BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Locametz 25 mikrogram beredningssats for radioaktivt lakemedel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Injektionsflaskan innehaller 25 mikrogram gozetotid.
Radionukliden ingér inte i beredningssatsen.

Hjalpdmne med kénd effekt

Injektionsflaskan innehaller 28,97 mg natrium.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktivt lakemedel.
En injektionsflaska med vitt frystorkat pulver (pulver till injektionsvatska, 16sning).

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

Efter radiomérkning med gallium-68 &r Locametz avsett for detektion av prostataspecifika

membranantigen (PSMA)- positiva lesioner med positronemissionstomografi (PET) hos vuxna med

prostatacancer (PCa) i foljande kliniska situationer:

o Stadieindelning av patienter med hogrisk-PCa, fére primar kurativ behandling.

o Misstéankt recidiv av PCa hos patienter med forhojda nivaer av prostataspecifikt antigen (PSA) i
serum efter primar kurativ behandling.

o Identifiering av patienter med PSMA-positiv progressiv metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer (NnCRPC), for vilka PSMA-riktad behandling &r indicerad (se avsnitt 4.4).

4.2  Dosering och administreringssatt
Detta lakemedel far endast administreras av utbildad hélso- och sjukvardspersonal med teknisk

kunskap om anvandning och hantering av medel for nukledrmedicinsk avbildning och endast i
lampliga lokaler for detta.

Dosering

Rekommenderad dos av gallium(%Ga)gozetotid ar 1,8-2,2 MBqg/kg kroppsvikt, med en minimidos pa
111 MBq upp till en maximal dos pa 259 MBg.



Sarskilda populationer
Aldre
Dosen behover inte justeras for patienter 6ver 65 ar,

Nedsatt njurfunktion

Det finns inga data med gallium(%Ga)gozetotid hos patienter med mattligt till gravt nedsatt
njurfunktion eller njursvikt. Ingen dosjustering anses nddvéndig for patienter med nedsatt njurfunktion
(se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvéndning av Locametz for en pediatrisk population for identifiering av
PSMA-positiva lesioner vid prostatacancer.

Administreringssatt

Detta lakemedel ar avsett for intravends anvandning och flerdosbruk. Det ska beredas och radiomérkas
innan det administreras till patienten.

Efter beredning och radiomarkning ska l6sningen med gallium(%Ga)gozetotid administreras genom
langsam intravends injektion. Lokal extravasering, som resulterar i oavsiktlig stralningsexponering for
patienten och avbildningsartefakter bor undvikas. Injektionen ska féljas av en intravends spolning med
steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionslosning for att sakerstélla full tillforsel av dosen.

Den totala radioaktiviteten i sprutan ska verifieras med en doskalibrator omedelbart fore och efter
administrering till patienten. Doskalibratorn maste kalibreras och uppfylla kraven i internationella
standarder. Instruktioner angaende spadning av gallium(®8Ga)gozetotidlésning bor foljas (se
avsnitt 12).

For forberedelser av patient, se avsnitt 4.4.

Anvisningar om beredning och radiomérkning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.

Avbildning

PET-avbildning med gallium(®®Ga)gozetotid ska utféras genom skanning av hela kroppen med bérjan
vid mitten av laret och vidare till skallbasen. PET-bilder ska tas 50-100 minuter efter intravends
administrering av l16sningen med gallium(®®Ga)gozetotid.

Avbildningens starttid och varaktighet ska anpassas till den utrustning som anvands, patienten och
tumorens egenskaper for att uppna basta mojliga bildkvalitet.

Anvéndning av datortomografi (DT) eller magnetisk resonanstomografi (MRT) for sdkrare bedémning
rekommenderas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
nagon av komponenterna i det markta radioaktiva lakemedlet.



4.4  Varningar och forsiktighet

Individuell nytta-riskbed®émning

For varje patient maste stralexponeringen kunna motiveras av den forvéantade nyttan. Den tillforda
radioaktiviteten ska i varje enskilt fall vara sa lag som mojligt for att uppnéa onskad diagnostisk
information.

Hittills finns inga data som stod for hur efterféljande behandling av patienter med hégrisksjukdom dar
PSMA PET/CT anvénts for primar stadieindelning ska ges.

Erfarenhet av anvandning av gallium(®®Ga)gozetotid PET-diagnostik for identifiering av patienter att
fa PSMA-baserad terapi ar begransad till patienter med progressiv metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer (NCRPC) som har behandlats med androgenreceptorhdmmare (AR-hdmmare) och
taxanbaserad kemoterapi, samt for identifiering av patienter for behandling med
lutetium(*"’Lu)vipivotidtetraxetan. Nytta-riskforhallandet kan inte 6verféras till andra typer av PSMA.-
baserad terapi och patienter med mCRPC som tidigare fatt olika behandlingar.

Stralningsrisk

Gallium(®®Ga)gozetotid bidrar till patientens totala langsiktiga kumulativa stralningsexponering, som
ar forenad med en 6kad risk for cancer. Procedurer for saker hantering, beredning och radiomarkning
ska upprattas for att skydda patienter och sjukvardspersonal fran oavsiktlig stralningsexponering (se
avsnitt 6.6 och 12)

Tolkning av bilder med gallium(®®Ga)gozetotid

PET-bilder med gallium(®®Ga)gozetotid bor tolkas genom visuell bedémning. Misstanke om maligna
lesioner baseras pé gallium (8Ga)gozetotidupptag i jamforelse med vavnadsbakgrund.

Upptag av gallium(®®Ga)gozetotid ar inte specifikt for prostatacancer och kan forekomma i normal
vavnad (se avsnitt 5.2), vid andra typer av cancer och icke-maligna processer, vilket potentiellt kan
leda till falskt positiva fynd. Mattligt till hogt fysiologiskt PSMA-upptag noteras i njurarna,
tarkortlarna, levern, spottkortlarna och urinblasans vagg. Falskt positiva fynd inkluderar, men ar inte
begrénsade till, njurcellscancer, hepatocellulart karcinom, bréstcancer, lungcancer, benigna
skelettsjukdomar (t.ex. Pagets sjukdom), pulmonell sarkoidos/granulomatos, gliom, meningiom,
paragangliom och neurofibromer. Ganglier kan efterlikna lymfkortlar.

Den diagnostiska prestandan hos gallium(%Ga)gozetotid kan paverkas av PSA-nivaerna i serum,
androgenreceptorriktade behandlingar, sjukdomsstadium och storleken pa maligna lymfkortlar (se
avsnitt 5.1).

Gallium(®®Ga)gozetotid PET bilder bor granskas endast av radiologer som ar utbildade i tolkning av
PET-bilder med gallium(®3Ga)gozetotid. Fynd fran PET-avhildning med gallium(%Ga)gozetotid bor
alltid tolkas tillsammans med och bekréaftas med hjélp av andra diagnostiska metoder (inklusive
histopatologi) innan nagon efterfoljande forandring i behandlingen av patienten pabarijas.

Forberedelse av patienten

Patienterna ska vara vél hydrerade fére administrering av gallium(®®Ga)gozetotid och ska uppmanas
att tomma blasan omedelbart fore och ofta under de forsta timmarna efter avbildningen for att minska
stralningsexponeringen.



Sarskilda varningar

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller 28,97 mg natrium per injektion, motsvarande 1,5 % av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Lagt pH och extravasering

Lagt pH av gallium(®Ga)gozetotid kan leda till reaktioner pé injektionsstallet efter administrering.
Oavsiktlig extravasering kan orsaka lokal irritation pa grund av l6sningens laga pH. Fall av
extravasering bor hanteras i enlighet med klinikens riktlinjer.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Baserat pa interaktionsstudier in vitro forvantas inte gallium(%®Ga)gozetotid interagera kliniskt
signifikant med andra lakemedel (se avsnitt 5.2). Inga lakemedelsinteraktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Locametz &r inte avsett for kvinnor. Det finns inga data om anvandning av gallium(®8Ga)gozetotid hos

kvinnor. Inga reproduktionstoxikologiska djurstudier har utforts med gallium(®Ga)gozetotid. Alla
radioaktiva lakemedel, inklusive gallium(®®Ga)gozetotid, kan dock orsaka fosterskador.

Amning

Locametz ar inte avsett for kvinnor. Det finns inga data om effekterna av gallium(%Ga)gozetotid pa
nyfodda barn/spadbarn som ammas eller pa mjolkproduktionen. Inga laktationsstudier pa djur har
utforts med gallium(%®Ga)gozetotid.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av gallium(%Ga)gozetotid pa fertiliteten hos manniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Gallium(%Ga)gozetotid har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Exponering for joniserande stralning forknippas med framkallande av cancer och en potential for
utveckling av arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen ar 0,0166 mSv/MBq, med en maximal
rekommenderad dos pa 259 MBq (4,3 mSv), forvantas sannolikheten for dessa biverkningar vara lag.

Lindriga till mattliga biverkningar férekom hos patienter som fick gallium(®®Ga)gozetotid, med
undantag av ett fall av fatigue av grad 3 (0,1 %).

De vanligaste biverkningarna ar fatigue (1,2 %), illamaende (0,8 %), forstoppning (0,5 %) och
krakningar (0,5 %).

Tabell éver biverkningar

Sakerhetsprofilen for gallium(®®Ga)gozetotid vid en mediandos per kroppsvikt pa 1,9 MBg/kg
(intervall: 0,9-3,7 MBg/kg) utvérderades hos 1 003 patienter med metastaserande kastrationsresistent



prostatacancer som fick bésta standardbehandling (Best Standard of Care) enligt l&karens beddmning
(VISION-studien).

Biverkningarna (tabell 1) anges enligt MedDRAs organsystemklass. Inom varje organsystem
rangordnas biverkningarna efter frekvens, med den oftast férekommande biverkningen forst.
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad. Motsvarande
frekvenskategori for varje biverkning baseras dessutom pa foljande princip (CIOMS I11): mycket
vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sillsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000).

Tabell 1 Biverkningar observerade med gallium(®Ga)gozetotid

Organsystemklass Frekvenskategori Biverkning
Mindre vanliga [llaméaende
Mindre vanliga Forstoppning

Magtarmkanalen Mindre vanliga Krakning
Mindre vanliga Diarré
Mindre vanliga Muntorrhet

) . Vanliga Fatigue

':(\:ilmzpsr:?emgggl |(()§ (ih/eller symtom vid M!ndre vanl!ga Reaktioner vid injektionsstallet*
Mindre vanliga Frossa

! Reaktioner vid injektionsstallet omfattar: hematom vid injektionsstéllet, varmekansla vid injektionsstallet, klada

vid injektionsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-/riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

| handelse av 6verdosering av stralning med gallium(®3Ga)gozetotid ska den absorberade straldosen till
patienten om mojligt reduceras genom att elimineringen av radionukliden fran kroppen ¢kas med
hydrering och frekvent tdmning av urinblasan. Det kan vara till hjalp att uppskatta den effektiva
straldos som tillfordes.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, 6vriga radiofarmaceutiska diagnostika for
tumordetektion, ATC-kod: VV091X14

Verkningsmekanism

Gallium(®®Ga)gozetotid binder till celler som uttrycker PSMA, inklusive maligna prostatacancerceller,
som Overuttrycker PSMA. Gallium-68 &r en radionuklid med en emission som mojliggor PET-
avbildning. Baserat pa signalernas intensitet pavisar PET-bilder som erhallits med
gallium(®®Ga)gozetotid forekomst av PSMA-protein i vavnader.

Farmakodynamisk effekt

Vid de kemiska koncentrationer som anvénds for diagnostiska undersékningar har
gallium(®®Ga)gozetotid ingen farmakodynamisk aktivitet.



Klinisk effekt och sakerhet

Sensitiviteten och specificiteten av gallium(®®Ga)gozetotid utvarderades i de tva foljande prospektiva
studierna:

I van Kalmthout et al, 2020, genomgick 103 vuxna manliga patienter med biopsibekréftad mellan- och
hogrisk-prostatacancer med indikation att genomga utdkad backenlymfkorteldissektion (ePLND),
PET/CT-undersokning med gallium (%3Ga) gozetotid. PET/CT-avbildningarna tolkades av tva
oberoende blindade granskare och ePLND var histopatologisk referensstandard for 96 av 103 (93 %)
patienter. Patientbaserad sensitivitet, specificitet, positivt och negativt prediktivt varde (PPV
respektive NPV) for gallium (8Ga) gozetotid PET/CT-avbildningar for att detektera
lymfkortelmetastaser (LNM) sammanfattas i tabell 2.

Tabell 2 Effektresultat i priméara stadiet for patienter med biopsibekréftad prostatacancer

Patientbaserad
N=96!
Sensitivitet (95% KI) 42% (27, 58)
Specificitet (95 % KI) 91% (79, 97)
PPV 77% (54, 91)
NPV 68% (56, 78)
! Beddmningshar population

Overensstammelsen mellan de 2 oberoende blindade granskarna var « = 0,67. Av de 67 analyserade
LNM detekterades 26 av gallium(®Ga)gozetotid PET/CT, vilket resulterade i 38,8 % nodbaserad
kanslighet. Metastasernas mediandiameter i dessa detekterade LNM var 7 mm (intervall: 0,3-35).
PET-granskningen missade 41 LMN med en metastasmediandiameter pa 3 mm (intervall: 0,5-35).

I Fendler et al, 2019 genomgick 635 vuxna manliga patienter med histopatologiskt bevisad och
biokemiskt recidiverande (BCR) prostatacancer efter prostatektomi (N=262), stralbehandling (N=169)
eller bada (N=204) PET/DT-unders6kning med gallium(®®Ga)gozetotid eller PET/MR-undersokning.
BCR definierades med PSA i serum pa > 0,2 ng/ml mer &n 6 veckor efter prostatektomi eller med en
okning av PSA i serum pa minst 2 ng/ml 6ver nadir efter definitiv stralbehandling. Patienterna hade en
median-PSA-niva pa 2,1 ng/ml éver nadir efter stralbehandling (intervall: 0,1-1 154 ng/ml). En
sammansatt referensstandard, inklusive histopatologi, seriella PSA-nivaer i serum och
avbildningsresultat (DT, MR och/eller skelettskintigrafi) fanns tillganglig for 223 av 635 (35,1 %)
patienter, medan enbart en histopatologireferensstandard fanns tillganglig for 93 (14,6 %) patienter.
PET/DT-understkningarna avlastes av 3 oberoende granskare som var blindade fér annan klinisk
information &n typen av primarbehandling och den senaste PSA-nivan i serum.

PSMA-positiva lesioner detekterades hos 475 av 635 (75 %) patienter som fick gallium(®3Ga)gozetotid
och detektionsfrekvensen var signifikant hgre med PSA-nivaer. Detektionsfrekvensen for PET-positiva
lesioner med gallium(®Ga)gozetotid okade med stigande PSA-nivaer i serum (se avsnitt 4.4). Sensitivitet
och positivt prediktivt varde (PPV) for PET/DT-avbildning med gallium(®Ga)gozetotid sammanfattas i
tabell 3. Fleiss kappa () for interindividuell variabilitet mellan granskare vad géller PET/DT-avbildning
med gallium(%Ga) gozetotid varierade fran 0,65 (95 % KI: 0,61; 0,70) till 0,78 (95 % KI: 0,73; 0,82) for
de bedomda omradena (prostatabadd, backenkortlar, mjukvavnad och skelett utanfor backenet).



Tabell 3 Effektresultat for patienter med histopatologiskt bevisad och BCR-prostatacancer

Sammansatt Histopatologi-
referensstandard referensstandard
N=223! N=93!

Sensitivitet per patient (95 % KI) Ej relevant 92 % (84; 96)
Sensitivitet per region (95 % KI) Ej relevant 90 % (82; 95)
PPV per patient (95 % KI) 92 % (88; 95) 84 % (75; 90)
PPV per region (95 % KI) 92 % (88; 95) 84 % (76; 91)
! Beddmningsbar population

PET/DT-avbildning med gallium(®3Ga)gozetotid anvandes for att identifiera vuxna patienter med
progressiv, PSMA-positiv mCRPC-cancer i den randomiserade, multicenter, 6ppna fas I11-studien
VISION, som testade effekten av Pluvicto plus standardbehandling mot standardbehandling ensamt.
Totalt 1 003 manliga patienter, som hade behandlats med minst en androgenreceptor (AR)-hdmmare
och 1 eller 2 tidigare taxanbaserade kemoterapiregimer, valdes ut baserat pa PSMA-uttrycket av deras
prostatacancerlesioner. Patienterna genomgick en gallium(%Ga)gozetotid PET/CT-skanning for att
utvardera PSMA-uttryck i lesioner definierade av centrala avlasningskriterier. Férbattrad total
Overlevnad och radiografisk progressionsfri overlevnad rapporterades i den PSMA-riktade
terapiarmen.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Locametz for alla grupper av den pediatriska populationen for visualisering av PSMA vid
prostatacancer (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Gallium(%®Ga)gozetotid uppvisar ett biexponentiellt beteende i blodet, med en biologisk halveringstid
pa 6,5 minuter for den snabba komponenten och en terminal halveringstid pa 4,4 timmar for den

langsammare komponenten. Baserat pa in vitro-data distribueras gozetotid huvudsakligen till plasma,
med en genomsnittlig blod-plasmakvot pa 0,71. Gozetotid binds till 33 % till humana plasmaproteiner.

Organupptag

Den hogsta absorberade straldosen av gallium(®3Ga)gozetotid pavisades i njurarna, tarkortlarna,
spottkdrtlarna, urinblasevaggen och levern.

De beréknade absorberade straldoserna till dessa organ med en administrerad aktivitet pa 259 MBq ar
62.1 mGy (njurar), 28,5 mGy (tarkortlar), 23,1 mGy (spottkortlar), 14,8 mGy (urinblasevagg) och
13,7 mGy (lever).

Metabolism

Baserat pa in vitro-data genomgar gallium(®®Ga)gozetotid forsumbar metabolism i lever och njurar.
Eliminering

Gallium(®®Ga)gozetotid elimineras huvudsakligen via njurarna. Ungefar 14 % av den administrerade
dosen av gallium(®3Ga)gozetotid utsondras i urinen 2 timmar efter injektionen.



Halveringstid

Baserat pa gallium(®®Ga)gozetotids biologiska och terminala halveringstid pa 4,4 timmar och den
fysiska halveringstiden pa 68 minuter for gallium-68, ar den resulterande effektiva halveringstiden for
gallium(®®Ga)gozetotid 54 minuter.

Risk for lakemedelsinteraktion in vitro

CYP450-enzymer

Gozetotid &r inte substrat for eller hdmmare eller inducerare av cytokrom P450-enzymer (CYP450).
Gallium(%Ga)gozetotid forvantas inte ha nagra lakemedelsinteraktioner med CYP450-

substrat, -hdmmare eller -inducerare.

Transportorer
Gozetotid &r inte ett substrat for BCRP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3 eller OCT2.

Gozetotid ar inte en hdmmare av BCRP, BSEP, P-gp, MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1,
OATP1B3, OCT1 eller OCT2. Gallium(%8Ga)gozetotid forvantas inte ha nagra
lakemedelsinteraktioner med substraten for dessa transportorer.

Sarskilda populationer

Aldre
| den kliniska studien VISION var 752 av 1 003 (75 %) patienter 65 ar eller aldre. Inga generella
skillnader i sékerhet och effekt noterades mellan dessa patienter och yngre patienter.

Nedsatt njur-/leverfunktion
Farmakokinetiken och biodistributionen for gallium(%8Ga)gozetotid forvantas inte paverkas i nagon
Kliniskt relevant utstrackning av nedsatt njur-/leverfunktion.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Gozetotid utvarderades i studier av sakerhetsfarmakologi och endostoxicitet. Gangse studier avseende
sakerhetsfarmakologi och endostoxicitet visade inte nagra sérskilda risker for manniska.

Karcinogenitet och mutagenitet

Inga studier av mutagenitet och karcinogenitet har utforts med gallium(®®Ga)gozetotid.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Gentisinsyra

Natriumacetattrihydrat

Natriumklorid

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6 och 12.
6.3 Hallbarhet

Odppnad injektionsflaska: 1 ar.

Efter beredning och radiomarkning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 6 timmar vid 30°C
(se avsnitt 6.4). Forvaras upprattstaende.



Om man inte kan utesluta risk for mikrobiell kontaminering vid 6ppning av flaska, beredning,
radiomérkning eller spadning, bér produkten ur mikrobiologisk synvinkel anvéndas omedelbart.

Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar.
6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C fore beredning.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning och radiomérkning finns i avsnitt 6.3.
Radioaktiva ldkemedel ska forvaras i enlighet med nationella bestammelser for radioaktivt material.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Locametz levereras som en flerdossats for beredning av radioaktivt gallium®Ga)gozetotid
injektionsvatska, l6sning (se avsnitt 2 och 3). Locametz innehaller en 10 ml injektionsflaska av typ |
Plus-glas med gummipropp och snépplock.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmén varning

Radioaktiva ladkemedel ska endast tas emot, anvandas och administreras av behoriga personer i en for
andamalet avsedd klinisk miljo. Mottagande, forvaring, anvandning, 6verforing och destruktion av
dessa lakemedel omfattas av regler och/eller tillstand utfardade av lokala behdriga myndigheter.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som uppfyller saval stralskyddskrav som farmaceutiska
kvalitetskrav. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett att anvandas for beredning av gallium(®Ga)gozetotid
injektionsvatska, 1osning, och ska inte administreras direkt till patienten utan att forst ha genomgatt
den forberedande proceduren (se avsnitt 4.2 och 12).

Forsiktighetsatgérder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Fore beredning ar innehallet i Locametz inte radioaktivt. Efter beredning och radiomarkning maste
effektivt stralningsskydd uppratthallas av gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvatska, 16sning,
uppratthallas (se avsnitt 3).

Efter beredning och radiomarkning innehaller Locametz en steril injektionsvatska, I6sning, av
gallium(®®Ga)gozetotid med en aktivitet pa upp till 1 369 MBg. Gallium(*®Ga)gozetotid
injektionsvatska, l6sning, innehaller dven saltsyra fran gallium-68-kloridlGsningen.

Gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvatska, 16sning, ar en steril, klar och farglos 16sning for intravends
administrering, utan oupplost material och med ett pH-varde pa mellan 3,2 och 6,5.

Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas nar gallium(®3Ga)gozetotid injektionsvatska,
16sning, dras upp och administreras.

Administrering ska utforas pa ett satt som minimerar risken for kontaminering av lakemedlet och
stralningsexponering for anvandarna. Effektivt stralningsskydd ar obligatorisk.

Lakemedlet ska inte anvandas om injektionsflaskan vid nagot tillfalle under beredning kan ha skadats.

Anvisningar om beredning och radiomarkning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 12.
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Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/22/1692/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

09 december 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Gallium-68 framstalls med hjalp av en germanium-68/gallium-68(%Ge/*®Ga)-generator och

sonderfaller med en halveringstid pa 68 minuter till stabilt zink-68. Gallium-68 sonderfaller enligt

foljande:

o 89 % genom positronemission med en genomsnittlig energi pa 836 keV, foljt av fotonisk
annihilationsstralning pa 511 keV (178 %)

o 10 % genom elektroninfangning (rontgen eller Augeremission) och

. 3 % genom 13 gammadvergangar fran 5 exciterade nivaer.

Den effektiva straldosen av gallium(®®Ga)gozetotid ar 0,022 mSv/MBq, vilket ger en ungefarlig
effektiv straldos pa 5,70 mSv vid en administrerad maximal aktivitet pa 259 MBq.

Genomesnittliga absorberade straldoser for organ och vavnader hos vuxna patienter (N=6) efter
intravenos injektion av gallium(®®Ga)gozetotid inklusive observerade intervall beraknades av Sandgren
et al, 2019, med hjélp av ICRP/ICRU voxel phantom med mjukvaran IDAC-Dose 2.1. Genomsnittliga
absorberade straldoser av gallium(®®Ga) gozetotid visas i tabell 4.
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Tabell 4  Berédknade genomsnittliga absorberade straldoser av gallium(®Ga)gozetotid

Absorberad straldos (mGy/MBq)*

N=6
Organ Median (mGy/MBQ) Intervall (mGy/MBQ)
Binjurarna 0.048 0.0405 - 0.0548
Hjarna 0.008 0.0065 —0.0079
Brost 0.008 0.0077 —0.0087
Endosteum (benyta)* 0.011 0.0095 - 0.0110
Ogonslinser* 0.0051 0.0047 — 0.0054
Gallblasans vagg 0.027 0.0212 - 0.0343
Hjartvaggen 0.026 0.0236 — 0.0317
Njurar* 0.240 0.2000 — 0.2800
Tarkortlar* 0.110 0.0430 - 0.2000
Tjocktarmsvagg, vanster** 0.014 0.0120 - 0.0140
Lever* 0.053 0.0380 - 0.0710
Lungor* 0.016 0.0130 - 0.0170
Muskler 0.0083 0.0073 — 0.0086
Esofagus* 0.014 0.0110-0.0150
Pankreas 0.019 0.0173 - 0.0209
Tjocktarmsvagg, sigmoideum-rektum 0.013 0.0108 — 0.0149
Roda (aktiva) benmargen* 0.015 0.0140 - 0.0150
Tjocktarmsvagg, hoger** 0.014 0.0120 - 0.0140
Spottkortlar* 0.089 0.0740 - 0.1500
Hud* 0.007 0.0059 - 0.0069
Tunntarmsvagg 0.014 0.0129 - 0.0149
Mjélte* 0.046 0.0300 — 0.1000
Magsacksvagg* 0.015 0.0150 - 0.0170
Testiklar* 0.009 0.0074 — 0.0089
Tymus 0.0081 0.0072 — 0.0085
Skoldkortel* 0.010 0.0090 - 0.0100
Urinblasans vagg* 0.057 0.0280 — 0.0840
Effektiv dos (mSv/MBQq)*? 0.022 0.0204 — 0.0242

* enligt Sandgren et al, 2019; alla andra organ uppskattas utifran de tidsintegrerade aktivitetskoefficienterna for
kallorganen som publiceras i artikeln.

** rapporterad i Sandgren som ett enda vérde markt “Tjocktarm”.

! doserna var beraknande med hjalp av mjukvaran IDAC-dose 2.1.

2 beréknad enligtICRP:s publikation 103.

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Beredningsmetod

Steg 1: Beredning och radiomarkning

Med Locametz kan gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvatska, l6sning, beredas direkt med eluatet fran
en av foljande generatorer (se nedan for specifika anvisningar for varje generator):

. Generatorn Eckert & Ziegler GalliaPharm germanium-68/gallium-68 (®3Ge/*®Ga)

. Generatorn IRE ELIT Galli Ad germanium-68/gallium-68 (3Ge/®*Ga)

Bruksanvisningen fran tillverkaren av germanium-68/gallium-68-generatorn ska ocksa foljas.
Gallium(%®Ga)gozetotid injektionsvatska, 16sning, ska beredas enligt foljande aseptiska procedur:

a. Snapp av locket fran injektionsflaskan med Locametz och torka membranet med lampligt
antiseptiskt medel. Lat sedan membranet torka.
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b.  Stick hal pA membranet pa injektionsflaskan med Locametz med en steril nal ansluten till ett
0,2 mikron sterilt luftfilter for att uppratthalla atmosfariskt tryck inuti injektionsflaskan under
beredningsprocessen. Placera injektionsflaskan med Locametz i en blyskyddsbehallare.

Fo6lj de generatorspecifika anvisningarna for beredning och radiomarkning som visas i tabell 5 och i

figur 1 och 2. Fortsétt sedan med steg 2.

Tabell 5
och IRE ELIT Galli Ad

Beredning och radioméarkning med generatorerna Eckert & Ziegler GalliaPharm

Om generatorn Eckert & Ziegler
GalliaPharm anvénds

Om generatorn IRE ELIT Galli Ad anvands

. Anslut hanluerkopplingen pa generatorns utloppsslang till en steril elueringsnal

(storlek 21G-23G).

° Anslut injektionsflaskan med Locametz direkt till generatorns utloppsslang genom att trycka

elueringsnalen genom gummimembranet.

° Eluera direkt fran generatorn till injektionsflaskan med Locametz.

Utfor elueringen manuellt eller med hjélp av en
pump enligt generatorns bruksanvisning.

Anslut injektionsflaskan med Locametz via
luftningsnalen med 0,2 mikron sterilt luftfilter
till en vakuumflaska (minsta volym 25 ml) med
hjalp av en steril nal (storlek 21G-23G) eller till
en pump for att starta elueringen.

Bered det frystorkade pulvret med 5 ml eluat.

Bered det frystorkade pulvret med 1,1 ml eluat.

Koppla bort injektionsflaskan med Locametz
fran generatorn nar elueringen har slutforts
genom att ta bort elueringsnalen och
luftningsnalen med sterilt 0,2 mikron luftfilter
fran gummimembranet. Véand sedan
injektionsflaskan med Locametz en gang och
placera den uppratt.

Nar elueringen har slutforts ska du forst dra ut
den sterila nalen fran vakuumflaskan eller
koppla bort vakuumpumpen for att skapa
atmosfariskt tryck i injektionsflaskan med
Locametz. Koppla sedan bort injektionsflaskan
fran generatorn genom att ta bort bade
elueringsnalen och luftningsnalen med sterilt
0,2 mikron luftfilter frin gummimembranet.

Figur 1
GalliaPharm
L
5 ml HCI
0,1 M
8Ge/%8Ga-
generator

Frystorkat
pulver

Procedur for beredning och radioméarkning for generatorn Eckert & Ziegler

8Ga i HCI

% 20-30 °C upprétt

i 5 minuter

&

gallium(%®Ga)-
gozetotid



Figur 2
1,1 ml HCI

0,1M

8Ge/%Ga-
generator \‘

Procedur for beredning och radioméarkning for generatorn IRE ELIT Galli Ad

Vakuum

Fu 20-30 °C uppratt

&

Frystorkat

pulver

Steg 2: Inkubation

i 5 minuter

gallium(®Ga)-
gozetotid

Inkubera injektionsflaskan med Locametz upprattstaende i rumstemperatur (20-30 °C) i minst

a.

5 minuter utan skakning eller omrérning.

b. Analysera injektionsflaskan med gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvétska, I6sning, med en
doskalibrator efter 5 minuter for att faststélla den totala koncentrationen av radioaktivitet och
notera resultatet.

c. Utfor kvalitetskontroller enligt de rekommenderade metoderna for att kontrollera att
specifikationerna uppfylls (se steg 3).

d.  Forvara injektionsflaskan med Locametz innehallande gallium(®Ga)gozetotid injektionsvitska,
I6sning, uppréattstaende i en blyskyddsbehallare vid hogst 30 °C tills den ska anvéandas.

e. Efter att gallium-68-klorid har tillsatts till injektionsflaskan med Locametz ska

gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvatska, 16sning, anvandas inom 6 timmar.

Steg 3: Specifikationer och kvalitetskontroll

Utfor kvalitetskontrollerna i tabell 6 bakom ett blyglasskydd for att skydda mot radioaktivitet.

Tabell 6  Specifikationer for gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvatska, 16sning
Test Acceptanskriterier Metod
Utseende Klar, férglos och utan ouppldst material | Visuell kontroll
pH 3,2-6,5 pH-indikatorremsor
Markningseffektivit | Icke-komplexa typer av gallium-68 Omedelbar
et <3% tunnskiktskromatografi (ITLC, se
ytterligare information nedan)

Faststall markningseffektiviteten for gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvatska, I6sning, genom att

utfora omedelbar tunnskiktskromatografi (ITLC).

Utfor ITLC med ITLC SG-remsor och ammoniumacetat 1M: Metanol (1:1 v/v) som mobil fas.

ITLC-metod
a.

fran nederdelen av ITLC-remsan).
b.

14

Lat ITLC SG-remsan framkallas for ett avstand pa 6 cm fran appliceringspunkten (dvs. 7 cm

Skanna ITLC SG-remsan med en radiometrisk ITLC-skanner.




C.

Berakna markningseffektiviteten genom att integrera toppvardena pa kromatogrammet. Anvéand
inte den beredda och radiomérkta produkten om procentandelen (%) icke-komplexa typer av
gallium-68 &r hogre an 3 %.

Specifikationerna for retentionsfaktorn (Rf) ar foljande:

Icke-komplexa typer av gallium-68, Rf = 0 till 0,2;
Gallium(®®Ga)gozetotid, Rf = 0,8 till 1

Steq 4: Administrering

a.

b.

Aseptisk teknik och stralningsskydd ska anvandas nar gallium(®8Ga)gozetotid injektionsvatska,
l6sning, dras upp och administreras (se avsnitt 4.2 och 6.6).

Fore anvandning ska beredd gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvétska, 16sning, inspekteras
visuellt bakom ett blyglasskydd for att skydda mot radioaktivitet. Endast 16sningar som é&r klara,
fargldsa och utan ouppldst material ska anvandas (se avsnitt 4.2 och 6.6).

Efter beredning och radiomarkning kan gallium(®Ga)gozetotid injektionsvatska, 16sning, spadas
med vatten for injektionsvéatskor eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning,
upp till en slutlig volym pa 10 ml. For IRE ELIT Galli Ad-generatorn kravs utspadning till en
minsta volym pa 4 ml for att reducera osmolaliteten.

Anvand en endosspruta med en steril nal (storlek 21G-23G) och skyddshélje och dra aseptiskt
upp beredd gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvatska, 16sning, fore administrering (se avsnitt

4.2 och 6.6).

Den totala radioaktiviteten i sprutan ska verifieras med en doskalibrator omedelbart fore och
efter administrering av gallium(®®Ga)gozetotid till patienten. Doskalibratorn maste kalibreras
och uppfylla kraven i internationella standarder (se avsnitt 4.2).

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR MED AVSEENDE PA EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)

Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som lamnas ut mot sarskilt recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83//EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sédkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Locametz 25 mikrogram beredningssats for radioaktivt lakemedel
gozetotid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Injektionsflaskan innehaller 25 mikrogram gozetotid.

3 FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Natriumklorid, gentisinsyra, natriumacetattrihydrat. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Beredningssats for radioaktivt Iakemedel

1 injektionsflaska.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For flerdosbruk.

Ska beredas och radiomérkas med gallium-68-kloridldsning fran en germanium-68/gallium-68-

generator.
Las produktresumén fore anvandning.
Intravends anvandning efter beredning och radiomarkning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Lakemedlet ar radioaktivt efter beredning.

8. UTGANGSDATUM

EXP

Efter beredning och radiomarkning ska injektionsflaskorna forvaras upprattstdende vid hogst 30 °C

och anvandas inom 6 timmar.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hdgst 25 °C fore beredning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/22/1692/001

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Locametz 25 mikrog beredningssats for radioaktivt lakemedel
gozetotid
Intravends anvandning efter beredning och radiomérkning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Ska beredas och radiomérkas med gallium-68-kloridldsning fran en germanium-68/gallium-68-
generator.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

25 mikrog

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SKYDDSETIKETT SOM SKA APPLICERAS EFTER RADIOMARKNING

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Locametz 25 mikrogram
gallium(®8Ga)gozetotid injektionsvatska, 1osning
Intravends anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lds bipacksedeln fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP Tid/datum

Lakemedlet ska anvandas inom 6 timmar efter radiomarkning.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Total aktivitet: MBq

Total volym: mi
Kalibreringstid: Tid/datum
6. OVRIGT

Forvaras upprattstdende vid hogst 30 °C.

Radioaktivt avbildningsmedel
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Locametz 25 mikrogram beredningssats for radioaktivt lakemedel
gozetotid

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till ldkare som kommer att Gvervaka undersékningen.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Locametz ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan Locametz anvands
Hur Locametz anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Locametz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad Locametz ar och vad det anvands for

Vad Locametz ar
Detta lakemedel ar ett radioaktivt lakemedel och endast avsett for diagnostisk anvandning.

Locametz innehaller amnet gozetotid. Fore anvandning kopplas gozetotid (pulvret i injektionsflaskan)
ihop med det radioaktiva amnet gallium-68 sa att en gallium(®®Ga)gozetotidlosning bildas (denna
procedur kallas radiomérkning).

Vad Locametz anvands for

Efter radiomérkning med gallium-68 anvands Locametz i en bilddiagnostisk metod som kallas

positronemissionstomografi (PET) for att detektera specifika typer av cancerceller med ett protein som

kallas prostataspecifikt membranantigen (PSMA) hos vuxna patienter med prostatacancer. Detta gors:

- for att se om prostatacancer har spridit sig till lymfkortlarna och andra vévnader utanfor
prostatan fore priméar kurativ behandling (tex behandling sasom kirurgiskt borttagande av
prostata eller stralbehandling)

- for att identifiera cancerceller nar man misstanker aterfall av prostatacancer hos patienter som
fatt primar kurativ behandling

- for att ta reda pa om patienter med progressiv metastaserad kastrationsresistent prostatacancer
kan vara lampliga for en specifik behandling, kallad PSMA-riktad behandling.

Hur Locametz fungerar

Nar Locametz ges till patienten binder gallium(%Ga)gozetotid till cancercellerna som har PSMA pa
sin cellyta och gor darmed dessa synliga for lakare vid den medicinska PET-undersokningen. Detta
ger lakaren vérdefull information om din sjukdom.

Anvandning av gallium(®®Ga)gozetotide medfor exponering for en liten mangd radioaktivitet. Din
lakare har beddmt att den kliniska nyttan med undersékningen med detta radioaktiva lakemedel vager
tyngre an riskerna med den stralning du utsatts for.

Fraga din lakare om du undrar hur Locametz verkar eller varfor lakemedlet har ordinerats till dig.
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2. Vad du behover veta innan Locametz anvands

Locametz far inte anvandas:
- om du &r allergisk mot gozetotid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare innan du far Locametz om du har ndgon annan typ av cancer, eftersom detta kan
paverka tolkningen av bilderna.

Anvandning av Locametz medfér exponering for en liten mangd radioaktivitet. Upprepad
stralningsexponering kan ge en dkad risk for cancer. Din lakare kommer att forklara vilka
stralskyddsatgarder som kommer att vidtas (se avsnitt 3).

Fore administrering av Locametz ska du
- dricka mycket vatten sa att du forblir hydrerad och sa att du kan kissa omedelbart fére PET-
undersékningen och sa ofta som mojligt under de forsta timmarna efter administreringen.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns nagra data
tillgangliga for denna aldersgrupp.

Graviditet och amning
Locametz ar inte avsett for kvinnor. Alla radioaktiva lakemedel, inklusive Locametz, kan orsaka
fosterskador.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det anses inte troligt att Locametz paverkar formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Locametz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 28,97 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje injektion.
Detta motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Locametz ska anvandas

Anvéndning, hantering och destruktion av radioaktiva l&ékemedel regleras av strikta bestimmelser.
Locametz kommer endast att anvandas inom sérskilda kontrollerade omraden. Detta radioaktiva
lakemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och kvalificerade
att anvanda det pa ett sakert satt. Dessa personer kommer att vara sarskilt noga med att anvanda detta
radioaktiva lakemedel pa ett riskfritt satt och kommer hela tiden att informera dig om vad de gor.

Lakaren som 6vervakar undersokningen kommer att bestdmma hur mycket Locametz som ska
anvandas i ditt fall. Detta kommer att vara den minsta nédvandiga mangden for att fa den 6nskade
informationen.

Den méngd som vanligen rekommenderas for vuxna &r 1,8-2,2 MBq (megabequerel, enheten for
radioaktivitet) per kg kroppsvikt, med en minsta mangd pa 111 MBq och en hogsta méangd pa
259 MBaq.

Administrering av Locametz och genomférande av undersékningen

Efter beredning och radiomarkning ges Locametz genom langsam intravends injektion in i en ven. Du
kommer att genomga en PET-undersokning som startas 50 till100 minuter efter att du har fatt
Locametz.

26



Undersokningens langd
Din lakare kommer att informera dig om hur Iang tid undersokningen brukar ta.

Efter administrering av Locametz ska du:
- fortsétta dricka mycket vatten sa att du forblir hydrerad och kan kissa sa ofta som majligt for att
fa ut det radioaktiva ldkemedlet ur kroppen.

Din lakare kommer att beratta om du behdver vidta nagra sarskilda forsiktighetséatgarder efter att du
har fatt detta lakemedel. Kontakta din lakare om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Locametz

Det ar osannolikt att dverdosering av Locametz intraffar eftersom du bara far en enda dos som
kontrolleras noggrant av ldkaren som 6vervakar undersékningen. Om du anda skulle fa for stor dos
kommer du att fa lamplig behandling. Du kan bli ombedd att dricka och kissa ofta for att fa ut det
radioaktiva lakemedlet ur kroppen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Locametz, kontakta din lakare som Gvervakar
undersokningen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De biverkningar som kan forekomma raknas upp nedan. Om dessa biverkningar blir svara ska du
informera din l&kare.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- trétthet (fatigue)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

- illamaende

- forstoppning

- krakningar

- diarré

- muntorrhet

- reaktioner pa det stalle dar injektionen gavs, sdsom blaméarken, klada och varmekansla
(reaktioner pa injektionsstallet)

- frossa.

Detta radioaktiva lakemedel kommer att avge sma mangder joniserande stralning som ar férenad med
den l&gsta risken for cancer och drftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet som listas i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Locametz ska forvaras
Du behover inte forvara detta lakemedel. Lakemedlet forvaras pa lamplig plats under 6verinseende av

lakare pa kliniken. Radioaktiva lakemedel forvaras i enlighet med nationella bestammelser for
radioaktivt material.

27



Féljande uppgifter &r endast avsedda for lakaren;

- Locametz skall ej anvandas efter det utgangsdatum som anges pa kartong och etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 25 °C fore beredning.

- Efter beredning och radiomarkning ska injektionsflaskorna forvaras upprattstdende vid hogst
30 °C. Anvands inom 6 timmar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gozetotid. En injektionsflaska innehéller 25 mikrogram gozetotid.
Ovriga innehallsamnen &r: gentisinsyra, natriumacetattrihydrat och natriumklorid (se “Locametz
innehéller natrium” i avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Locametz &r en flerdossats for beredning av radioaktivt lakemedel innehallande en injektionsflaska
med vitt frystorkat pulver (pulver till injektionsvétska, 16sning).

Gallium-68 ingar inte i satsen.

Efter beredning och radiomarkning innehaller Locametz en steril injektionsvitska, 16sning, av
gallium(®®Ga)gozetotid med en aktivitet pa upp till 1 369 MBq.

Efter beredning innehaller gallium(®®Ga)gozetotid injektionsvatska, 16sning, aven saltsyra.
Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EALGoa
BIOKOXMOX AEBE
TnA: +30 22920 63900

il
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog

BIOKOXMOX AEBE

TnA: +30 22920 63900

n

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel &ndrades senast
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Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Sverige AB
TIf: +46 8 732 32 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Sverige AB
Puh/Tel: +46 8 732 32 00

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00



Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Locametz tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen. Den &r avsedd att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén.
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