CUrfum

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Quadramet 1,3 GBg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje 1,3 GBq samarium [153Sm)] lexidronam pentasodny k datumu
referencie (zodpoveda 20-80 pg/ml samaria na 1 injek&nu liekovku)

Specificka aktivita samaria je asi 16—65 MBg/ug samaria.
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 2—4 GBq k datumu referencie.
Samarium-153 vysiela Castice beta so strednou energiou, ako aj zobrazitelny fotdon gama, a

ma polcas radioaktivneho rozpadu 46,3 hodin (1,93 dia). Primarne emisie ziarenia
samaria-153 su uvedené v Tabulke 1.

TABULKA 1 : UDAJE O PRIMARNEJ EMISII ZIARENIA U SAMARIA-153

Ziarenie Energia (keV)* Zastupenie

Beta 640 30 %

Beta 710 50 %

Beta 810 20 %

Gama 103 29 %

* V emisiach beta su uvedené maximalne energie, priemerna energia Castic beta je
233 keV.

Pomocna latka so znamym ucinkom: sodik 8,1 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri dast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry bezfarebny az slabojantarovy roztok s pH v rozpati medzi 7,0 az 8,5.

CIS bio international, Member of Curium group
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Quadramet je uréeny na zmiernenie bolesti v kostiach u pacientov s mnohopocetnymi
bolestivymi osteoblastovymi metastazami skeletu, ktoré pri skenovani kosti vychytavaju
technéciom (**"Tc) oznacené bisfosfonaty.

Pred lieCbou sa musi potvrdit pritomnost osteoblastovych metastaz, ktoré vychytavaju
technéciom (**"Tc) oznacené bisfosfonaty.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Quadramet smie podavat iba lekar so skusenostami s pouzivanim radiofarmak a po
kompletnom onkologickom vySetreni pacienta kvalifikovanymi lekarmi.

Davkovanie
Odporuc¢ana aktivita Quadrametu je 37 MBq na jeden kilogram telesnej hmotnosti.

Porucha funkcie oblic¢iek
Vzhladom na mozné zvysenie expozicie ziareniu je potrebné dbkladné zvazenie
radioaktivity, ktora ma byt podana tymto pacientom.

Deti a dospievajuci
Uzivanie lieku Quadramet sa neodporuca pouzivat u deti a dospievajucich mladSich ako
18 rokov vzhladom na chybajuce udaje o bezpec€nosti a u€innosti.

Spdsob podania

Len na jednorazové pouZitie.

Quadramet sa podava pomaly intravenézne pomocou intravenézneho katétra po dobu
jednej minuty. Quadramet sa pred pouzitim nesmie riedit.

Pacienti, ktori na Quadramet reaguju, zvy€ajne pocituju pocCiatok zmiernenia bolesti 1 tyzden
po lieCbe. Zmiernenie bolesti mbze pretrvavat 4 tyzdne az 4 mesiace. U pacientov, u ktorych
ddéjde k zmierneniu bolesti, mdze lekar odporudit, aby zniZili pouzZivanie opioidnych analgetik.
Opakované podavanie lieku Quadramet by malo vychadzat z odpovede jednotlivych
pacientov na predchadzajucu lieCbu a z klinickych priznakov. Treba dodrzovat minimalny
interval 8 tyzdriov pod podmienkou obnovy primeraného fungovania kostnej drene.

Udaje o bezpeénosti opakovaného davkovania st obmedzené a zakladaju sa na citlivom
pouzivani pripravku.

Pokyny k priprave lieku pred podanim, pozri Cast' 12.
Pokyny na pripravu pacienta najdete v Casti 4.4.
4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie€ivo (etyléndiamintetrametylénfosfonat (EDTMP)) alebo podobné
fosfonaty alebo na niektoru z pomocnych latok, ktorych zoznam je uvedeny v €asti 6.1.

o Tehotenstvo (pozri Cast 4.6).

o Pacienti, ktori v predchadzajucom obdobi 6 tyzdriov absolvovali chemoterapiu alebo
externu radia€nu terapiu na polovici tela.

o Subezné pouzitie s myelotoxickou chemoterapiou (pozri Cast 4.5)
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Mozna precitlivenost alebo anafylaktické reakcie

Ak sa vyskytne hypersenzitivna alebo anafylakticka reakcia, podavanie lieku musi byt
okamzite

prerusené a podla potreby sa musi zacat' intravenézna lie¢ba. Aby bolo mozné vykonat’
okamzity zasah v pripade nudzového stavu, musia byt ihned k dispozicii lieky a vybavenie
ako napriklad

endotrachealna trubica a ventilator.

Individualne posudenie prinosu a rizika
Expozicia Ziareniu u kazdého pacienta musi byt odévodnena pravdepodobnym prinosom.

fvove

dosiahnutie pozZzadovaného terapeutického ucinku.

U pacientov s preukazanou znizenou rezervou kostnej drene spésobenou predchadzajucou
lieCbou alebo ochorenim sa pouzitie lieku Quadramet neodporuca, pokial potencialny prinos
lieCby neprevazi jeho rizika.

Porucha funkcie obli€iek
Vzhladom na mozné zvysenie expozicie zZiareniu je potrebné ddkladné posudenie pomeru
prinosu a rizika u tychto pacientov.

Pediatricka populacia

Informacie o pouziti u pediatrickej populacie, pozri Cast 4.2.

Indikacia musi byt starostlivo zvazena, pretoze uc€inna davka na MBq je vy3Sia ako
u dospelych.

Ak sa na kostnych skenoch s bisfosfonatom ozna¢enym technéciom (**™Tc) preukaze
interferencia, liek sa nema pouzivat’ sibezne s inymi bisfosfonatmi.

Myelosupresia ]
LieCba pacientov s naruSenou funkciou kostnej drene sa neodporuca. Uplny krvny obraz by

mal byt vySetreny v priebehu 2 tyzdfiov pred zacCiatkom lieCby. Pred za¢atim lie€by je nutné
vziat do uvahy nasledujuce hrani¢né hodnoty:

. hemoglobin < 100 g/l

. celkovy podcet bielych krviniek < 5 x 1091,
. absolutny pocet neutrofilov < 2 x 1091,

. pocet krvnych dosticiek < 100 x 1091

Priprava pacienta

Pacientovi treba odporucit, aby pred injekciou pozil (alebo prijal vnutrozilovym podanim)
minimalne 500 ml tekutin, a aby po injekcii mocil ¢o naj¢astejSie, aby sa znizila radiacna
zataZz mocového mechura.

Pacienti s problémami s mocenim (obsStrukcia alebo inkontinencia) sa po podani musia
katetrizovat, aby sa minimalizovalo riziko radioaktivnej kontaminacie odevu, postelnej bielizne
a prostredia pacienta. Prepustenie pacienta musi byt v stlade s miestnymi predpismi.

KedZe je klirens lieku Quadramet rychly, musia byt opatrenia tykajuce sa radioaktivity
vylu€ovanej mocom v sulade s miestnymi predpismi.
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Po zakroku
Pocas 48 hodin ma byt obmedzeny uzky kontakt s dojéatami a tehotnymi Zenami.

Vzhladom na moznu supresiu kostnej drene po podani je potrebné tyZzdenne sledovat krvny
obraz po dobu najmenej 8 tyzdnov, poc€inajuc 2 tyzdne po podani lieku Quadramet, alebo do
obnovy primeraného fungovania kostnej drene.

Osobitné upozornenia
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnoZstvo sodika.

Je nutné sa vyhnut paraven6znemu podaniu injekcie z dévodu rizika lokalnej nekrozy
tkaniva. Injekcia musi byt striktne intravendzna, aby sa nevytvoril lokalny depozit a nedoslo
k oziareniu. V pripade paravendzneho podania injekcie sa injekcia musi ihned zastavit

a miesto podania injekcie sa musi zahriat’ a umiestnit do zvy3enej polohy. Ak ddjde

k radiacnej nekréze, moze byt nutny chirurgicky zakrok.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhladom na potencialne aditivne ucinky na kostnu dreri lie€ba nesmie prebiehat subezne
s chemoterapiou alebo radia¢nou terapiou z externého ziari¢a. Quadramet mozno podavat
nasledne po ktoromkofvek z tychto druhov liecby, ked sa umoZzni primerana obnova drene.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku

Ak sa ma podavat radiofarmakum zZene v plodnom veku, je dolezité zistit, i nie je tehotna.
Kazda Zena, ktorej vynecha menstruacia, by mala byt povazovana za tehotnu, kym sa
nepreukaze opak.

V pripade pochybnosti ohfadom jej pripadného tehotenstva (ak zene vynechala menstruacia,
ak je

menstruacia vefmi nepravidelna atd.), pacientke by mali byt ponuknuté alternativne
vySetrovacie metddy, ktoré nezahfiaju

ioniza¢né Ziarenie (ak su k dispozicii). Moznost tehotenstva treba striktne vylucit.

Antikoncepcia
Zeny vo fertiinom veku a muzi musia pouzivat u¢innu antikoncepciu po podani, a po¢as
celého obdobia sledovania.

Gravidita
U gravidnych zien je pouzitie samarium [153Sm] lexidronam pentasodny kontraindikované
(pozri Cast 4.3).

Dojéenie
Pred podavanim radiofarmaka matke, ktora dojCi dieta, treba zvazit moznost posunutia
podania radionuklidu, az kym matka neprestane dojcit.

Neexistuju ziadne dostupné udaje tykajuce sa vylu€ovania lieku Quadramet do fudského
mlieka

Ak sa podavanie lieku povazuje za nevyhnutné, dojCenie je potrebné nahradit a
odstrekované mlieko odstranit.

PocCas 48 hodin ma byt obmedzeny uzky kontakt s dojcatami.

Fertilita
NeuskutoCnili sa ziadne Studie tykajuce sa plodnosti.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Quadramet méze mat’ maly vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe€nostného profilu

NajcastejSie hlasenymi reakciami pri klinickych tudiach u jedincov, ktori dostavali
Quadramet, boli trombocytopénia, anémia a leukopénia.

NajdolezitejSie zavazné neziaduce reakcie spojené s Quadrametom su diseminovana
intravaskularna koagulacia, zlyhanie kostnej drene, precitlivenost, anafylakticka reakcia,
intrakranialne krvacanie, cerebrovaskularna prihoda a stlacenie miechy.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujuca tabufka obsahuje pozorované typy reakcii a symptomy zoradené podla triedy
organovych systémov. Dolu uvedené frekvencie su definované podla nasledujuce;j
konvencie:

Velmi Casté (= 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (nemozno
odhadnut z dostupnych udajov).

Tabulka 2: Neziaduce reakcie z klinickych studii a dohlfadu vyrobcu po uvedeni na trh

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Velmi ¢asté

Trombocytopénia?®
Anémia?
Leukopénia?®

Menej Casté

Diseminovana
intravaskularna koagulacia?
Zlyhanie kostnej drene?

Poruchy imunitného systému

Nezname

Precitlivenost”
Anafylakticka reakcia’

Poruchy metabolizmu a
VyZivy

Menej Casté

Anorexia

Poruchy nervového systému

Menej Casté

Intrakranialne krvacanie
Cievna mozgova prihoda’: 2
Stlacenie miechy'-2

Casté Zavrat
Gastrointestinalne poruchy Casté Nevolnost

Menej Casté Zvracanie

Nezname Hnacka’
Poruchy koze a podkozného | Menej Casté Hyperhidréza

tkaniva

Poruchy kostrovej a svalovej | Casté Bolest kosti' 2
sustavy a spojivového

tkaniva

Celkové poruchy a reakcie Casté Asténia

v mieste podania

' Neziaduce reakcie zo spontannych hlaseni
2 Pozri Gast Opis vybranych neziaducich reakcii
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Opis vybranych neziaducich reakcii

Spravy o trombocytopénii po uvedeni lieku na trh zahffiali ojedinelé hlasenia
o vnutrolebe¢nom krvacani a pripady, ktorych désledky boli fatalne.

U pacientov, ktori dostavaju Quadramet, sa pozoroval pokles poctu bielych krviniek a
dosti¢iek, a anémia.

Pri klinickych skudkach po 3 az 5 tyzdioch od podania davky klesol pocet bielych krviniek a
dosticiek na spodnu hranicu asi 40 az 50 % p6vodnej hodnoty, a zvy€ajne sa do 8 tyzdriov
po lieCbe vratil na uroven pred lieCbou.

Niekolko pacientov, u ktorych sa prejavila hematopoeticka toxicita 3. alebo 4. stupna, bud
nedavno absolvovalo radiacnu terapiu z externého ziari¢a alebo chemoterapiu, alebo mali
rychle postupujucu chorobu s moznym postihnutim kostnej drene.

Maly pocet pacientov hlasil prechodné zhorSenie bolesti v kostiach kratko po injekcii
(recidiva). Tato bolest je zvy€ajne mierna a spontanne ustupuje, a vyskytuje sa do 72 hodin
po injekcii. Takéto prejavy zvy€ajne odpovedaju na analgetika.

U niekolkych pacientov doslo k stlaceniu miechy/nervovych korenov, rozptylenej
intravazalnej koagulacii a cerebrovaskularnym prihodam. Vyskyt tychto prihod mozno spajat
s vyvojom pacientovej choroby. Pri miechovych metastazach na cervikodorzalnej urovni sa
neda vylucit zvySené riziko stlatenia miechy.

Davka oZiarenia vyplyvajuca z terapeutického pdsobenia méze viest k vysdiemu vyskytu
rakoviny a mutacii. Vo vSetkych pripadoch je nevyhnutné zabezpecit, aby rizika z oziarenia
boli nizSie nez zo samotnej choroby. Efektivna davka je 798 mSv pri podavani maximalnej
odporucanej aktivity pre pacienta s hmotnostou 70 kg 2 600 MBq.

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozhuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec&nost' liekov/HIasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania liekom Quadramet sa ma absorbovana davka pacientovi podla
moznosti znizit zvySenim eliminacie radionuklidu z tela natenou diurézou a ¢astym
vyprazdiovanim moc¢ového mechudra. Méze byt uzito€né odhadnut uginnu davku, ktora bola
aplikovana.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: rozne radiofarmaka na paliativnu lieCbu bolesti.
ATC kéd: V10BX02

Spdsob ucginku
Quadramet ma afinitu ku kostnému tkanivu a koncentruje sa v oblastiach kostného obratu
v Uzkom spojeni s hydroxyapatitom.

Farmakodynamické ucinky
Studie na potkanoch preukazali, Ze sa Quadramet rychlo straca z krvi a lokalizuje sa
v rastovych oblastiach mriezky kosti, najma na vrstve osteoidu podliehajiceho mineralizacii.

Klinicka uginnost a bezpeénost

Pri klinickych studiach pouzivajucich planarne zobrazovacie postupy sa Quadramet hromadi
s pomerom lézie voci normalnej kosti asi 5 a pomerom lézie voci makkému tkanivu asi 6.
Preto oblasti metastatického postihnutia mézu hromadit znacne vaésie mnozstvo lieku
Quadramet nez okolitd normalna kost.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Distribucia

Quadramet je u pacientov rychlo odstraneny z krvi. Po tridsiatich minutach od podania
injekcie tohto lieku 22 pacientom zostalo v plazme iba 9,6 £ 2,8 % podanej aktivita Po 4
a 24 hodinach sa radioaktivita plazmy znizilaz 1,3 £ 0,7 % na 0,05 + 0,03 %.

Absorpcia organmi

Celkova kostna absorpcia lieku Quadramet v Studiach na 453 pacientoch s réznymi
primarnymi malignitami bola 65,5 £ 15,5 % podanej aktivity. Zistila sa pozitivha korelacia
medzi kostnou absorpciou a po¢tom metastatickych miest. Naproti tomu kostna absorpcia po
30 minutach bola nepriamo umerna radioaktivite v plazme.

Eliminacia

Vylu€ovanie mo€om prebiehalo prevazne pocas prvych 4 hodin (30,3 + 13,5 %). Po

12 hodinach sa 35,3 + 13,6 % podanej aktivity vylucilo do mocu. NizSie vylu¢ovanie mocom
sa vyskytovalo u pacientov, ktori mali rozsiahle kostné metastazy, bez ohladu na na
mnozstvo podaného radiofarmaka.

Biotransforméacia
Rozborom vzoriek mocu sa zistilo, Ze radioaktivita je pritomna ako intaktny komplex.

Porucha funkcie obli€iek
Farmakokinetika u pacientov s poruchou funkcie obliiek nebola charakterizovana.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Produkty radiolyzy Sm-EDTMP vykazovali renalnu toxicitu u potkanov a psov s hladinou
nulového ucinku 2,5 mg/kg.

Opakované podavanie davok samaria ('*Sm)-EDTMP psom ukazalo mierne dlhsiu dobu
obnovy utimenej kostnej drene a periférnych hematologickych parametrov v porovnani
s podanim iba jedinej davky.
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Radioaktivny Sm-EDTMP nebol testovany na mutagenitu/karcinogenitu, ale vzhfadom na
davku ozZiarenia vyplyvajucu z terapeutickej expozicie treba predpokladat, Ze predstavuje
genotoxicko-karcinogénne riziko.

Neradioaktivny Sm-EDTMP neprejavoval Ziadny mutagénny potencial v sérii testov in vivo a
in vitro. Rovnakeé vysledky boli pozorované u Sm-EDTMP obohateného degradacnymi
produktmi radiolyzy.

V studii karcinogénneho potencialu EDTMP sa u potkanov pri vysokych davkach objauvili
osteosarkomy. Vzhladom na nepritomnost genotoxickych vlastnosti mozno tieto ucinky
pripisat’ chelatanym vlastnostiam EDTMP, ktoré vedu k porucham kostného metabolizmu.

Nevykonali sa ziadne Studie na zhodnotenie ucinku lieku Quadramet na rozmnozovanie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

celkové EDTMP (ako EDTMP.H0)

vapenato-sodna sol EDTMP (ako Ca)

celkovy sodik (ako Na)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat' s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

1 deh od Easového udaju o aktivite, uvedeného na Stitku.

Pouzite do 6 hodin od rozmrazenia. Po rozmrazeni nedavajte znovu zmrazit.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Quadramet sa dodava zmrazeny v suchom lade.

Uchovavaijte ho v pévodnom obale v mraznicke pri teplote —10°C az —20°C

Podmienky na uchovavanie lieku po rozmrazeni, pozri ¢ast' 6.3.

Uchovavanie radiofarmak ma byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml sklenena injekéna liekovka z bezfarebného tahaného skla typu | uzavreta zatkou
chlérbutylkau€uk/prirodny kau€uk potiahnuta teflonom a s hlinikovym uzaverom s
odnimatelfnym vieckom.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1,5 ml (2 GBq pri referenénom ¢ase) az 3,1 ml (4 GBq pri
referencnom Case) injek&éného roztoku.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecné upozornenie

Radiofarmaka mozu prijimat, pouzivat a podavat iba opravnené osoby v k tomu uréenych
klinickych zariadeniach. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia
podliehaju predpisom a/alebo prislusnym povoleniam od kompetentnych oficialnych
organizacii.

Radiofarmaka sa musia pripravovat spédsobom, ktory spifia poziadavky na radiaénu
bezpec€nost ako aj farmaceuticku kvalitu. Musia sa dodrziavat primerané aseptické
opatrenia.

Pokyny k priprave lieku pred podanim, pozri Cast' 12.
Ak je kedykolvek pocCas pripravy lieku narusena integrita tejto liekovky, nesmie sa pouzit.

Postup podavania sa ma vykonavat tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a
oziarenie personalu. Povinné je primerané tienenie.

Podavanie radiofarmak vytvara pre dalSie osoby riziko z externej radiacie alebo zamorenia
z rozliateho mocu, zvratkov atd.

Podanie tohto lieku spdsobi vacsine pacientov relativne vysoku radia¢nu davku. Podavanie
Quadrametu méze viest k vyznamnému ohrozeniu zZivotného prostredia. To méze mat vplyv
na najblizSiu rodinu pacientov, ktori podstupuju liecbu, alebo aj na Siroku verejnost' v
zavislosti od mnozstva podanej aktivity.

Aby sa predislo akejkolvek kontaminacii, bude potrebné prijat vhodné opatrenia v sulade

s narodnymi predpismi tykajucimi sa aktivity eliminovanej pacientmi.

Quadramet mdze obsahovat 154-Eu s pol¢asom 8,5 roka, ktoré sa po liecbe liekom
Quadramet zachova v kostre. To je potrebné vziat do uvahy pri likvidacii radioaktivneho
odpadu a aktivovani radiacnych poplachovych systémov.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex

FRANCE

8. REGISTRACNE CisLO

EU/1/97/057/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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11. DOZIMETRIA

Odhadované absorbované radiacné davky u priemerného dospelého pacienta z
intravendznej injekcie lieku Quadramet su uvedené v Tabulke 3. Dozimetrické odhady
vychadzali z klinickych biodistribu€nych Studii s pouzitim metod, ktoré pre vypocty davok
oziarenia vypracoval Medical Internal Radiation Dose (MIRD) Committee of the Society of
Nuclear Medicine.

KedZe sa Quadramet vylu€uje do mocu, radiatna expozicia bola zaloZzené na intervale
mocenia 4,8 hodiny. Odhady davok oziarenia pre kost a dren predpokladaju, ze sa
radioaktivita uklada na povrchu kosti v sulade s autoradiogramami vzoriek kosti odobratych
pacientom, ktori dostavali Quadramet.

TABULKA 3: ABSORBOVANE DAVKY ZIARENIA

Organ Absorbovana davka na injektovanu ué€innost’

(mGy/MBq)
Cervena kostna dref 1,54
Hrudnik 0,003
Koza 0,004
Maternica 0,011
Mozog 0,011
Nadoblicky 0,009
Oblicky 0,018
Pankreas 0,005
Pecen 0,005
Pluca 0,008
Povrch kosti 6,76
Semenniky 0,005
Slezina 0,004
Stena mocového mechura 0,973
Stena myokardu 0,005
Stena vzostupnej Casti hrubého Creva 0,005
Stena zostupnej Casti hrubého ¢reva 0,010
Stitna zlaza 0,007
Svaly 0,007
Tymus 0,004
VajeCniky 0,008
Tenké &revo 0,006
Zaludok 0,004
Zlenik 0,004
Uginna davka 0,307
(mSv/MBq)

Uginna davka vyplyvajlca z podania aktivity 2 600 MBq pre dospelého s hmotnostou 70 kg
je asi 798 mSv.

Davky oziarenia jednotlivych organov, ktoré nemusia byt ciefovymi organmi terapie, mézu
byt vyznamne ovplyvnené patofyziologickymi zmenami, vyvolanymi priebehom choroby. Toto
je potrebné vziat do Uvahy ked sa pouzivaju nasledovné informacie:
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Pri podavanej aktivite 2 600 MBq dospelému pacientovi s hmotnostou 70 kg je typicka davka
ozZiarenia ciefového organu, kostnych metastaz, 86,8 Gy a typické davky oZiarenia kritickych
organov susa : normalny povrch kosti 17,6 Gy, &ervena kostna dren 4,0 Gy, stena mocového
mechura 2,5 Gy, oblicky 0,047 Gy a vaje¢niky 0,021 Gy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pred podanim nechajte pripravok rozmrazit' pri izbovej teplote.

Injekény roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat. Musi byt Ciry, bez Castic.
Operator si musi pri kontrole ¢irosti roztoku chranit’ zrak.

Aktivita sa ma tesne pred podanim zmerat zariadenim pre kalibraciu davok. Pred podanim
lieku Quadramet je nevyhnutné overenie davky, ktora sa ma podat, a identifikacia pacienta.

Odbery sa musia vykonavat za aseptickych podmienok. Injekéna liekovka sa nesmie nikdy
otvarat.

Po dezinfekcii uzaveru sa ma roztok natiahnut cez uzaver s pouzitim vhodnej jednorazovej
injekénej striekacky, vybavenej vhodnym ochrannym tienenim a sterilnou jednorazovou ihlou
alebo s pouzitim schvaleného automatického aplikaného systému.

V pripade akéhokolvek poSkodenia injek¢nej liekovky, sa liek nesmie pouzit.

VSetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s
miestnymi poziadavkami.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej
agentury https://www.ema.europa.eu.
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