VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Locametz 25 mikrogromm samstaeda fyrir geislavirkt lyf

2. INNIHALDSLYSING
Hettuglasid inniheldur 25 mikrogromm af gozetotidi.
Geislavirka kjarnategundin er ekki hluti af samstaedunni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hettuglasid inniheldur 28,97 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Samsteeda fyrir geislavirkt lyf
Eitt hettuglas med hvitu frostpurrkudu dufti (stungulyfsstofn, lausn).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Lyfid er eingéngu atlad til sjikdémsgreiningar.

Eftir geislamerkingu med gallium-68 er Locametz @tlad til greiningar 8 PSMA (prostate-specific

membrane antigen)-jakvaedum meinsemdum med jaeindaskénnun (PET: positron emission

tomography) hja fullorédnum med krabbamein i blédruhalskirtli, vid eftirfarandi kliniskar adstaedur:

. Frumgreining & sjukdémsstigi hja sjoklingum med haahaettu krabbamein i blédruhalskirtli, &dur
en fyrsta leeknandi medferd er hafin.

o Grunur um endurkomid krabbamein i blédruhalskirtli hja sjuklingum med haekkud gildi sértaeks
motefnavaka blédruhalskirtils (PSA) i sermi, ad lokinni fyrstu leeknandi medferd.

o Greining sjuklinga med agengt PSMA-jakveett krabbamein i blodruhalskirtli med meinvorpum
sem ekki svarar horménahvarfsmedferd par sem PSMA-midud medferd & vid (sja kafla 4.4.)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins pjalfad heilbrigdisstarfsfolk med teeknilega sérpekkingu i ad nota og fara med
geislagreiningarefni skal gefa lyfid og eingdngu hja vidurkenndri geislaleekningastofnun.

Skammtar

Radlagdur skammtur af gallium (®8Ga) gozetotidi er 1,8-2,2 MBq/kg likamspyngdar, fra
lagmarksskammti sem nemur 111 MBq allt ad hdmarksskammti sem nemur 259 MBq.



Sérstakir hopar
Aldradir

Engin skammtabreyting er naudsynleg hja sjuklingum 65 ara og eldri.

Skert nyrnastarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um gallium (®Ga) gozetotid hja sjuklingum med i medallagi skerta eda
verulega skerta nyrnastarfsemi/lokastig skertrar nyrnastarfsemi. Engin skammtabreyting er talin
naudsynleg hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Engin skammtabreyting er naudsynleg hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sjé kafla 5.2).

Born

Notkun Locametz & ekki vid hja bérnum til ad greina PSMA-jakvaedar meinsemdir vid krabbamein i
blodruhalskirtli.

Lyfjagjof

Lyfio er til notkunar i bldaed og er etlad til fijdlskdmmtunar. Blanda og geislamerkja skal lyfid &dur en
pad er gefid sjuklingi.

Eftir blondun og geislamerkingu skal gefa gallium (®3Ga) gozetotid lausnina med haegri inndeelingu i
blazed. Fordast skal stadbundinn utanaedaleka, sem veldur 6viljandi Utsetningu fyrir geislun hja
sjuklingum, sem og gerving & mynd. Ad inndalingu lokinni & ad skola blaaedina med saeféu
natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn.
Athuga skal heildargeislavirkni i sprautunni med geislakvordunarkerfi rétt fyrir og eftir ad sjuklingi er
gefid lyfid. Geislakvordounarkerfid verdur ad vera kvardad og standast alpjodlega stadla. Fylgja skal
leidbeiningum um pynningu gallium (%8Ga) gozetotid lausnarinnar (sja kafla 12).

Upplysingar um undirbuning sjuklings er ad finna i kafla 4.4.

Sja leidbeiningar i kafla 12 um bléndun og geislamerkingu lyfsins fyrir gjof.

Myndheimt
Vid PET-myndheimt med gallium (*8Ga) gozetotidi er allur likaminn skannadur fra midju leeri ad

hofudkdpu. PET-myndgreiningu etti ad framkvaema 50 til 100 minGtum eftir gjof gallium (%3Ga)
gozetotid lausnar i blazed.

Upphafstima myndheimtar og lengd skal laga ad bunadinum sem notadur er, sjuklingnum og
axliseinkennum, til ad f& sem mest myndgadi.

Meaelt er med télvusneidmyndun eda segulémun til leidréttingar & gervingum (attenuation correction).
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda einhverjum
pattum merkta geislavirka lyfsins.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Einstaklingsbundin réttleeting 4 4vinningi og ahettu

Fyrir hvern sjukling verdur Gtsetningin fyrir geisluninni ad vera réttleetanleg i 1josi liklegs avinnings.
Geislavirknin sem er gefin skal i 6llum tilvikum vera minnsta mégulega virknin sem dugar til ad na
fram peim upplysingum vardandi greiningu sem stefnt er ad.



Enn sem komid er liggja engar nidurstodur fyrir sem veita upplysingar um naestu medferd sjuklinga
med hadhettu sjukdom pegar PET/CT er notad i tengslum vido PSMA vid frumgreiningu a
sjukdomsstigi.

Reynslan af notkun PET-myndgreiningar med gallium (%8Ga) gozetotidi til ad velja sjuklinga til
PSMA-midadrar medferdar takmarkast vid sjuklinga med adgengt krabbamein i bl6druhalskirtli med
meinvérpum sem ekki svarar hormonahvarfsmedferd, sem hafa fengid medferd med
androgenvidtakahemlum og krabbameinslyfjamedferd med taxénum, og vid val a sjuklingum sem eiga
ad fa medferd med lutetium (}'’Lu) vipivotid tetraxetani. EkKi er vist ad yfirfeera megi mat & ahaettu og
avinningi & adrar gerdir PSMA-midadrar medferdar og sjuklinga med krabbamein i blodruhalskirtli
med meinvOrpum sem ekki svarar horménahvarfsmedferd sem hafa fengid adrar medferdir adur.

Hetta tengd geislun

Gallium (%3Ga) gozetotid eykur uppséfnud langtimaahrif af heildarttsetningu fyrir geislun hja sjuklingi
sem tengjast aukinni hattu & krabbameini. Tryggja skal 6ryggi vid medhdndlunar-, bléndunar- og
geislamerkingarferli til ad vernda sjuklinga og heilbrigdisstarfsmenn gegn 6zskilegri Gtsetningu fyrir
geislun (sja kafla 6.6 og 12).

Tualkun gallium (%Ga) gozetotid mynda

Tulka skal PET-myndir sem fengnar eru med gallium (%3Ga) gozetotidi med sjonreenu mati. Grunur um
illkynja meinsemdir er byggdur a upptoku gallium (%Ga) gozetotids samanborid vid nzerliggjandi vef.

Upptaka gallium (°®Ga) gozetotids er ekki sértaek fyrir krabbamein i blodruhalskirtli og getur att sér
stad i edlilegum vef (sja kafla 5.2), i tengslum vid adrar tegundir krabbameina og gédkynja ferli, sem
getur valdid falskt-jakvedum nidurstodum. Medalmikil eda mikil lifedlisfreedileg PSMA upptaka
kemur fram i nyrum, tarakirtlum, lifur, munnvatnskirtlum og pvagblédruvegg. Falskt-jakveedar
nidurstdour eiga m.a. en ekki eingdéngu vid um nyrnafrumukrabbamein, lifrarfrumukrabbamein,
brjostakrabbamein, lungnakrabbamein, géokynja beinsjukdoma (t.d. Pagets sjukdom),
sarkliki/hnudager i lungum, tr6deexli, heilahimnuaexli, hjahnoduaexli (paragangliomas) og
taugatrefjazexli. Hnodur geta likst eitlum.

Areidanleiki gallium (®Ga) gozetotids fyrir greiningar getur ordid fyrir ahrifum af PSA-gildum i
sermi, medferoum sem beinast ad andrégenvidtokum, sjukdémsstigi og steerd eitla sem krabbamein
hefur dreifst i (sja kafla 5.1).

PET-myndir med gallium (®3Ga) gozetotidi skulu eingéngu tilkadar af matsadila sem hefur hlotid
pjalfun i tilkun PET-mynda med gallium (%3Ga) gozetotidi. Nidurstédur sem koma fram a
PET-myndum med gallium (®3Ga) gozetotidi 4 alltaf ad tilka og stadfesta asamt 6drum
greiningaradferoum (m.a. vefjameinafraedi) &dur en breytingar & medferd sjuklings eru hafnar.

Undirbuningur sjuklings

Sjuklingurinn skal drekka vel fyrir gjof gallium (°8Ga) gozetotids og honum radlagt ad hafa pvaglat
rétt fyrir og oft fyrstu klukkustundirnar eftir myndheimt til ad draga ar Utsetningu fyrir geislun.

Sérstok varnadarord

Natriummagn
Lyfid inniheldur 28,97 mg af natrium i hverri inndaelingu sem jafngildir 1,5% af daglegri

hadmarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).



Lagt syrustig og utanadaleki

Légt syrustig gallium (%Ga) gozetotids getur valdid vidbrogdum a stungustad eftir gjof. Ef
utanaedaleki a sér stad fyrir slysni getur pad valdid stadbundinni ertingu vegna lags syrustigs
lausnarinnar. Utanadaleka skal medhdndla i samreemi vid leidbeiningar stofnunarinnar.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Byggt & in vitro rannséknum & milliverkunum er ekki gert rad fyrir ad gallium (*®Ga) gozetotid valdi
kliniskt marktaeekum milliverkunum vid 6nnur lyf (sja kafla 5.2). EKki hafa verid gerdar neinar
rannsoknir & milliverkunum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Locametz er ekki atlad til notkunar hja konum. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun gallium
(®8Ga) gozetotids hja konum. Dyrarannsoknir & eiturverkunum & a&xlun hafa ekki verid gerdar med
gallium (%3Ga) gozetotidi. Hins vegar geta 61l geislavirk lyf, p.m.t. gallium (%Ga) gozetotid, mogulega
valdid fosturskada.

Brjostagjof
Locametz er ekki atlad til notkunar hja konum. Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif gallium (%8Ga)

gozetotids & born sem eru & brjosti eda & framleidslu mjdlkur. Rannsdknir & mjolkurgjof hafa ekki
verid gerdar hja dyrum med gallium (%8Ga) gozetotidi.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif gallium (¥3Ga) gozetotids & frjésemi hja ménnum.
4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Gallium (%8Ga) gozetotid hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6rygagisupplysinga

Utsetning fyrir jonandi geislun tengist krabbameinsmyndun og hugsanlegri préun & erfdagollum. par
sem virkur skammtur er 0,0166 mSv/MBq, pegar gefinn er hdAmarks radlagdur skammtur sem nemur
259 MBq (4,3 mSv), eru litlar likur & pessum aukaverkunum.

Vegar til midlungs alvarlegar aukaverkanir komu fram hja sjuklingum sem fengu gallium (%3Ga)
gozetotid, ad fratalinni preytu sem var 3. stigs aukaverkun (0,1%).

Algengustu aukaverkanirnar eru preyta (1,2%), 6gledi (0,8%), heegdatregda (0,5%) og uppkdst (0,5%).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi gallium (%Ga) gozetotids med skammti & likamspyngd sem nam ad midgildi 1,9 MBg/kg (&
bilinu: 0,9-3,7 MBq/kg) var metid hja 1.003 sjuklingum med krabbamein i blédruhalskirtli med
meinvorpum sem ekki svaradi horménahvarfsmedferd, sem fengu bestu hefdbundnu medferd
samkveemt akvordun leknis (VISION rannsoknin).



Aukaverkanir (tafla 1) eru skrddar samkveemt MedDRA-flokkun eftir liffeerum. Innan hvers
liffeeraflokks eru aukaverkanir flokkadar eftir tioni og peer algengustu skradar fyrst. Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar skradar fyrst. Ad auki er videigandi tidniflokkur fyrir
hverja aukaverkun skradur sem hér segir (CIOMS 111): mjdg algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan
fyrir (<1/10.000).

Tafla 1 Aukaverkanir sem komu fram med gallium (®3Ga) gozetotidi

Flokkun eftir lifferum Tioniflokkur Aukaverkun

Sjaldgaefar Ogledi

Sjaldgeefar Heegdatregoa
Meltingarfeeri Sjaldgeefar Uppkost

Sjaldgeefar Nidurgangur

Sjaldgeefar Munnpurrkur
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ggggii‘rar Zrlflzl:l?/erkanir 4 stungustad!
ikomustad :

Sjaldgeefar Kuldahrollur

1 Aukaverkanir & stungustad fela i sér margUl & stungustad, hitatilfinningu & stungustad, klada 4 stungustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Vid ofskdommtun & geislavirkni med gallium (®3Ga) gozetotidi skal minnka frasogadan
geislunarskammt til sjuklings pegar unnt er, med pvi ad hrada & brotthvarfi geislavirka kjarnaefnisins

ur likamanum med vokvagjof og tidri teemingu pvagbl6dru. Gagnlegt getur verid ad meta virka
skammtinn sem var notadur.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk Iyf til sjakdémsgreiningar; énnur geislavirk lyf til
sjukdomsgreiningar til ad finna axli, ATC-flokkur: V091X14

Verkunarhattur
Gallium (%8Ga) gozetotid binst frumum sem tja PSMA, p.m.t. illkynja krabbameinsfrumum i
blédruhalskirtli med yfirtjaningu PSMA. Gallium-68 er geislavirk kjarnategund sem gefur af sér geisla

sem gerir PET-myndgreiningu mogulega. PET-myndir sem fengnar eru med gallium (®8Ga) gozetotidi
gefa til kynna hvort PSMA-préteinid sé til stadar i vefjum, byggt & magni geislunar.

Lyfhrif

Gallium (%8Ga) gozetotid hefur engin lyfhrif vid pann efnafraedilega styrk sem notadur er til
sjukdoémsgreiningar.




Verkun og 6ryqgqgi

Neami og sérteki gallium (®8Ga) gozetotids var metid i tveimur eftirfarandi framskyggnum
rannsoknum:

I rannsokn van Kalmthout et al arid 2020 & 103 fullordnum karlkyns sjiklingum, sem gengust undir
PET/CT-myndgreiningu med gallium (%3Ga) gozetotidi, med krabbamein i blodruhalskirtli, stadfest
med vefjasyni og med medalalvarleg og haahattu einkenni par sem vidtaekt brottndam
mjadmagrindareitla (ePLND) var naudsynlegt. PET/CT-myndir voru skodadar af tveimur éhadum
blindudum matsadilum og ePLND var vefjameinafraedilegur vidmidunarstadall hja 96 af 103 (93%)
sjuklingum. Samantekt & neemi, sérteeki og jdkvaedu og neikvadu forspargildi (PPV og NPV) hja
sjuklingum vid PET/CT-myndatéku med gallium (8Ga) gozetotidi til greiningar & meinvorpum i
eitlum er ad finna i t6flu 2.

Tafla 2 Verkunarnidurstéour vid frumgreiningu a sjukdémsstigi hja sjuklingum med
krabbamein i blodruhalskirtli sem stadfest var med vefjasyni

Sjuklingar
N=96
Neaemi (95% CI) 42% (27; 58)
Sértaeki (95% CI) 91% (79; 97)
PPV 77% (54; 91)
NPV 68% (56; 78)
! Metanlegt pydi

Matid var x = 0,67 hja 6h&du, blindudu matsadilunum 2. Af 67 meinvorpum i eitlum sem foru i
greiningu fundust 26 vid PET/CT-myndgreiningu med gallium (%Ga) gozetotidi, sem syndi 38,8%
nemi i eitlum. Midgildi pverméals meinvarpautfellingar i peim meinvérpum i eitlum sem greindust var
7 mm (& bilinu: 0,3-35). PET-myndgreining syndi ekki 41 meinvarp sem greindist i eitlum med
midgildi pvermals meinvarpadtfellingar 3,0 mm (& bilinu 0,5 til 35,0).

I rannsokn Fendler et al arid 2019, gengust 635 fullordnir karlkyns sjuklingar med
vefjameinafraedilega stadfest krabbamein i blédruhalskirtli og lifefnafraedilega endurkomu sjukdéms
(BCR), eftir brottndm blédruhalskirtils (N=262), geislamedferd (N=169) eda hvort tveggja (N=204),
undir PET/CT- eda PET/MRI-myndgreiningu med gallium (®3Ga) gozetotidi. BCR var skilgreint
samkvaemt PSA-gildi i sermi sem nam >0,2 ng/ml meira en 6 vikum eftir brottndm bl6druhalskirtils
eda samkvaemt haekkun PSA-gildis i sermi sem nam a.m.k. 2 ng/ml yfir laggildi eftir &kvedna
geislamedferd. Sjuklingar voru med PSA-gildi ad midgildi 2,1 ng/ml yfir laggildi eftir geislamedferd
(a bilinu: 0,1-1.154 ng/ml). Samsettur viomidunarstadall, p.m.t. fyrir vefjameinafradilegar
nidurstodur, rod PSA-gilda i sermi og myndgreiningu (CT, MRI og/eda beinaskdnnun), 1 fyrir hja
223 af sjuklingunum 635 (35,1%), en eingdngu vefjameinafraedilegur vidmidunarstadall 14 fyrir hja 93
(14,6%) sjaklingum. PET/CT-myndir voru metnar af 3 6hddum matsadilum sem voru blindadir hvad
vardar kliniskar upplysingar adrar en gerd fyrstu medferdar og nyjasta PSA-gildi i sermi.

PSMA-jakvadar meinsemdir greindust hja 475 af 635 (75%) sjuklingum sem fengu gallium (®3Ga)
gozetotid og greiningartidnin haekkadi verulega samhlida PSA-gildum. Greiningartioni PET-jakvadra
meinsemda med gallium (®8Ga) gozetotidi jokst med haekkun PSA-gilda i sermi (sja kafla 4.4).
Samantekt & neemi og jakvaedu forspérgildi (PPV) vid PET/CT-myndgreiningu med gallium (%3Ga)
gozetotidi PET/CT er ad finna i toflu 3. Fleiss «k gildi matsadila fyrir PET/CT-myndgreiningu med
gallium (%3Ga) gozetotidi voru & bilinu 0,65 (95% CI: 0,61; 0,70) til 0,78 (95% CI: 0,73; 0,82) & 6llum
svaeedum sem metin voru (blédruhalskirtill, mjadmagrindareitlar, mjukvefur og bein utan
mjadmagrindar).



Tafla 3

Verkunarnidurstédur hja sjuklingum med vefjameinafradilega stadfest krabbamein

i blodruhalskirtli og lifefnafraedilega endurkomu sjukdéms

Samsettur viomidunarstadall

Vefjameinafraedilegur
vidmidunarstadall

- 1
N=223 N=03t
Naemi eftir sjuklingi (95% CI) NA 92% (84, 96)
Naemi eftir sveedi (95% CI) NA 90% (82; 95)

PPV eftir sjiklingi (95% CI)

92% (88; 95)

84% (75; 90)

PPV eftir sveedi (95% CI) 92% (88; 95) 84% (76; 91)

1 Metanlegt pydi

PET/CT-myndgreining med gallium (3Ga) gozetotidi var notud til ad audkenna fullordna sjuklinga
med dgengt PSMA-jakveett krabbamein i blédruhalskirtli med meinvérpum sem ekki svaradi
horménahvarfsmedferd, i opnu, slembirédudu, fjlsetra Ill. stigs rannsdkninni VISION par sem
verkun Pluvicto var rannsékud asamt bestu hefdbundnu medferdinni eda bestu hefdbundnu medferd
eingdngu. Alls voru 1.003 karlkyns sjuklingar, sem héfdu fengid a.m.k. einn andrégenvidtakahemil og
1 eda 2 krabbameinslyfjamedferdir med taxdnum &dur, valdir eftir PSMA-tjaningu meinsemda i
tengslum vid krabbamein i blédruhlskirtli. Sjuklingar gengust undir PET/CT-myndgreiningu med
gallium (%®Ga) gozetotidi par sem lagt var mat & PSMA-tjaningu i meinsemdum samkveemt vidmidum
midlaegs mats. Greint var fra beettri heildarlifun og lifun an versnunar sjukdéms samkvaemt
myndgreiningu i arminum sem fékk PSMA-midada medferd.

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum &
Locametz hja 6llum undirhépum barna vid greiningu & PSMA vid krabbamein i blédruhalskirtli (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

Virkni gallium (%3Ga) gozetotids fer fram i tveimur prepum i bl6di og liffraedilegur helmingunartimi
pess er 6,5 minatur fyrir hrada hlutann og lokahelmingunartimi pess er 4,4 klst. fyrir haegari hlutann.
Byggt & in vitro upplysingum dreifist gozetotid ad mestu i plasma og medalgildi bl6d/plasma hlutfalls

er 0,71. Gozetotid er bundid préteinum i plasma hja ménnum sem nemur 33%.

Upptaka i liffeeri

Steersti frasogadi geislaskammturinn af gallium (®3Ga) gozetotidi kom fram i nyrum, tarakirtlum,
munnvatnskirtlum, pvagblédruvegg og lifur.

Awtladir frasogadir geislaskammtar i pessum liffeerum eftir gj6f geislavirkni sem nam 259 MBq eru
62,1 mGy (nyru), 28,5 mGy (tarakirtlar), 23,1 mGy (munnvatnskirtlar), 14,8 mGy (pvagblédruveggur)
og 13,7 mGy (lifur).

Umbrot

Byggt & in vitro upplysingum gengst gallium (°8Ga) gozetotid undir éveruleg umbrot i lifur og nyrum.

Brotthvarf

Gallium (%®Ga) gozetotid hverfur ad mestu brott um nyrun. U.p.b. 14% af gefnum skammti gallium
(®8Ga) gozetotids skilst Gt med pvagi 2 klst. eftir inndzlingu.



Helmingunartimi

Byggt a pvi ad liffraedilegur helmingunartimi og lokahelmingunartimi gallium (%8Ga) gozetotids eru
4,4 Klst. og ad liffredilegur helmingunartimi gallium-68 er 68 minatur, er virkur helmingunartimi
gallium (%3Ga) gozetotids 54 minitur.

Mat & hugsanlequm lyfjamilliverkunum in vitro

CYP450 ensim
Gozetotid er ekki hvarfefni, hemill eda virkir sytokrom P450 (CYP450) ensima. EKKi er gert rad fyrir
lyfjamilliverkunum gallium (®3Ga) gozetotids vid hvarfefni, hemla eda virkja CYP450.

Ferjur

Gozetotid er ekki hvarfefni BCRP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3 eda OCT2. Gozetotid er
ekki hemill BCRP, BSEP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1
eda OCT2. EKKki er gert rad fyrir lyfjamilliverkunum gallium (®3Ga) gozetotids vid hvarfefni pessara
ferja.

Sérstakir hdpar

Aldradir
I klinisku rannsokninni VISION voru 752 af 1.003 (75%) sjuklingum 65 ara eda eldri. Enginn
heildarmunur var & 6ryggi og verkun hja pessum sjuklingum og yngri sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi / skert lifrarstarfsemi
EkKki er gert rad fyrir ad lyfjahvorf og dreifing gallium (8Ga) gozetotids verdi fyrir ahrifum af skertri
nyrna-/lifrarstarfsemi & kliniskt marktaekan hatt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Gozetotid var metid i rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir staka skammta.
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir staka skammta.

Krabbameinsvaldandi dhrif og stokkbreytingar

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & stokkbreytingum eda krabbameinsvaldandi ahrifum med gallium
(%8Ga) gozetotidi.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Dihydroxybensdsyra (gentisic syra)

Natriumasetat prihydrat

NatriumkIorid

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6 og 12.



6.3 Geymslupol
Orofid hettuglas: 1 ar.

Eftir blondun og geislamerkingu hefur verid synt fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid
notkun i 6 Kklst. vid 30°C (sja kafla 6.4). Geymid i uppreéttri stodu.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust, nema adferd vid opnun, bléndun,
geislamerkingu eda pynningu komi i veg fyrir hattu & 6rverumengun.

Ef lyfid er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi og astand vid notkun & abyrgd notanda.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C fyrir bléndun.

Geymsluskilyrdi eftir blondun og geislamerkingu lyfsins, sja kafla 6.3.

Geymsla geislavirkra lyfja skal vera i samraemi vid reglugerdir hvers lands um geislavirk efni.

6.5 Gerd ilats og innihald

Locametz er fjolskammta samstaeda til ad undirbua geislavirkt lyf med gallium (8Ga) gozetotid
stungulyfi, lausn (sja kafla 2 og 3). Locametz inniheldur eitt 10 ml hettuglas ur gleri af gerd | Plus sem
er lokad med gummitappa og innsiglad med smelluloki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Almenn varnadarord

Geislavirk lyf skulu adeins mottekin, notud og gefin af einstaklingum med tilskilin leyfi vid videigandi
Kliniskar adstaedur. Moéttaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun falla undir reglugerdir og/eda
videigandi leyfi fra til pess baerum yfirvéldum.

Geislavirk lyf skal undirbla med hatti sem stenst baedi krofur um geislavarnir og lyfjafraedilega
gaedastadla. Vidhafa skal videigandi varadarreglur um smitgat.

Innihald hettuglassins er eingéngu @tlad til notkunar vid undirblning a gallium (®Ga) gozetotid
stungulyfi, lausn og skal ekki gefa sjuklingi beint an pess ad fara fyrst i gegnum undirbdningsferli (sja
kafla 4.2 og 12).

Varudarrdostafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefio

Fyrir bléndun er innihald Locametz ekki geislavirkt. Eftir blondun og geislamerkingu verdur ad
vidhalda virkri geislavorn gallium (%8Ga) gozetotid stungulyfs, lausnar (sja kafla 3).

Eftir blondun og geislamerkingu inniheldur Locametz saft gallium (%8Ga) gozetotid stungulyf, lausn
med geislavirkni sem nemur allt ad 1.369 MBg. Gallium (®®Ga) gozetotid stungulyf, lausn inniheldur
einnig saltsyru sem verdur til ar gallium-68 kléridlausninni.

Gallium (%®Ga) gozetotid stungulyf, lausn er s&fd, teer og litlaus lausn til notkunar i blazed, an agna og
med pH-gildi & bilinu 3,2 til 6,5.
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Gera skal videigandi varudarradstafanir hvad vardar smitgat pegar gallium (%8Ga) gozetotid stungulyf,
lausn er dregid upp og gefid.

Gjof skal haga pannig ad dregid sé ur mengunarhettu lyfsins og geislunarhettu fyrir pa sem
medhondla pad. Nota skal skilvirkar geislavarnir.

Ef hettuglas hefur skemmst & einhvern hétt vid undirbuning & lyfinu skal ekki nota pad.
Sja leidbeiningar i kafla 12 um bléndun og geislamerkingu lyfsins fyrir gjof.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/22/1692/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

9. desember 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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11. GEISLUNARMAELINGAR

Gallium-68 er framleitt med germanium-68/gallium-68 (*8Ge/%®Ga) geislageit og sundrast med

helmingunartima sem nemur 68 min. i stddugt sink-68. Gallium-68 sundrast sem hér segir:

o 89% gegnum jaeindautgeislun med medalorku 836 keV og sidan eydandi fétonugeislun sem
nemur 511 keV (178%).

o 10% med pvi ad fanga brautarrafeind (rontgengeislun eda Auger utgeislun), og

o 3% gegnum 13 gamma umbreytingar af 5 heekkudum orkustigum.

Virkur geislaskammtur af gallium (%8Ga) gozetotidi er 0,022 mSv/MBq, sem veitir virkan
geislunarskammt sem nemur u.p.b. 5,70 mSv eftir gjof hdmarks geislavirkni sem nemur 259 MBg.

Midgildi frasogadra geislaskammta i liffeerum og vefjum hja fullordnum sjaklingum (N=6) eftir
inndeelingu gallium (®8Ga) gozetotids i blaed, p.m.t. raunbil, var reiknad af Sandgren et al 2019, med
aostod ICRP/ICRU videindarlikans (ICRP/ICRU voxel phantom) med IDAC-Dose 2.1 hugbunadi.
Midgildi frasogadra geislaskammta af gallium (®3Ga) gozetotidi er ad finna i toflu 4.

Tafla 4 Aaztlad midgildi frasogads geislaskammits fyrir gallium (®Ga) gozetotid

Fréasogadur geislaskammtur (mGy/MBq)!

N=6
Liffeeri Midgildi (mGy/MBq) Bil (mGy/MBQq)
Nyrnahettur 0,048 0,0405 - 0,0548
Heili 0,008 0,0065 - 0,0079
Brjost 0,008 0,0077 — 0,0087
Beinpel (yfirbord beina)* 0,011 0,0095 - 0,0110
Augasteinar* 0,0051 0,0047 — 0,0054
Gallblédruveggur 0,027 0,0212 — 0,0343
Hjartaveggur 0,026 0,0236 —0,0317
Nyru* 0,240 0,2000 - 0,2800
Tarakirtlar* 0,110 0,0430 - 0,2000
Vinstri ristilveggur** 0,014 0,0120 - 0,0140
Lifur* 0,053 0,0380 - 0,0710
Lungu* 0,016 0,0130 -0,0170
Vodvar 0,0083 0,0073 - 0,0086
Veélinda* 0,014 0,0110-0,0150
Bris 0,019 0,0173 - 0,0209
Bugarristilsveggur 0,013 0,0108 — 0,0149
Raudur (virkur) beinmergur* 0,015 0,0140 - 0,0150
Haegri ristilveggur** 0,014 0,0120 - 0,0140
Munnvatnskirtlar* 0,089 0,0740 - 0,1500
Hao* 0,007 0,0059 - 0,0069
Veggur smaparma 0,014 0,0129 - 0,0149
Milta* 0,046 0,0300 - 0,1000
Magaveggur* 0,015 0,0150 - 0,0170
Eistu* 0,009 0,0074 — 0,0089
Hostakirtill 0,0081 0,0072 - 0,0085
Skjaldkirtil* 0,010 0,0090 - 0,0100
Pvagblédruveggur* 0,057 0,0280 — 0,0840
Virkur skammtur (mSv/MBq)*? 0,022 0,0204 — 0,0242

* samkvaemt Sandgren et al, 2019; mat allra annarra liffeera var byggt & virknistudli sampettum tima fyrir
markliffeeri sem komu fram i gégnunum

** samkveemt Sandgren sem stakt gildi merkt ,ristill

! skammtar voru reiknadir Gt med hugbdnadinum IDAC-Dose 2.1

2 samkveemt ICRP Publication 103
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12. LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

Aodferd vio undirbuning

Skref 1: Blondun og geislamerking

Locametz gerir pad kleift ad undirbla gallium (%3Ga) gozetotid stungulyf, lausn med skolvokva Ur
einni af eftirfarandi geislageitum (sja sérstakar leidbeiningar hér & eftir vardandi notkun med hverri
geislageit):

. Eckert & Ziegler GalliaPharm germanium-68/gallium-68 (Ge/®®Ga) geislageit

. IRE ELIT Galli Ad germanium-68/gallium-68 (*3Ge/%®Ga) geislageit

Einnig skal fylgja notkunarleidbeiningum fr& framleidanda germanium-68/gallium-68 geislageitar.

Gallium (%3Ga) gozetotid stungulyf, lausn skal undirbla i samraemi vid eftirfarandi smitgatarferli:

a. Smellid lokinu af Locametz hettuglasinu, strjukid yfir skilvegginn med videigandi
sotthreinsiefni og latid sidan skilvegginn porna.

b. Stingio saefori ndl gegnum skilvegginn & hettuglasinu med Locametz sem er tengd vid s&fda,
0,2 mikréna loftunarsiu til ad vidhalda lofprystingi i hettuglasinu medan & bléndun stendur.
Setjid hettuglasido med Locametz i blyilat.

Fylgja skal sérteekum ferlum vardandi bléndun og geislamerkingu fyrir vidkomandi geislageit, eins og
sja ma i toflu 5 og d myndum 1 og 2. Sidan skal halda afram med skref 2.

Taflab Blondun og geislamerking med Eckert & Ziegler GalliaPharm og IRE ELIT Galli
Ad geislageitum

Ef Eckert & Ziegler GalliaPharm geislageit Ef IRE ELIT Galli Ad geislageit er notud
er notud

° Tengid luer-karltengid & Gttakslogn geislageitarinnar vid seefda skolvokvanal
(steerd 21G-23G).

° Tengid hettuglasid med Locametz beint vid Gttaksldgn geislageitarinnar med pvi ad prysta
skolvokvanalinni gegnum gummiskilvegginn.

o Skolid beint Gt r geislageitinni i hettuglasid med Locametz.

Utskolunin er gerd handvirkt eda med dalu Tengid hettuglasid med Locametz vid loftteemt
samkvamt notkunarleidbeiningum hettuglas (25 ml lagmarksrammal) gegnum
geislageitarinnar. sefda 0,2 mikrona loftunarsiu med safori nél

(steerd 21G-23G) eda delu til ad hefja dtskolun.
Blandio frostpurrkada duftinu vid 5 ml af Blandid frostpurrkada duftinu vid 1,1 ml af
skolvokva. skolvokva.

Vid lok utskolunar skal aftengja hettuglasio med | Vid lok utskolunar skal fyrst draga sefdu nalina
Locametz fra geislageitinni med pvi ad fjarleegja | Gr loftteemda hettuglasinu eda aftengja
skolvékvandlina og losunarnalina med sefdu loftteemideeluna til ad mynda loftprysting sem
0,2 mikréna loftunarsiunni af fer i hettuglasid med Locametz og sidan skal
gummiskilveggnum. Hvolfid sidan hettuglasinu | aftengja hettuglasio fra geislageitinni med pvi ad
med Locametz einu sinni og l4tid pad svo standa | fjarleegja baedi skolvokvanalina og losunarnélina
upprétt. med sefdu 0,2 mikrdna loftunarsiunni ar
gummiskilveggnum.
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Mynd 1 Blondunar- og geislamerkingarferli med Eckert & Ziegler GalliaPharm geislageit

5 ml HCI
01M
" &G i HCl
8Ge/*®Ga
geislageit V
20-30°C i
uppréttri
4% stddu i 5 min.
Frostpurrkad gallium (®®Ga)
duft gozetotid

Mynd 2 Blondunar- og geislamerkingarferli med IRE ELIT Galli Ad geislageit

1,1 ml
HCI
0,1M 8
- %8Ga i HCI
8Ge/*%Ga
geislageit Lofttemt rymi
20-30°Ci
J&  uppréttri
4 stodu 5 min.; |

%)

Frostpurrkad gallium (%8Ga)
duft gozetotio
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Skref 2: burrbad

a. Latid hettuglasio med Locametz standa upprétt vid stofuhita (20-30°C) i a.m.k. 5 mindtur an
pess ad hrista eda hreera.

b. Eftir 5 minGtur skal préfa heildargeislavirkni hettuglassins sem inniheldur gallium (%8Ga)
gozetotio stungulyf, lausn med geislakvérdunarkerfi og skrd nidurstédurnar.

c. Geedaeftirlit & ad fara fram samkvaemt radlégdum adferdum til ad kanna hvort farid hafi verid
eftir geedalysingum (sjé skref 3).

d. Geymid Locametz hettuglasid sem inniheldur gallium (%8Ga) gozetotid stungulyf, lausn {
uppréttri stdou og i blyhlif vio lzegri hita en 30°C fram ad notkun.

e.  Eftir ad gallium-68 kloridi hefur verid bztt i hettuglasid med Locametz skal nota gallium (%8Ga)
gozetotid stungulyf, lausn innan 6 Kist.

Skref 3: Geedalysing og geedaeftirlit
Gaedaeftirlit & ad fara fram samkvaemt téflu 6 med hlif ar blygleri til til varnar geislun.

Tafla 6 Gaedalysing fyrir gallium (®8Ga) gozetotid stungulyf, lausn

Préfun Viomidunarmoérk Adferd

Utlit Teert, litlaust og an 6uppleysts efnis Sjonrean skodun

pH 3,2-6,5 pH-litvisispappir

Merkingarskilvirkni | Gallium-68 tegundir sem ekki eru punnlagsgreining & plétu (ITLC,
flokabundnar <3% sj& nanar hér a eftir)

Akvarda skal merkingarskilvirkni gallium (°®Ga) gozetotids stungulyfs, lausnar med punnlagsgreiningu
a plétu (ITLC).

punnlagsgreining & plétu er gerd med ITLC SG strimlum med ammoniakasetati 1M: metandli (1:1
V/V) sem skridfasa.

Adferd vid punnlagsgreiningu & plétu

a. Framkallid ITLC SG strimilinn med fjarleegd sem nemur 6 cm fra notkunarstad (p.e. ad 7 cm fra
nedri enda ITLC strimilsins).

b. Skannid ITLC SG strimilinn med ITLC geislaskanna.

c. Reiknid ut merkingarskilvirkni med tegrun toppanna a skiljuritinu. Notid ekki blandad og
geislamerkt lyf ef prosentuhlutfall (%) gallium-68 tegunda sem ekki eru flokabundnar er haerra
en 3%.

Teeknilysing heldnipattar (Rf) er eftirfarandi:
. Gallium-68 tegundir sem ekki eru fl6kabundnar, Rf = 0 til 0,2;
. Gallium (%8Ga) gozetotid, Rf = 0,8 til 1

Skref 4: Gjof

a. Vidhafa skal smitgat og geislavarnir pegar gallium (8Ga) gozetotid stungulyf, lausn er dregin
upp og gefin (sja kafla 4.2 og 6.6).

b. Fyrir notkun skal skoda tilbGid gallium (®8Ga) gozetotid stungulyf, lausn undir hlif ar blygleri til
varnar geislun. Eingéngu skal nota terar og litlausar lausnir an agna (sja kafla 4.2 og 6.6).

C. Eftir blondun og geislamerkingu ma pynna gallium (%®Ga) gozetotid stungulyf, lausn med vatni
fyrir stungulyf eda natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn par til endanlegt magn neer
10 ml. Ef IRE ELIT Galli Ad geislageit er notud parf ad pynna pad ad 4 ml ad lagmarki til ad
draga ur osmolalstyrk.

d. Nota skal stakskammta sprautu med sefdri nal (steerd 21G-23G) og hlif til ad draga upp tilbuid
gallium (%8Ga) gozetotid stungulyf, lausn med smitgat fyrir gjof (sja kafla 4.2 og 6.6).

e. Greina skal heildargeislavirkni i sprautunni med geislakvordunarkerfi rétt &dur en og strax eftir
ad sjuklingi er gefid gallium (®3Ga) gozetotid. Geislakvordunarkerfid verdur ad vera kvardad og
standast alpjédlega stadla (sja kafla 4.2).

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)

italia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgéafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun

um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu;

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) naest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka hettu

Fyrir markadssetningu Locametz i hverju adildarriki verour markadsleyfishafi ad komast ad
samkomulagi vid heilbrigdisyfirvéld i hverju landi fyrir sig um innihald og gerd freedsludatlunar,
p.m.t. samskiptamidla, dreifingaradferdir og adra peetti dtlunarinnar.

Markmidid med freedsluefninu er ad draga Ur heettu & rangri tulkun PET-mynda.

Markaosleyfishafi skal tryggja, ad i hverju adildarlandi fyrir sig par sem Locametz er markadssett, hafi

leeknar sem eru hefir til ad tilka PET-myndir i vidkomandi landi og buist er vid ad noti gallium (%®Ga)
gozetotid adgang ad fraedsluefni til sjalfspjalfunar til ad draga ur haettu & rangri tulkun PET-mynda.
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Freedsluefni Locametz fyrir heilbrigdisstarfsmenn [pjalfun i talkun gallium (68Ga) gozetotid mynda]
felur i sér eftirfarandi lykilatrioi:
. Upplysingar um gallium (%3Ga) gozetotid
o Lifefnafraeedileg grundvallaratridi
o Efnafraedileg bygging
o PSMA
o Verkunarhattur upptoku
o Adferdarlysing vardandi gjof og myndgreiningu hjé sjaklingum
o Undirbaningur sjaklings
o Leidbeiningar vid inndzlingu
o Skimunaréatlun
o Leidbeiningar fyrir Urlestur og tulkun
o Sérstdk varnadarord og varudarreglur vid notkun Locametz
o Leidbeiningar og hagnyt rao
o Sjonreenn skali fyrir PSMA mat
o PET-myndgreining PSMA i tengslum vid adrar gerdir myndgreininga og vefjameinafraedi
. Talkun PET-myndgreininga med gallium (%Ga) gozetotidi vid mismunandi notkun og
samkveaemt heildarmati & tilfellarannsokn (tilfellarannsoknir par sem tilkun mynda er gerd af
sérfraedingi asamt véldum myndbdndum)
o Lifedlisfreedileg dreifing gallium (®3Ga) gozetotids
o Frumgreining a sjukdémsstigi hja sjuklingum med haahettu krabbamein i blodruhélskirtli
fyrir fyrstu leeknandi medferd
o Grunur um endurkomu krabbameins i blodruhalskirtli hja sjaklingum med aukin gildi
PSA (prostate-specific antigen) i sermi eftir fyrstu leeknandi meoferd (m.a. tilvik med og
an fyrri inndaelingar med farésemiai)
o Greining sjuklinga med dgengt PSMA-jakvatt krabbamein i blédruhalskirtli med
meinvorpum sem ekki svarar horménahvarfsmedferd par sem PSMA-midoud medferd a
vid
o Mjdg sjaldgeefar stadsetningar
o PSMA tjaning i 6drum illkynja exlum
o Duldar heaettur
o Sjalfsmatsprof
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Locametz 25 mikrégromm samsteeda fyrir geislavirkt lyf
gozetotid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hettuglasid inniheldur 25 mikrogromm af gozetotidi.

3. HJALPAREFNI

Natriumklorid, dihydroxybensosyra, natriumasetat prihydrat. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Samsteaeda fyrir geislavirkt lyf

1 hettuglas.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til fjolskammta notkunar.

Til bléndunar og geislamerkingar med gallium-68 kléridlausn Gr germanium-68/gallium-68 geislageit.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i blazd eftir bléndun og geislamerkingu.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Lyfid er geislavirkt eftir blondun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymid i uppréttri stodu vid laegri hita en 30°C og notid innan 6 Kist. eftir bléndun og geislamerkingu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C fyrir bléndun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/22/1692/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED DUFTI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Locametz 25 mikrog samstada fyrir geislavirkt lyf
gozetotid
Til notkunar i blazd eftir bléndun og geislamerkingu

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til bléndunar og geislamerkingar med gallium-68 kléridlausn Gr germanium-68/gallium-68 geislageit.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

25 mikrog

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN SEM SETJA SKAL A HLIF EFTIR GEISLAMERKINGU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Locametz 25 mikrog
gallium (%8Ga) gozetotid stungulyf, lausn
Til notkunar i blazd

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP timi/dagsetning

Notid innan 6 Kist. eftir geislamerkingu.

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

Heildargeislavirkni: MBq
Heildarmagn: ml
Kvoérdunartimi: timi/dagsetning
6. ANNAD

Geymid i uppréttri stddu vid leegri hita en 30°C.

Geislavirkt lyf til myndgreiningar
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Locametz 25 mikrogromm samsteeda fyrir geislavirkt lyf
gozetotid

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu feerd lyfid. I honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med ferlinu ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid geislalaekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Locametz og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Locametz

Hvernig Locametz er notad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig Locametz er geymt

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR NS

1. Upplysingar um Locametz og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Locametz
petta er geislavirkt lyf sem er eingdngu &tlad til sjukdémsgreiningar.

Locametz inniheldur efni sem nefnist gozetotid. Fyrir notkun er gozetotid (duftid i hettuglasinu) sett
saman vid geislavirkt efni sem nefnist gallium-68 til pess ad bda til gallium (®3Ga) gozetotid lausn
(petta ferli nefnist geislamerking).

Vid hverju Locametz er notad

Ad lokinni geislamerkingu med gallium-68 er Locametz notad vid myndatoku sem nefnist

jaeindaskonnun til ad greina tilteknar gerdir krabbameinsfrumna, sem eru med prétein sem nefnist

PSMA, hja fulloronum med krabbamein i blédruhalskirtli. betta er gert:

- til ad komast ad pvi hvort krabbamein i blodruhalskirtli hefur dreifst i eitla og adra vefi utan
blédruhalskirtils, adur en fyrsta leeknandi medferd er hafin (t.d. medferd sem felur i sér brottnam
blédruhalskirtils med skurdadgerd, geislamedferd)

- til ad greina krabbameinsfrumur vid grun um endurkomu krabbameins i blodruhalskirtli hja
sjuklingum sem hafa fengid fyrstu laeknandi medferd

- til ad komast ad pvi hvort sjuklingar med agengt krabbamein i blodruhalskirtli med meinvérpum
sem ekki svarar hormdnahvarfsmeoferd geta fengio PSMA-midada medfero.

Hvernig Locametz virkar

pegar sjuklingi er gefid gallium (¥3Ga) gozetotid binst pad krabbameinsfrumum sem eru med PSMA 4
yfirbordinu og gerir per synilegar fyrir geislaleekninum vid jaeindaskdnnun. petta veitir lekninum og
geislaleekninum mikilveegar upplysingar um sjukdominn.

Notkun gallium (®Ga) gozetotids felur i sér tsetningu fyrir orlitilli geislavirkni. Laeknirinn og
geislaleeknirinn telja ad kliniskur avinningur af pessu ferli med geislavirku lyfi vegi pyngra en ahattan
vegna geislunar.

Ef spurningar vakna um hvernig Locametz virkar eda hvers vegna lyfinu hefur verid avisad skaltu
spyrja geislalaekninn.
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2. Adur en byrjad er ad nota Locametz

Ekki mé& nota Locametz
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gozetotidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hja geislaleekninum adur en Locametz er notad ef pu ert med adra tegund af krabbameini,
par sem slikt getur haft ahrif & talkun myndarinnar.

Notkun Locametz felur i sér orlitla Utsetningu fyrir geislavirkni. Endurtekin utsetning fyrir geislun
getur aukid likur & krabbameini. Geislaleeknirinn Gtskyrir naudsynlegar geislavarnir fyrir pér (sja
kafla 3).

Adur en Locametz er gefid skaltu
- Drekka mikio af vatni til pess ad vidhalda vokvaforda og hafa pvaglat rétt fyrir
jaeindaskdnnunina og eins oft og unnt er fyrstu klukkustundirnar eftir gjof.

Born og unglingar
EkKki skal gefa lyfio bérnum eda unglingum yngri en 18 &ra par sem engar upplysingar liggja fyrir hja
pessum aldurshop.

Medganga og brjostagjof
Locametz er ekki @tlad til notkunar hja konum. Oll geislavirk Iyf, p.m.t. Locametz, geta mogulega
skadad fostur.

Akstur og notkun véla
Talid er oliklegt ad Locametz hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Locametz inniheldur natrium
Lyfid inniheldur 28,97 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri inndeelingu. petta jafngildir 1,5%
af daglegri hamarksinntoku natriums ar feedu skv. rédleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig Locametz er notad

Strong 16g gilda um notkun, medhdndlun og forgun geislavirkra lyfja. Locametz verdur adeins notad a
sérstokum sveedum sem eru undir eftirliti. betta geislavirka lyf verdur adeins medhondlad og gefid af
starfsfolki sem hefur fengid til pess pjalfun og er heft til ad nota pad & éruggan hatt. Starfsfélkid synir
sérstaka adgat svo geislavirka lyfid verdi notad a 6ruggan hatt og upplysir pig um pad sem fram fer.

Geislaleknirinn sem hefur yfirumsjon med ferlinu dkvardar magn Locametz sem nota & i pinu tilviki.
pad verdur minnsta naudsynlega magn til ad na askilegum upplysingum.

Geislavirkni sem venjulega er radlogo fyrir fullordna er 1,8-2,2 MBq (megabecquerel, melieining sem
notud er til ad gefa til kynna geislavirkni) & kg likamspyngdar, ad lagmarki 111 MBq og ad hamarki
259 MBq.

Gjof Locametz og framkveemd medferdarinnar
Eftir bléndun og geislamerkingu er Locametz gefid med hagri inndalingu i bl&aed. pu ferd i
jaeindaskonnun 50 til 100 minatum eftir ad pa feerd Locametz.

Timalengd ferlisins
Geislalaknirinn upplysir pig um venjulega timalengd ferlisins.
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Eftir gjof Locametz skaltu
- Halda a&fram ad drekka nog af vatni til ad vidhalda vokvaforda og hafa pvaglat eins oft og heegt
er til ad flyta fyrir utskilnadi lyfsins dr likamanum.

Geislaleeknirinn segir pér hvort pu purfir ad gera adrar sérstakar varidarradstafanir eftir ad pu hefur
fengid lyfid. Leitadu til geislalaeknisins ef spurningar vakna.

Ef gefinn er steerri skammtur Locametz en meelt er fyrir um

Ofskémmtun Locametz er élikleg af pvi ad geislalaeknirinn, sem hefur umsjon med ferlinu, gefur pér
adeins einn skammt vid styrdar adstedur. Ef ofskdmmtun & sér samt stad feerdu videigandi medferd.

Hugsanlega verdur pér sagt ad drekka meira og hafa oftar pvaglét til ad fjarleegja geislavirka efnid ar
likamanum.

Vakni frekari spurningar um notkun Locametz skal leita til geislalaeknisins sem hefur umsjon med
lyfjamedferdinni.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Aukaverkanir eru m.a. paer sem koma fram hér & eftir. Ef pessar aukaverkanir versna skaltu lata
geislalaekninn vita.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- preyta

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Ogledi

- heegdatregda

- uppkost

- nidurgangur

- munnpurrkur

- vidbrogd a stungustadnum, svo sem mar, kladi og hitatilfinning (aukaverkanir & stungustad)
- kuldahrollur

Geislavirka lyfid skilar litilli jonageislun med sem minnstri hettu & krabbameini og arfgengum
fravikum.

Tilkynning aukaverkana

Latio geislalekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig Locametz er geymt

pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt & abyrgd sérfreedings & videigandi stad. Geislavirk lyf
verdur ad geyma i samraemi vid gildandi reglur um geislavirk efni.

Eftirfarandi upplysingar eru adeins atladar serfreedingnum:

- Ekki méa nota Locametz eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og
merkimidanum 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

- Geymid vid legri hita en 25°C fyrir blondun.

- Geymid i uppréttri stodu vid laegri hita en 30°C eftir blondun og geislamerkingu. Notid innan
6 Klst.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Locametz inniheldur

- Virka innihaldsefnid er gozetotid. Eitt hettuglas inniheldur 25 mikrogromm af gozetotidi. Onnur
innihaldsefni eru dihydroxybensoésyra (gentisic syra), natriumasetat prihydrat og natriumklérid
(sja ,,Locametz inniheldur natrium* i kafla®2).

Lysing a atliti Locametz og pakkningasteerdir
Locametz er fjolskammta samsteeda fyrir geislavirkt lyf sem inniheldur eitt hettuglas med hvitu
frostpurrkudu dufti (stungulyfsstofn, lausn).

Gallium-68 er ekki hluti af samstaedunni.

Eftir blondun og geislamerkingu inniheldur Locametz szft gallium (%8Ga) gozetotid stungulyf, lausn
med geislavirkni sem nemur allt ad 1.369 MBqg.

Eftir blondun inniheldur gallium (®Ga) gozetotid stungulyf, lausn einnig saltsyru.
Pakkning: 1 hettuglas.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)

italia
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Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark

SAM Nordic
Sverige

Tel: +46 8 720 58 22

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

Elrada
BIOKOXMOX AEBE
TnA: +30 22920 63900

n
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia

Advanced Accelerator Applications Ibérica,
S.L.U.

Tel: +34 97 6600 126

France
Advanced Accelerator Applications
Tél: +33 15547 63 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
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Lietuva

SAM Nordic
Svedija

Tel: +46 8 720 58 22

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge

SAM Nordic
Sverige

TIf: +46 8 720 58 22

Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z

0.0.
Tel.: +48 22 275 56 47

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



island

SAM Nordic

Svipj6d

Simi: +46 8 720 58 22

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvbmpog

BIOKOXMOX AEBE

TnA: +30 22920 63900

Ul

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija

SAM Nordic
Zviedrija

Tel: +46 8 720 58 22

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland

SAM Nordic
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +46 8 720 58 22

Sverige
SAM Nordic
Tel: +46 8 720 58 22

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Samantekt & eiginleikum Locametz (SmPC) er sérstakt skjal i pakkningu lyfsins, en tilgangurinn med
pvi er ad veita heilbrigdisstarfsménnum adrar visindalegar og hagnytar upplysingar til vidbotar um

gjof og notkun pessa geislavirka lyfs.

Sja SmPC.
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