CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LutaPol

prekursor radiofarmaceutyku, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Fiolka zawiera w okreslonym dniu i o okreslonym czasie 0,925-37
GBq lutetu ("7Lu) (co odpowiada 1,86 — 74 mikrogramom lutetu
w objetosci od 0,010 ml do 2 ml w postaci chlorku lutetu w roztworze
kwasu solnego).

Lutet (""Lu) rozpada sie do stabilnego hafnu (7’Hf). Rozpadowi
towarzyszy emisja czgstek - 0 maksymalnej energii 498 keV ($rednio
149,2 keV) i emisja kwantéw promieniowania gamma o energiach
gtéwnie 208 keV (10,4%) i 113 keV (6,2%). Okres pditrwania lutetu
("""Lu) wynosi 6,65 dni. Lutet ("""Lu) otrzymywany jest w reaktorze
jadrowym w wyniku napromieniania neutronami lutetu wzbogaconego
w izotop ('"®Lu) Otrzymany lutet (""7Lu) zawiera jako no$nik stabilny
lutet ("76Lu).

Aktywnos$¢ wiasciwa lutetu ('7’Lu) w produkcie radiofarmaceutycznym
LutaPol jest wyzsza niz 500 GBg/mg lutetu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Prekursor radiofarmaceutyku, roztwér
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do radioznakowania
produktow leczniczych, specjalnie opracowanych i dopuszczonych
do stosowania w celu znakowania przy pomocy tego radionuklidu.

Prekursor radiofarmaceutyku. Produkt nie jest przeznaczony
do bezposredniego stosowania u pacjentow

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
llos¢ produktu leczniczego LutaPol niezbednego do radioznakowania
oraz dawka produktu leczniczego znakowanego lutetem

(""Lu) i podawanego nastepnie pacjentowi zalezg od rodzaju
produktu leczniczego przeznaczonego do radioznakowania oraz
zamierzonego sposobu jego uzycia. Stosowne informacje dostepne
sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczonej
do opakowania danego produktu leczniczego przeznaczonego do
znakowania.

Dzieci i mtodziez

Szczegotowe informacje na temat stosowania produktow leczniczych
znakowanych lutetem ("’Lu) u dzieci i mtodziezy dostepne sg w
charakterystyce produktu leczniczego lub w ulotce dla pacjenta
danego produktu przeznaczonego do znakowania.

Sposo6b podawania
Produkt leczniczy LutaPol przeznaczony jest do znakowania in vitro

produktow leczniczych podawanych nastepnie pacjentowi okreslong
drogg podania.

Dalsze informacje dotyczace przygotowania produktu podano
w punkcie 12.

4.3 Przeciwwskazania
Nie podawac produktu leczniczego LutaPol bezposrednio pacjentowi.

Nie podawacé¢ produktu
przypadkach:

leczniczego LutaPol w nastepujgcych

- nadwrazliwo$¢ na chlorek lutetu ("”’Lu) lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko;

- jesli nie mozna wykluczy¢ cigzy (patrz punkt 4.6)

Informacje o przeciwwskazaniach dla poszczegdélnych produktow

leczniczych znakowanych lutetem ("7Lu) z uzyciem produktu

leczniczego LutaPol dostepne sg w Charakterystyce Produktu

Leczniczego lub w ulotce dotgczonej do opakowania danego produktu

przeznaczonego do znakowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
stosowania

Indywidualne uzasadnienie korzysci do ryzyka
Zawartos¢ fiolki produktu LutaPol nie jest przeznaczona do
bezposredniego podania pacjentowi, lecz musi zosta¢ uzyta do celow
znakowania czagstek nosnikow, takich jak przeciwciata monoklonalne,
peptydy lub inne substraty.

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie
jonizujgce musi by¢ uzasadniona spodziewang korzyscig wynikajaca
z zastosowania procedury terapeutycznej z uzyciem tego
radiofarmaceutyku. llo$¢ produktu leczniczego LutaPol niezbednego
do znakowania oraz dawka produktu leczniczego znakowanego
radioizotopem lutetu ("7Lu) i podawanego nastepnie pacjentowi
powinny by¢ w kazdym przypadku tak niskie, jak tylko to mozliwe,
przy uzyskaniu oczekiwanego efektu terapeutycznego.

Informacje o specjalnych ostrzezeniach i szczegdlnych $rodkach
ostroznosci dla poszczegdlnych produktow leczniczych znakowanych
lutetem ("7Lu) dostepne sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego
lub w ulotce dotgczonej do opakowania danego produktu leczniczego
przeznaczonego do znakowania.

dotyczace

Informacje na temat $rodkéw ostroznosci dla krewnych, opiekunéw
oraz personelu szpitala zamieszczono w punkcie 6.6.

Zaburzenie czynnosci nerek i zaburzenia hematologiczne
Zespot mielodysplastyczny i ostra biataczka

Przypadki zespotu mielodysplastycznego (MDS) i ostrej biataczki
(AML) zgtaszano po celowanej terapii radioizotopowej opartej na
analogach somatostatyny znakowanych izotopem lutetu ('"7Lu) w
leczeniu guzéw neuroendokrynnych (patrz punkt 4.8). Nalezy wzigé
to pod uwage, rozwazajgc bilans korzysci i ryzyka, zwtaszcza u
pacjentow z mozliwymi czynnikami ryzyka, takimi jak wczesniejsza
ekspozycja na chemioterapeutyki (takie jak $rodki alkilujgce).

Mielosupresja

Niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢, leukopenia, limfopenia i rzadziej
neutropenia mogg wystgpi¢ podczas terapii radioligandami
znakowanymi lutetem ('7Lu). Wiekszo$¢ zdarzen jest tagodna i
przemijajgca, ale w niektorych przypadkach pacjenci wymagali
transfuzji krwi i ptytek krwi. U niektérych pacjentéw moze to dotyczyc¢
wiecej niz jednej linii komorek, i opisywano pancytopenie wymagajaca
przerwania leczenia. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi przed
rozpoczeciem leczenia nalezy zbada¢ morfologie krwi i monitorowaé
ja regularnie podczas leczenia.

Napromienianie nerek

Radioznakowane analogi somatostatyny sg usuwane przez nerki.
Nefropatie spowodowang promieniowaniem zgtaszano po celowane;j
terapii radioizotopowej opartej na analogach somatostatyny w
leczeniu guzéw neuroendokrynnych z uzyciem innych radioizotopow.
Czynnos$¢ nerek, w tym wielkos$¢ filtracji ktebuszkowej (GFR), nalezy
oceni¢ przed rozpoczeciem leczenia i podczas leczenia oraz nalezy
rozwazy¢ zastosowanie ochrony nerek, zgodnie z wytycznymi
klinicznymi produktu leczniczego znakowanego radionuklidem.

Hepatotoksycznosé
Po wprowadzeniu produktu do obrotu i w pisSmiennictwie zgtoszono

przypadki hepatotoksycznosci u pacjentow z przerzutami do



watroby poddawanych terapii guzoéw neuroendokrynnych z uzyciem
radionuklidéw celowanych na receptory peptydowe lutetem (177Lu).
W trakcie leczenia nalezy regularnie monitorowac¢ czynnos¢ watroby.
U pacjentéw, u ktérych wystgpity ww. reakcje, konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki.

Zespoty uwalniania hormonéw
Odnotowano przypadki przetomu rakowiakowego i innych zespotéw

zwigzanych z uwalnianiem hormondéw z guzéw neuroendokrynnych
hormonalnie czynnych po zastosowaniu terapii z uzyciem
radionuklidow celowanych na receptory peptydowe lutetem
(""Lu), ktére moga byé zwigzane z napromienianiem komodrek
guza. Zgtoszone objawy obejmujg nagte zaczerwienienie twarzy i
biegunke zwigzane z niedocisnieniem. W niektoérych przypadkach
(np. u pacjentow z niedostateczng farmakologiczng kontrolg
objawow) nalezy rozwazy¢ obserwacje pacjentéw podczas dobowej
hospitalizacji. W przypadku kryzyséw hormonalnych leczenie moze
obejmowac: podanie dozylne duzej dawki analogéw somatostatyny,
podanie dozylne ptyndéw, podanie kortykosterydéw i skorygowanie
zaburzen elektrolitowych u pacjentéw, u ktérych wystepuje biegunka
i (lub) wymioty.

Wynaczynienie

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki
wynaczynienia ligandéw znakowanych lutetem ("’Lu). W przypadku
wynaczynienia nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje produktu
leczniczego oraz niezwtocznie poinformowac o tym lekarza medycyny
nuklearnej oraz radiofarmaceute. Postepowanie powinno by¢ zgodne
z lokalnymi protokotami.

Zespot rozpadu guza (TLS)

Zespot rozpadu guza (TLS) zgtoszono po terapii radioligandami
znakowanymi lutetem ('7Lu). Pacjenci z niewydolnoscig nerek w
wywiadzie oraz z nowotworem o duzej masie mogg by¢ narazeni
na wieksze ryzyko i powinni by¢ leczeni przy zachowaniu wiekszej
ostroznosci. Czynnosci nerek, a takze réwnowage elektrolitowg
nalezy oceni¢ podczas wizyty poczgtkowej oraz w trakcie leczenia.

Dzieci i mtodziez

Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zastosowac przy podawaniu
radioaktywnych produktéw leczniczych dzieciom i miodziezy (w
wieku od 2 do 16 lat).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi

i inne rodzaje interakcji
Poniewaz  produkt leczniczy LutaPol jest prekursorem
radiofarmaceutyku przeznaczonym do znakowania produktéw
leczniczych, nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji
chlorku lutetu ("7Lu) z innymi produktami leczniczymi.
Informacje dotyczace interakcji w zwigzku z uzyciem produktow
leczniczych znakowanych lutetem ('7Lu) dostepne sg w
Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dotaczonej do
opakowania danego produktu przeznaczonego do znakowania.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie stosowania i w krétkim okresie po zastosowaniu
produktu leczniczego. Jezeli zachodzi potrzeba podania produktu
leczniczego znakowanego lutetem ("’Lu) kobiecie w wieku
rozrodczym, konieczne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Jesli
u pacjentki nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,
nalezy uznaé, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy cigza zostanie
wykluczona. W razie watpliwosci dotyczgcych mozliwej cigzy (jesli
nie wystgpita miesigczka, jesli miesigczki sg bardzo nieregularne,
itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne metody terapii,
bez uzycia promieniowania jonizujacego (jesli takie istnieja).

Cigza
Produkty radiofarmaceutyczne znakowane lutetem ('7Lu) sg

przeciwwskazane do stosowania jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy albo planuje mie¢ dziecko,
lub gdy cigza nie moze by¢ wykluczona (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig
Przed podaniem produktéw leczniczych znakowanych lutetem (77Lu)

kobiecie karmigcej piersig, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ odroczenia

podania radiofarmaceutyku do czasu zakonczenia karmienia piersia.
Jesli podanie produktu zostanie uznane za konieczne, nalezy zaleci¢
karmigcej kobiecie zaprzestanie karmienia piersia.

Dalsze informacje dotyczace stosowania produktow leczniczych
znakowanych lutetem ('"’Lu) w okresie cigzy i laktacji dostepne sa
w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczonej do
opakowania danego produktu przeznaczonego do znakowania.

Ptodnos¢

Dalsze informacje dotyczace stosowania produktéw leczniczych
znakowanych lutetem ('”’Lu) w odniesieniu do ptodnosci dostepne
sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego danego produktu
przeznaczonego do znakowania.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn
Informacje dotyczgce wptywu produktéw leczniczych znakowanych
lutetem ('"’Lu) na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania maszyn dostepne sg w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub w ulotce dotgczonej do opakowania danego produktu
przeznaczonego do znakowania.

4.8 Dziatlania niepozadane

Ewentualne dziatania niepozadane pojawiajgce sie w wyniku
dozylnego podania znakowanego lutetem ('"’Lu) produktu
leczniczego przygotowanego z uzyciem produktu LutaPol zalezg
od zastosowanego produktiu leczniczego. Stosowne informacje
dostepne sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce
dotgczonej do opakowania danego produktu przeznaczonego do
znakowania. Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce w przypadku
kazdego pacjenta musi by¢ uzasadniona poprzez kazdorazowe
oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania preparatu
radiofarmaceutycznego. Podana radioaktywno$¢ powinna by¢ taka,
aby dawka promieniowania otrzymana przez pacjenta byta mozliwie
mata, przy uzyskaniu pozgdanego efektu terapeutycznego.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce jest powigzane z ryzykiem
wywotania choréb nowotworowych i wad dziedzicznych.

Dawka napromieniowania pochtonieta w wyniku terapeutycznej
ekspozycji moze prowadzi¢ do zwiekszonej zachorowalnosci na
choroby nowotworowe i zwiekszenia odsetka wystepowania mutaciji.
W kazdym przypadku nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego czyli czy zagrozenie wynikajgce z
napromieniania jest mniejsze niz ryzyko wynikajgce z samej choroby.
Dziatania niepozgdane podzielono na grupy zgodnie z konwencjg
czestosci wystepowania wedtug MedDRA: bardzo czesto (= 1/10);
czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100);
rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo czesto: niedokrwistosé,
limfopenia

Czesto: neutropenia

Czestos¢ nieznana: pancytopenia

matoptytkowos¢, leukopenia,

Zaburzenia endokrynologiczne
Czestotliwos¢ nieznana: przetom rakowiakowy

Zaburzenia zotgdka i jelit
Bardzo czesto: nudnosci, wymioty
Czestos¢ nieznana: suchos$¢ w ustach

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokre$lone (w tym torbiele i polipy):
Czesto: oporna na leczenie cytopenia z dysplazjg wieloliniowg
(zespotem mielodysplastycznym) (patrz punkt 4.4)

Niezbyt czesto: ostra biataczka (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo czesto: tysienie

Opis wybranych dziatan niepozgdanych:
Wsrdd pacjentéw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego

z przerzutami otrzymujgcych radioligandy znakowane lutetem (77Lu)
celowane na specyficzny antygen btony stercza (PSMA) zgtaszano
przemijajgcag suchos¢ w jamie ustnej, ktora byta przemijajgca.



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Wsrdd pacjentow otrzymujgcych
terapie z uzyciem radionuklidéw celowanych na receptory peptydowe
lutetem ("Lu) w leczeniu guzéw neuroendokrynnych obserwowano
tysienie, opisywane jako tagodne i przemijajace.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: zespot rozpadu guza

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest

zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢
odpowiedzialnemu.

réwniez podmiotowi

4.9 Przedawkowanie

Obecnos$¢ wolnego chlorku lutetu ("’Lu) w organizmie w wyniku
nieumysinego podania produktu leczniczego LutaPol prowadzi do
nasilonego dziatania toksycznego na szpik kostny i uszkodzenia
hematopoetycznych komérek macierzystych.

W przypadku nieumysinego podania produktu leczniczego LutaPol
radioaktywno$¢ w organizmie pacjenta musi zosta¢ obnizona
przez natychmiastowe podanie (np. w ciggu 1 godz.) substancji
chelatujgcych takich jak sole wapniowo-sodowe DTPA lub EDTA w
celu przys$pieszenia procesu usuwania radionuklidu z organizmu.
Placowki medyczne, w ktorych stosuje sie LutaPol do znakowania
produktow leczniczych do celéw terapeutycznych musza dysponowaé
nastepujacymi substancjami:

- Ca-DTPA (dietylenodiaminooctan trisodu wapnia) lub

- Ca-EDTA (etylenodiaminooctan disodu wapnia)

Powyzsze substancje chelatujgce (Ca-DTPA, Ca-EDTA), dzieki
zdolnosciom do tworzenia rozpuszczalnych w wodzie komplekséw
poprzez wymiane jonowg miedzy wapniem i lutetem, obnizajg
radioaktywno$¢ wolnego lutetu (""7Lu). Kompleksy te sg nastepnie
szybko usuwane przez nerki.

Jeden gram substancji chelatujgcej nalezy poda¢ w wolnym,
trwajgcym 3 - 4 minuty, dozylnym wstrzyknieciu lub jako infuzje
(1 g substancji chelatujgcej na 100 - 250 ml glukozy lub roztworu
izotonicznego chlorku sodu).

Skuteczno$¢ chelatowania jest najwieksza bezposrednio po
nieumysinym podaniu lub w ciggu jednej godziny od podania, kiedy
radionuklid ciggle jeszcze krgzy w ptynach tkankowych i znajduje
sie w osoczu. Nawet po uptywie wiecej niz 1 godziny od ekspozyciji
nie wyklucza sie podania zwigzku chelatujgcego, ale z ograniczong
skutecznoscig. Dozylne podawanie nie powinno by¢ kontynuowane
diuzej niz przez 2 godziny.

W kazdym takim przypadku nalezy monitorowaé parametry krwi
pacjenta oraz bezzwlocznie podjg¢ odpowiednie dziatania, jesli
nastgpi uszkodzenie czynnosci szpiku kostnego.

Toksyczno$¢ wolnego lutetu ('’Lu) uwalnianego in vivo ze
znakowanych produktéw leczniczych do organizmu w trakcie terapii
mozna obnizy¢ poprzez podanie substancji chelatujgcych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne terapeutyczne preparaty
radiofarmaceutyczne,

Kod ATC: V10X

Wiasciwosci farmakodynamiczne produktow leczniczych

znakowanych lutetem ("’Lu) uzyskanych poprzez znakowanie
produktem leczniczym LutaPol przed podaniem, zalezg od rodzaju
produktu leczniczego poddanego znakowaniu. Stosowne informacje
dostepne sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w
ulotce dotgczonej do opakowania danego produktu leczniczego
przeznaczonego do znakowania.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowigzek dotgczania wynikow
badan produktéw leczniczych zawierajgcych jako substancje czynng
lutetu ("7Lu) chlorek we wszystkich podgrupach populacji dzieci i
mitodziezy na podstawie tego, ze okreslony produkt leczniczy moze
by¢ nieskuteczny lub niebezpieczny w czesci lub w catosci populaciji
dzieci i miodziezy, oraz tego, ze okre$lony produkt leczniczy nie
niesie ze sobg istotnych korzysci terapeutycznych w stosunku do
istniejgcego leczenia w przypadku dzieci i mtodziezy. Uchylenie
obowigzku nie obejmuje jednak zastosowan diagnostycznych
ani terapeutycznych produktu, jesli te sg zwigzane z molekutami
nosnikowymi (informacje na temat stosowania u dzieci i mtodziezy,
patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne produktéw leczniczych znakowanych
lutetem ("7Lu), uzyskanych poprzez znakowanie produktem
leczniczym LutaPol przed podaniem, zalezg od rodzaju produktu
leczniczego przeznaczonego do znakowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci toksykologiczne produktéw leczniczych znakowanych
lutetem ("7Lu), uzyskanych

w wyniku znakowania produktem leczniczym LutaPol przed ich
podaniem, zalezg od rodzaju znakowanego produktu leczniczego.
Brak danych dotyczacych toksycznosci chlorku lutetu ('"’Lu), jego
wpltywu na zdolnosci rozrodcze u zwierzat oraz jego wiasciwosci
mutagennych i rakotwdrczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas solny stezony

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Znakowanie produktow leczniczych takich jak przeciwciata
monoklonalne, peptydy lub inne substraty chlorkiem lutetu (""’Lu)
wymaga srodowiska wolnego od wszelkich zanieczyszczen metalami.
Dlatego bardzo wazne jest, aby wszelkie materiaty uzywane do
sporzgdzania znakowanego produktu leczniczego byty uprzednio
odpowiednio przygotowane w celu wyeliminowania mozliwosci
wystgpienia Sladowych zanieczyszczen metalami. W celu obnizenia
ilosci tych zanieczyszczen nalezy uzywac tylko igiet odpornych na
rozcienczone kwasy (np. niemetalicznych).

6.3 Okres waznosci
7 dni od daty produkcji

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
promieniowaniem.

Przechowywanie radiofarmaceutykow powinno odbywac¢ sie w
sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi substanciji
promieniotworczych.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu | o pojemnosci 2 ml zamknigeta
korkiem z gumy i kapslem aluminiowym w oftowianym pojemniku
ostonowym.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka

W trakcie przechowywania produktu fiolka moze ulec przebarwieniu
na kolor zoito-brgzowy, co spowodowane jest dziataniem
promieniowania jonizujgcego. Takie przebarwienia nie majg wptywu
na jako$¢ produktu leczniczego.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Produkt LutaPol nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania
u pacjentow.

Ostrzezenie ogdlne
Preparaty radiofarmaceutyczne mogg by¢ odbierane, stosowane

i podawane wytgcznie przez osoby do tego upowaznione w
odpowiednich warunkach, a ich odbidr, przechowywanie, stosowanie,



przekazywanie i usuwanie podlegajg regulacjom przepiséw prawnych
i (lub) odpowiednim licencjom wydanym przez wiasciwe lokalne
instytucje.

Radiofarmaceutyki powinny byé¢ przygotowane przez uzytkownika
w sposéb zapewniajgcy odpowiednie warunki bezpieczenstwa
radiologicznego i jakosci farmaceutycznej. Nalezy podjaé odpowiednie
srodki ostroznosci w celu zapewnienia jatowosci produktu.

Instrukcja dotyczgca sporzadzenia produktu leczniczego przed
podaniem, patrz punkt 12.

Jezeli w dowolnym momencie sporzadzania produktu dojdzie do
naruszenia integralnosci pojemnika, nie nalezy go stosowac.
Produkt nalezy podawa¢ w sposéb minimalizujgcy ryzyko jego
zanieczyszczenia oraz narazenia operatoréw na promieniowanie.
Nalezy obowigzkowo stosowaé¢ odpowiednig ostone.

Dawki powierzchniowe oraz dawka skumulowana zalezg od
wielu czynnikéw. Pomiary w placowce oraz podczas pracy majg
krytyczne znaczenie i nalezy je wykonywa¢ w celu doktadnego
okreslenia ogolnej dawki promieniowania przyjetego przez personel
i podania jej do wiadomosci. Zaleca sie, aby personel medyczny
ograniczyt czas bliskiego kontaktu z pacjentami, ktérym wstrzyknieto
radiofarmaceutyki znakowane lutetem ('’Lu). Do monitorowania
pacjentow zaleca sie stosowanie systemu monitoréw telewizyjnych.
Biorgc pod uwage okres poitrwania lutetu ('"7Lu), jest to szczegolnie
zalecane dla unikniecia skazenia wewnetrznego. Z tego wzgledu w
przypadku kazdego bezposredniego kontaktu z radiofarmaceutykiem
(fiolka/strzykawka) i pacjentem obowigzkowe jest stosowanie rekawic
(lateksowych/nitrylowych) wysokiej jakosci. Nie ma konkretnych
zalecen w celu zminimalizowania narazenia na promieniowanie
w wyniku wielokrotnego narazenia poza Scistym przestrzeganiem
powyzszych zasad.

Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych stwarza
w stosunku do innych osob ryzyko ekspozycji na zewnetrzne
promieniowanie jonizujgce lub skazenie spowodowane plamami
moczu, wymiocin itp. W kontakcie z promieniowaniem jonizujgcym
nalezy przedsiewzig¢ wszelkie srodki ostroznosci zgodne z lokalnie
obowigzujgcymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel. (22) 718 07 00

Fax (22) 718 03 50

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 22081

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
08.09.2014 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 18.09.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
28.10.2020

11. DOZYMETRIA

Szacunkowe dawki "’Lu-DOTATATE wchtaniane przez czlowieka,
obliczone w oparciu o model szczura. Dawka pochtonieta przez
poszczegdlne narzgdy w wyniku dozylnego podania produktu
leczniczego znakowanego lutetem ('7Lu) zalezy od wiasciwosci
poddanego znakowaniu produktu leczniczego.

Informacje dotyczgce dozymetrii wynikajagcej z zastosowania
produktu leczniczego znakowanego lutetem ('77Lu) dostepne sag
w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub w ulotce dotgczonej

do opakowania danego produktu leczniczego przeznaczonego do

znakowania.

Ponizsza tabela umozliwia ocene dawki pochtonietej pochodzace;j
od "7Lu-DOTATATE. Szacunkowe dane dozymetryczne opierajg
sie na badaniach przeprowadzonych na szczurach, a obliczenia

zostaty wykonane zgodnie z zalecaniami MIRD/ICRP 60.

Narzad Rad/mCi mGy/MBq
Nadnercza 5,670 £ 0,86 1,533 £ 0,233
Sciana dolnej czesci 3,289 + 1,17 0,889 + 0,316
jelita grubego

Jelito cienkie 0,172 + 0,06 0,047 + 0,015
Zoladek 0,461 + 0,09 0,125 + 0,023
Sciana gomej czesci 0,440+ 0,10 0,119 + 0,028
jelita grubego

Serce 0,042 + 0,01 0,011 £ 0,002
Nerki 2,477 +0,17 0,670 £ 0,047
Watroba 0,086 + 0,02 0,023 + 0,005
Ptuca 0,029 + 0,01 0,008 + 0,002
Mig$nie 0,038 + 0,01 0,010 + 0,004
Trzustka 11,12 £ 2,07 3,006 + 0,561
Szpik kostny 0,360 + 0,05 0,097 + 0,014
Powierzchnia kosci 1,926 + 0,23 0,521 + 0,061
Sledziona 0,074 + 0,02 0,020 + 0,004
Pecherz moczowy 1,322 £ 0,16 0,357 + 0,042
Powierzchnia ciata 0,116 + 0,03 0,031 + 0,007

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA
PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Przed uzyciem produktu leczniczego LutaPol nalezy sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest uszkodzone oraz zmierzy¢ radioaktywnos$c¢. Ra-
dioaktywno$¢ mozna zmierzyc¢ przy uzyciu komory jonizacyjnej. Lu-
tet ("""Lu) jest czystym emiterem promieniowania beta i gama. Pomia-
ry aktywnosci przy uzyciu komory jonizacyjnej sg bardzo wrazliwe na
czynnikigeometryczne, dlatego powinny by¢ wykonywane wytgcznie w
odpowiednio wczesniej zwalidowanych warunkach geometrycznych.
Radiofarmaceutyki powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika
w sposob zapewniajgcy odpowiednie warunki ochrony radiologicz-
nej i jakosci farmaceutyczne;.

Fiolki nigdy nie nalezy otwiera¢. Fiolke nalezy przechowywana w
otowianym pojemniku ostonowym. Produkt nalezy pobraé¢ z fiolki
aseptycznie przez korek, po jego uprzednim jego zdezynfekowaniu,
przy uzyciu jatowej igty i strzykawki jednorazowego uzytku. Przed
pobraniem produkt mozna rozcienczy¢ roztworem zalecanym w
procedurze znakowania produktu leczniczego.

W celu utrzymania jatowosci produktu leczniczego LutaPol oraz
catego procesu znakowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci zgodne z wymogami ochrony radiologicznej i jakosci
farmaceutyczne;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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