PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Quadramet 1,3 GBg/ml injéki roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje 1,3 GBg/ml Samali5?$m) lexidronamum pentanatricum k datu kalibrace
(odpovida 20 — 80 pg/ml samaria v 1 laloe)

Specificka aktivita samaria jgiplizné 16 — 65 MBqg/Lg samaria.
Kazda lahvika obsahuje 2 — 4 GBq k refetafimu datu.

Samarium-153 emituje jaléstice beta o &dni energii, tak zobrazitelny foton gamaa ma gado
premeny 46,3 hodin (1,93 dne). Zakladni emiséerd samaria-153 jsou uvedeny v Tab. 1.

TABULKA 1 : ZAKLADNI UDAJE O EMISI ZA  RENi SAMARIA-153

Zateni Energie (keV)* Zastoupeni

Beta 640 30 %

Beta 710 50 %

Beta 810 20 %

Gama 103 29 %

* U emisi beta jsou uvedeny maximalni energi@ngrna energi€astic beta je 233 keV.

Pomocné latky se znamyndidkem: sodik 8,1 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy aZ sitle jantarovy roztok s pH v rozmezi od 7,0 do 8,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Quadramet je @en ke zmirani bolesti v kostech u paciéng mnohdetnymi bolestivymi
osteoblastickymi kosternimi metastazami, kteidkenovani kosti vychytavaji techneciettic)

znatené bifosfonaty.

Pritomnost osteoblastickych metastaz, které vychyitésehneciem®™c) znaené bifosfonaty, by
méla byt potvrzenaimd I&bou.

4.2 Davkovani a zjisob podani

Quadramet smi podavat pouze ligélse zkuSenostmi s pouzivanim radiofarmak a po ketmim
onkologickém vyséeni pacienta kvalifikovanymi Iéka



Davkovani
Doporwend davka fipravku Quadramet je 37 MBq na 1 kKéesné hmotnosti.

Pediatricka populace
Pripravek Quadramet se nedopsuje pro pouZiti u &i mladSich nez 18 let vidledku nedostatku
Gdaji o bezpenosti a @innosti.

Zpusob podani

Quadramet se podava pomalou nitroZilni cestou f@wsictvim zavedené nitrozilni kanyly po dobu
jedné minuty. Quadramet se nesri@dgpouzitimedit.

Pacienti, kt& na Quadramet reaguji, obvykle pagi patatek zmirgni bolesti 1 tyden po &&¢.
Zmirreni bolesti niZze getrvat po dobu 4 tydnaz 4 ngsiai. Pacienti, kt& pockuji zmirreni bolesti,
mohou byt vyzvani, aby omezili pouzivani opioidn&talgetik.

Opakované podavani Quadrametu iyawvychazet z odpaidi jednotlivych pacierit na gedchozi
Ié¢bu a z Klinickych piznaki. Je teba dodrZovat minimalni interval 8 tyidrpotebny k obnoveni
piimérené funkce kostnirdns.

Udaje o bezpmosti opakovaného davkovani jsou omezené a zakigelaa pouzivaniipravku ze

soucitu.

Pokyny tykajici se ffipravy I&€ivého gipravku ged podanim naleznete v koi2.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na k@vou latku (etylendiamintetrametylenfosfonat /EDTM@bo podobné
fosfonaty) nebo na kteroukoli pomocnou latku uverev bod 6.1.

. u hotnych Zen (Viz bod 4.6)

. u pacient, kteti se v gedchozim obdobi 6 tydrpodrobili chemoterapii nebo externi ragia
terapii na polovinuda.

Quadramet se pouziva pouze jako paliativni pedek a nelze ho pouzivat seabe s myelotoxickou
chemoterapii, nelicse tim nize zvysit myelotoxicita.

S jinymi bifosfonaty se nesmi pouzivatifgac, Ze je zobrazena interferenaé gkenovani kosti
pomoci technecieni{"Tc) zna:eného bifosfonatu.

4.4  Zvlastni upozorréni a opatteni pro pouZiti

Pri nepfitomnosti klinickych Gddi je nutno injikovanou aktivituifzpasobit funkci ledvin.

PouZziti gfipravku Quadramet u paciérg prokazanym ohroZenim futikd rezervy kostniiegkns

po predchozi terapii nebo vlivem choroby se nedopgjes pokud potencialniimos &by negrevysi
jeji rizika.

Vzhledem k moznému potiani kostni #erg po podani jefeba tyde sledovat krevni obraz po dobu
nejmért 8 tydni, paiinaje 2 tydny po podantipravku Quadramet nebo do doby obnoveirthgrené

funkce kostni tens.

Pacienta jefeba vyzvat fed injekci k vypiti (nebo mu dodat nitroZilnim pod&) minimalg 500 ml
tekutin, a k co népstjSimu maeni, aby se snizilotgobeni z&ni na méovy mEchyr.



Jelikoz klirens fipravku Quadramet probih& rychle, po 6—12 hodim@thodani nejsoudba Zadna
opateni tykajici se radioaktivity vytiované mei.

Zvlastni opateni, jako je cévkovani ndového néchyre, je nutno provéstthem Sesti hodin po podani
inkontinentnim paciefim, aby se minimalizovalo riziko radioaktivniho zamoi odvu, loZzniho
pradla a okoli pacientova. U ostatnich pacig¢atieba sbirat mopo dobu nejménSesti (6) hodin

Cévkovani mdoveho néchyfe je nutno provést u paciérg maovou obstrukci.

Radiofarmaka mohouiimat, pouzivat a podavat pouze opré&vé osoby v ufenych klinickych
zaizenich. Jejichifijem, skladovani, ieprava a likvidace podléhgalpigim a gisluSnym povolenim
mistnich kompetentnich oficialnich orgén

Radiofarmaka musi uZivatetipravovat zfaisobem, ktery vyhovuje pozadawk jak na radiéni
bezpeénost, tak na farmaceutickou kvalitu. Je nutiignout prisluSné asepticka ogani, vyhovujici
poZzadavikm spravné vyrobni praxe praiieé pripravky.

4.5 Interakce s jinymi I&ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k potenciélnim aditivningiakam na kostni gken nesmi |€ba probihat souwting
s chemoterapii nebo zevni rathiaterapii. Quadramet Ize podavat nasteplo kterémkoli zdchto
zpasohi lécby, jakmile je umoZéna giméiena obnovaiene.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Quadramet je kontraindikovan (viz 4.3)&hotenstvi. MozZnosthotenstvi jeieba strikt@ vyloucit.
Zeny schopné ehotnét musi pouZzivat&innou antikoncepci v fib¢hu I&by i po celou dobu
sledovani.

Kojeni

Neexistuji Zadné dostupné Udaje tykajici se dgani gipravku Quadramet do mas&ého miéka.
Je-li tedy podaniifipravku Quadramet povaZzovano za nezbytnéefgatkojeni nahradit uftou
vyZivou a odstkané miéko zlikvidovat.

4.7 Kinky na schopnostiidit a obsluhovat stroje

Studie hodnoticidinky na schopnogidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci tinky

U pacient, ktefi dostavaji Quadramet, byl pozorovan poklegtypbilych krvinek a destek a anémie.
V Klinickych studiich po 3 aZ 5 tydnech po podaawky poklesl poet bilych krvinek a destiek
maximalré o 40 — 50 % zékladni hodnoty, a obvykle se dadityo I&bé vratil k hodnotam jed
lé¢bou.

Neékolik pacienfi, u kterych se projevila hematopoetické toxicita@oo 4. stupf) bud’ nedavno
proslo zevni radimi terapii nebo chemoterapii, aneb&8arrychle postupujici chorobu

s pravépodobnym postiZzenim kostnifehs.

Postmarketingové zpravy o trombocytopenii zahrojgdinsla hlaseni intrakranialniho krvaceni a
ptipady korici fatalre.

Maly pcotet pacient hlasil d@asné zhorSeni bolesti v kostech kratce po injekelkice na ozéni).
Obvykle je tato bolest mirna, omezeného trvaniogepuje se do 72 hodin po injekci. Tyto reakce
obvykle odpovidaji na podani analgetik.

Byly hlaSeny nezadouci |ékové reakce jako nevolrmstceni, pijem a poceni.



Po podani fipravku Quadramet byly hlaSeny hypersenzitivni ceaketrg vzacnych pipadi
anafylaktické reakce.

U nékolika pacient se objevily komprese michy/nervovychi&ni, diseminovana intravaskularni
koagulace a cerebrovaskulartiihmdy. Vyskyt &chto gihod miZe byt spojen s vyvojem choroby
pacienta. B metastazach do michy na cervikodorzalni Groviaeneylowit zvySené riziko komprese
michy.

Davka ozé&eni vyplyvajici z terapeutickéhdigobeni niZze vést k vySSimu vyskytu rakoviny a mutaci.
Ve vSech pipadech je nutné se ujistit, Ze rizika zi@zd jsou nizZSi nez z nemoci samotné.

HI&Seni podeaeni na nezadouctiinky

HlaSeni podaeni na nezadoucicinky po registraci l&vého gipravku je dlezité. Umoiuje to
pokratovat ve sledovani pofru prinogi a rizik l&ivého gipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podeizni na nezadouciciinky prostednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 PFedavkovani

Pripravek niize podavat pouze kvalifikovany personal ve spemmatinych z&zenich. MoZnost
farmakologického fedavkovani je tedy miziva.

Rizika, ktera lze &ekévat, jsou spojena s neumyslnym podanim geuiradioaktivity. Davku
oz&eni €la Ize omezit podporou diurézyastym vylikovanim mdi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupin&zna radiofarmaka pro zmimi bolesti.
ATC kod: V10BX02

Mechanismus &inku
Quadramet ma afinitu ke kostni tkani a koncentsej& oblastechipmEny kosti v €&sném spojeni
s hydroxyapatitem.

Farmakodynamickédinky
Studie na potkanech prokéazaly, Ze Quadramet ryntdez krve a lokalizuje se vistovych oblastech
kostni hmoty, obzvla&tv osteoidni vrst¥ podléhajici mineralizaci.

Klinicka ¢innost a bezpmost

Pti klinickych studiich pouZzivajicich dvojrozimé zobrazovaci metody se Quadramet hromadi
s pongrem léze uci normalni kosti 5 a po#énem léze ci mékkeé tkani cca 6. Proto oblasti
metastatického postiZzeni mohou akumulovat vyzriawstsi mnozstvi Quadrametu nez okolni
normalni kost.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Totalni skeletalni vychytavantipravku Quadramet ve studiich 453 padientiznymi primarnimi

malignitami bylo 65,5 £+ 15,5 % podané aktivity. Rieni korelace byla nalezena mezi skeletalnim
vychytavanim a ptiem metastatickych loZisek. Naopak, skeletalni y{ébéni bylo v neimeé
ameérnosti k plasmatické radioakti¥ipo 30 minutach.



Eliminace

U pacientt Quadramet rychle mizi z krve. Riceti minutach od injekce tohotdipravku

22 pacienim zistalo v plazm pouze 9,6 + 2,8 % podané aktivity. Po 4 a 24 hadhirplazmaticka
radioaktivita poklesla z 1,3 = 0,7 % na 0,05 + (0%3

Vyluc¢ovani mai probihalo pevazrie béhem prvnich 4 hodin (30,3 £ 13,5 %). Po 12 hodirgeh
35,3 £ 13,6 % podané aktivity vyleilo do mai. MenSi vylltovani v mai se objevilo u pacieit
kteri meéli rozsahlé kostni metastazy, bez ohledu na mnbpstdaného radiofarmaka.

Biotransformace
Rozborem vzork mcti se zjistilo, Ze radioaktivita jefftomna jako intaktni komplex.

5.3 Fredklinické udaje vztahujici se k bezpé&nosti

Produkty radiolyzy Sm-EDTMP prokazaly renalni taiau potkari a psi s hladinou nulového
acinku 2,5 mg/kg.

Opakované podavani davek samafizsm)-EDTMP p&m indikovalo mirg prodlouzenou dobu
obnovy potl&ené kostni t&ns a perifernich hematologickych parantetrporovnani s dobou
potrebnou po podéani jediné davky.

Radioaktivni Sm-EDTMP nebyl testovan na mutagemiké#incerogenicitu, ale vzhledem k davce
oz&eni vyplyvajici z terapeutickéhdigobeni jefeba pedpokladat, Zefpdstavuje
genotoxicko/kancerogenni riziko.

Neradioaktivni Sm-EDTMP neprojevoval Zadny mutadeutencial v sérii tedtin vivoain vitro.
Tytéz vysledky byly pozorovany u Sm-EDTMP obohat¢ené@diolytickymi degradanty.

Ve studii kancerogenniho potencialu EDTMP Hevpsokych davkach objevily u potkan
osteosarkomy. Vzhledem k népmnosti genotoxickych viastnosti Ize tytéinky pripsat chelaténim
vlastnostem EDTMP, jeZ vedou k porucham kostnihtabr@ismu.

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv Quamdtna reprodukci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Celkovy EDTMP (jako EDTMP.H20)
Kalcium-EDTMP sodnai (jako Ca)
Celkovy sodik (jako Na)

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a protot |&ivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalSimi I&ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
1 den od referemiho¢asu uvedeného na Stitku.

PouZzijte do 6 hodin od rozmrazeni. Po rozmrazeovamezmrazujte.



6.4  Zvlastni opa¥eni pro uchovavani

Quadramet se dodava zmrazeny v suchém ledu.
Uchovavejte v pvodnim baleni v mraziie i teplot —10°C az —2C°C.

Uchovavani musi byt v souladu s mistnitf@gpisy pro radioaktivni latky.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

15 ml injekni lahvitka z bezbarvého skla (typ | dle Evropského |ékgpigavena
chlorobutyl/kagdukovou zatkou potaZzenou teflonem s hlinikovym odugzim vékem.

Kazda lahvika obsahuje 1,5 ml (2 GBdigkalibraci) az 3,1 ml (4 GBqipkalibraci) injekéniho
roztoku.

6.6  ZvlaStni opafeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Podavani radiofarmaki@dstavuje pro ostatni osoby riziko zevnihofremé&nebo kontaminace rozlitou
moci, zvratky atd. Proto jeéeba dodrZzovat poZzadavky rathié ochrany v souladu s narodnimi

piedpisy.

oy s

VSechen nepouZzity éé&vy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladustnimi
poZadavky.

(Viz bod 12 pro podrobné instrukce tiggaw produktu).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex

FRANCIE

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/97/057/001
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5. Unora 1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. poesg007

10. DATUM REVIZE TEXTU



11. DOZIMETRIE

Odhadované absorbované davkyiera pameérného dosgého pacientaip nitroZilni injekci
Quadrametu jsou uvedeny v Tabulce 2. Dozimetrické&ady vychazely z klinickych biodistribaich
studii s pouzitim metod, které pro vyipdavek ozéeni vypracoval Vybor Medical Internal
Radiation Dose (MIRD) Spateosti nuklearni mediciny (Society of Nuclear Med@)i.

JelikoZ se Quadramet vuje mai, byla radi&ni expozice zaloZena na 4,8 hodinovém intervalu
vyprazdiovani mai. Odhady davek ozani pro kost a kostnireli predpokladaji, Ze se radioaktivita
uklada na povrchu kosti v souladu s autoradiogremoykt kosti pacient, kteri dostavali Quadramet.

Davky ozd&eni jednotlivych orgéin které nemusi byt cilovymi organy terapie, mohguMyznamm
ovlivnény patofyziologickymi zranami, vyvolanymi postupem choroby. Toto jeha vzit v vahu
pii pouzivani nasledujici informace :

TABULKA 2 : ABSORBOVANE DAVKY ZA RENI

Organ Absorbovana davka injikované aktivity (mGy/MBQ)
Cervené kostni igii 1,54
Déloha 0,011
Hrudnik 0,003
Jatra 0,005
Kuze 0,004
Ledviny 0,018
Mozek 0,011
Nadledviny 0,009
Ovaria 0,008
Pankreas 0,005
Plice 0,008
Povrch kosti 6,76
Slezina 0,004
Sttha m@&ového néchyre 0,973
Stena myokardu 0,005
Sttna sestupného taiku 0,010
Sténa vzestupného ttaiku 0,005
Stitna Zlaza 0,007
Svaly 0,007
Tenké stevo 0,006
Testes 0,005
Thymus 0,004
Zaludek 0,004
Zluénik 0,004
Efektivni davka (mSv/MBQ) 0,307

Efektivni davka vyplyvajici z injikované aktivity 290 MBq je pro tentoffjpravek 796 mSv.

Pro podanou aktivitu 2 590 MBq je typick& davkaieré ciloveho organu, kostnich metastaz,
86,5 Gy a typické davky oreéni kritickych orgaf jsou: normalni povrch kosti 17,5 Gigrvena
kostni den 4,0 Gy, stha m@oveho néchyte 2,5 Gy, ledviny 0,047 Gy a ovaria 0,021 Gy.



12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Pfed podanim nechte&ipravek rozmrazit iy pokojové teplot.

Roztok pro injekci je nutnofpd pouzitim vizualé zkontrolovat. Musi bygiry bezc¢astic. Kontrolujici
osoba si musiipprohlizenicirosti roztoku chréanit zrak.

Aktivitu je treba ¥srg pied podanim zgiit zarizenim pro mireni aktivity. Red podanim Quadrametu
je nezbytné otfeni aktivity, kterd mé byt podana a identifikaceipata.

Z davoda radigni bezpénosti musi byt pacientdén v zdizeni majicich povoleni k terapeutickému
pouzivani radioaktivnich otéanych zdraj ionizujiciho zéeni. Pacient bude proptst jakmile bude
drovei expozice vyhovovat limitm predepsanym platnymiredpisy.

V8echen nepouzity dévy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladuistnimi

poZadavky.

Podrobné informace o tomtdipravku jsou uviejrény na webovych strankach Evropské Iékové
agenturyhttp://www.ema.europa.eu




PRILOHA II

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOV EDNIi ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LE CIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOV EDNi ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpdaého za propousti Sarzi

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej I&ivého gipravku je vazan na léksky predpis s omezenim (viziitbha I: Souhrn udéj o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Systém farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, dhy zaveden funéni systém farmakovigilance

uvedeny v modulu 1.8.1 schvalené registraeel{dm, nez bude vy ptipravek uveden na trh, a dale
po celou dobu, kdy budedigy pripravek na trhu.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPE CNE A UCINNE POUZIVANI
TOHOTO LE CIVEHO P RIPRAVKU

Neuplatiuje se.

11



PRILOHA III

OZNACENIi NA OBALU A P RIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVAD ENE NA VNEJSIM OBALU

KOVOVA SCHRANKA / OLOV ENA NADOBKA

| 1. NAZEV LE CIVEHO P RIPRAVKU

Quadramet 1,3 GBg/ml injéRi roztok
Samarium *Sm) lexidronamum pentanatricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LE CIVYCH LATEK

Samarii {°*Sm) lexidronamum pentanatricum 1.3 GBg/ml k refénimu datu
(odpovida 20 — 80 pg/ml samaria)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Celkovy EDTMP (jako EDTMP.H20)
Calcium-EDTMP sodn&’s (jako Ca)
Celkovy sodik (jako Na)

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni roztok v jednodavkové lahige.
mi

GBg/lahv., (12 hod. SB

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouZzitim si fectéte pribalovou informaci.

K nitrozilnimu uziti

6. ZVLASTNI UPOZORN ENI, Z

E CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH D ETi

EL
ET

Uchovavejte mimo dohled a dosadtid

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORN ENi, POKUD JE POTREBNE

&
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8. POUZITELNOST

EXP : DD/MM/RRRR (12 hod. S&)

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v mraziice i teplo —10°C aZz —20°C v pivodnim baleni.

PouZijte do 6 hodin od rozmrazeni

10. ZVLASTNIi OPAT RENIi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE CIVYCH P RiPRAVK U
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LE CIVYCH P RiPRAVK U, POKUD JE TO VHODNE

Jakykoliv nepouzity I&vy pripravek nebo odpadni material felia zlikvidovat v souladu s mistnimi
poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CIS bio international,

Boite Postale 32,

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex,
FRANCIE

12. REGISTRACNI CisLO

EU/1/97/057/001

13. CiSLO SARZE

(e
(7)1

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej l&ivého @ipravku vazan na Iéksky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOV E PISMU

<NevyZaduje se - adodreni prijato>
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MINIMALNI UDAJE UVAD ENE NA MALEM VNIT RNiM OBALU

SKLENENA LAHVI CKA

| 1. NAZEV LE CIVEHO P RIPRAVKU A CESTA PODANI

Quadramet 1,3 GBg/ml injéhi roztok
Samarii {°*3m) lexidronamum pentanatricum
Pro nitroZilni pouZiti

| 2. zZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP : DD/MM/RRRR (12 hod. SE)

4. CiSLO SARZE

¢.8.

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO PO CET

ml

GBg/lahv. (12 hod. SB

| 6. JINE

&

Vyrobce: CIS bio international.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Quadramet 1,3 GBg/ml injekéni roztok
Samarium®Sm) lexidronam pentasodium.

Prettéte si pozorre celou gribalovou informace dfive, nez zénete tento Fipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dlezité udaje.

- Ponechejte siifbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svédiare nebo Iékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucithki, scElte to svému I1ékia nebo
lékarnikovi. Stejs postupujte v fipact jakychkoli nezadoucicheinka, které nejsou uvedeny
v této gibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pibalové informaci:

1. Co je gipravek Quadramet ademu se pouziva

2. Cemu musite #novat pozornost, nez sgete pipravek Quadramet uzivat
3. Jak se fipravek Quadramet uziva

4. Mozné nezadoucidinky

5. Jak gipravek pipravek Quadramet uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Quadramet a kéemu se pouziva
Quadramet je WBvy ptipravek pouze pro terapeutickeely.
Toto radiofarmakum se pouZziva Klbé bolesti kosti zfisobenych vasi nemoci.

Quadramet ma vysokou schopnost vazat se na k&atniRo injekci se sousd'uje v mistech
poskozeni kosti. Vzhledem k tomu, Ze Quadramethaljeanald mnoZstvi radioaktivniho prvku
samarium-153, 2éni pisobi v mistech poSkozeni kosti, coZ vede keimfjitimu &inku na bolest v
kostech.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, neZ z&nete pripravek Quadramet uZivat
NeuZivejte Quadramet:

. jestlize jste alergicky(4) na ethylendiamintetramygnfosfonovou kyselinu (EDTMP) nebo
podobné fosfonatové sléeniny nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohot@ppavku (uvedenou
v boc 6),

. jestlize jste &¢hotna,

. jestlize jste v pedchozim obdobi 6 tydrproSel(prosla) chemoterapii nebstdéu zevnim
z&enim na polovinuda.

Upozornéni a opatreni

Pred uZitim pipravku Quadramet se pdite se svym lekam.

Vas léka bude kazdy tyden odebirat vzorky krve po dobu gef8 tydni, aby kontroloval peet
krevnich destiek a bilych kervenych krvinek, ktery sete diky |€bé mirné sniZzovat.

V prab&hu 6 hodin po injekci Quadrametu vam bude vastldkporovat, abyste co n&gsgji pili a
macili. Lékar rozhodne, kdy vam bude dovoleno opustitéeloi nuklearni mediciny.

18



V piipads, Ze neudrzite ntonebo v pipadt matové obstrukce vam budéilplizné na 6 hodin
zavedena cévka. U ostatnich padies# bude sbirat migpo dobu nejmén6é hodin.

Pokud mate snizenou funkci ledvin, davkgpmavku bude upravena.

Déti a dospivajici
Pripravek Quadramet se nedopauje pro pouZziti u &i mladSich nez 18 legku

Dalsi I&ivé pripravky a piipravek Quadramet
Informujte svého Iéka nebo Iékarnika o vSech Iécich, které uZivatee kste v nedavné deb
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jsteghotné nebo kojite, domnivate se, zZ&ate byt ¢hotnd, nebo planujetedbiotret, poraf’te
se se svym lékam dive, neZ zénete tento fipravek uzivat.

Quadramet se nesmi podawtdtnym Zenam.
Je-li podavani Quadrametu kojici ZgrovaZzovano za nezbytné, je nutné kojeni tkon

3. Jak se fFipravek Quadramet uziva

V&S Iéka bude chtit ped podanim Quadrametu provést specielni snimeksiabgtil, zda vam
bude Quadramet prosjny.

Davkovani
Injikovat se ma aktivita 37 megabecquér@decquerel je jednotka, kterou s&rimradioaktivita)
Quadrametu na kilogranilésné hmotnosti.

Jestlize mate pocit, Z&ihek Quadrametu jeiis silny nebo pilis slaby,rekrite to svému l1€ka
nebo lékarnikovi.

Zpiusob a cesta podani
Quadramet se ma podavat pomalou injekci do Zily.

Castost podavani
Tento I&€ivy ptipravek neni weny k pravidelnému nebo nigtrzitémi podavani injekci. Podani viak
|ze zopakovat po 8 tydnech od injekce, v zavisloatvyvoji vasi choroby.

Trvani lécby
Povoleni k odchodu z odigni nuklearni mediciny dostanete po dozimetrickg&eteni (obvykle do
6 hodin po injekci Quadrametu).

JestliZze jste uzil(a) vice Quadrametu, nez jste &{a)

JelikoZ se Quadramet dodava v lalee s jednou davkou, je neprapddobné, Ze by doslo
k predavkovani.

Davku ozdeni €la Ize omezit zvySenymifpmem tekutin aastym maenim.

Méte-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivdahoto gipravku, zeptejte se svého lé&anebo
lekarnika.
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4, MozZné nezadouci &inky

Podobg jako vSechny Iéky, d¥e mit i tento Hpravek nezadoucicinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci &inky po podavani Quadrametu se poji se sniZzenétu gervenych i bilych krvinek a
krevnich destiek. Byly hlaSeny fipady krvaceni, z nichZkteré byly zavazne.

Proto se bude Vas krevni obraz strékstedovat po &kolik tydni od injekce Quadrametu.

Nekolik dni po injekci Quadrametuiete vyjime&né pociovat mirné zvySeni bolesti kosti. N&m
by Vas to vylekat — v takovéntipad vam bude mirizvySena davka Iékproti bolesti. Tento &inek
je mirny a kratky a podkolika hodinach vymizi.

Byly hlaSeny nezadouci Iékoveé reakce jako nevolrmsaceni, pijem a poceni.

Po podani Quadrametu byly hlaSeny hypersenziteakae ¢etre vzacnych pipad: anafylaktické
reakce.

Ve vzacnych fipadech byly pozorovany nasledujici nezadodriky: neuralgie, poruchy srazlivosti,
a cévni mozkovéifhody. Tyto @&inky lze spojovat s postupem choroby.

Poct'ujete-li bolest v zadech nebo smyslové abnormadif§ite to co nejdive svému léka.

HlaSeni nezadoucich &inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucighkii, scElte to svému Iékid nebo 1ékarnikovi.
Stejre postupuijte v fipad jakychkoli nezadoucichéinku, které nejsou uvedeny v téttilmlové
informaci. NeZzadoucidinky mazZete hlasit takéffmo prostednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucichdinka uvedeného Dodatku V. NahldSenim neZzadoucictinkia mazZete fispst

k ziskéni vice informaci o bezp®wsti tohoto fipravku.

5. Jak pripravek Quadramet uchovavat

Uchovavejte tentoffipravek mimo dohled a dosabtd

NepouZivejte Quadramet po uplynuti doby pouZitdingznatené na Stitku.
Doba pouZzitelnosti Quadrametu kbl den od refereémihocasu aktivity uvedeného na Stitku.

Uchovavejte v pvodnim baleni v mraziiie i teplot —10°C az —20°C.

Quadramet musite pouzit do 6 hodin od rozmrazenioBmrazeni nedavejte znovu zmrazit.
Ozna&eni na pipravku obsahujeifslusné podminky pro uchovavani a datum pouZzitélpos SarZi
ptipravku. Nemocrini personal zasi, aby byl gipravek spravéuchovavéan, a aby vam nebyl podan

po uplynuti uvedené doby pouZzitelnosti.

Postupy pro uchovavanfipravku musi byt v souladu s narodniregpisy pro radioaktivni
materialy.
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6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Quadramet obsahuje

Lécivou latkou je samariunt¥Sm) pentanatrium lexidronamat
1 ml roztoku obsahuje 1,3 GBg/ml Samafitg$m) lexidronamum pentanatricum k datu kalibrace
(odpovida 20 — 80 pg/ml samaria v 1 laiee)

Pomocnou latkou jsou celkovy EDTMP (jako EDTMP.H2K3Icium-EDTMP sodnai (jako Ca),
celkovy sodik (jako Na), voda na injekci.

Jak Quadramet vypada a co obsahuje toto baleni
Quadramet je injalni roztok.

Tento I&€ivy pripravek jeciry, bezbarvy az sitle jantarovy roztok baleny v 15 ml injé&kich
lahvickach z bezbarvého skla (typ | dle Evropského |&kgpiuzavenych chlorobutyl/katukovou
zatkou potaZenou teflonem s hlinikovym odlupovacitkem.

Kazda lahuika obsahuje 1,5 ml (2 GBq k refetaimu datu) az 3,1 ml (4 GBq k refesaimu datu)
roztoku pro injekci

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CIS bio international

Boite Postale 32

F- 91192 Gif-sur-Yvette cedex

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomtailéém pripravku jsou dostupné na webové strance Evropgioddéé
agenturyhttp://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace je uena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni souhrn udajo pgiipravku pro Quadramet je uveden v samostatném dekiunv baleni
ptipravku, jehoZz cilem je poskytnout zdravotinikdalSi dopikové wdecké a praktické informace o
podavani a pouZiti tohoto radiofarmaceutika.

Podrobné informace viz Souhrn Gilaj piipravku (Souhrn Udajo pripravku je sodésti baleni).
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