CUrium

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Quadramet 1,3 GBg/ml Skidums injekcijai.

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens mililitrs $kiduma references datuma satur 1,3 GBq samarija ('>*Sm) leksidronama
piecvértiga natrija sali (samarium (>*Sm) lexidronam pentasodium); kas atbilst 20-80 pg/ml
samarija uz flakonu.

Samarija specifiska aktivitate ir aptuveni 16—65 MBg/ug samarija.

Viens flakons references datuma satur 2—4 GBq.

Samarijs-153 izstaro gan vidéjas energijas beta dalinas, gan redzamos gamma fotonus, un

8T radioaktiva elementa pussabrukSanas periods 46,3 stundas (1,93 dienas). Primara
radiacijas emisija samarijam-153 ir paradita 1. tabula.

1. TABULA. SAMARIJA-153 GALVENIE RADIACIJAS EMISIJAS RADITAJI

Radiacija Energija (keV)* Parpilniba

Beta 640 30%

Beta 710 50%

Beta 810 20%

Gamma 103 29%

* Beta starojumam paradita maksimala energija, vidéja beta dalinu energija ir
233 keV.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: natrijs 8,1 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Tirs, bezkrasains vai gaiSas dzintara krasas Skidums ar pH robezas no 7,0 lidz 8,5.

CIS bio international, Member of Curium group
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4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Quadramet tiek lietots kaulu sapju mazinasanai pacientiem ar multiplam sapigam
osteoblastiskam skeleta metastazém, kas uzkraj tehnécija (**™Tc) iezimétos bisfosfonatus
kaulu caurskaté.

Tehnécija (**"Tc) ieziméto bisfosfonatu uznémigu osteoblastisku metastazu esamiba ir
jaapstiprina pirms terapijas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Quadramet var ordinét tikai arsts, kuram ir pieredze radiofarmaceitisku Iidzeklu lietosana, un
péc pilnas pacienta onkologiskas izmekléSanas, ko veicis kvalificéts specialists.

Devas
Quadramet ieteicama aktivitate ir 37 MBq uz kg kermena svara.

Nieru darbibas traucéjumi
Ir rOp1gi jaapsver ievadamas radioaktivitates daudzums, jo Siem pacientiem ir iespéjama
pastiprinata starojuma iedarbiba.

Pediatriska populacija
Quadramet nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, jo nav
datu par droSumu un efektivitati.

LietoSanas veids

Tikai vienreizégjai lietoSanai.

Quadramet ir jaievada léni intravenoza cela caur intravenozu katetru 1 mindtes laika.
Quadramet nav jaatSkaida pirms lietoSanas.

Pacienti, kuriem ir atbildes reakcija uz Quadramet, sapju mazinasanos parasti sajat nedélas
laika péc terapijas. Efekts turpinas no 4 nedélam lidz 4 ménesiem. Pacientus, kuri izjat sapju
samazinasanos, arstiem ir jaiedroSina samazinat opioido analgétisko lidzeklu lietoSanu.

Atkartota Quadramet ievadiSana balstas uz individualu pacienta atbildi uz iepriekd&jo
arstéSanu un klniskajiem simptomiem. Jaievéro minimalais intervals 8 nedélas, kas
nepiecieS8amas, lai atjaunotos adekvata kaulu smadzenu funkcija.

Dati par atkartotu devu lietoSanas droSibu ir ierobezoti un balstas uz preparata lietoSanu
[Tdzcietibas nolika.

leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 12. apakSpunkta.
Noradijumus par pacienta sagatavo$anu skatit 4.4. apakSpunkta.
4.3 Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (etilén-diamin-tetrametilén-fosfonatu (EDTMP)) vai
[Tdzigiem fosfonatiem vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

o Gritnieciba (skatit 4.6 apakSpunktu).

. Pacienti, kuri pédéjo 6 nedélu laikd sanémusi Kimijterapiju vai kermena dalu argjo staru
terapiju.

o Vienlaiciga lietoSana ar mielotoksisku kimijterapiju (skatit 4.5. apakSpunktu)
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4.4 lpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisku reakciju iespéjamiba

Ja rodas paaugstinatas jutibas vai anafilaktiskas reakcijas, preparata ievadisana
nekavéjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jauzsak intravenoza arstéSana. Lai nodroSinatu
neatliekamu ricibu arkartas situacija, jabut nekavéjoties pieejamam nepiecieSamajam zalém
un aprikojumam, pieméram, endotrahealajam caurulttém un plausu ventilacijas iekartai.

Individuala ieguvumal/riska pamatojums

Katram pacientam paklauSana starojumam ir japamato ar iesp&jamo ieguvumu. levaditajai
aktivitatei jebkura gadijuma jabat tik mazai, cik vien iesp&jams, lai iegltu vajadzigo
terapeitisko iedarbibu.

Pacientiem ar bojatam kaulu smadzenu funkcionalajam rezervém iepriek$&jas terapijas vai
slimibas ietekmé nav ieteicams lietot Quadramet, ja vien iesp&jamais terapijas ieguvums
neatsver tas risku.

Nieru darbibas traucéjumi
Siem pacientiem ripigi jaapsver ieguvuma un riska attieciba, jo ir iesp&jama pastiprinata
starojuma iedarbiba.

Pediatriskd populacija
Informaciju par lietoSanu pediatriskaja populacija skatit 4.2. apakSpunkta.
Ir rOp1gi jaizverté indikacija, jo efektiva deva MBq ir lielaka neka pieaugusajiem.

To nedrikst lietot vienlaikus ar citiem bisfosfonatiem, ja ar tehnéciju (*™Tc) iezimétu
bisfosfonatu kaulu skené8ana ir redzami traucéjumi.

Mielosupresija
Nav ieteicams arstét pacientus ar traucétu kaulu smadzenu darbibu. Pilnas asins ainas

izmekléjums javeic 2 nedélu laika pirms terapijas sdkuma. Pirms terapijas uzsak3anas janem
véra talak noraditas robezveértibas:
. hemoglobins < 100 g/l;

. kopéjais balto asins $tnu skaits < 5 x 10%/1;
. absolatais neitrofilo leikocTtu skaits < 2 x 109/1;
. trombocitu skaits < 100 x 10%/1.

Pacienta sagatavo$ana

Pacientiem rekomendé pirms injekcijas izdzert (vai ievadit intravenozi) vismaz 500 ml
Skidruma un péc injekcijas urinét péc iespéjas biezak, lai samazinatu radiacijas ietekmi uz
urinpasli.

Pacientiem ar urinizvades problémam (obstrukcija vai nesaturéSana) péc ievadisanas javeic
katetrizacija, lai samazinatu apgérba, gultas velas un pacienta vides radioaktiva
piesarnojuma risku. Pacients jaizraksta saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Quadramet klirenss ir atrs, piesardzibas pasakumiem attieciba uz urina izdalito radioaktivitati
jaatbilst vietgjiem noteikumiem.

Péc procediiras
48 stundas jaierobezo cieSs kontakts ar zidainiem un gratniecém.

Sakara ar iesp&jamo kaulu smadzenu nomakumu péc lietoSanas, reizi nedéla nepiecieS8ams
kontrolét asins ainu vismaz 8 nedélas, sakot ar 2 nedélu péc Quadramet ievadiSanas, vai ari
[1dz atjaunojusies adekvata kaulu smadzenu funkcija.
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Ipasi bridinajumi
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - bitiba tas ir “natriju
nesaturo$as”.

Jaizvairas no paravenozas injekcijas lokalas audu nekrozes riska dél. Injekcija javeic tikai
intravenozi, lai nepielautu lokalu uzkraSanos un apstaroSanu. Paravenozas injekcijas
gadijuma injekcija nekavéjoties japartrauc un injekcijas vieta jasasilda un jatur pacelta miera
stavokll. Starojuma izraisitas nekrozes gadijuma var bt nepiecieSama kirurgiska
iejaukSanas.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka iespéjama papildus ietekme uz kaulu smadzeném, arstéSanu nevajadzétu nozimét
vienlaicigi ar Kimijterapiju vai argjo staru terapiju. Quadramet var lietot sekojosi péc katras no
8Im terapijas metodém, |aujot atjaunoties adekvatai kaulu smadzenu funkcijai.

4.6 Fertilitate, gratnieciba un zidiSanas periods

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja ir paredzéts ievadit radiofarmaceitiskas zales sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi
noteikt, vai vina ir vai nav gratniece. Visas pacientes, kuram aizkavéjusas menstruacijas,
uzskatamas par griatniecém, Iidz nav pieradits pret€jais.

Ja ir Saubas par iespéjamo gratniecibu (sievietei aizkavejusas menstruacijas, menstruacijas
ir loti neregularas u.c.), pacientei japiedava alternativas metodes bez joniz€josa starojuma
izmantoSanas (ja tadas ir pieejamas). Gritniecibas iesp&jamiba ir pilnigi jaizslédz.

Kontracepcija
Sievietém reproduktiva vecuma un virieSiem péc ievadiSanas un visa talakaja kontroles

perioda jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Gratnieciba
Samarija ('%3Sm) leksidronama piecvértiga natrija sals lietoSana gratniecém ir kontrindicéta
(skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar krati
Pirms radiofarmaceitisko Iidzeklu ievadiSanas matei, kas baro bérnu ar krti, jaapsver
iesp€ja atlikt radionukitda ievadiSanu [tdz bridim, kad mate ir partraukusi barot bérnu ar kriti.

Nav pieejami klniskie dati saistiba ar Quadramet izdaliSanos mates piena. Ja lietoSana tiek
uzskatita par nepiecieSamu,krits baroSana jaaizstaj ar maksligo piebarojumu un atslauktais
krGts piens jaiznicina.

48 stundas jaierobezo cieSs kontakts ar zidainiem.

Fertilitate

Nav veikti pétijumi par fertilitati.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Quadramet maz ietekmé spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
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4.8 Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskajos pétijumos personam, kuras sanéma Quadramet, Vvisbiezak zinotas
blakusparadibas bija trombocitopénija, anémija un leikopénija.

Vissvarigakas nopietnas ar Quadramet lietoSanu saistitas nevélamas blakusparadibas ir
diseminéta intravaskulara koagulacija, kaulu smadzenu mazspéja, hipersensitivitate,
anafilaktiska reakcija, intrakranidla hemoragija, cerebrovaskulars notikums un muguras
smadzenu kompresija.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Saja tabula ir apkopoti novéroto blakusparadibu veidi un simptomi, kas sakartoti péc organu
sistému klasém. Talak noraditie biezumi ir definéti, izmantojot $adu klasifikaciju:

Loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 lidz < 1/10); retak (= 1/1000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000
[Tdz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000); nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

2. tabula. Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudzibas laikd novérotas nevélamas

blakusparadibas

Organu sistému klasifikacija | Biezums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas | Loti biezi Trombocitopénija?
traucéjumi Anémija?
Leikopénija?
Retak Diseminéta intravaskulara
koagulacija?
Kaulu smadzenu mazspéja?
Imanas sistémas traucejumi Nav zinams Hipersensitivitate'
Anafilaktiska reakcija’
Vielmainas un uztures Retak Anoreksija
traucéjumi
Nervu sistémas trauc&jumi Retak Intrakraniala hemoragija
Cerebrovaskulars notikums?
Muguras smadzenu
kompresija?
BieZi Reibonis
Kunga un zarnu trakta Biezi Slikta dusa
trauc&jumi Retak Vemsana
Nav zinams Caureja’
Adas un zemadas audu Retak Hiperhidroze
bojajumi
Skeleta, muskulu un Biezi Kaulu sapes?
saistaudu sistémas bojajumi
Vispargji traucgéjumi un Biezi Asténija
reakcijas ievadiSanas vieta

' Nevélamas blakusparadibas no spontaniem zinojumiem
2 Skattt sadalu “AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts”

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Informéjot par trombocitopéniju pécregistracijas perioda, zinots ari par atseviskam
intrakranialas hemoragijas epizodém un gadijumiem ar letalu iznakumu.

Pacientiem, kuri sanéma Quadramet, novéroja anémiju un leikocitu, trombocitu daudzuma
samazinasanos.
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KlTniskajos pétfjumos leikocttu un trombocitu skaits samazinajas Iidz pat 40-50% no normas
3-5 nedélas péc lietoSanas un parasti atgriezas sakotnéja limeni 8 nedélas péc terapijas.

Dazi pacienti, kam noveéroja 3. vai 4. pakapes hematopoétisko toksicitati, parasti neilgi pirms
terapijas bija sanémusi aréjo staru terapiju vai Kimijterapiju, vai viniem bija strauji
progreséjosa slimiba ar iesp&jamu kaulu smadzenu iesaistiSanos.

Neliela dala pacientu stdzé&jas par parejosu kaulu sapju pastiprindSanos neilgi péc injekcijas
(uzliesmojuma fenomens). Tas parasti ir vieglas, pasas izzld un tas rodas 72 stundas péc
injekcijas. Sadas reakcijas parasti labi reagé uz analgétiskiem ltdzekliem.

DaZiem pacientiem novéroja muguras smadzenu/sakniSu kompresiju, diseminéto intravazalo
koagulaciju un smadzenu asinsrites traucéjumus. Sie gadijumi varétu bt saistiti ar pacienta
slimibas attistibu. Ja ir spinalas metastazes kakla-muguras [Tmeni, nevar izslégt muguras
smadzenu kompresijas paaugstinatu risku.

Radiacijas deva no terapeitiskas iedarbibas var radit augstaku véza un mutaciju biezuma
risku. Visos gadijumos ir nepiecieSams parliecinaties, ka radiacijas risks ir mazaks neka
pasas slimibas risks. Efektiva deva, ievadot preparatu ar 2 600 MBq aktivitati pieaugusajam,
kura kermena masa ir 70 kg, ir 798 mSv.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprapes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot:

Zalu valsts agentira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9 Pardozesana

Quadramet radiacijas pardozésanas gadijuma, ja iespéjams, jasamazina pacienta absorbéta
deva, palielinot radionuklidu izvadiS8anu no organisma ar forsétu diurézi un biezu urinpasla
iztukS8o8anu. Varétu bat noderigi novértét pielietoto efektivo devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dazadi radiofarmaceitiskie [idzekli sdpju mazinaSanai.
ATK kods: V10BX02

Darbibas mehanisms
Quadramet piemtt afinitate pret skeleta audiem un tas koncentréjas kaulu apmainas zonas
cieda saistiba ar hidroksiapatitiem.

Farmakodinamiska iedarbiba
Pétfjumi ar Zurkam rada, ka Quadramet atri izdalas no asinim un lokaliz€jas kaulu matricas
veidoSanas vietas, Tpasi slant, kur notiek osteoidu mineralizacija.

Kliniska efektivitate un droSums

Kltniskajos pétijumos, kur izmantotas plaknes attéla tehnikas, Quadramet uzkrajas ar
bojajums-normals kauls indeksu aptuveni 5 un bojajums-mikstie audi indeksu aptuveni 6.
Tadejadi metastazu apvidi var uzkraties ievérojami lielaks Quadramet daudzums ka
apkartéjos veselajos kaulos.
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Izkliede

Pacientiem Quadramet atri izvadas no asinim. 30 minQtes péc vielas injekcijas 22 pacientiem
tikai 9,6 + 2,8% ievaditas aktivitates bija saglabajusies plazma. Péc 4 un 24 stundam
plazmas radioaktivitate bija samazinajusies no 1,3 + 0,7% Iidz 0,05 + 0,03%.

Uzkra8anas organos

Kopéjais skeletd uznemtais Quadramet daudzums pétijuma, kura iesaistiti 453 pacienti ar
dazadam primara audzéja lokalizacijam bija 65,5 + 15,5% no ievaditas aktivitates. Novéroja
pozitivu korelaciju starp uznemto daudzumu kaulos un metastazu skaitu. Pretéji tam, kaulos
uzkratais daudzums bija apgriezti proporcionals plazmas radioaktivitatei péc 30 minatém.

Eliminacija

UrTina ekskrécija galvenokart notika pirmo 4 stundu laika (30,3 + 13,5%). Péc 12 stundam
35,3 + 13,6% ievaditas aktivitates bija izvadita ar urinu. Mazaku urina ekskréciju novéroja
pacientiem ar masivakam kaulu metastazém, neatkarigi no ievadita radiofarmaceitiska
li[dzekla daudzuma.

Biotransformacija
Urina paraugu analizés radioaktivitati konstatéja neskartu kompleksu veida.

Nieru darbibas trauc&jumi
Farmakokinétika pacientiem ar nieru darbibas traucg&jumiem nav raksturota.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu
Sm-EDTMP radiolizes produkti uzrada nieru toksicitati Zurkam un suniem, ja deva parsniedz
2,5 mg/kg.

Péc atkartotas samarija (**Sm)-EDTMP devas ievadi$anas suniem kaulu smadzenu
nomakuma un periféro hematologisko parametru atjaunosanas noritéja nedaudz ilgak,
salidzinot ar vienreiz€jas devas lietoSanu.

Radioaktivais Sm-EDTMP netika parbaudits uz mutagenitati’kancerogenitati, bet nemot véra
radiacijas devas, ko rada terapeitiska iedarbiba, butu jauzskata, ka pastav
genotoksisks/kancerogéns risks.

Neradioaktivais Sm-EDTMP neradija mutagénu potencialu vairakos in vivo un in vitro testos.
Tadus paSus rezultatus novéroja ar Sm-EDTMP, kas bagatinats ar radiolizes sabruk$anas
produktiem.

Kancerogenézes potenciala pétljuma ar EDTMP Zurkam pie augstam devam noveéroja
osteosarkomu veidoSanos. Ta ka nenovéro genotoksiskas 1pasibas, Sos efektus varétu
izskaidrot ar EDTMP Tpasibam, kas rada kaulu vielmainas traucéjumus.

Netika veikti pétijumi, lai novértétu Quadramet ietekmi uz reproduktivitati.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kopéjais EDTMP (k& EDTMP.H-0)
Kalcija-EDTMP natrija sals (ka Ca)
Kopéjais natrijs (ka Na)

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél 8is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3 Uzglabasanas laiks

1 diena péc uz etiketes atziméta fiksétas aktivitates laika.

Izlietot 6 stundu laika péc atsaldéSanas. Péc atsaldéSanas atkartoti nesasaldét.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Quadramet tiek piegadats sasaldéts uz sausa ledus.

Uzglabat saldétava -10°C IT1dz -20°C originala iepakojuma.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu atkauséSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
Radiofarmaceitiskas zales jauzglaba saskana ar valsts normativajiem aktiem par
radioaktiviem materialiem.

6.5 lepakojuma veids un saturs

15 ml bezkrasaina Eiropas Farmakopejas | klases stikla flakons, kas noslégts ar teflonu
parklatu hlorobutil/dabigas gumijas aizbazni un aluminija vacinu ar nonemamu virsmu.

Katrs flakons satur 1,5 ml (2 GBq atsauces laika) lidz 3,1 ml (4 GBq atsauces laika) Skiduma
injekcijam.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavos$anu
lietoSanai

Visparigi bridinajumi

Sanemt, lietot un ievadit radiofarmaceitiskos preparatus drikst tikai attiecigi pilnvarots
personals atbilstosi aprikotas un Tpasi $im nollikam paredzétas arstniecibas iestazu telpas.
Uz to sanemsSanu, uzglabasanu, izmantoSanu, parvietoSanu un iznicinaSanu attiecas
kompetento oficialo iestazu noteikumi un/vai attiecigas licences.

Radiofarmaceitiskos Ilidzeklus jasagatavo tada veida, lai tas atbilstu gan radiacijas droSibas,
gan zalu kvalitates prasibam. Jaievero atbilstosi aseptiski piesardzibas pasakumi.

leteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 12. apakSpunkta.

Ja jebkura bridi o zalu sagatavosanas laika ir traucéta 3T flakona integritate, to nedrikst
izmantot.

levadiSanas procedura javeic ta, lai samazinatu zalu piesarnosanas un operatoru
apstaroSanas risku. AtbilstoSa ekranésana ir obligata.

Radiofarmaceitisku lidzek|u lietoSana rada risku citam persondm no aréjas radiacijas vai
kontakta ar urinu, vémekliem u.c.
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Preparats, visticamak, radis relativi augstu radiacijas devu lielakajai dalai pacientu.
Quadramet lietoSana var radit ievérojamu vides apdraudéjumu. Tas var radit bazas to
personu tuviniekiem, kuram tiek veikta arstéSana, vai plasai sabiedribai atkariba no ievaditas
aktivitates limena.

Lai izvairitos no jebkadiem piesarnojumiem, javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi saskana
ar valsts noteikumiem attieciba uz pacientu izdalito aktivitati.

Quadramet var saturét 154-Eu ar pussabrukSanas periodu 8,5 gadi, kas péc Quadramet
terapijas saglabasies skeleta. Tas janem véra, apglabajot radioaktivos atkritumus un tad, kad
aktiviz&jas radiacijas trauksmes sistémas.

7. REC,SISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex

FRANCIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/97/057/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998.gada 5. februaris
Pédéjas parregistracijas datums: 2007.gada 12.decembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

11. DOZIMETRIJA

Paredzamas absorbétas radiacijas devas caurméra pieaugu$am pacientam péc Quadramet
intravenozas injekcijas ir paraditas 3. tabula. Dozimetrijas rezultati balstas uz kliniskiem
bioizkliedes pétijumiem, lietojot metodes, kuras Kodolmedicinas asociacijas Medicinas
iekS§ejas radiacijas devu (Medical Internal Radiation Dose - MIRD) komiteja izveidojusi
radiacijas devu aprékinasanai.

Ta ka Quadramet izdalas ar urinu, radiacijas ekspozicija balstijas uz urinacijas intervalu

4,8 stundas. Kauliem un kaulu smadzeném paredzama radiacijas deva noteikta, pienemot,
ka radioaktivitate uzkrajas kaulu virsmas, par ko liecina autoradiogrammas no pacientu kaulu
paraugiem, kuri sanem Quadramet.
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3. TABULA. ABSORBETAS RADIACIJAS DEVAS

Organs Absorbéta deva uz injicéto aktivitati (ImGy/MBq)
Virsnieres 0,009
Smadzenes 0,011
Krasu kurvis 0,003
Zultspaslis 0,004
Ascendeéjosas zarnas sienina 0,005
Descendgjosas zarnas sienina | 0,010
Tievas zarnas 0,006
Miokarda sienina 0,005
Nieres 0,018
Aknas 0,005
Plausas 0,008
Muskuli 0,007
Olnicas 0,008
Aizkunga dziedzeris 0,005
Sarkanas kaulu smadzenes 1,54
Kaulu virsma 6,76
Ada 0,004
Liesa 0,004
Kungis 0,004
Séklinieki 0,005
Timus 0,004
Vairogdziedzeris 0,007
Urinpusla sienina 0,973
Dzemde 0,011
Efektiva deva (mSv/MBq) 0,307

Efektiva deva, ievadot preparatu ar 2 600 MBq aktivitati pieauguSajam, kura kermena masa
ir 70 kg, ir aptuveni 798 mSv.

Radiacijas devas atseviskiem organiem, kas nav terapijas mérka organi, var ievérojami
ietekmét slimibas procesa raditas patofiziologiskas izmainas. Tas batu janem véra, lietojot
sekojoSo informaciju.

levadot 2 600 MBq aktivitati pieauguSajam, kas sver 70 kg, tipiskd radiacijas deva
mérkorganam, skeleta metastazém, ir 86,8 Gy, un tipiskas radiacijas devas kritiskajiem
organiem ir: normala kaulu virsma 17,6 Gy, sarkanas kaulu smadzenes 4,0 Gy, urinpusla
siena 2,5 Gy, nieres 0,047 Gy un olnicas 0,021 Gy.

10
P4042nG
11/2025



12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU
Pirms lietoSanas laujiet preparatam atkust istabas temperatara.

Skidums injekcijam pirms lietoanas vizuali japarbauda. Tam jabat dzidram, bez
nosédumiem. Parbaudot Skiduma dzidrumu, ar pienacigu piesardzibu jaaizsarga acis.

Aktivitate ir janosaka ar devas kalibratoru tieSi pirms ievadiSanas. Pirms Quadramet
lietoSanas obligati japarbauda ievadamas devas atbilstiba un javeic pacienta identifikacija.

Preparats no flakona japanem, ievérojot aseptikas prasibas. Flakonu nekada gadijuma
nedrikst atvert. Péc aizbazna dezinfekcijas Skidums no flakona japanem caur aizbazni,
izmantojot vienas devas $lirci, kas aprikota ar piemeérotu aizsargekranéjumu, un vienreizéjas
lietoSanas sterilu adatu, vai izmantojot apstiprinatu automatisku ievadisanas sistému.

Ja 81 flakona integritate ir traucéta, preparatu nedrikst izmantot.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

Sikaka informacija par $Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné lapa
https://www.ema.europa.eu.
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