01 6,76E-01 6,44E-01
Bazalne bunky 3.85E-03 5.47E-03  1,90E-03 4.62E-03 6.45E-03 1,68E-02
produkujuce ET1*

Bazalne bunky

orodukujice ET2#%  OSE03  LSSE-02 7.06E-03 12602 176E-02 3,72E-02
O&né sogovky 2,00E-03 1,82E-03  2,40E-03 327E-03 3,77E-03 8,73E-03
Stena ZI¢nika 1,67E-02 1,03E-02  1,57E-02 234E-02 3,96E-02 8.41E-02
Stena srdca 1,77E-02  1,85E-02  331E-02 545E-02 9,83E-02 2,87E-01
Oblicky 1,03E-01 132E-01  2,40E-01 4,06E-01 8,53E-01 2,50E+00
Vrstva kmeniovych

buniek v l'avej Casti 1,19E-02 1,50E-02 2,46E-02 4,08E-02 7,09E-02 2,07E-01
hrubého ¢reva
Peceii 1,74E-01 2,25E-01 4,01E-01 6,78E-01 1,36E+00 3,57E+00

E’iff?;ﬁii?iﬁfmy 1.99E-03 5.93E-03  7.33E-03 1,08E-02 139E-02 4,04E-02
ﬁgﬁgﬂove lymfatické 5 04k 03 3.50E-03  4.98E-03 842E-03 136E-02 3.36E-02
Er{lrgfl‘lt(‘ske uzliny v 4 20503 546E-03  8.95E-03 1.56E-02 2.45E-02 5.42E-02
Svaly 523E-03 6,82E-03  122E-02 2,16E-02 4,78E-02 9,72E-02
Sliznica Gstnej dutiny  3,32E-03  6,89E-03  8,66E-03 1,50E-02 1,62E-02 4,94E-02
Pazerak 8,72E-03 894E-03  142E-02 230E-02 3,17E-02 1,15E-01
Vajecniky - - - - - -

Hypofyza 306E-03 5,35E-03  641E-03 1,01E-02 2,16E-02 4,50E-02

Pankreas 1,02E-02  1,50E-02 2,57TE-02  4,12E-02  6,95E-02 2,04E-01
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Cielovy organ Dospeli 15 rokov 10 rokov Srokov  1rok Novorodenec

Prostata 2,15E-03  2,64E-03 4,88E-03  7,68E-03 1,10E-02 3,56E-02
Cervena kostna drein 2,38E-02  3,77E-02 4, 11E-02 945E-02 2,27E-01 7,13E-01
Vrstva kmenovych

buniek v pravej casti  1,32E-02  1,65E-02 2,65E-02 4,39E-02 7,44E-02 2,15E-01
hrubého ¢reva

Vrstva kmenovych
buniek v
rektosigmoidalnej Casti
hrubého Creva

8,74E-03  1,09E-02 1,74E-02 2,80E-02 4,73E-02 1,37E-01

Slinné zlazy 2,50E-03  5,00E-03  6,26E-03 9,83E-03 1,32E-02 4,51E-02
Xg;ﬁﬁ?:ﬁgfgwe 9,89E-03 2,52E-02  432E-02 724E-02 134E-01 3,80E-01
Koza 1,77E-03 2,22E-03  3,56E-03 5,57E-03 8,47E-03 2,71E-02
Slezina 1,60E-02 1,98E-02  3,35E-02 5,61E-02 9,85E-02 2,97E-01
Z;;ﬁ?‘zlz?ggh 387E-02 4,73E-02  8,48E-02 1,42E-01 2,78E-01 7,53E-01
Semenniky 1,73E-03  2,43E-03  5,33E-03 6,61E-03 6,68E-03 2,09E-02
Tymus 320E-03 3,57E-03  5,92E-03 9,54E-03 1,47E-02 4,89E-02
Stitna »laza 4,69E-03 529E-03  7,67E-03 126E-02 1,85E-02 6,96E-02
Jazyk 3,02E-03 4,90E-03  6,68E-03 1,05E-02 1,36E-02 4,42E-02
Tonzily 3,88E-03 5,18E-03  6,99E-03 1,05E-02 1,37E-02 5,01E-02
Isnt:::q}?ﬁr;ocoveho 1,79E-03 2,02E-03  3,00E-03 4.44E-03 8,66E-03 1,90E-02
Moéovody 3,03E-03 423E-03  6,75E-03 125E-02 2,17E-02 6,13E-02
Maternica — — — — — —

Cely organizmus 1,80E-03  1,89E-03 2,93E-03 4,52E-03  7,61E-03 1,66E-02

Utinna davka 2,26E-02  2,87E-02 4,775E-02  8,34E-02 1,68E-01 4,61E-01

*pazalne bunky ET1 — bazalne bunky produkujice endotelin-1
*pazalne bunky ET2 — bazalne bunky produkujice endotelin-2

Tabul’ka 3 Odhadované normalizované absorbované davky v organoch [mGy/MBq] a
normalizovana G¢inna davka [mSv/MBq] """LuCl; u modelov Zien, vypoéditana pomocou metédy
S-hodnoty podPa medicinskej vnutornej radiac¢nej divky (MIRD)

Cielovy organ Dospeli 15rokov 10 rokov Srokov 1 rok Novorodenec
Tukové tkanivo 1,60E-03  2,09E-03  3,13E-03  5,31E-03 9,04E-03 2,29E-02
Nadoblicky 2,90E-02 2,56E-02 4,21E-02 7,00E-02 1,30E-01 3,58E-01

Alveoly a intersticium 2,85E-02  3,06E-02  5,06E-02  §,43E-02 1,61E-01 4,73E-01

Sekrecné bunky 2.17E-02 183E-02 3.03E-02 5,06E-02 1,08E-01 2.96E-01
bronchiolov
Mozog 516E-03 5,14E-03  8,55E-03 8,51E-03 1,98E-02 5,58E-02
Prsniky 2,02E-03 3,06E-03 4,72E-03 8,74E-03 123E-02 4,04E-02
Bazdlne bunky 2.98E-02 1,68E-02 2,78E-02 4.64E-02 1,00E-01 2,65E-01
priedusiek
Sekreéné bunky 2.956-02 1,68E-02 2,78E-02  4,64E-02 1,00E-01 2,65E-01
priedusiek

Endostalne bunky 9,68E-02 4,26E-02  §,91E-02 241E-01 6,76E-01 6,44E-01

Eﬁfﬁjﬁi}fﬁﬁk&l* 3,51E-03  2,16E-03 1,89E-03 4,56E-03 6,37E-03 1,66E-02
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Cielovy organ Dospeli 15rokov 10 rokov Srokov 1rok Novorodenec
Bazalne bunk

orodukujice EyTz** 343E-03 6,22E-03 7,95E-03 1,25E-02 1,76E-02 3,72E-02
O&né sosovky 1,91E-03 1,59E-03  2,39E-03 3,23E-03 3,73E-03 8,73E-03
Stena 7Iénika 1,98E-02  1,16E-02  1,58E-02 2,36E-02 3,97E-02 8,49E-02
Stena srdca 2,14E-02  2,00E-02 3,31E-02 5,44E-02 9,86E-02 2,87E-01
Oblicky 1,31E-01 1,50E-01 2,40E-01 4,06E-01 8,53E-01 2,50E+00
Vrstva kmetiovych

buniek v lavej dasti  1,20E-02  1,44E-02 2,46E-02 4,08B-02 7,09E-02 2,07E-01
hrubého ¢reva

Pedeit 2,14E-01 2,49E-01 4,01E-01 6,78E-01 1,36E+00 3,57E+00
Fyﬁgggiﬁ‘;my 1,91E-03  5,16E-03  7,32E-03  1,07E-02 1,39E-02 4,04E-02
lslzlsitlf;no"e lymfatické 5 her 03 3.07E-03  4.98B-03 842E-03 136E-02 3.36E-02
ﬁﬁ;ﬁ?ﬁske uzliny V. 539503 648E-03  8.95E-03  1.56E-02 2.45E-02 542E-02
Svaly 6,31E-03  7,34E-03 122E-02 2,16E-02 4,79E-02 9,73E-02
Sliznica Gstnej dutiny 6,15E-03  5,68E-03  8,79E-03  1,52E-02 1,66E-02 5,06E-02
Pazerik 938E-03 8,30E-03 142E-02 2,30E-02 3,17E-02 1,15E-01
Vajeeniky 4,74E-03 3,17E-03  425E-03  7,54E-03 147E-02 5,69E-02
Hypofyza 920E-03 4,30E-03 6,90E-03 1,05E-02 2,28E-02 4,99E-02
Pankreas 1,64E-02  1,64E-02 2,57E-02 4,13E-02 6,95E-02 2,04E-01
Prostata - - - — - —
Cervena kostna dreti  2,65E-02  3,84E-02  4,11E-02  9,45E-02 2,27E-01 7,13E-01
Vrstva kmetiovych

buniek v pravej dasti  1,36E-02  1,53B-02  2,65E-02 4,39B-02 7,44E-02 2,15E-01
hrubého ¢reva

Vrstva kmenovych

E;ftfskigmoi dilnej casti S34E03 9.95E-03  L74E-02 2,80E-02 4,73E-02 137E-01
hrubého ¢reva

Slinné #l'azy 3,18E-03 4,16E-03 6,23E-03 9,74E-03 1,31E-02 4,48E-02
;’J;gilf?e?lfgécgeve 921E-03 2,68E-02 432E-02 7,24E-02 1,34E-01 3,80E-01
Koza 2,06E-03 2,16E-03 3,56E-03  5,57E-03 847E-03 2,71E-02
Slezina 1,91E-02  2,03E-02 3,35E-02 5,61E-02 9,85E-02 2,97E-01
ngltlzlilf;g’lfggh 4,84E-02 5,17E-02 8,48E-02 1,42E-01 2,78E-01 7,53E-01
Semenniky - - - - - -
Tymus 3,01E-03 3,63E-03 5,94E-03 9,57E-03 148E-02 4,91E-02
Stitna »laza 4,88E-03 4,65E-03 7,67E-03  1,26E-02 1,84E-02 6,96E-02
Jazyk 331E-03 422E-03 6,73E-03 1,05E-02 1,38E-02 4,46E-02
Tonzily 3,02E-03 4,91E-03 6,94E-03 1,04E-02 1,36E-02 4,97E-02
i::?ﬁﬁrfaocoveho 2,14E-03 1,93E-03 2,90E-03 4,60E-03 8,83E-03 1,69E-02
Mogovody 3,88E-03 5,04E-03 6,82E-03 127E-02 2,18E-02 6,20E-02
Maternica 1,88E-03 1,08E-02 1,70E-02  8,36E-03 2,39E-02 6,71E-02
Cely organizmus 1,60E-03 197E-03 2,88E-03 4,45E-03 7,52E-03 1,65E-02
Utinna davka 2,90E-02 3,06E-02 4,75E-02 8,34E-02 1,69E-01 4,64E-01
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*bazalne bunky ET1 — bazalne bunky produkujice endotelin-1
*bazalne bunky ET2 — bazalne bunky produkujtice endotelin-2

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pred pouzitim sa musi skontrolovat’ balenie a radioaktivita. Radioaktivitu mozno odmerat’ pomocou
ioniza¢nej komory.

Lutécium ('”’Lu) je emitor beta (B—)/gama Ziarenia. Merania radioaktivity pomocou ioniza¢nej
komory st vel'mi citlivé na geometrické faktory, a preto sa maji vykonavat len v geometrickych
podmienkach, ktoré boli primerane validované.

Musia sa dodrziavat’ zvyC€ajné opatrenia tykajlice sa sterility a radioaktivity.

Odoberanie lieku sa ma vykonavat’ za aseptickych podmienok. Injekéné liekovky sa nesmu otvarat’
pred vydezinfikovanim zatky, radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor sa ma odobrat’ cez zatku
pomocou injek¢nej striekacky urcenej na jednu davku vybavenej vhodnym ochrannym tienenim a
jednorazovou sterilnou ihlou.

V pripade narusenia celistvosti injekcnej liekovky sa liek nesmie pouzit.

K injekénej liekovke obsahujticej chlorid lutecity (7’Lu) je potrebné pridat’ komplexotvorné ¢inidlo a
d’alSie reagencie.

VoIné lutécium (7’Lu) sa absorbuje a hromadi v kostiach. To potencidlne mdze viest k
osteosarkdmom. Pred intravendznym podanim radiofarmék oznacenych lutéciom ('”’Lu) sa odportica
pridat’ vizbové ¢inidlo, napriklad DTPA, aby sa vytvoril komplex s volnym lutéciom ('"’Lu), ak je
pritomné, ¢o vedie k jeho rychlemu vyluceniu oblickami.

Je potrebné zabezpecit’ primerant kontrolu kvality radiochemickej Cistoty radiofarmak pripravenych
na pouzitie, ziskanych po radioaktivnom oznaceni prekurzorom Ilumira. Limity rddiochemickych
necistot sa maju stanovit' s ohl'adom na radiotoxikologicky potencidl lutécia ('"’Lu). Vol'né,
nenaviazané lutécium ('"’Lu) sa ma teda minimalizovat’.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

MIAS Pharma Limited

Suite 1 First Floor, Stafford House, Strand Road,
Portmarnock, D13 WC83,

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto licku si stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

[lumira 37 GBg/ml radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor
chlorid lutecity ('""Lu)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 ml roztoku obsahuje chlorid lutecity (”’Lu) s radioaktivitou 37 GBq v kalibranom ¢ase (CAL).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

zriedena kyselina chlorovodikova. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor.
1 injek¢na liekovka

2 injekené liekovky

3 injekéné liekovky

4 injekené liekovky

ART: {DD/MM/RRRR hh:00 SEC}

Specificka aktivita pri CAL: ...GBq/mg

Objem: ...ml Objem: ...ml Objem: ...ml Objem: ...ml
Aktivita pri ART: Aktivita pri ART: Aktivita pri ART: Aktivita pri ART:
...GB¢/injek¢na ...GBg/injek¢na ...GBg/injek¢na ...GBg/injek¢na
liekovka liekovka liekovka liekovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na in vitro radioaktivne oznaovanie.
NIE JE URCENY NA PRIAME PODAVANIE PACIENTOM.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radioaktivne

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR, 19:00 SEC}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred zbyto¢nou expoziciou ziareniu.

Uchovavanie ma byt v stlade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OLOVENA NADOBA

1. NAZOV LIEKU

[lumira 37 GBg/ml radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor
chlorid lutecity ('""Lu)

2.  LIECIVO (LIECIVA) |

1 ml roztoku obsahuje chlorid lutecity (”’Lu) s radioaktivitou 37 GBq v kalibranom ¢ase (CAL).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

zriedena kyselina chlorovodikova. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor.

1 injek¢na liekovka

Objem: ...ml

Aktivita pri ART: ...GBq/injek¢nd liekovka
ART: {DD/MM/RRRR hh:00 SEC}

Specificka aktivita pri CAL: ...GBq/mg

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na in vitro radioaktivne oznacovanie.
NIE JE URCENY NA PRIAME PODAVANIE PACIENTOM.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Radioaktivne

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR, 19:00 SEC}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred zbyto¢nou expoziciou ziareniu.

Uchovavanie ma byt v stlade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2018/001
EU/1/26/2018/002
EU/1/26/2018/003
EU/1/26/2018/004
EU/1/26/2018/005
EU/1/26/2018/006
EU/1/26/2018/007
EU/1/26/2018/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA (2 ml, 10 ml)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

[lumira 37 GBg/ml radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor
chlorid lutecity ('""Lu)

2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {DD/MM/RRRR, 19:00 SEC}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza

5, OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Objem: ...ml
Aktivita pri ART: ...GBq/injek¢nd liekovka

ART: {DD/MM/RRRR hh:00 SEC}

6. INE

[ X
a

MIAS Pharma Limited
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Iumira 37 GBq/ml radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor
chlorid lutecity ('""Lu)

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek v

kombinacii s prekurzorom Ilumira, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara Specializovaného na nuklearnu
medicinu, ktory bude dohliadat’ na tento postup.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara $pecializovaného
na nukledrnu medicinu. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tlumira a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouzije Ilumira

Ako sa pouziva liek radioaktivne oznaceny prekurzorom I[lumira
Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ [lumira

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Ilumira a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je druh lieku, ktory sa nazyva radiofarmaceuticky prekurzor. Obsahuje liecivo chlorid
lutecity ('’Lu), ktory vydava Ziarenie beta minus.

Prekurzor Ilumira nie je uréeny na pouzitie ako samostatny liek, ale musi sa pred pouzitim
skombinovat’ s inymi liekmi (tiez nazyvanymi nosice). Tento proces, pri ktorom sa nosi¢ oznaci
radioaktivnou latkou, sa nazyva radioaktivne oznacovanie.

Nosice sa pouzivaju so Specialnou latkou, v tomto pripade s chloridom lutecitym ('7’Lu), na
dosiahnutie Specifického ciel'a. M6zu to byt latky, ktoré st vytvorené tak, aby rozpoznali konkrétny
druh bunky v tele. Pri podani takéhoto nosi¢a radioaktivne oznateného lutéciom ('"’Lu) pacientovi
dopravi liek Ziarenie tam, kde st lokalizované tieto bunky, za i¢elom lie¢by ochorenia alebo
zobrazenia na obrazovke, ktoré sa pouzije na diagnézu alebo lokalizaciu ochorenia.

Pouzitie licku radioaktivne ozna¢eného '7’Lu zahtfia vystavenie radioaktivite. V4s lekar a lekar
S$pecializovany na nuklearnu medicinu usudili, Ze klinicky prinos pouzitia lieku radioaktivne

oznaceného '""Lu prevysuje riziko vyplyvajlce zo Ziarenia.

Viac informécii najdete v pisomnej informécii pre liek radioaktivne oznaceny lutéciom '""Lu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije Ilumira

Ilumira sa nesmie pouZit’

- ak ste alergicky na chlorid lutecity (*’’Lu) alebo na ktorukol'vek z d’alich zloZiek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohla byt tehotna.

Viac informécii najdete v pisomnej informacii pre liek radioaktivne oznaceny lutéciom '""Lu.

27



Upozornenia a opatrenia

Chlorid lutecity ('”’Lu) sa nepodava pacientom priamo. Od nemocni¢ného personélu sa samozrejme
ocakava, ze bude nosit’ Standardnti ochranu proti ziareniu. VSetky ostatné osoby v blizkom kontakte s
lieCenym pacientom musia byt informované o moznostiach, ako znizit' ich vystavenie Ziareniu
pochadzajticeho z pacienta.

Pri pouziti liekov, ktoré su radioaktivne oznacené !"’Lu, bud’te zvIast’ opatrny:

- ak mate problémy s oblickami alebo hematologické ochorenie (problémy s krvou alebo
krvotvornym tkanivom ako je kostna dreti). U pacientov s tymito ochoreniami je mozné zvysené
vystavenie ziareniu veduce k vySSiemu riziku vyskytu niektorych vedlajsich ucinkov (pozri cast
4. Mozné vedlajsie ucinky). Vas lekar zvazi ocakavané prinosy lieku oproti moznym rizikam a
ak sa vyskytni vedl'ajsie uc¢inky, méze ukoncit’ liecbu.

- ak mate zniZeny pocet Cervenych krviniek (anémia),

- ak mate zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), ktoré st délezité pre zastavenie
krvacania,

- ak mate zniZzeny pocet bielych krviniek (leukopénia, lymfopénia alebo neutropénia), ktoré st
dolezité pre ochranu tela pred infekciou.

Vicsina z tychto udalosti je mierna a prechodna. U niektorych pacientov bol opisany znizeny pocet
vSetkych 3 typov krviniek (Cervenych krviniek, krvnych dosti¢iek a bielych krviniek - pancytopénia).
U pacientov s pancytopéniou sa liecba musela ukoncit’.

Ked'Ze lutécium (17"Lu) mdze mat’ niekedy vplyv na vaSe krvinky, vas lekar pred zahajenim liecby a v
pravidelnych intervaloch pocas lie¢by vykona vySetrenia krvi. Ak sa u vas vyskytne dychavi¢nost’,
modriny, krvacanie z nosa, krvacanie z d’asien alebo ak sa u vas vyvinie horucka, povedzte to svojmu
lekarovi.

Pri pouzivani chloridu lutecitého ('”’Lu) na radioaktivne oznacovanie nosi¢ov nazyvanych analogy
somatostatinov pouzivanych na lie¢bu rakoviny nazyvanej neuroendokrinny nador sa radioaktivne
oznaceny nosi¢ vylucuje oblickami. Vas lekar preto vykona vysetrenie krvi pred zahajenim a pocas
liecby, aby vyhodnotil funkciu vasich obliciek.

Liec¢ba liekmi radioaktivne oznacenymi lutéciom '""Lu mdze ovplyvnit ¢innost vasej pecene. V tomto
pripade sa u vas mozu vyskytniit’ niektoré z nasledujtcich priznakov: zozltnutie koze a oci (zltacka),
bolest’ brucha (abdominalna bolest’) (najmi v hornej pravej Casti brucha), nevolnost’/nauzea, vracanie,
unava, strata chuti do jedla, tmavy moc¢ a krvacanie alebo I'ahSia tvorba modrin ako zvycajne. Vas
lekar vam vykona krvny test, aby monitoroval funkciu vasej peCene pocas liecby.

Nosi¢e oznacené lutéciom ('”’Lu) sa mozu podavat’ priamo do Zily cez hadi¢ku znamu ako kanyla.
Boli hlasené pripady presakovania tekutiny do okolitého tkaniva (extravazacia). Ak sa u vas vyskytne
akykol'vek opuch alebo bolest’ v ruke, povedzte to svojmu lekarovi.

Po lie¢be neuroendokrinnych nadorov liekmi radioaktivne oznaenymi lutéciom '""Lu sa u vas mozu
vyskytnut’ priznaky spojené s uvol'iovanim hormonov z nadorovych buniek, zname ako karcinoidna
kriza. Ak mate po liecbe pocit mdlob alebo zavratu, alebo navaly horucavy (nahle scervenanie koze,
zvycajne na tvari alebo krku) alebo hnacku, povedzte to svojmu lekarovi.

Liec¢ba lieckmi radioaktivne oznadenymi lutéciom '”’Lu mdZze spdsobit’ syndrom z rozpadu nadoru, stav
spdsobeny rychlym rozpadom nadorovych buniek. To méze spdsobit’ abnormalne vysledky krvnych
testov, nepravidelny srdcovy tep, zlyhanie obli¢iek alebo zachvaty vyskytujuce sa do tyZdna po podani
lieCby. Vas lekar vykona krvné testy na sledovanie tohto syndromu. Ak mate svalové kice, svalova
slabost’, pocitujete zmitenost’ alebo dychavicnost’, povedzte to svojmu lekarovi.

DalSie upozornenia a opatrenia najdete v pisomnej informacii pre lick radioaktivne oznaceny ""Lu.

Deti a dospievajuci
Ak ste mladsi ako 18 rokov, porad’te sa so svojim lekarom S$pecializovanym na nuklearnu medicinu.
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Liek radioaktivne oznaceny !""Lu moze byt pouzity u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.
Precitajte si pisomnu informéciu pre tento liek.

Iné lieky a lieky radioaktivne oznacené prekurzorom Ilumira

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi $pecializovanému na nuklearnu medicinu, pretoze mo6zu ovplyvnit’ tento postup.
Nie je zname, ¢i mdze chlorid lutecity ('7"Lu) reagovat’ s inymi liekmi, pretoZe neboli vykonané
konkrétne Studie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, ak ste nedostali menstruaciu alebo ak dojcite, musite to povedat’
lekarovi $pecializovanému na nuklearnu medicinu predtym, ako dostanete liek radioaktivne
oznaeny'’’Lu.

Ak si nie ste istd, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom Specializovanym na nuklearnu
medicinu, ktory bude dohliadat’ na postup.

Ak ste tehotna
Lieky radioaktivne oznacené '"Lu sa nesmu podavat,, ak ste tehotna.

Ak dojcite
Vyzvu vés, aby ste pocas lie¢by liekmi radioaktivne oznacenymi '""Lu prestali doj¢it. Opytajte sa
svojho lekara $pecializovaného na nuklearnu medicinu, kedy mézete znova zacat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek radioaktivne oznaceny '""Lu mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pozorne si precitajte pisomnu informaciu pre tento liek.

3. Ako sa pouZiva liek radioaktivne oznaceny prekurzorom Ilumira

Pouzitie, manipulacia a likvidacia radiofarmak sa riadia prisnymi zakonmi. Lieky radioaktivne
oznacené '""Lu sa budu pouzZivat’ len v osobitnych kontrolovanych oblastiach. S tymto liekom buda
manipulovat’ a podavat’ ho iba osoby, ktoré st vyskolené a kvalifikované na jeho bezpecné pouzivanie.
Tieto osoby budu venovat’ mimoriadnu pozornost’ bezpecnému pouzitiu tohto lieku a budu vas
informovat’ o postupe.

Lekar $pecializovany na nuklearnu medicinu, ktory dohliada na postup, rozhodne, aké mnozstvo lieku
radioaktivne oznaceného '”’Lu sa ma vo va§om pripade pouZit'. Bude to najmensie potrebné mnoZstvo
na dosiahnutie primeraného vysledku v zavislosti od lieku radioaktivne oznadeného '"’Lu, ktory
dostanete a jeho urc¢eného pouzitia.

Podanie lieku radioaktivne oznaceného prekurzorom Ilumira a vykonanie zikroku

Ilumira sa smie pouzivat’ len v kombinacii s d’al§im lickom (nosi¢om), ktory bol $pecificky vyvinuty
a schvaleny na kombinovanie s chloridom lutecitym ('’’Lu). Cesta podania bude zavisiet’ od druhu
nosica. Precitajte si pisomnu informaciu pre tento liek.

Trvanie procediry
Vas lekar $pecializovany na nuklearnu medicinu vas bude informovat’ o zvy¢ajnom trvani procedury.

Po podani lieku radioaktivne oznaceného prekurzorom Ilumira

Ak bude potrebné, aby ste po prijati lieku radioaktivne oznageného '"’Lu vykonali $pecialne
opatrenia, lekar $pecializovany na nuklearnu medicinu vas o tom bude informovat’. Ak mate
akékol'vek otazky, obratte sa na svojho lekara Specializovaného na nuklearnu medicinu.
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Ak ste dostali viac lieku radioaktivne ozna¢eného prekurzorom Ilumira, ako ste mali

Ked'Ze s lieckom radioaktivne ozna¢enym '"’Lu manipuluje lekar Specializovany na nuklearnu
medicinu v prisne kontrolovanych podmienkach, existuje len vel'mi mala pravdepodobnost’ mozného
predavkovania. V pripade predavkovania vSak dostanete podla potreby prislusnu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia liecku oznaceného '""Lu, opytajte sa svojho
lekara Specializovaného na nuklearnu medicinu, ktory bude na postup dohliadat’.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek radioaktivne oznaceny '’Lu, moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u€inky mozZu byt’ zavazné.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov, okamzite to
povedzte svojmu lekarovi.

Vel'mi casté (mbézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

- znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia)

- znizeny pocet bielych krviniek (leukocytopénia)

- znizeny pocet lymfocytov, iného typu bielych krviniek (lymfocytopénia)
- znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia)

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- typ nadorového ochorenia, pri ktorej kostna dreni nevytvara dostatok zdravych krviniek alebo
krvnych dosti¢iek (myelodysplasticky syndrom)

- znizeny pocet neutrofilov, typu bielych krviniek (neutropénia)

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 100 0s6b):
- rychlo rastice nadorové ochorenie, pri ktorom sa v kostnej dreni a krvi nachddza prili§ vel'a
myeloblastov (typ nezrelej bielej krvinky) (akiitna myeloidna leukémia).

Nezname vedl'ajSie u¢inky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

- karcinoidna kriza
Karcinoidna kriza je kombinacia priznakov sposobenych uvolfiovanim sérotoninu a inych latok
z karcinoidnych nadorov. Priznaky mozu zahinat’ s€ervenanie tvare, ploché kozné angiomy
(malé zhluky rozsirenych krvnych ciev), hnacku, tazkosti s dychanim, rychly pulz a nahly
pokles krvného tlaku sposobujuici zavrat a to¢enie hlavy.

- syndrom z rozpadu nadoru
Syndrém z rozpadu nadoru je stav, pri ktorom sa nadorové bunky rozpadnil a uvolnia svoj
obsah do krvného obehu, ¢o modze viest’ k posSkodeniu organov ako su srdce, oblicky a pece.
Priznaky mozu zahtiat’ nevol'nost, vracanie, slabost’, inavu, svalové kice, zachvaty alebo
zmeny objemu vylucené¢ho mocu.

- znizeny pocet Cervenych krviniek, krvnych dosticiek a bielych krviniek (pancytopénia)

U pacientov bola niekol’ko rokov po lie¢be neuroendokrinnych nadorov nosi¢mi radioaktivne
oznacenymi lutéciom ('7’Lu) hlasené nadorové ochorenie kostnej drene (myelodysplasticky syndrom a
akatna myeloidna leukémia).

DalSie mozné vedlajSie ucinky

Vel'mi ¢asté vedlajSie ti¢inky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- nevolnost’ (nauzea)

- vracanie

- mierne a prechodné vypadavanie vlasov (alopécia)
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Alopécia sa hlasila u pacientov dostavajicich radionuklidov lie€bu neuroendokrinnych
nadorov (nadory, ktoré sa tvoria z buniek uvolfiujiicich hormény do krvi ako odpoved’ na signal
z nervového systému) peptidovymi receptormi na baze lutécia (”’Lu).

Nezname vedl'ajsie i€inky (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
- sucho v tstach (hlasené u pacientov s nddorovym ochorenim prostaty dostavajucich liecbu
lutéciom (""Lu), ktoré bolo prechodné)

Po podani lieku radioaktivne oznaceného lutéciom !"’Lu sa bude uvolfiovat’ ur¢ité mnozstvo
ionizujiceho Ziarenia (radioaktivity), o znamena, Ze existuje urcité riziko nadorového ochorenia a
rozvoja dedi¢nych portch. Riziko oziarenia je v kazdom pripade prevysené potencialnym prinosom
podania radioaktivne oznaceného lieku.

Viac informécii najdete v pisomnej informécii pre liek radioaktivne oznaceny lutéciom ""Lu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara Specializovaného na
nuklearnu medicinu. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ilumira

Vy tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Uchovavanie tohto lieku je na zodpovednosti $pecialistu vo
vhodnych priestoroch. Uchovavanie radiofarmak bude v sulade s vnltro§tatnym nariadenimo
radioaktivnych materialoch.

Nasledujuca informacia je urcend len pre Specialistu:
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ilumira sa nesmie pouzivat’ po datume a Case exspiracie, ktoré sit uvedené na oznaceni obalu po
EXP. Prekurzor [lumira bude uchovavany v pévodnom obale, ktory poskytuje ochranu pred
Ziarenim.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ilumira obsahuje

- Liecivo je chlorid lutecity (”’Lu).
1 ml sterilného roztoku obsahuje chlorid lutecity ('”’Lu) s radioaktivitou 37 GBq v
referenénom Case aktivity (CAL), ¢o zodpoveda maximalne 9 mikrogramom lutécia ('""Lu) (vo
forme chloridu).
(GBq: GigaBecquerel je jednotka, v ktorej sa meria radioaktivita).

- Dalsie zlozky st kyselina chlorovodikové a voda.

Ako vyzera Ilumira a obsah balenia

[lumira je radiofarmaceuticky roztokovy prekurzor. Je to ¢iry bezfarebny roztok v priehl'adne;
injek¢nej liekovke zo skla typu I s objemom 2 ml a kuzel'ovitym dnom alebo s objemom 10 ml a
plochym dnom, s brombutylovou gumovou zatkou s fluorpolymérovym povrchom, uzatvorenou
hlinikovym uzaverom.

Injekeéné liekovky st pre ochranné tienenie umiestnené v olovenej nadobe a zabalené vo vonkajse;j
Skatuli.
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Velkosti balenia:
2 ml injek¢na liekovka: 1, 2, 3 alebo 4 injekéné liekovky
10 ml injekéna liekovka: 1, 2, 3 alebo 4 injek¢né liekovky

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Objem jednej injekénej liekovky je v rozsahu 0,05 — 6,6 ml roztoku (o zodpoveda radioaktivite
1,8 —244,2 GBq v referen¢nom case aktivity). Objem zéavisi od mnozstva lieku kombinovaného s
prekurzorom [lumira potrebného na podanie lekdrom Specializovanym na nuklearnu medicinu.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
SHINE Europe B.V.

Jan Salwaweg 1, 4e verdieping
9641LL Veendam

Holandsko

Vyrobca

MIAS Pharma Limited

Suite 1 First Floor, Stafford House, Strand Road,
Portmarnock, D13 WC&3,

Irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentlry pre lieky:
https://www.ema.europa.cu

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti prekurzora Ilumira je k dispozicii ako samostatny dokument
v baleni lieku s cielom poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom d’alSie vedecké a praktické informacie
o podavani a pouziti tohto radiofarmaka.

Precitajte si sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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