V Niniejszy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Locametz 25 mikrogramow zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Fiolka zawiera 25 mikrogram6w gozetotydu.
Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Fiolka zawiera 28,97 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

Jedna fiolka z biatym liofilizowanym proszkiem (proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan).
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Produkt leczniczy Locametz, po znakowaniu radionuklidem galu-68, jest wskazany do wykrywania
zmian z obecno$cig antygenu btonowego gruczotu krokowego (ang. prostate-specific membrane
antigen, PSMA) za pomocg metody pozytonowej tomografii emisyjnej (ang. positron emission

tomography, PET) u dorostych pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego (ang. prostate cancer, PCa) w
nastepujacych sytuacjach klinicznych:

o Wstepna ocena stopnia zaawansowania zmian u pacjentoéw z PCa o duzym ryzyku przed
podjeciem pierwszej terapii majacej na celu wyleczenie,
. Podejrzenie nawrotu PCa u pacjentéw ze zwigkszajacym si¢ stezeniem swoistego antygenu

gruczotu krokowego (ang. prostate-specific antigen, PSA) w surowicy, po pierwszej terapii
majacej na celu wyleczenie,

o Identyfikacja pacjentéw z PSMA-dodatnim postepujacym rozsianym rakiem gruczotu
krokowego opornym na kastracje (ang. metastatic castration-resistant prostate cancer, mCRPC),
u ktorych wskazane jest zastosowanie leczenia ukierunkowanego na PSMA (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany wytacznie przez przeszkolony personel medyczny

posiadajacy wiedze techniczna w zakresie stosowania i postugiwania si¢ preparatami diagnostycznymi
medycyny nuklearnej i wytacznie w wyznaczonej placowce medycyny nuklearne;j.



Dawkowanie

Zalecana dawka galu (®®Ga) gozetotydu wynosi 1,8-2,2 MBq/kg masy ciata, przy czym minimalna
dawka wynosi 111 MBqg a maksymalna dawka wynosi do 259 MBg.

Szczegolne populacje pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w wieku 65 lat i starszych.

Zaburzenia czynnosci nerek

Brak danych dotyczacych stosowania galu (*®Ga) gozetotydu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego/schytkowego. Uwaza si¢, ze nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Locametz u dzieci i mtodziezy nie jest whasciwe w celu
identyfikacji zmian PSMA-dodatnich w raku gruczotu krokowego.

Sposdb podawania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania dozylnego i zawiera wiele dawek. Produkt
wymaga rekonstytucji i znakowania radionuklidem przed podaniem go pacjentowi.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem, roztwoér galu (**Ga) gozetotydu nalezy poda¢ w
powolnym wstrzyknigciu dozylnym. Nalezy unika¢ miejscowego wynaczynienia powodujacego
niezamierzone narazenie pacjenta na promieniowanie i artefakty w badaniu obrazowym. Po
wstrzyknigciu nalezy poda¢ dozylnie jatowy roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan, o stezeniu

9 mg/ml (0,9%), aby zapewni¢ dostarczenie pelnej dawki leku.

Calkowita radioaktywnos$¢ w strzykawce powinna zosta¢ zweryfikowana przy uzyciu kalibratora
dawki bezposrednio przed i po podaniu pacjentowi. Kalibrator dawki musi by¢ skalibrowany i
odpowiada¢ miedzynarodowym standardom. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja rozcienczania
roztworu galu (*®Ga) gozetotydu (patrz punkt 12).

Przygotowanie pacjenta, patrz punkt 4.4.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i znakowania radionuklidem produktu leczniczego przed podaniem,
patrz punkt 12.

Akwizycja obrazu

Akwizycja obrazu w badaniu PET z uzyciem galu (*®Ga) gozetotydu musi obejmowa¢ akwizycje
catego ciala, od potowy uda az po podstawg czaszki. Zalecany czas przeprowadzenia obrazowania
PET to od 50 do 100 minut po dozylnym podaniu roztworu galu (*Ga) gozetotydu.

Czas rozpoczgcia akwizycji obrazu i czas jej trwania nalezy dostosowaé do uzywanego aparatu,
pacjenta i charakterystyki nowotworu, aby uzyskac obrazy o mozliwie najwyzszej jakosci.

Zaleca si¢ wykonanie badania metoda tomografii komputerowej (TK) lub rezonansu magnetycznego
(MRI) w celu korekcji atenuaciji.



4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub ktorykolwiek ze sktadnikow znakowanego preparatu radiofarmaceutycznego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione prawdopodobna
korzyscig. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejszg dawke promieniowania, ktora
pozwoli uzyska¢ wymagane informacje diagnostyczne.

Do chwili obecnej nie istniejg zadne dane przedstawiajace wyniki, ktore postuzytyby do pdzniejszego
postepowania z pacjentem z choroba wysokiego ryzyka, poprzez zastosowanie badania PET/CT z
PSMA w pierwotnej ocenie stopnia zaawansowania.

Doséwiadczenie z zastosowaniem galu (**Ga) gozetotydu w badaniu PET w celu doboru pacjentéw do
terapii opartej na PSMA jest ograniczone do pacjentdow z postepujacym rozsianym rakiem gruczotu
krokowego opornym na kastracje (mCRPC), ktorzy otrzymali leczenie polegajace na zahamowaniu
szlaku receptoréw androgenowych (ang. androgen receptor, AR) i chemioterapi¢ oparta na taksanach
oraz do doboru pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia lutetu (*'’Lu) wipiwotydu tetraksetanem.
Generalizacja stosunku korzys$ci do ryzyka na inne rodzaje terapii opartej na PSMA oraz na pacjentow
z mCRPC otrzymujacych wczesniej inne leczenie moze nie by¢ mozliwa.

Ryzyko zwiazane z promieniowaniem

Galu (®®Ga) gozetotyd przyczynia sie do zwigkszenia catkowitego skumulowanego,
dlugoterminowego narazenia pacjenta na promieniowanie, ktore wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
wystgpienia choroby nowotworowej. Nalezy zapewnic, by postepowanie z lekiem, jego rekonstytucja i
znakowanie radionuklidem byly bezpieczne, aby uchroni¢ pacjentdéw i osoby z fachowego personelu
medycznego przed nieumy$lnym narazeniem na promieniowanie (patrz punkt 6.6 i 12).

Interpretacja obrazéw uzyskanych z uzyciem galu (*®Ga) gozetotydu

Obrazy PET uzyskane z uzyciem galu (*®Ga) gozetotydu powinny by¢ interpretowane na podstawie
oceny wizualnej. Podejrzenie zmian ztosliwych opiera si¢ na wychwycie galu (*®Ga) gozetotydu na tle
tkanek.

Wychwyt galu (®Ga) gozetotydu nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego i moze wystepowaé w
zdrowych tkankach (patrz punkt 5.2), innych rodzajach nowotworéw i w procesach nieztosliwych,
potencjalnie prowadzac do wynikéw fatszywie dodatnich. Umiarkowany lub wysoki fizjologiczny
wychwyt PSMA odnotowuje si¢ w nerkach, gruczotach 1zowych, watrobie, §liniankach i Scianie
pecherza moczowego. Fatszywie dodatnie wyniki obejmuja miedzy innymi raka
nerkowokomorkowego, raka watrobowokomorkowego, raka piersi, raka ptuca, tagodne choroby kosci
(np. chorobg Pageta), sarkoidozg/ziarniniakowato$¢ ptuc, glejaki, oponiaki, przyzwojaki i
wlokniakonerwiaki. Zwoje nerwowe mogg imitowaé wezty chionne.

Skuteczno$¢ diagnostyczna galu (**Ga) gozetotydu moze zalezeé¢ od stezenia PSA w surowicy, terapii
ukierunkowanych na receptory androgenowe, stopnia zaawansowania choroby oraz wielko$ci zajetych
weztow chlonnych (patrz punkt 5.1).

Obrazy PET uzyskane z uzyciem galu (**Ga) gozetotydu powinny by¢ interpretowane wylacznie przez
specjalistow przeszkolonych w interpretacji obrazow PET uzyskanych z uzyciem galu (3Ga)
gozetotydu. Wyniki badan obrazowych PET uzyskanych z uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu powinny
zawsze by¢ interpretowane tgcznie z innymi metodami diagnostycznymi i by¢ potwierdzone innymi



metodami diagnostycznymi (w tym wynikami badan histopatologicznych) przed wprowadzeniem
pozniejszych zmian w leczeniu pacjenta.

Przygotowanie pacjenta

Przed podaniem galu (Ga) gozetotydu pacjenci powinni by¢ dobrze nawodnieni i nalezy doradzi¢ im,
by bezposrednio przed akwizycja obrazu oddali mocz, a takze robili to czgsto w pierwszych godzinach
po akwizycji obrazu, aby zmniejszy¢ narazenie na promieniowanie.

Szczegdblne ostrzezenia

Zawartos¢ sodu
Produkt leczniczy zawiera 28,97 mg sodu na wstrzykniecie, co odpowiada 1,5% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

Kwasny odczyn pH i wynaczynienie

Mata warto$¢ pH galu (®Ga) gozetotydu moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji w miejscu
wstrzykniecia po podaniu produktu. Przypadkowe wynaczynienie moze spowodowaé miejscowe
podraznienie ze wzgledu na kwasne pH roztworu. W przypadku wynaczynienia nalezy postepowac
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danej instytucji.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na podstawie badan interakcji w warunkach in vitro nie nalezy spodziewa¢ sie, by galu (*Ga)
gozetotyd wchodzit w klinicznie istotne interakcje z innymi produktami leczniczymi (patrz punkt 5.2).
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy Locametz nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Brak danych dotyczacych
stosowania galu (®Ga) gozetotydu u kobiet. Nie przeprowadzono badan toksycznego wptywu galu
(°*®Ga) gozetotydu na reprodukcje zwierzat. Jednak wszystkie preparaty radiofarmaceutyczne, w tym
galu (®®Ga) gozetotyd maja potencjalnie szkodliwe dziatanie na ptéd.

Karmienie piersia

Produkt leczniczy Locametz nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Brak danych dotyczacych
wplywu galu (*®Ga) gozetotydu na noworodka/niemowle karmione piersig lub na wytwarzanie mleka.
Nie przeprowadzono badan okre$lajacych wptyw galu (®Ga) gozetotydu na laktacje zwierzat.
Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu galu (*®Ga) gozetotydu na ptodnosé ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Galu (*®Ga) gozetotyd nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$é prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Narazenie na promieniowanie jonizujace wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia nowotworu ztosliwego i
moze powodowac¢ wady dziedziczne. Poniewaz dawka skuteczna wynosi 0,0166 mSv/MBq, a



maksymalna zalecana dawka to 259 MBq (4,3 mSv), uwaza si¢, ze prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych jest niskie.

U pacjentow, ktérzy otrzymali galu (**Ga) gozetotyd dziatania niepozadane miaty nasilenie od
tagodnego do umiarkowanego, z wyjatkiem uczucia zmeczenia stopnia 3 (0,1%).

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi jest uczucie zmeczenia (1,2%), nudnosci (0,8%), zaparcie
(0,5%) i wymioty (0,5%).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Profil bezpieczenstwa galu (**Ga) gozetotydu podawanego w dawce na mase ciala o medianie
wynoszacej 1,9 MBg/kg mc. (zakres: 0,9-3,7 MBg/kg mc.) oceniano u 1 003 pacjentow z
przerzutowym, opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego, ktérzy otrzymywali najlepsze
leczenie standardowe wedtug uznania lekarza (badanie VISION).

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaly podane wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA.
W obrgbie kazdej grupy uktadow i narzadoéw dziatania niepozadane podano wedlug czgstosci
wystepowania, poczynajac od najczgstszych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania dziatania niepozadane przedstawiono wedtug malejacego stopnia ciezko$ci. Ponadto,
odpowiednie kategorie czgstosci kazdego dziatania niepozadanego okreslono na podstawie
nastepujacej konwencji (CIOMS III): bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabelal Dzialania niepozadane obserwowane po podaniu galu (®Ga) gozetotydu

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Kategoria czestosci Dzialanie niepozadane
Niezbyt czesto Nudnosci
Niezbyt czesto Zaparcie
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Wymioty
Niezbyt czesto Biegunka
Niezbyt czesto Sucho$¢ w ustach
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu C@Sto UCZHC.IC Zmgezenia —
. Niezbyt czgsto Reakcje w miejscu wstrzykniecia®
podania .
Niezbyt czesto Dreszcze

1 Reakcje w miegjscu wstrzyknigcia obejmujg: krwiak w miejscu wstrzykniecia, ocieplenie miejsca

wstrzykniecia, $wigd w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania zbyt duzej dawki aktywnosci galu (*®Ga) gozetotydu, gdy tylko jest to mozliwe
konieczne jest zmniejszenie dawki promieniowania zaabsorbowanej przez pacjenta poprzez



zwigkszenie eliminacji radionuklidu z organizmu przez nawadnianie i czgste oproznianie pecherza.
Pomocne moze by¢ okreslenie dawki skutecznej promieniowania podanej pacjentowi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Radiofarmaceutyki diagnostyczne, inne radiofarmaceutyki stosowane w
diagnostyce nowotworowej, kod ATC: V091X14

Mechanizm dziatania

Galu (®®Ga) gozetotyd wigze sie z komérkami wykazujacymi ekspresje PSMA, w tym z komérkami
nowotworowymi raka gruczotu krokowego, w ktorych wystepuje nadmierna ekspresja PSMA. Gal-68
jest radionuklidem o poziomie emisji umozliwiajagcym wykonywanie badan obrazowych PET. Na
podstawie intensywnosci sygnatow obrazy PET uzyskane przy uzyciu galu (®Ga) gozetotydu
wskazujg na obecno$¢ biatka PSMA w tkankach.

Dzialanie farmakodynamiczne

W stezeniach chemicznych stosowanych w badaniach diagnostycznych galu (*®Ga) gozetotyd nie
wykazuje zadnego dziatania farmakodynamicznego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Czuto$é i swoistosé galu (*®Ga) gozetotydu oceniano w dwoch nastepujacych badaniach
prospektywnych:

W badaniu van Kalmthout i wsp. z 2020 r., 103 dorostych m¢zczyzn z rakiem gruczotlu krokowego
potwierdzonym w biopsji oraz cechami ryzyka posredniego lub duzego ze wskazaniami do rozlegtej
limfadenektomii miedniczej (ang. extended pelvic lymph node dissection, ePLND) poddano badaniom
obrazowym PET/TK z uzyciem galu (®Ga) gozetotydu. Wyniki badania PET/TK byly odczytywane
przez dwoch niezaleznych ekspertéw nieposiadajgcych informacji klinicznych o pacjentach, a ePLND
byta histopatologicznym wzorcem porownawczym w przypadku 96 ze 103 (93%) pacjentow. W
Tabeli 2 podsumowano zalezng od pacjenta czutos¢, swoistos¢, dodatnig i ujemna wartos¢
predykcyjna (odpowiednio PPV i NPV) obrazowania PET/TK z uzyciem galu (Ga) gozetotydu w
celu wykrycia przerzutdéw w weztach chtonnych (ang. lymph node metastasis, LNM).

Tabela2  Wyniki dotyczace skutecznos$ci W ocenie stopnia zaawansowania zmiany pierwotnej
u pacjentéw z rakiem gruczolu krokowego potwierdzonym w biopsji

Zalezne od pacjenta
N=96'
Czutos¢ (95% CI) 42% (27, 58)
Swoisto$¢ (95% CI) 91% (79, 97)
PPV 77% (54, 91)
NPV 68% (56, 78)
! Populacja mozliwa do oceny

W przypadku 2 niezaleznych ekspertéw nieznajgcych danych klinicznych o pacjentach zgodnosé
miedzy ekspertami wyniosta k = 0,67. Sposrod 67 przeanalizowanych LNM, 26 byto wykrytych w
PET/TK z uzyciem galu (®Ga) gozetotydu, co oznacza 38,8% czuto$¢ zalezna od weztow. Mediana
$rednicy przerzutow we wspomnianych LNM wykrytych w badaniu wyniosta 7 mm (zakres: 0,3-35).
W odczycie wyniku badania PET pominigto 41 LNM o medianie przerzutu wynoszacej 3,0 mm
(zakres: 0,5 do 35,0).



W badaniu przeprowadzonym przez Fendler i wsp. w 2019 r., 635 dorostych mezczyzn z
histopatologicznie potwierdzonym rakiem gruczotu krokowego ze wznowa biochemiczng (ang.
biochemical recurrence, BCR) po przebytej prostatektomii (N=262), radioterapii (N=169) lub obu tych
rodzajach leczenia (N=204) zostato poddanych badaniu PET/TK z uzyciem galu (**Ga) gozetotydu lub
badaniu PET/MRI. BCR definiowano na podstawie warto$ci PSA w surowicy wigkszej o >0,2 ng/ml
od warto$ci oznaczonej 6 tygodni po prostatektomii lub na podstawie zwiekszenia warto$ci PSA w
surowicy o co najmniej 2 ng/ml powyzej nadiru po radykalnej radioterapii. Mediana PSA u pacjentow
byta o 2,1 ng/ml wyzsza od nadiru po radioterapii (zakres: 0,1-1 154 ng/ml). Ztozony wzorzec
porownawczy, obejmujacy wynik badania histopatologicznego, seryjne oznaczenia PSA surowicy i
wynik badan obrazowych (TK, MRI i (lub) badanie obrazowe ko$ci) byt dostepny dla 223 z 635
(35,1%) pacjentéw, natomiast sam histopatologiczny wzorzec porownawczy byt dostepny dla 93
(14,6%) pacjentow. Wyniki badania PET/TK byly interpretowane przez 3 niezaleznych ekspertow
nieznajacych informacji klinicznych z wyjatkiem rodzaju pierwszej terapii i ostatniego oznaczenia
PSA w surowicy.

Zmiany PSMA-dodatnie zostaty wykryte u 475 z 635 (75%) pacjentow, ktorzy otrzymali galu (2Ga)
gozetotyd, a wykrywalno$¢ zwigkszata si¢ istotnie wraz z warto$ciami PSA. Wykrywalnos¢ zmian
dodatnich w badaniu PET z uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu zwiekszata si¢ wraz ze wzrostem wartosci
PSA w surowicy (patrz punkt 4.4). W Tabeli 3 przedstawiono czuto$¢ i dodatnig warto$¢ predykcyjna
(ang. positive predictive value, PPV) badan obrazowych PET/TK z uzyciem galu (68Ga) gozetotydu.
Wspotczynnik kappa Fleissa okreslajacy zgodnosé ocen pomigdzy ekspertami dla badania PET/TK z
uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu wahat sie od 0,65 (95% CI: 0,61, 0,70) do 0,78 (95% CI: 0,73, 0,82)
w ocenianych okolicach ciata (loza po gruczole krokowym, wezty chtonne miednicy, tkanki migkkie
zlokalizowane poza miednicg i kosci).

Tabela3  Wyniki dotyczace skutecznos$ci u pacjentow z histopatologicznie potwierdzonym
rakiem gruczolu krokowego ze wznowg biochemiczna

. . Histopatologiczny wzorzec
ZYozony wzorzec poroOwnawczy poréwnawezy
— 1
N=223 N=93!

Czuto$¢ w odniesieniu do 0

pacjenta (95% CI) NA 92% (84, 96)
Czutos¢ w odniesieniu do o

okolicy ciata (95% CI) NA 90% (82, 95)
PPV w odniesieniu do pacjenta 0 o

(95% CI) 92% (88, 95) 84% (75, 90)
PPV w odniesieniu do okolicy 0 0

ciata (95% CI) 92% (88, 95) 84% (76, 91)
! Populacja mozliwa do oceny

Badanie PET/TK z uzyciem galu (**Ga) gozetotydu wykonywano w celu identyfikacji dorostych
pacjentow z postepujacym, PSMA-dodatnim mCRPC w celu ustalenia, czy kwalifikujg sie oni do
randomizowanego, wieloosrodkowego, otwartego badania IIT fazy VISION, w ktoérym badano
skuteczno$¢ produktu Pluvicto w skojarzeniu z najlepszym standardowym leczeniem lub samo
najlepsze standardowe leczenie. Lacznie 1 003 mezczyzn wezesniej leczonych co najmniej jednym
inhibitorem szlaku receptoréw androgenowych (AR) oraz 1 lub 2 wcze$niejszymi schematami
chemioterapii opartymi na taksanach zostato zakwalifikowanych w oparciu o ekspresj¢ PSMA w
wystepujacych u nich zmianach nowotworowych gruczotu krokowego. U pacjentow wykonano
badanie PET/TK z uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu w celu oceny ekspresji PSMA w zmianach na
podstawie kryteriow okreslonych centralnie. W grupie leczenia ukierunkowanego na PSMA zgloszono
poprawg przezycia catkowitego i przezycia bez progresji choroby w badaniach radiologicznych.



Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiagzek dotgczania wynikéw badan produktu leczniczego
Locametz we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w wizualizacji PSMA w raku
gruczohu krokowego (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Galu (®®Ga) gozetotyd wykazuje dwuwyktadniczy model zachowania we krwi, z biologicznym
okresem poéttrwania wynoszacym 6,5 minuty dla sktadnika szybkiego i okresem pottrwania w
koncowej fazie eliminacji wynoszacym 4,4 godziny dla sktadnika wolniejszego. Dane z badan in vitro
wskazujg, ze gozetotyd podlega dystrybucji gtdéwnie w 0s0Czu, a $redni stosunek stezenia we krwi do
stezenia w osoczu Wynosi 0,71. Gozetotyd wigze si¢ w 33% z biatkami osocza ludzkiego.

Wychwyt przez narzady

Najwieksza zaabsorbowana dawka galu (**Ga) gozetotydu wystepowata w nerkach, gruczotach
Izowych, §liniankach, $cianie pecherza moczowego i watrobie.

Szacunkowe dawki zaabsorbowane przez te narzady po podaniu aktywnosci 259 MBq wynosza
62,1 mGy (nerki), 28,5 mGy (gruczoty tzowe), 23,1 mGy ($linianki), 14,8 mGy (Sciana pecherza
moczowego) oraz 13,7 mGy (watroba).

Metabolizm

Na podstawie danych z badan in vitro stwierdza sie, ze metabolizm galu (**Ga) gozetotydu w watrobie
i nerkach jest znikomy.

Eliminacja

Galu (®Ga) gozetotyd jest wydalany gléwnie przez nerki. Okoto 14% podanej dawki galu (*Ga)
gozetotydu jest wydalane z moczem po 2 godzinach od podania.

Okres poltrwania

Zwazywszy, ze biologiczny i koncowy okres pottrwania galu (®Ga) gozetotydu wynosi 4,4 godziny, a
fizyczny okres pottrwania galu-68 wynosi 68 minut, efektywny okres pottrwania galu (**Ga)
gozetotydu wynosi 54 minuty.

Potencjalne interakcije z lekami w warunkach in vitro

Enzymy CYP450

Gozetotyd nie jest substratem, inhibitorem ani induktorem enzymow cytochromu P450 (CYP450). Nie
nalezy oczekiwaé, by galu (**Ga) gozetotyd wchodzit w interakcje z substratami, inhibitorami lub
induktorami CYP450.

Transportery
Gozetotyd nie jest substratem BCRP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3 lub OCT2. Gozetotyd

nie jest inhibitorem BCRP, BSEP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1BS3,
OCT1 lub OCT2. Nie nalezy oczekiwaé, by galu (®*Ga) gozetotyd wchodzit w interakcje z substratami
tych transporterow.



Szczegdlne populacje pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku

W badaniu klinicznym VISION 752 z 1 003 (75%) pacjentow byto w wieku 65 lat lub starszych. Nie
stwierdzono ogolnych réznic w bezpieczenstwie stosowania i skutecznosci pomiedzy tymi pacjentami
a pacjentami mtodszymi.

Zaburzenia czynnosci nerek | zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie oczekuje si¢, by zaburzenia czynnos$ci nerek/watroby miaty wplyw na farmakokinetyke i
biodystrybucje galu (®®Ga) gozetotydu w zadnym klinicznie istotnym stopniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Gozetotyd byt oceniany w farmakologicznych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa i badaniach
toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki. Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa i badan toksycznosci po podaniu pojedynczej
dawki, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Rakotwoérczo$é 1 mutagenno$é

Nie przeprowadzono badan mutagennoéci i badan rakotworczoscei z galu (*®Ga) gozetotydem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Kwas gentyzynowy

Sodu octan trojwodny

Sodu chlorek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6 i 12.

6.3 Okres waznosci

Nieotwarta fiolka: 1 rok.

Wykazano, ze po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem stabilno$¢ chemiczna i fizyczna
zostaje zachowana przez 6 godzin w temperaturze 30°C (patrz punkt 6.4). Przechowywaé w pozycji
pionowej.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba, ze metoda otwarcia,
rekonstytucji, znakowania radionuklidem lub rozcienczenia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia

mikrobiologicznego.

Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki jego przechowywania
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przed rekonstytucjg przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem
patrz punkt 6.3.



Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywac¢ w sposob zgodny z krajowymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z materiatami radioaktywnymi.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Locametz jest dostarczany w wielodawkowym zestawie do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego zawierajacym galu (®*Ga) gozetotyd roztwoér do wstrzykiwan (patrz punkt 2 i
3). Produkt leczniczy Locametz zawiera jedng fiolke ze szkta typu I Plus o pojemnosci 10 ml, z

gumowym korkiem i kapslem uszczelniajacym typu flip off.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia ogdlne

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wylgcznie przez
upowaznione osoby, w wyznaczonych jednostkach klinicznych. Ich odbiér, przechowywanie,
stosowanie, przekazywanie i utylizacja regulowane sa przepisami i (lub) wymagaja stosownych
pozwolen wydawanych przez wtasciwe urzedy.

Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przygotowywac w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
przed promieniowaniem jonizujacym i spetni¢ wymagania odnos$nie jakosci produktow
farmaceutycznych. Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu w
jatlowych warunkach.

Zawarto$¢é fiolek jest przeznaczona wylacznie do przygotowania roztworu galu (®Ga) gozetotydu do
wstrzykniecia i nie nalezy jej podawaé bezposrednio pacjentowi bez wezesniejszego przygotowania
(patrz punkt 4.2 i 12).

Srodki ostroznoséci, ktére nalezy podiaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Przed rekonstytucja zawarto$¢ produktu leczniczego Locametz nie jest radioaktywna. Po rekonstytucji
1 wyznakowaniu radionuklidem nalezy utrzymywac stosowanie skutecznych oston przed
promieniowaniem emitowanym przez przygotowany roztwoér galu (**Ga) gozetotydu do wstrzykiwan
(patrz punkt 3).

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem produkt leczniczy Locametz zawiera jalowy roztwor
do wstrzykiwan galu (**Ga) gozetotydu o aktywnosci do 1 369 MBq. Roztwér galu (**Ga) gozetotydu
do wstrzykiwan zawiera takze kwas chlorowodorowy otrzymywany z roztworu chlorku galu-68.

Rozwor galu (®*Ga) gozetotydu do wstrzykiwan jest jatowym, przezroczystym, bezbarwnym
roztworem do podania dozylnego, niezawierajacym nierozpuszczonych czastek, o pH pomigdzy 3,2 a
6,5.

Nalezy zachowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci dotyczace pobierania i podawania roztworu galu
(°*®Ga) gozetotydu do wstrzykiwan w jatowych warunkach.

Procedury podawania nalezy prowadzi¢ w taki sposob, aby zminimalizowa¢ ryzyko skazenia produktu
leczniczego 1 napromieniania operatoroéw. Uzywanie skutecznych oston przed promieniowaniem jest

obowigzkowe.

Jesli w jakimkolwiek momencie podczas przygotowania niniejszego produktu leczniczego nastapi
uszkodzenie fiolki, nie nalezy jej uzywac.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i znakowania radionuklidem produktu leczniczego przed podaniem,
patrz punkt 12.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1692/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

9 grudnia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2024
11. DOZYMETRIA

Gal-68 jest wytwarzany w generatorze germanowo-68/galowym-68 (Ge/*®Ga) i rozpada si¢ z

okresem poéttrwania wynoszacym 68 minut do stabilnego cynku-68. Gal-68 rozpada si¢ w nastepujacy

sposob:

o 89% za posrednictwem emisji pozytonowej o $redniej energii 836 keV, a nastepnie za
posrednictwem fotonowego promieniowania anihilacji 511 keV (178%).

o 10% poprzez orbitalny wychwyt elektronéw (emisja promieniowania X lub Auger) i

o 3% przez 13 przejs¢ gamma z 5 poziomdéw wzbudzonych.

Skuteczna dawka promieniowania galu (*®Ga) gozetotydu wynosi 0,022 mSv/MBq, co skutkuje
przyblizong skuteczng dawka promieniowania wynoszacg 5,70 mSv dla podanej maksymalnej
aktywnosci 259 MBq.

Median¢ dawek promieniowania pochtonigtych przez poszczegdlne narzady i tkanki dorostych
pacjentow (N=6) po dozylnym wstrzyknieciu galu (**Ga) gozetotydu, w tym obserwowane zakresy
warto$ci zostaly obliczone przez Sandgren i wsp., 2019 przy uzyciu wokselizowanego fantomu
ICRP/ICRU i oprogramowania IDAC-Dose 2.1. W Tabeli 4 przedstawiono mediang pochtonigtych
dawek promieniowania galu (*Ga) gozetotydu.
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Tabela4  Szacunkowe mediany dawek pochlonigtych galu (®®Ga) gozetotydu

Dawka pochloni¢ta (mGy/MBq)*

N=6
Narzad Mediana (mGy/MBQ) Zakres (mGy/MBQq)
Nadnercza 0,048 0,0405 - 0,0548
Mobzg 0,008 0,0065 - 0,0079
Piers$ 0,008 0,0077 —0,0087
Srédkostna (powierzchnia kosci)* 0,011 0,0095 -0,0110
Soczewki oka * 0,0051 0,0047 — 0,0054
Sciana pecherza moczowego 0,027 0,0212 —0,0343
Sciana serca 0,026 0,0236 — 0,0317
Nerki* 0,240 0,2000 - 0,2800
Gruczoty tzowe* 0,110 0,0430 — 0,2000
Sciana zstepnicy** 0,014 0,0120 - 0,0140
Watroba* 0,053 0,0380 - 0,0710
Phuca* 0,016 0,0130 -0,0170
Mieénie 0,0083 0,0073 —0,0086
Przetyk* 0,014 0,0110 - 0,0150
Trzustka 0,019 0,0173 - 0,0209
Sciana esicy i odbytnicy 0,013 0,0108 —0,0149
Czerwony (aktywny) szpik kostny* 0,015 0,0140 - 0,0150
Sciana wstepnicy** 0,014 0,0120 - 0,0140
Slinianki* 0,089 0,0740 — 0,1500
Skora* 0,007 0,0059 — 0,0069
Sciana jelita cienkiego 0,014 0,0129 - 0,0149
Sledziona* 0,046 0,0300 - 0,1000
Sciana zotadka* 0,015 0,0150 - 0,0170
Jadra* 0,009 0,0074 —0,0089
Grasica 0,0081 0,0072 - 0,0085
Tarczyca* 0,010 0,0090 - 0,0100
Sciana pecherza moczowego* 0,057 0,0280 — 0,0840
Dawka skuteczna (mSv/MBq)*? 0,022 0,0204 — 0,0242

* zgodnie z doniesieniami Sandgren i wsp., 2019; szacunki dotyczgce wszystkich innych narzadoéw zostaty
obliczone na podstawie wspotczynnikow zintegrowanej czasowo aktywnosci dla narzadéw zrodtowych,
podanych w publikacji

** zgloszone w pracy Sandgren jako pojedyncza warto$¢ pod hastem ,,Okr¢znica”

! dawki obliczono przy uzyciu oprogramowania IDAC-Dose 2.1.

2 na podstawie ICRP Publication 103

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Metoda przygotowania

Krok 1: Rekonstytucja i znakowanie radionuklidem

Produkt leczniczy Locametz umozliwia bezposrednie przygotowanie roztworu galu (*Ga) gozetotydu
do wstrzykiwan przy uzyciu eluatu z jednego z nastepujacych generatoréw (szczegdtowa instrukcja
uzycia kazdego generatora, patrz nizej):

. Generator germanowo-68/galowy-68 (**Ge/*®Ga) GalliaPharm, Eckert & Ziegler

. Generator germanowo-68/galowy-68 (*Ge/*®Ga) Galli Ad, IRE ELIT

Nalezy rowniez postepowac zgodnie z instrukcjg podang przez wytworce generatora germanu-68/galu-
68.
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Roztwér galu (**Ga) gozetotydu do wstrzykiwan musi byé przygotowany zgodnie z nastepujaca

procedurg aseptyczng:
a.

Zdja¢ kapsel z fiolki z produktem leczniczym Locametz i przetrze¢ wierzch korka wacikiem

nasgczonym odpowiednim $rodkiem antyseptycznym, a nast¢pnie pozostawic¢ korek do

wyschnigcia.

Przektu¢ korek fiolki z produktem leczniczym Locametz jatows igta potaczong ze sterylnym

filtrem odpowietrzajacym 0,2 mikrona, aby w trakcie procesu rekonstytucji utrzymywaé
ci$nienie atmosferyczne w fiolce. Umiesci¢ fiolke z produktem leczniczym Locametz w

pojemniku z ostong z olowiu.

Nalezy przeprowadzi¢ procedure rekonstytucji i znakowania radionuklidem w zaleznosci od
stosowanego generatora, zgodnie z informacjami podanymi w Tabeli 5 oraz na Rycinach 1i 2.

Nastepnie nalezy przejs¢ do Kroku 2.

Tabela s

Rekonstytucja i znakowanie radionuklidem z uzyciem generatorow GalliaPharm,

Eckert & Ziegler i Galli Ad, IRE ELiT

W przypadku stosowania generatora
GalliaPharm, Eckert & Ziegler

W przypadku stosowania generatora Galli
Ad, IRE ELIT

(21G-23G).

Potaczy¢ meski facznik typu luer linii wyjsciowej generatora ze sterylng igla elucyjng

Potaczy¢ fiolke z produktem leczniczym Locametz bezposrednio z linig wyjsciowa

generatora przekluwajac gumowy korek igla elucyjna.

Locametz.

Przeprowadzi¢ wymywanie generatora bezposrednio do fiolki z produktem leczniczym

Wymywanie nalezy przeprowadzi¢ r¢cznie lub
za pomocg pompy, zgodnie z instrukcjg uzycia
wytworcy generatora.

Potaczy¢ fiolke z produktem leczniczym
Locametz za pomoca igly ze sterylnym filtrem
odpowietrzajagcym 0,2 mikrona do fiolki
prozniowej (minimalna pojemnos¢ 25 ml)
korzystajac ze sterylnej igty (21G-23G) lub do
pompy W celu rozpoczecia wymywania.

Dokona¢ rekonstytucji liofilizowanego proszku
przy uzyciu 5 ml eluatu.

Dokonac¢ rekonstytucji liofilizowanego proszku
przy uzyciu 1,1 ml eluatu.

Po zakonczeniu wymywania odtaczy¢ fiolke z
produktem leczniczym Locametz od generatora
poprzez wyjecie igly elucyjnej i igly ze
sterylnym filtrem odpowietrzajacym

0,2 mikrona z gumowego korka. Nastepnie
jednorazowo obrocic fiolke z produktem
leczniczym Locametz dnem do gory, a nastgpnie
postawi¢ ja pionowo dnem do dohu.

Po zakonczeniu wymywania najpierw wyjaé
sterylng igte z fiolki prozniowej lub odtaczy¢
pomp¢ prozniowa, aby osiagnac cisnienie
atmosferyczne w fiolce z produktem leczniczym
Locametz, nastepnie odtaczy¢ fiolke od
generatora przez wyjecie zardwno igly elucyjnej,
jak iigly ze sterylnym filtrem odpowietrzajgcym
0,2 mikrona z gumowego korka.
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Rycinal Procedura rekonstytucji i znakowania radionuklidem w przypadku stosowania

generatora GalliaPharm, Eckert & Ziegler

5 ml HCI
01M
%8Ga w HCI
Generator
8Ge/%Ga v‘
20-30°C w pozycji
J&  pionowej przez
4 5 minut
Liofilizowany Galu (®Ga)

proszek gozetotyd

Rycina2 Procedura rekonstytucji i znakowania radionuklidem w przypadku stosowania

generatora Galli Ad, IRE ELIT

1,1 ml
HCI
0,1M
%8Ga w HCI
Generator
8Ge/*®Ga U Présni
| roznia
20-30°C w
.. POZycji pionowej
7 przez 5 minut
Liofilizowany Galu (®Ga)

proszek gozetotyd

Krok 2: Inkubacja

a.

Inkubowac¢ fiolke z produktem leczniczym Locametz w pozycji pionowej dnem do dotu w
temperaturze pokojowej (20-30°C) przez co najmniej 5 minut nie poruszajac fiolkg ani nie
mieszajac jej zawartosci.

Po 5 minutach oceni¢ catkowite stezenie radioaktywnosci w fiolce zawierajgcej roztwor galu
(°®Ga) gozetotydu do wstrzykiwan przy pomocy kalibratora dawki i zapisa¢ wynik.
Przeprowadzi¢ kontrole jako$ci zalecanymi metodami w celu sprawdzenia zgodnosci ze
specyfikacjami (patrz Krok 3).
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d. Przechowywaé fiolke z produktem leczniczym Locametz zawierajacg roztwor galu (®Ga)
gozetotydu do wstrzykiwan w pozycji pionowej dnem do dotu w pojemniku z otowiang ostona
w temperaturze ponizej 30°C az do czasu uzycia.

e. Po dodaniu chlorku galu-68 do fiolki z produktem leczniczym Locametz roztwor galu (*Ga)
gozetotydu do wstrzykiwan nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin.

Krok 3: Specyfikacje i kontrola jakosci
Przeprowadzi¢ kontrole jako$ci wymienione w Tabeli 6 pod ekranem z otowiang ostong w celu
ochrony przed promieniowaniem.

Tabela6  Specyfikacje roztworu galu (®Ga) gozetotydu do wstrzykiwan

Test Kryteria akceptacji Metoda
Wyglad Przezroczysty, bezbarwny, Kontrola wzrokowa
niezawierajacy nierozpuszczonych
czastek
Odczyn pH 3,2-65 Paski wskaznikowe pH
Skuteczno$é Gal-68 niezwigzany w kompleksach <3% | Chromatografia
znakowania cienkowarstwowa (ITLC, patrz
szczegbly ponizej)

Okresli¢ skuteczno$¢ znakowania galu (**Ga) gozetotydu w postaci roztworu do wstrzykiwan
wykonujac chromatografie cienkowarstwowg (ITLC).

Przeprowadzi¢ ITLC z uzyciem paskow SG do ITLC i octanu amonowego 1M: metanolu (1:1 v/v)
jako faza rozwijajaca.

Metoda ITLC

a. Umozliwié¢ reakcje paska SG ITLC na odcinku 6 cm od punktu podania (tj. do 7 cm od dotu
paska ITLC).

b. Skanowa¢ pasek SG ITLC przy uzyciu skanera radiometrycznego ITLC.

C. Obliczy¢ skuteczno$¢ znakowania przez integracj¢ pikow na chromatogramie. Nie uzywaé

produktu po rekonstytucji i znakowaniu radionuklidem, jesli odsetek (%) galu-68
niezwigzanego w kompleksach przekracza 3%.

Specyfikacje wspotczynnika retencji (Rf):
o Gal-68 niezwigzany w kompleksach, Rf =0 do 0,2;
. Galu (®®Ga) gozetotyd, Rf = 0,8 do 1

Krok 4: Podanie

a. Podczas pobierania i podawania roztworu galu (®Ga) gozetotydu do wstrzykiwan nalezy
stosowac technike¢ aseptyczng i ostone przed promieniowaniem (patrz punkt 4.2 i 6.6).

b. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przygotowany roztwér galu (**Ga) gozetotydu do
wstrzykiwan pod ekranem z olowiang ostona w celu ochrony przed promieniowaniem. Nalezy
uzywac wytacznie przezroczystych, bezbarwnych roztworéw niezawierajacych
nierozpuszczonych czgstek (patrz punkt 4.2 i 6.6).

C. Po rekonstytucji i znakowaniu radionuklidem roztwor galu (*Ga) gozetotydu do wstrzykiwan
moze by¢ rozcienczany woda do wstrzykiwan lub roztworem chlorku sodu do infuzji o st¢zeniu
9 mg/ml (0,9%) az do uzyskania ostatecznej objetosci wynoszgcej maksymalnie 10 ml. W
przypadku generatora Galli Ad, IRE ELIT, wymagane jest rozcienczenie do minimalne;j
objetosci wynoszacej 4 ml, aby zmniejszyé osmolalnosc.

d. Przy uzyciu strzykawki jednodawkowej ze sterylng iglg (21G-23G) i ostong ochronng,
aseptycznie pobraé przygotowany roztwér galu (**Ga) gozetotydu do wstrzykiwan przed
podaniem (patrz punkt 4.2 i 6.6).

e. Catkowita radioaktywnos$¢ w strzykawce powinna zosta¢ zweryfikowana przy uzyciu
kalibratora dawki bezposrednio przed i po podaniu galu (*®Ga) gozetotydu pacjentowi.
Kalibrator dawki musi by¢ skalibrowany i odpowiada¢ mi¢dzynarodowym standardom (patrz
punkt 4.2).
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Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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