I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Pylclari 1000 MBqg/ml oldatos injekcid
Pylclari 1500 MBq/ml oldatos injekcid

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Pylclari 1000 MBg/ml oldatos injekcid

Az oldat 1000 MBq ['®F]piflufolasztatot tartalmaz milliliterenként, a kalibracié napjan és
idépontjaban.

A teljes aktivitas 500 MBq és 10 000 MBq k6zott van injekcios iivegenként, a kalibracié napjan és
idépontjaban.

Pylclari 1500 MBg/ml oldatos injekcid

Az oldat 1500 MBq ['*F]piflufolasztatot tartalmaz milliliterenként, a kalibracidé napjan és
idépontjaban.

A teljes aktivitas 750 MBq és 15 000 MBq kozott van injekcids tivegenként, a kalibracidé napjan és
idépontjaban.

A fluor-18 110 perces felezési idovel stabil oxigénné (130) bomlik, mikozben 634 keV maximalis
energiaju pozitronsugarzast bocsat ki, amelyet 511 keV-os fotonikus annihilacios sugarzas kovet.

Ismert hatasu segédanyagok

Az oldat legfeljebb 3,5 mg natriumot, valamint legfeljebb 90 mg etanolt tartalmaz milliliterenként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen oldat; pH-értéke: 4,5-7,5.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A Pylclari prosztatarakban (PCa) szenved6 felnétt betegeknél, a prosztataspecifikus

membranantigénre (PSMA) pozitiv elvaltozasok pozitronemisszios tomografiaval (PET) torténd
kimutatdsara javallott, az alabbi klinikai koriilmények kozott:

. A magas kockazatii PCa-ban szenvedd betegek elsddleges stddiumbesorolasa a kezdeti kurativ
terapia elott.
. A PCakitjulasanak lokalizalasa azoknal a betegeknél, akiknél az elsddleges kurativ terapiat

kovetden a prosztataspecifikus antigén (PSA) szérumszintjének emelkedése miatt a kitijjulas
gyanuja meril fel.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Ez a gydgyszer csak nuklearis medicinara szakosodott 1étesitményekben alkalmazhato, és csak az arra
felhatalmazott személyzet kezelheti.

Adagolas

A ["®F]piflufolasztat ajanlott aktivitasanak kozépértéke 4 MBg/testtomegkilogramm, de az érték a
PET-berendezéstdl és a felvételkészités modjatol fliiggéen 3 és 5 MBg/testtomegkilogramm k6zott
valtozhat. A minimalis aktivitds nem lehet kevesebb, mint 190 MBq, a maximalis aktivitis pedig nem
haladhatja meg a 360 MBq értéket.

Vesekarosoddas / Mdjkarosodas

A ["®F]piflufolasztatot csak enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél vizsgaltak. Az alkalmazott
aktivitds gondos mérlegelése sziikséges, mivel a sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél
fokozott sugarterhelés lehetséges.

A ['8F]piflufolasztatot nem vizsgaltik majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Gyermekek és serdiilok
A ["!F]piflufolasztatnak gyermekeknél és serdiiléknél nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

A gyogyszert egyetlen intravénas injekcid beadasaval alkalmazzak.

A Pylclari tobbadagos injekcios tivegben keriil forgalomba. A minimalis térfogat 0,5 ml oldat
injekcids tivegenkeént.
Az alkalmazott oldat térfogata 0,2 ml és 10 ml kozott lehet.

Ovintézkedések a gyogyszer felhaszndlisa vagy alkalmazdsa elétt
Az alkalmazas el6tti utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 12. pontban.

Képalkotas

A beteget ajanlott hanyatt fekvo pozicidban elhelyezni, igy, hogy a karjai a feje f6l6tt helyezkedjenek
el. Kontrasztanyag nélkiili, alacsony dozisu CT-vizsgalatot végeznek a koponyacsucstol a
combkozépig, attenuacio-korrekcid és anatomiai korreldcio céljabol. A PET-képalkotast a
combk6zéptol a koponyacstcsig végzik, 90—120 perccel a jeloléanyag beadasa utan, de ismert vagy
feltételezett betegség esetén az also végtagokra is ki kell terjednie. A képalkotas iddtartama
12-40 perc, a PET-kamerak tipusatol, az agypoziciok szamatol (jellemzden 6-8) és az
agypozicionkénti képalkotasi id6t6l (jellemzden 2 perc és 5 perc kozott) fliggden. Ha a képalkotas
nem egyértelmii leleteket eredményez, és feltéve, hogy elegendd aktivitds maradt a megfeleld
szamlalasi statisztikahoz, kései felvételek is készithetdk, csokkentve ezzel a hattéraktivitast.

A beteg elokészitésére vonatkozo informacidkat 1asd a 4.4 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi vagy anafilaxias reakcidk lehetdsége

Tulérzékenységi vagy anafilaxiasreakciok esetén a gyogyszer alkalmazasat azonnal le kell allitani, és
sziikség esetén intravénas kezelést kell alkalmazni. Az azonnali siirgésségi beavatkozas lehetdvé tétele
érdekében a sziikséges gyogyszereknek ¢€s felszereléseknek (példaul endotrachealis tubusnak és
ballonnak) azonnal rendelkezésre kell allniuk.

Az eldny/kockézat arany egyéni igazolasa

A varhat6 elonynek minden egyes beteg esetében olyan mértékiinek kell lennie, ami indokolja a
sugarterhelést. Az alkalmazott aktivitdsnak minden esetben annak az észszerii lehetd legalacsonyabb
dozisnak kell lennie, amellyel megszerezhetdk a sziikséges diagnosztikai informaciok.

Vesekarosodas

Ilyen betegeknél az elony/kockazat arany gondos mérlegelése sziikséges, mivel esetiikben fokozott
sugarterhelés lehetséges.

Gyermekek és serdiilok

A gyermekeknél és serdiiloknél valo alkalmazasra vonatkoz6 informacidkat lasd a 4.2 pontban.

A beteg el6készitése

A betegnek a vizsgalat megkezdése elott jol hidrataltnak kell lennie, és — a hugyholyag aktivitasanak
csokkentése érdekében — a vizsgalat eldtt vizeletiiritést kell végeznie, a vizsgalatot kdvetd elséd
orakban pedig a leheto leggyakrabban iiritenie kell a vizeletét, hogy csdkkentse a sugarzasnak valo
kitettségét.

A ["®F]piflufolasztat segitségével kapott PET/CT-felvételek értelmezésének javitasa érdekében olyan
vizhajto alkalmazhato, amely varhatdan a hatéanyag-felvétel idején beliil fejti ki hatasat, mivel ez
kevesebb aktivitas lerakodasat eredményezi a hugyvezetékekben és a hugyholyagban.

Az eljaras elvégzése utan

Az injekcid beadasat kovetd 12 6raban tilos a csecsemdkkel és terhes ndkkel vald szoros érintkezés.

A ["¥F]piflufolasztattal késziilt képek értelmezése

A ["®F]piflufolasztattal végzett PET/CT-vizsgalatok soran alkotott PET-képek értékelésének ajanlott
modszere a vizualis értelmezés.

Az elvaltozasokat gyantusnak kell tekinteni, ha a halmozés nagyobb az adott szovet fiziologiai
halmozésanal, vagy — amennyiben nem varhato fizioldgiai halmozéas — nagyobb a szomszédos
hattéraktivitasnal.

A ["®F]piflufolasztat felhalmozodik azokban a normal szovetekben, ahol a PSMA siirlisége magas,
beleértve a konnymirigyeket, a nyalmirigyeket, a méjat, a 1épet és a veséket. A normal szervek
jelentds eltérést mutatnak a ['8F]piflufolasztat halmozasaban; ugyanakkor a tumorterhelés hatasa
minimalis a normal halmozasra, és nem valdszinti, hogy klinikailag jelentds legyen. A PSMA
expressziodja foképp prosztatarak esetében fordul eld, de mas daganatok (pl. vesesejtes karcinoma,
hepatocarcinoma, emldrak, tiidérak és mas rosszmdulatu daganatok) vagy nem rosszindulatl
elvaltozasok (pl. haemangioma, ganglionok, amelyek a nyirokcsomékhoz hasonloan viselkedhetnek,
joindulata csontbetegség, példaul Paget-kor, vagy tiid6-szarkoidozis/-granulomatozis) esetében is
megfigyelhetd.



A képeket csak a [!8F]piflufolasztattal végzett PET felvételeinek értelmezésére vonatkozdan
képesitéssel rendelkezd szakemberek értelmezhetik.

Klinikai korrelacio elvégzése javasolt, amely magaban foglalhatja a gyanitott prosztatarak teriiletének
korszovettani kiértékelését. A negativ kép nem zarja ki a prosztatarakot, mig a pozitiv kép sem erdsiti
meg annak jelenlétét.

A ['®F]piflufolasztatot nem vizsgaltak a tavoli attétek észlelésére vonatkozodan az elsddleges
stadiumbesorolasnal.

A jelek szerint az olyan betegeknél végzett képalkotas esetében, akiknél biokémiai bizonyitékai
vannak a prosztatardk kiGjulasnak, a ['®F]piflufolasztat teljesitményét befolyéasolja a szérum
PSA-szintje (lasd az 5.1 pontot). Ugy tiinik, hogy a kezdeti definitiv terapia eldtt végzett, az attétes
kismedencei nyirokcsomodkat célzé képalkotas esetében a [!8Fpiflufolasztat teljesitményét
befolyasoljak az olyan kockazati tényezdék, mint a Gleason-pontszam.

El6fordulhat, hogy a PET térbeli felbontasa (=5 mm) mellett a kis nyirokcsomo-attétek vagy
barmilyen mas elvaltozasok nem észlelhetok ['*F]piflufolasztattal végzett PET/CT-vizsgalat esetén.

Mindezidaig nem allnak rendelkezésre eredményadatok, amelyek alatimasztanak a tovabbi
betegmenedzsment modjat az elsddleges stadiumbesorolas soran végzett PSMA-PET alapjan. Ezért a

kezelés nem modosithatd csupan a ['*F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalat leletei alapjan.

Kiilonleges figyelmeztetések

Ez a gyogyszer legfeljebb 3,5 mg natriumot tartalmaz milliliterenként, ami megfelel a WHO altal
felnottek esetében ajanlott 2 grammos maximalis napi natriumbevitel 0,2%-anak.

Ez a gy6gyszer legfeljebb 900 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz adagonként, ami egyenértéki 90 mg/ml
alkohollal. A készitmény 10 ml-es adagjaban talalhat6 alkoholmennyiség kevesebb mint 23 ml sérnek
vagy 11 ml bornak felel meg.

A gydgyszerben talalhatd kis mennyiségli alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Az androgéndeprivacios terapia (ADT) és az androgénutvonalat célzo egyéb terapiak, példaul az
androgénreceptor-antagonistak, prosztatarak esetében a ['*F]piflufolasztat halmozasanak
megvaltozasat eredményezhetik. Nem hataroztadk meg, hogy ezek a terapiak milyen hatast

gyakorolnak a ['*F]piflufolasztattal végzett PET-vizsgalatok teljesitményére.

A jelek szerint a vizhajtokkal végzett kronikus kezelés nem befolyasolja a [!*F]piflufolasztattal végzett
vizsgalatok soran alkotott képek értelmezését.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A ["®F]piflufolasztat nem alkalmazhat6 n6knél.

Szoptatas

A ["®F]piflufolasztat nem alkalmazhat6 n6knél.



Termékenység

A termékenységre vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Pylclari nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatiasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa

Az altalanos biztonsagossagi profil a harom klinikai vizsgalatban részt vevé 797 betegnél torténd
alkalmazésbdl és spontan jelentésekbdl szarmazo adatokon alapul. A klinikai vizsgalatokban minden
betegnél egyszer alkalmaztak a gyogyszert, az alkalmazott aktivitds medianja 330 MBq volt.

A klinikai fejlesztés soran mellékhatasokrol szamoltak be, amelyek az alabbiakban, a MedDRA
szervrendszeri kategoriai szerint keriilnek felsoroldsra.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdo meg). Az egyes

gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint szerepelnek.

1. tablazat: A ['®F]piflufolasztat megfigyelt mellékhatasai

Szervrendszeri kategoria (MedDRA) | Mellékhatasok Gyakorisag
Immunrendszeri betegségek és tiinetek | Tulérzékenység Nem gyakori
A:nyagcsere— és taplalkozasi betegségek és Dehidraticié Nem gyakori
tiinetek
Pszichiatriai korképek Dezorientacid Nem gyakori
Idegrendszeri betegségek ¢€s tiinetek Ajulas Nem ismert*
Dysgeusia Gyakori
Fejfajas
Szédiilés Nem gyakori
Hyperaesthesia
Migrén
Szembetegségek és szemészeti tiinetek | Latdtérdefektus Nem gyakori
ﬁ fiil é’s az ’eg}f‘ensﬁly-érzékelé szerv Vertigo Nem gyakori
etegsegel €s tunetel
Emésztérendszeri betegségek ¢és tiinetek | Hanyinger Nem ismert™*
Hanyas
A bor és a bor alatti szovet betegségei és | Szaraz bor Nem gyakori
tiinetei Kiiités
A csont- és izomrendszer, valamint a Arthralgia Nem gyakori
kotészovet betegségei és tiinetei Izomgyengeség
Végtagfajdalom
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek | Dysuria Nem gyakori




Szervrendszeri kategéria (MedDRA) | Mellékhatasok Gyakorisag
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Faradtsig Nem gyakori
fellépo reakciok Mellkasi diszkomfortérzet Nem gyakori
Kiiités az alkalmazas helyén
Rendellenes érzet

Az injekcid beadasanak helyén
jelentkez0 fajdalom
*Spontan jelentésekbdl szarmazo mellékhatasok, amelyek gyakorisaga nem ismert.

Valogatott mellékhatasok leirasa

Osszesen 108, kezeléssel kapcsolatos mellékhatést jelentettek 69 (8,6%) betegnél, amelyek koziil a
fejfajas (1,4%), a dysgeusia (1,0%) és a faradtsag (0,5%) volt a leggyakoribb. Harom sulyos,
gyogyszerrel kapcsolatos mellékhatasrol (tulérzékenység, fejfajas és paraesthesia) szamoltak be,
amelyek mindegyike ugyanannal a betegnél jelentkezett, és csak a tilérzékenységet értékeltek
gyogyszerrel kapcsolatos mellékhatasnak ennél a betegnél, akinek a kortorténetében szamos allergias
reakcid szerepelt. Mindharom sulyos, gyogyszerrel kapcsolatos mellékhatas megsziint.

Az ionizal6 sugarzasnak valo kitettség 6sszefliggésbe hozhat6 a rak kialakulasaval és az 6rokletes
rendellenességek kialakulasanak lehetdségével.

Mivel az effektiv dozis 4,2 mSv, amikor a maximalisan ajanlott 360 MBq aktivitast alkalmazzak egy
70 kg-os betegnél, ezek a mellékhatasok varhatdan kis valoszintiséggel fordulnak eld.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tiladagolas

A ["®F]piflufolasztat-injekcio embereknél biztonsagosan alkalmazhaté maximalis mennyiségét nem
hataroztak meg.

A sugardozis tuladagolasa esetén a beteg szervezete altal elnyelt dozist lehetdség szerint csdkkenteni

kell a radionuklid szervezetbdl valo kiiirtiilésének fokozasaval, forszirozott diurézis és gyakori
holyagiirités révén. Hasznos lehet az alkalmazott effektiv dozis megbecslése.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diagnosztikai radioaktiv gy6gyszerek, daganatok kimutatasara alkalmazott
egyéb diagnosztikai radioaktiv gyogyszerek, ATC-kod: VO9IX16.

Hatasmechanizmus

A prosztataspecifikus membranantigén (PSMA) egy transzmembran glikoprotein, amely elsésorban a
normal emberi prosztata epitheliumaban expresszalodik alacsony szinten, de a rosszindulati szoévetek,
kiilondsen a prosztatarakos sejtek, beleértve az attéteket is, ennek a fehérjének a talexpressziojat
okozhatjak. A fluor-18 egy B*-sugarzast kibocsato radionuklid, ami lehetdvé teszi a pozitronemisszids
tomografiat. A ['®F]piflufolasztat egy szelektiv, masodik generacios, fluor-18-cal jelzett, kismolekulas
PSMA-gatlo. A jelek intenzitasa alapjan a ['*Fpiflufolasztat felhasznalasaval késziilt PET-felvételek
jelzik a PSMA-t expresszalo szovetek jelenlétét.
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Farmakodinamias hatasok

A diagnosztikai vizsgalatokhoz hasznalt kémiai koncentraciokban ez a gydgyszer nem fejt ki
kimutathat6é farmakodindmias aktivitast.

Klinikai hatasossag

A ["®F]piflufolasztat biztonsagossagat és hatdsossagat harom prospektiv, nyilt, multicentrikus klinikai
vizsgalatban értékelték prosztatarakban szenved6 férfiaknal: OSPREY (NCT02981368), CONDOR
(NCT03739684) és PYTHON (EudraCT-szam: 2020-000121-37).

Az OSPREY vizsgalat,,A” kohorszaba 268, biopsziaval igazolt magas kockazati prosztatarakban
szenvedo férfit vontak be, akiket jeloltnek tekintettek radikalis prosztatektomiara €s
kismedenceinyirokcsomo-eltavolitisra. Minden beteg egyszeri [8F]piflufolasztatos
PET/CT-vizsgalaton esett &t combkozéptdl a koponyacsucsig. Harom fiiggetlen, a klinikai
informaciokat nem ismerd kdzponti szakember értelmezte az egyes PET-felvételeket a kismedencei
nyirokcsomokban megfigyelhetd rendellenes halmozas tekintetében tobb alrégidban, beleértve a kozos
csipényirokcsomokat is. Az elsédleges végpontok a ['8F]piflufolasztattal végzett PET/CT
specificitasa, valamint érzékenysége voltak a kérszovettannal szemben, a kismedencei
nyirokcsomoknal. A masodlagos végpontok a ['*F]piflufolasztattal végzett PET/CT pozitiv prediktiv
érteke (PPE) és negativ prediktiv értéke (NPE) voltak a prosztatardk meglétének vagy hianyanak
elérejelzésében a prosztatanal és a nyirokcsomoknal, az ,,A” kohorszban.

Osszesen 252 betegnél (94%) végeztek prostatectomidt és kismedenceinyirokcsomo-eltavolitast, és a
betegek ekkora aranyanal allt rendelkezésre elegendd korszovettani adat a kismedencei nyirokcsomok
kiértékeléséhez. A miitéti mintakat harom régiora osztottak: bal medencefél, jobb medencefél és
egyéb. Minden egyes beteg esetében a ['*F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalat eredményeit és az
eltavolitott kismedencei nyirokcsomokbodl nyert korszovettani eredményeket miitéti régid szerint
hasonlitottak 6ssze. Az elemzésbol kizartak az olyan helyek esetében kapott PET/CT-eredményeket,
amelyeknél nem keriilt sor eltdvolitasra. A 252 kiértékelhetd beteg atlagéletkora 64 év volt (46 és
84 év kozott). A szérum PSA-értékének medianja 9,3 ng/ml volt. A betegek 19%-4nal a teljes
Gleason-pontszam 7, 46%-anal 8,34%-anal pedig 9 volt, mig a tobbi betegnél a Gleason-pontszam 6
vagy 10 volt.

Az elsédleges végpontokhoz elére meghatarozott hatarérték 40% volt az érzékenység és 80% volt a
specificitas tekintetében. Az érzékenység a 3 fliggetlen kiértekelobol legalabb 2-nél nem érte el a
statisztikai szignifikanciat, ezért sikertelen vizsgalatnak mindsiilt.

A 2. tablazat a ['®F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalat teljesitményét mutatja szakemberenként, a
kismedencei nyirokcsomo6 korszovettani eredményét tekintve mérvadonak, a beteg szintjén, régio-
megfeleltetéssel (egy valodi pozitiv régié hatarozza meg a valddi pozitiv beteget). A kiértékelheto
betegek koriilbeliil 24%-anak volt kismedencei nyirokcsomoattéte a korszovettan alapjan (95%-os
konfidenciaintervallum: 19%; 29%).



2. tablazat: A ['*F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalat teljesitményének értékelése a kismedencei
nyirokcsomoattét kimutatasaban az OSPREY vizsgalat ,,A” kohorsziaban (n=252), betegszintii

és régiomegfeleltetéses elemzés alkalmazasaval.

1. szakember 2. szakember 3. szakember
Valodi pozitiv 23 17 23
Hamis pozitiv 7 4 9
Hamis negativ 36 43 37
Valédi negativ 186 188 183
Erzékenység, % (95%-os CI) 39 (27:51) 28 (17;40) 38 (26;51)
Specificitas, % (95%-o0s CI) 96 (94:99) 98 (95:99) 95 (92:98)
PPE, % (95%-0s CI) 77 (62;92) 81 (59;93) 72 (56;87)
NPE, % (95%-0s CI) 84 (79:89) 81 (76:86) 83 (78:88)

Roviditések: CI =konfidenciaintervallum, PPE = pozitiv prediktiv érték, NPE = negativ prediktiv érték

Az elsOdleges stadiumbesorolasnal (OSPREY, ,,A” kohorsz) a szakemberek kdrében nagy aranyu
egyezés (92,5%) volt megfigyelhetd a kismedencei nyirokcsomok esetében, 0,78-as Fleiss-féle kappa
egylitthatoval (95%-o0s CI: 0,71; 0,85).

A feltaro elemzések soran a szamszeri trendek azt mutattak, hogy a 8-as vagy magasabb Gleason-
pontszammal rendelkezd betegek és a T2c vagy magasabb tumorstadiumu betegek kdrében tobb

valodi pozitiv eredmény sziiletett, mint az alacsonyabb Gleason-pontszdmmal vagy tumorstadiummal
rendelkez6 betegek esetében.

Az Osprey vizsgalat ,,A” kohorszéaba tartozo, a prosztatardk magas kockéazatanak kitett betegek
korében post-hoc vizsgalatként elvégezték a ['*F]piflufolasztatos PET/CT és a kiindulasi
hagyomanyos képalkotas (HK) diagnosztikai teljesitményének dsszehasonlitasat. A
['8F]piflufolasztatos PET/CT esetében haromszor nagyobb PPE volt megfigyelhetd, mint a
hagyomanyos képalkotasnal (86,7%-os kontra28,3%-0s median) a hasonld érzékenység ellenére (a
['8F]piflufolasztatos PET/CT esetében 40,2%-0s, a hagyomanyos képalkotas esetében pedig 42,6%-0s
median). A specificitas kozépértéke a ['*F]piflufolasztatos PET/CT esetében 97,9%, a HK esetében
pedig 65,1% volt, mig az NPE 83,2% volt a ['8F]piflufolasztatos PET/CT-nél, és 78,8% a HK
esetében.

A CONDOR vizsgalatba 208 olyan beteget vontak be, akiknél a kezdeti kezelés utan biokémiai
bizonyiték volt a prosztatardk gyanithatd kitijuldsara (a betegek 85%-4anal végeztek radikalis
prostatectomiat). A szérum PSA-értékének medianja 0,82 ng/ml volt. A ['8F]piflufolasztat
alkalmazasat megel6z6 60 napban a prosztatarak minden bevont betegnél negativ vagy bizonytalan
értékelést kapott a hagyomanyos képalkotasi eljarasok alapjan (a legtobb beteg esetében CT vagy
MRI). Minden beteg egyszeri PET/CT-vizsgalaton esett 4t combkdzéptdl a koponyacsucsig,
opcionalis képalkotassal az alsé végtagokrol. Harom fiiggetlen, a klinikai adatokat nem ismerd
kozponti szakember értékelte az egyes PET/CT-felvételeket a pozitiv elvaltozasok jelenlétének és
elhelyezkedésének szempontjabol. Az egyes elvaltozasok elhelyezkedését 5 régioba soroltak
(prosztata/prosztataagy, kismedencei nyirokcsomok, egyéb nyirokcsomok, lagyszovet, csont). Az
elsédleges végpont a betegszintli helyes lokalizacios arany (correct localisation rate; CLR) volt, ami
meghatarozas szerint a betegek azon aranya, akiknél egy az egyhez megfelelés volt a
['8F]piflufolasztatos PET/CT-képalkotas soran azonositott legalabb egy elvaltozas lokalizalasa és az
Osszetett mérvado eredmény kozott. Ha a 95%-os CI als6 hatara >0,2 volt (20%-0s CLR) a 3-bol
legalabb két fliggetlen képalkotasi kiértékelonél, akkor az elsddleges végpont elemzése sikeresnek
mindsiilt. A méasodlagos végpont a betegmenedzsmentre gyakorolt hatds (IMP) volt, ami
meghatarozas szerint a betegek azon ardnya, akiknél a ['*F]piflufolasztatos PET/CT miatt
megvaltoztattak a prosztatarak kezelési tervét, és amit a ['*F]piflufolasztatos PET/CT-képalkotas
eredményei eldtt €s utan kitoltott tervezett kezelési kérddivek dsszevetésével mérnek.

Szakembertdl fiiggéen dsszesen 123—137 betegnél (59-66%) volt legalabb egy olyan elvaltozas,
amelyet ['8F]piflufolasztatos PET-pozitivként azonositottak (3. tiblazat). A PET-pozitiv leletet
leggyakrabban a kismedencei nyirokcsomokban észlelték (az 6sszes PET-pozitiv régio 40—-42%-a), a
legkevésbé gyakori régid pedig a lagyszovet volt (6—7%).
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Szakembertdl fiiggden a ['8Fpiflufolasztatos PET-pozitiv régidval rendelkezd betegek koziil 99-104
esetében azonositottak helynek megfeleltetett 6sszetett standard referenciainformaciot, amely
korszovettanbol, a PET/CT-vizsgalatot kovetd 60 napon beliil végzett képalkotasbol (CT, MRI,
ultrahang, ['®F]fluciklovin-PET, kolin-PET vagy csontvizsgalat) vagy a szérum PSA-szintjének célzott
sugarkezelésre adott valaszabol allt. A 3. tablazat a ['3F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalat betegszintii
teljesitményeredményeit mutatja szakemberenként, beleértve a helynek megfeleltetett pozitiv prediktiv
értéket, mas néven a helyes lokalizacios aranyt (CLR). Egy betegnél az értéket akkor tekintették valodi
pozitivnak, ha legalabb egy megfeleltetett hely pozitiv volt mind a ['*F]piflufolasztatos
PET/CT-vizsgalatban, mind az §sszetett standard referencia tekintetében.

3. tablazat. A ['®F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalat betegszintii teljesitménye a CONDOR
vizsgalatban (n=208)

1. szakember | 2. szakember | 3. szakember

PET-negativ 71 84 85
PET-pozitiv 137 124 123

Valédi pozitiv 89 87 84

Hamis pozitiv 15 13 15

Nem értékelheté (PET-pozitiv | 33 24 24

standard referencia nélKkiil)
CLR % (95%-0s CI) 86 (79;92) 87 (80;94) 85 (78;92)

Roviditések: CLR = helynek megfeleltetett pozitiv prediktiv érték, CI = konfidenciaintervallum

A 4. tiblazat a ['*F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalat betegszintli eredményeit mutatja a tobbségi
eredmények alapjan, a szérum PSA-szintje szerinti lebontasban. A szazalékos PET-pozitivitast igy
hataroztdk meg, hogy az a pozitiv PET/CT-eredményt elérd betegek aranya az dsszes vizsgalt
beteghez viszonyitva. Annak valdszinlisége, hogy egy betegnél legalabb egy ['®F]piflufolasztatos
PET-pozitiv 1éziot talaltak, altalaban nétt a szérum PSA-szintjének emelkedésével.

4. tablazat: A ['*F]piflufolasztatos PET-vizsgalat betegszintii eredményei és szazalékos
PET-pozitivitas* a szérum PSA-szintje szerinti lebontasban a CONDOR-vizsgalatban, a harom
szakember kozotti tobbségi eredmény felhasznalasaval (n=199)**

PSA (ng/ml) | PET-pozitiv betegek PET-negativ | PET-
betegek pozitivitas
szazalékos
aranya
(95%-0s CI)*
Osszesen | VP HP Nem értékelhetd
(standard
referencia nélkiil)
<0,5 24 11 4 9 45 35 (24;46)
>0,5 és <1 18 12 3 3 18 50 (34;66)
>1 és <2 21 15 3 3 10 68 (51;84)
>2 57 50 3 4 6 90 (83;98)
Osszesen 120 88 13 19 79 60 (54;67)

* A PET-pozitivitds szdzalékos aranya = PET-pozitiv betegek / 6sszes vizsgalt beteg. A PET-pozitiv betegek
kozé tartoznak a valddi pozitiv és a hamis pozitiv betegek, valamint azok is, akik nem rendelkeztek standard
referenciainformacioval.

** EbbOl a tablazatbol hat beteget kizartak a kiinduldsi PSA-szint hidnya miatt, és harom beteget kizartak a
(harom szakember k6z6tti) tobbségi eredmény hianya miatt.

Roviditések: VP = valodipozitiv, HP = hamis pozitiv, CI =konfidenciaintervallum

Annak a 207 betegnek az esetében, akikre vonatkozéan a PSMA-képalkotas eldtt €s utan a

kezeldorvosok kitoltottek az orvosi kezelési kérddivet, 64%-nal (131/207) megvaltoztattak a tervezett

menedzselést a ['8F]piflufolasztitos PET/CT utan. Azok ko6ziil a betegek koziil, akiknél

megvaltoztattak a klinikai tervet, erre a modositasra 79%-nal (103/131) a pozitiv PSMA-PET/CT-
leletek, 21%-nal (28/131) pedig a negativ vizsgalati eredmények miatt keriilt sor. A tervezett kezelés a
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leggyakrabban helyi ment6terdpidrol szisztémas kezelésre (58 beteg), megfigyelésrdl valamilyen
kezelés megkezdésére (49 beteg), nem kurativ szisztémas kezelésrdl helyi mentéterapiara (43 beteg) és
tervezett kezelésr6l megfigyelésre (kezelés nélkiil) (9 beteg) valtozott.

A PYTHON egy randomizalt, nyilt, két kezeléses keresztezett elrendezésii vizsgalat volt. A
vizsgalatba 217 férfi beteget vontak be a prosztatarak elsé biokémiai kiujulasaval, akik definitiv
terapian estek at (radikalis prostatectomia (RP) £ kiterjedt nyirokcsomo-eltavolitas (eLND) a betegek
73,2%-anal, EBRT vagy brachyterapia 26,8%-nal). Az elsédleges végpont a kimutatasi ardny
(detection rate; DR) volt, ami meghatarozas szerint az 6sszes értékelt beteg koziil azoknak a
betegeknek a szama, akiket a fliggetlen szakemberek betegszinten pozitivnak hataroztak meg (a
['8F]piflufolasztatos PET/CT és a ['8F]fluorokolinos PET/CT esetében). El6zetesen jelentds, 12%-0s
eltérést hataroztak meg a kimutatasi aranyban a ['8F]piflufolasztat javara a ['®F]fluorokolinnal
szemben. A masodlagos végpontok az érzékenység (a fiiggetlen szakemberek altal egy adott régio
tekintetében pozitivnak meghatarozott betegek szama és a mérvado panel altal egy adott régio
tekintetében pozitivnak értékelt betegek teljes szama kozotti arany), a konkordancia (a
['®F]piflufolasztatos PET/CT és a ['®F]fluorokolinos PET/CT altal egyarant pozitivként meghatarozott
régiok szama + a ['8F]piflufolasztitos PET/CT és a ['*F]fluorokolinos PET/CT altal egyarant
negativként meghatarozott régiok szama ¢és az értékelt régiok teljes szdma kozotti arany) és a
betegmenedzsmentre kifejtett hatas.

Kétszazegy betegen egy [!8F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalatot és egy ['*F]fluorokolinos
PET/CT-vizsgalatot végeztek a combkdzép és a koponyacstics kozott, véletlenszerii sorrendben.
Harom fliggetlen, a klinikai adatokat nem ismerd kozponti szakember értékelte az egyes
['8F]piflufolasztatos és ['8F]fluorokolinos PET/CT-felvételeket a pozitiv elvaltozasok jelenlétének és
elhelyezkedésének szempontjabol. Az egyes elvaltozasok elhelyezkedését 5 régioba soroltak
(prosztata/prosztatadgy, kismedencei nyirokcsomok, egyéb nyirokcsomok, csont, lagyszovet). A
klinikai adatokat nem ismer6 szakemberek a ['®F]piflufolasztatos PET/CT-vizsgalatokkal 119 (60,4%)
esetben, a ['*F]fluorokolinos PET/CT-vizsgalatokkal pedig 82 (41,0%) esetben azonositottak kiijulast.
A fliggetlen szakemberek PSA-szint szerinti altaldnos értelmezésének részleteit az 5. tablazat
tartalmazza.

5. tablazat: A PET/CT-vizsgalat betegenkénti kimutatasi aranya PSA-szint szerint a PYTHON
vizsgalatban (N=201)

PSA-szint (ng/m,l) az elsé injekcié ['®F]piflufolasztat ['®F]fluorokolin
beadasakor
PSA <0,2 (n=6) 2 (33,3%) 1(16,7%)
PSA [0,2-0,5] (N=68) 24 (35,3%) 21 (30,9%)
PSA [0,51-1] (N=31) 17 (54,8%) 10 (32,3%)
PSA [1,01-2] (N=19) 13 (68,4%) 6 (31,6%)
PSA >2 (N=57) 50 (87,7%) 39 (68,4%)

A 6. tablazatban szerepel a betegenkénti érzékenység, amit 37 olyan betegnél értékeltek, akiknél
mérvado eredmény sziiletett. A betegenkénti érzékenység jelentésen nagyobb volt a [!8F]piflufolasztat
esetében, mint a ['®F]fluorokolinnal (p<0,0001).

6. tablazat: Betegenkénti érzékenység (n=37)
i PET/CT ['8F]piflufolasztat ['8F]fluorokolin
Erzékenység (95%-o0s CI)| 58,3% (95%-0s CI: 51,5; 64,9) | 40,6% (95%-o0s CI: 34,1; 47.,5)

Az adatokat nem ismer6 k6zponti szakemberek megallapitasa szerint a [!8F]piflufolasztatos PET/CT
és a ['®F]fluorokolinos PET/CT koz6tti konkordanciaarany régionként kiilonosen magas volt minden
vizsgalt régioban, konkrétan a prosztatadgynal: 87,3% (81,9; 91,3), a kismedencei nyirokcsomdknal:
73,9% (67,3; 79,5), az extrapelvicus nyirokcsomoknal: 86,5% (81,0; 90,6), a csontoknal: 86,9%
(81,5;91,0) és az egyéb szerveknél: 92,0% (87,3; 95,1).
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A kitjulas lokalizalasat illetéen a kozponti szakemberek korében 84,2%-o0s egyezés volt
megfigyelhetd, 0,58-as Fleiss-féle kappa egylitthatoval (95%-0s CI: 0,47; 0,70), az OSPREY vizsgalat
,,.B” kohorszanak valamennyi biopszias képére vonatkoztatva. A CONDOR vizsgalatban a kdzponti
szakemberek korében 76%-o0s egyezés mutatkozott a pozitiv és negativ ['*F]piflufolasztatos
PET/CT-vizsgalatok értelmezésének tekintetében, 0,65-0s Fleiss-féle kappa egyiitthatoval (95%-os CL:
0,58;0,73), mig az egyes kozponti szakemberek és helyi szakemberek kozotti egyezés 83% ¢és 84%
kozott volt. A PYTHON vizsgalatban a szakemberek kozotti egyezési arany 67,8% volt, 0,55-0s
Fleiss-féle kappa egyiitthatoval (95%-os CI: 0,47; 0,63).

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Pylclari vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol a prosztatarak diagnosztizalasaban (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

FEloszlas

A vérszintek kétfazisu csokkenést mutatnak. Az eloszlasi felezésiid6 0,17 + 0,04 6ra, az eliminacios
felezési id6 pedig 3,47 + 0,49 ora.

Szervi halmozas

A ["®F]piflufolasztat fiziologids akkumulacioja a vesében (az alkalmazott aktivitis 16,5%-a), a majban
(9,3%) és a tiidében (2,9%) figyelheté meg az intravénas alkalmazast kovetd 60 percben. A 60 perces
aktivitas fennmarad6 70%-anak nagy része a test tobbi hattérteriiletét érinti.

Eliminécid

A nagy teljesitmény folyadékkromatografiaval (HPLC) vizsgalt plazmamintakban a beadast kovetd
173 percig az egyetlen radioaktiv komponens, amelyet kimutattak, a valtozatlan ['8F]piflufolasztat
volt.

Az eliminécio a vizelettel torténik. Az injekcid beadasa utani els6 8 6raban az alkalmazott
radioaktivitas kortlbeliil 50%-a iiriil ki a vizelettel.

Felezési 1do

A ["®F]piflufolasztat bioldgiai felezési ideje 3,47 + 0,49 ora, effektiv felezési ideje pedig koriilbeliil
70 perc.

Vesekarosodas/méajkarosodas

A farmakokinetikat vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem jellemezték.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Kiterjesztett egydozisos toxicitasi vizsgalatot végeztek nem radioaktiv gyogyszerrel patkanyoknal.
Egyetlen allatnal sem figyeltek meg mellékhatasokat, és az allatok egyike sem mult ki a

0,5 mg/ttkg-os legnagyobb vizsgalt dozis alkalmazasaval. Ez a dozis 8 75-szor nagyobb a 40 pg/beteg
(vagy 0,5714 ng/ttkgegy 70 kg-os referencia-testtdmeg esetében) mennyiségii legnagyobb klinikai
dozisnal; testfelszin alapon ez a dozis koriilbeliil 142-szer nagyobb, ami megfelelé biztonsagi
rahagyast jelent.

Egyéb vizsgalatokat nem végeztek.
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Ez a gydgyszer nem rendszeres vagy folyamatos alkalmazasra késziilt. A diagnosztikai vizsgalatokhoz
hasznalt kémiai koncentraciokkal és aktivitasokkal kapcsolatban nem tlinik szlikségesnek tovabbi
vizsgalatok végzése.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etanol

Natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) oldatos injekcio

Natrium-aszkorbat

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 12. pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

10 6ra a kalibralastol szamitva.
A lejarati ddtum ¢€s id6 a cimkéken van feltiintetve.

Az els6 adag kivétele utan ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Higitas utan legfeljebb 4 6raig tarolhato a lejarati id6 tallépése nélkiil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti 6lomarnyékolasban tarolando.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer els6 dozisanak kivétele utani tarolasra vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti elirasoknak megfelelden kell
tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Klorbutil dugdval és aluminiumkupakkal lezart, 15 ml-es, L. tipusu injekcios iiveg.

Kiszerelés: egy tobbddzisos injekcios iiveg 0,5 ml-10 ml oldatot tartalmaz, ami az alabbi
radioaktivitasi ért€keknek felel meg:

- 500-10 000 MBq a kalibraci6 iddpontjaban a Pylclari 1000 MBg/ml oldatos injekcio esetében
- 750—15 000 MBq a kalibracié idépontjaban a Pylclari 1500 MBq/ml oldatos injekci6 esetében

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Altalanos figyelmeztetés

A radioaktiv gydgyszereket csak erre felhatalmazott személyek vehetik at, hasznélhatjak fel és
alkalmazhatjak, erre kijeldlt klinikai kdrnyezetben. Atvételiiket, tarolasukat, felhasznalasukat,
szallitasukat és artalmatlanitdsukat az illetékes hivatalos hatosag eldirasai szerint és/vagy a megfeleld
engedélyek birtokaban kell végrehajtani.
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A radioaktiv gyogyszereket olyan modon kell elkésziteni, ami a sugarbiztonsagi és a gyogyszerészeti
mindségi kovetelményeknek egyarant megfelel. Megfeleld aszeptikus dvintézkedéseket kell tenni.

Ovintézkedések a gydoyszer felhasznaldsa vagy alkalmazasa el6tt

Ennek a készitménynek az alkalmazasa rugalmas intravénas katéteren keresztiil torténik. Az
alkalmazésnak szigortian intravénasan kell torténnie, hogy elkertilhetd legyen a helyi extravasatiobol
eredd besugarzas, valamint a képalkotasi miitermékek keletkezése.

A bolusban torténd alkalmazast 5-10 ml 0,9%-o0s (9 mg/ml) natrium-klorid oldatos injekcio
befecskendezése koveti, a dozis teljes bejuttatasanak biztositdsa érdekében.

A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasadra vonatkoz6 utasitasokat lasd a 12. pontban.

Ha a gyogyszer elokészitése soran barmikor megsériil az injekcios iiveg, azt nem szabad felhasznalni.

Az alkalmazasi eljarasokat ugy kell elvégezni, hogy a lehetd legkisebb legyen a gyogyszer
szennyezodésének €s a kezeldket éré sugarzasnak a kockazata. A megfeleld arnyékolas kotelezd.

A radioaktiv gy6gyszerek alkalmazasa a kiils sugarzas vagy a vizelet, hanyad¢k stb. froccsenése
altali szennyezd6dés kockazatanak tesz ki mas személyeket. Ezért a nemzeti eléirasoknak megfeleld

sugarveédelmi ovintézkedéseket kell tenni.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
CURIUM PET FRANCE

3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1746/001
EU/1/23/1746/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2023. julius 24-an

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES
Az alabbiakban felsorolt adatok a tdimogatassal végzett klinikai vizsgalatokbdl szarmaznak.
Feltételezések:

A fluor-18 110 perces felezési id6vel stabil oxigénné ('%0) bomlik, mikézben 634 keV maximalis
energiaju pozitronsugarzast bocsat ki, amelyet 511 keV-os fotonikus annihilacids sugarzas kovet.
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A ["®F]piflufolasztat a vérben biexponencialis viselkedést mutat, 0,17 + 0,044 ora eloszlasi felezési
idovel €s 3,47+ 0,49 6ra eliminacids felezési idovel jellemezhetd. A vesében (az alkalmazott aktivitas
16,5%-a), a majban (9,3%) és a tiidoben (2,9%) oszlik el az intravénas alkalmazast kovetd 60 percben.

Modszertan:

A forrasszovetben az iddintegralt aktivitast longitudinalis képalkotd adatokbol nyerték. Az egyes
képeken minden egyes idopontban azonositott, kiilonbdz6 aktivitast tartalmazé szervek koré
jellemzéen konturokat vagy megfigyelni kivant teriileteket rajzoltak. Az S-értéket Monte Carlo-
szimulacioval kaptdk meg. Az elnyelt dozisok szamitasat az OLINDA/EXM szoftverrel (2005)
végeztek. Az igy kapott effektiv dozist az ICRP 60 szerint szamitottak ki.

SZERV ELNYELT DOZIS
EGYSEGNYI
ALKALMAZOTT
AKTIVITASONKENT
(mGy/MBq)

Mellékvesék 0,0131
Csontfeliiletek 0,0099
Agy 0,0021
Emlék 0,0058
Epehdlyag fala 0,0141
Emésztorendszer

Gyomorfal 0,0092

Vékonybél fala 0,0089

A vastagbél felso szakaszanak fala 0,0091

A vastagbél als6 szakaszanak fala 0,0073
Szivfal 0,0171
Vesék 0,123
Maj 0,037
Tidé 0,0102
Izmok 0,0069
Hasnyalmirigy 0,0124
Voros csontveld 0,0071
Bér 0,0052
Lép 0,0271
Herék 0,0059
CsecsemOmirigy 0,007
Pajzsmirigy 0,0062
Hugyholyag fala 0,0072
Effektiv dozis (mSv/MBq) 0,0116

Egy 70 kg-os felndtt esetében a 360 MBq maximalisan ajanlott aktivitas alkalmazasabol szarmazo
effektiv dozis koriilbeliil 4,2 mSv.

360 MBq alkalmazott aktivitas esetén a kritikus szerveket ér6 jellemz6 sugarddzisok: vese: 44,3 mGy,
maj: 13,3 mGy; I1ép: 9,8 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Az elkészités mddja

Ez a hasznalatra kész gyogyszer 0,9%-o0s (9 mg/ml-es) natrium-klorid oldatos injekcioval higithat6.
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A megfeleld térfogat kivételét aszeptikus koriilmények ko zott kell végezni. Az injekcios iiveget nem
szabad kinyitni. A dugo6 fertotlenitése utan az oldatot a dugon keresztiil kell kivenni egy megfeleld
védoburkolattal és eldobhato steril tiivel ellatott egyadagos fecskenddvel vagy engedélyezett
automatizalt és mindsitett alkalmazorendszerrel.

Ha az injekcids liveg megsériil, a gyogyszer nem hasznalhato fel.

Ez a gy6gyszer csak akkoralkalmazhato, ha az injekcios térfogat nagyobb, mint 0,2 ml. Ha az injekcio
térfogata 0,2 és 1 ml kozott van, csak megfelelé méretii (1 ml) fecskenddket szabad hasznalni.

Min6ségellenOrzés

Alkalmazas el6tt ellendrizni kell a csomagolast, és aktivitaismérovel meg kell mérni az oldat
aktivitasat.

Az oldatot alkalmazas eldtt szemrevételezéssel ellenérizni kell. Csak tiszta, lathato részecskéktol
mentes oldatot szabad felhasznalni.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

17



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd(k) neve és cime

CURIUM PET FRANCE
10 AVENUE CHARLES PEGUY )
95200 SARCELLES - FRANCIAORSZAG

CURIUM PET FRANCE

CHU XAVIER ARNOZAN
AVENUE DU HAUT LEVEQUE
33604 PESSAC - FRANCIAORSZAG

CURIUM PET FRANCE
136 IMPASSE DES QUATRE MOLLARDS
38280 JANNEYRIAS — FRANCIAORSZAG

CURIUM PET FRANCE
1-3 RUE GERMAINE RICHIER
37100 TOURS — FRANCIAORSZAG

CURIUM ITALY S.R.L.
VIA GIUSEPPE RIPAMONTI, 435, MILANO,
20141 — OLASZORSZAG

CURIUM ITALY S.R.L.
TOR VERGATA, VIALE OXFORD, 81, ROME
00133 — OLASZORSZAG

ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL CNR
VIA GIUSEPPE MORUZZI, 1, PISA
56124 — OLASZORSZAG

CURIUM AUSTRIAGMBH
SEILERSTATTE 4
LINZ, 4020 - AUSZTRIA

CURIUM FINLAND OY

SAUKONPAADENRANTA 2
HELSINKI, 00180 - FINNORSZAG
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CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
C/ MANUEL BARTOLOME COSSIO, 10
E-28040 MADRID - SPANYOLORSZAG

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
THOMAS ALVA EDISON, 7
41092 SEVILLA — SPANYOLORSZAG

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
POL. IND. CONPISA, C/VEGUILLAS, 2 NAVE 16
28864 AJALVIR — SPANYOLORSZAG

SYN INNOVATION LABORATORIES
SOUSAKI SITE AG. THEODOROI, ,
KORINTHIA PREFECTURE 20003 - GOROGORSZAG

CURIUM PET FRANCE
3 RUE MARIE CURIE, BIOPOLE CLERMONT-LIMAGNE
63 360 SAINT-BEAUZIRE - FRANCIAORSZAG

CURIUM PET FRANCE

TECHNOPOLE DE CHATEAU GOMBERT
RUE LOUIS LEPRINCE RINGUET

13013 MARSEILLE - FRANCIAORSZAG

CURIUM PET FRANCE

CHU DE BRABOIS

4 RUE DU MORVAN

54500 VAND@EUVRE-LES-NANCY CEDEX - FRANCIAORSZAG

CYCLOTRON VU
VAN DER BOECHORSTSTRAAT 6A
AMSTERDAM, 1081 BT - HOLLANDIA

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatéjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gy 6gyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.
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D. A GY(')GYSZ],ER BIZ’l:ONSAGOS ES HATEKQNY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

- ha az Eur6pai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;

- ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 10j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ijabb,
meghatarozo6 eredmények sziiletnek.

. Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A ["®F]piflufolasztat forgalmazasanak megkezdése el6tt a forgalomba hozatali engedély jogosultja
minden egyes tagallamban megallapodik az illetékes nemzeti hatésaggal az oktatasi program
tartalmarol és formatumarél, beleértve a kommunikacios eszkozoket, a terjesztés modjat és a program
barmely mas szempontjat.

Az oktatasi program célja a PET-felvételekkel kapcsolatos értelmezési hibak kockazatanak
csokkentése.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja gondoskodik réla, hogy minden olyan tagallamban, ahol
forgalmazza a ['*F]piflufolasztatot, elérhetévé teszi az autodidakta képzésre szolgald anyagokat azon
orvosok szamara, akik az adott orszagban jogosultak a PET-vizsgalatok értelmezésére, és varhatoan
hasznalni fogjak a ['8F]piflufolasztatot.

A biztositott autodidakta képzési programnak tartalmaznia kell az alabbi informaciokat:

- A ['8F]piflufolasztat fiziologiai eloszlasa.

- Képértelmezési iranymutatasok.

- Példak ["*F]piflufolasztattal végzett PET-CT-vizsgalatok soran nyert rendkiviili leletekre.
- Példak pozitiv és negativ leletekre ['*F]piflufolasztattal végzett PET-CT-vizsgalatok soran.
- Bemutato esetek képértelmezéssel.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ARNYEKOLASON TALALHATO CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE

Pylclari 1000 MBg/ml oldatos injekcid
['8F]piflufolasztat

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 1000 MBq ['®F]piflufolasztatot tartalmaz milliliterenként, a kalibracié napjan és
idépontjaban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: etanol, natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) oldatos injekcid, natrium-aszkorbat.
Tovabbi informécioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db tébbadagos injekcids liveg

Térfogat: {xx,x} ml

Aktivitas (Akt.): 1000 MBg/ml a kalibracié napjan és idépontjaban: NNHHEEEE ({66:pp}

{id6zona}). Vagy aktivitis: MBq/injekcios iiveg a kalibracié napjan és idépontjaban: NNHHEEEE
({66:pp} {id6zona}).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A
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| 8. LEJARATIIDO

EXP { NNHHEEEE } {66:pp} {id6zéna}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T,ERMEKE,KB(")L KELETKEZETT H._ULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A vonatkozo eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CURIUM PET FRANCE
3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1746/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {injekcios liveg szama}

14. A GY(’)GYSZF:R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEGEN TALALHATO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Pylclari 1000 MBqg/ml oldatos injekcio

['8F]piflufolasztat
Intravénas alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP: Kalibracié napja és idépontja + 10 6ra

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Batch {injekcios iiveg szdma}

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Akt.: <1000 MBg/mL a kalibraci6é napjan és idopontjaban (lasd az arnyékolason talalhatd cimkét)
Térfogat: {xx,x} ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

N

Gyartdé: CURIUM PET France-Sarcelles - Franciaorszag

Vagy

Gyart6: CURIUM PET France-Janneyrias - Franciaorszag
Vagy

Gyarto: CURIUM PET France-Pessac - Franciaorszag

Vagy

Gyarto: CURIUM PHARMA SPAIN Sevilla - Spanyolorszag
Vagy

Gyarto: CURIUM PHARMA SPAIN Madrid — Spanyolorszag
Vagy

Gyart6: CURIUM PHARMA SPAIN Ajalvir - Spanyolorszag
Vagy

Gyarto: CURIUM ITALY S.R.L Milano — Olaszorszag

Vagy

Gyarto: CURIUM ITALY S.R.L Rome — Olaszorszag
Vagy
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Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarté:

ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL CNR Pisa - Olaszorszag
SYN INNOVATION LABORATORIES - Gorogorszag

CURIUM AUSTRIA GMBH - Ausztria

CURIUM FINLAND OY - Finnorszag

CURIUM PET France-Marseille - Finnorszag

CURIUM PET France-Nancy - Finnorszag

CURIUM PET France-Tours - Finnorszag

CYCLOTRON VU - Hollandia
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ARNYEKOLASON TALALHATO CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE

Pylclari 1500 MBg/ml oldatos injekcid
['8F]piflufolasztat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 1500 MBq ['®F]piflufolasztatot tartalmaz milliliterenként, a kalibracié napjan és
idépontjaban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: etanol, natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) oldatos injekcid, natrium-aszkorbat.
Tovabbi informécioért 1asd a betegtajékoztatot.

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db tébbadagos injekcids liveg

Térfogat: {xx,x} ml

Aktivitas (Akt.): 1500 MBqg/ml a kalibracié napjan és idépontjaban: NNHHEEEE ({66:pp}

{id6zona}). Vagy aktivitis: MBg/injekcios iiveg a kalibracié napjan és idépontjaban: NNHHEEEE
({66:pp} {id6zona}).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A
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| 8. LEJARATIIDO

EXP { NNHHEEEE } {66:pp} {id6zéna}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T,ERMEKE,KB(")L KELETKEZETT H._ULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A vonatkozo eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CURIUM PET FRANCE
3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1746/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {injekcios liveg szama}

14. A GY(’)GYSZF:R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEGEN TALALHATO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Pylclari 1500 MBq/ml oldatos injekcio

['8F]piflufolasztat
Intravénas alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP: Kalibracié napja és idépontja + 10 6ra

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Batch {injekcios iiveg szdma}

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Akt.: <1500 MBg/mL a kalibraci6é napjan és idopontjaban (lasd az arnyékolason talalhatd cimkét)
Térfogat: {xx,x} ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

N

Gyartdé: CURIUM PET France-Sarcelles - Franciaorszag

Vagy

Gyart6: CURIUM PET France-Janneyrias - Franciaorszag
Vagy

Gyarto: CURIUM PET France-Pessac - Franciaorszag

Vagy

Gyarto: CURIUM PHARMA SPAIN Sevilla - Spanyolorszag
Vagy

Gyarto: CURIUM PHARMA SPAIN Madrid — Spanyolorszag
Vagy

Gyart6: CURIUM PHARMA SPAIN Ajalvir - Spanyolorszag
Vagy

Gyarto: CURIUM ITALY S.R.L Milano — Olaszorszag

Vagy

Gyarto: CURIUM ITALY S.R.L Rome — Olaszorszag
Vagy
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Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarto:

Vagy

Gyarté:

ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL CNR Pisa - Olaszorszag
SYN INNOVATION LABORATORIES - Gorogorszag

CURIUM AUSTRIA GMBH - Ausztria

CURIUM FINLAND OY - Finnorszag

CURIUM PET France-Marseille - Finnorszag

CURIUM PET France-Nancy — Finnorszag

CURIUM PET France-Tours - Finnorszag

CYCLOTRON VU - Hollandia
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Pylclari 1000 MBqg/ml oldatos injekci6
Pylclari 1500 MBq/ml oldatos injekcio
['8F]piflufolasztat

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositisat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomésara jutdé barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tdjékoztatast.

Miel6tt elkezdik alkalmazni Onnél ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyeld nuklearis medicina szakorvoshoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa errdl nuklearis medicina szakorvosat.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Pylclari és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Pylclari alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Pylclari-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pylclari-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN N B W=

1. Milyen tipusu gyoégyszer a Pylclari és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Ez a gyogyszer egy kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato radioaktiv készitmény.

A Pylclari hatbanyaga a ['8F]piflufolasztat, ami radioaktiv fluort (**F) tartalmaz. Azért alkalmazzak,

hogy az orvosok elvégezhessenek egy specialis, igynevezett pozitronemisszios tomografias (PET)

vizsgalatot, bizonyos tipusu rakos sejtek kimutatasa céljabol, egy fehérje, a prosztataspecifikus

membranantigén (PSMA) segitségével. Ezt a gydgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akik:

- prosztatardkban szenvednek, és nagy a kockazata annak, hogy a betegség egyéb testrészeikre is
atterjedjen, valamint alkalmazhaté naluk a rak gyogyitasara szolgalo kezelés;

- korabban prosztatarak elleni kezelésben részesiiltek, és egyéb vizsgalatok eredményei alapjan
(pl. prosztataspecifikus antigén, PSA) fennall a gyanuja naluk a rak kiajulasanak.

A Pylclari-val végzett PET-vizsgalat segithet az orvosanak a betegség helyének meghatarozasaban.
A vizsgalat eredményeit a vizsgalatot elrendelé orvossal kell megbeszélnie.

A Pylclari alkalmazasa kismértékii radioaktivitasnak valo kitettséggel jar. Kezeldorvosa és a nuklearis

medicina szakorvos ugy itélte meg, hogy ennek a radioaktiv gyogyszerrel végzett eljarasnak a klinikai
elényei meghaladjak a sugarzas okozta kockézatot.

2. Tudnival6k a Pylclari alkalmazasa eldtt

A Pylclari nem alkalmazhat6
Ha allergias a ['®F]piflufolasztat vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevjére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kiilonos koriltekintéssel kell alkalmazni a Pylclari-t,

- ha veseproblémai vannak

- ha natriumszegény étrendet tart (Iasd a 2. pontot: ,,A Pylclari natriumot tartalmaz”).

A Pylclari alkalmazasa elétt
A vizsgalat megkezdése eldtt igyon sok vizet, hogy a vizsgalatot kdvetd els6 orakban a lehetd
leggyakrabban tudja iiriteni a vizeletét.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem alkalmazhaté gyermekeknél és serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a Pylclari

Feltétleniil tajékoztassa a nuklearis medicina szakorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, példaul a prosztatarak kezelésére alkalmazott hormonterapiardl,
mivel bizonyos készitmények befolyasolhatjak a képek értelmezését.

Terhesség és szoptatas
Ez a gyogyszer nem alkalmazhato néknél.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valdszinll, hogy ez a gyogyszer befolyasolja a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezelésé¢hez
sziikséges képességeket.

A Pylclari alkoholt (etanolt) tartalmaz

Ez a készitmény legfeljebb 900 mg alkoholt tartalmaz adagonként, ami kevesebb mint 23 ml sdrnek
vagy 11 ml bornak felel meg. A készitményben taldlhatd kis mennyiségi alkohol semmilyen
¢szlelhetd hatast nem okoz.

A Pylclari natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer legfeljebb 35 mg natriumot (a konyhas6 6 dsszetevdje) tartalmaz adagonként, ami
megfelel a felndttek szdmdra ajanlott maximalis napi natriumbevitel 2%-4anak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Pylclari-t?

A radioaktiv gy6gyszerek alkalmazasat, kezelését és artalmatlanitasat szigora torvények szabalyozzak.
A Pylclari csak kiilonleges ellenérzés alatt allo helyeken hasznéalhato. A készitményt csak olyan
szakemberek kezelhetik és adhatjak be Onnek, akik megfeleld képesitéssel rendelkeznek, és jartasak a
biztonsagos alkalmazésaban. Ezek a személyek kiilonos gondot forditanak a gyogyszer biztonsagos
hasznalatara, és folyamatosan tajékoztatjak Ont az altaluk elvégzett 1épésekrol.

Ajanlott adag

Az eljarast feliigyeld nuklearis medicina szakorvos dont az On esetében alkalmazandé gyogyszer
mennyiségérdl. A kivant informacié megszerzéséhez sziikséges legkisebb mennyiséget fogjak
alkalmazni Onnél. Az ajanlott mennyiség kozépértéke 4 MBg/testtdmegkilogramm; ez koriilbeliil
280 megabecquerelnek felel meg egy 70 kg-os felnott esetében (megabecquerel [MBq]: a
radioaktivitas mértékegysége).

A Pylclari alkalmazasa és az eljaras lefolyasa
- Ezt a gyogyszert karjanak egyik vénajaba fogjak beadni, egyetlen injekcié formajaban.
- Egy injekcio elegendd az orvos 4ltal eldirt vizsgalat elvégzéséhez.

Az eljaras idétartama

Nuklearis medicina szakorvosa tdjékoztatni fogja Ont az eljaras szokasos idétartamarol.
A vizsgalat altalaban 90—120 perccel a Pylclari injekcio beadasa utan veszi kezdetét.
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A Pylclari Onnél valé alkalmazasa utan:

- a beadas utani 12 6raban keriilnie kell a kisgyermekekkel és terhes ndkkel vald szoros
érintkezést;

- sok vizet kell innia a gyakori vizelés érdekében, hogy a készitmény kiiiriilhessen a
szervezetébol.

A nukleéris medicina szakorvos tajékoztatni fogja Ont, ha a gydgyszer beadasa utan barmilyen egyéb
kiilonleges ovintézkedést kell tennie. Ha barmilyen kérdése van, forduljon nuklearis medicina
szakorvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb Pylclari-t alkalmaztak Onnél
A tiladagolas nem valdszinii, mert On csak egyetlen adag Pylclari-t fog kapni, amit az eljarast
feliigyeld nuklearis medicina szakorvos pontosan ellendriz.

Tuladagolas eseten azonban megfeleld kezelésben fog részesiilni. Az eljarasért felel8s nuklearis
medicina szakorvos a vizeletiiritést fokozo készitményt adhat Onnek, hogy megkonnyitse a gyogyszer
kitiriilését a szervezetébdl.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a Pylclari alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6 nuklearis medicina szakorvost.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
- az izérzés megvaltozasa (diszgeuzia),
- fejfajas.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
tulérzékenység (allergias reakciok),

- dehidratacié (amikor a szervezet tul sok vizet és mas, olyan folyadékot veszit, amelyekre
sziiksége van a normal miikodéshez),

- az id6 és hely érzékelésének zavara,

- faradtsag,

- szédiilés,

- fokozott érzékenység vagy fokozott fajdalom jelentkezése olyan ingerekre, mint a finom érintés
vagy a hangok,

- migrén,

- forgo jellegii szédiilés (vertigo),

- izomgyengeség,

- latotérkiesés,

- szaraz bor,

- kitités,

- iziileti fajdalom (artralgia),

- végtagfajdalom,

- vizelési zavar (diszuria),

- mellkasi kellemetlenségérzet,

- kitités az alkalmazas helyén,

- rendellenes érzet,

- fajdalom az alkalmazas helyén.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatok alapjan nem becsiilhetd meg):
- ajulas,

- héanyinger,
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- hanyas.

Ez a radioaktiv gyogyszer kis mennyiségli ionizalod sugarzast bocsat ki, amelynek kdvetkeztében
fennall a rak és az orokletes betegségek kialakulasanak minimalis kockazata.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa nukledris medicina szakorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pylclari-t tarolni?

Ezt a gyogyszert nem kell tarolnia. Ezt a gyogyszert a szakember feleldssége mellett, megfeleld
helyiségekben taroljak. A radioaktiv gydgyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti
eléirasoknak megfelelden kell tarolni.

Az alabbi informaciok kizardlag szakembereknek szdlnak.
A Pylclari nem alkalmazhat6 az arnyékolason talalhaté cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pylclari?

- A készitmény hatoanyaga a ['*F]piflufolasztat. Az oldat 1000 MBq vagy 1500 MBq Pylclari-t
tartalmaz milliliterenként, a kalibracio napjan és idépontjaban.

- Egyéb 6sszetevok: etanol, natrium-klorid 9 mg/ml (0.9%) oldatos injekcio és natrium-aszkorbat.
Lasd a 2. pontot: ,,A Pylclari natriumot és etanolt tartalmaz”.

Milyen a Pylclari kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Pylclari tiszta, szintelen oldat, injekcios iivegbe toltve.

A tobbadagos injekeios iiveg 0,5 ml-10 ml oldatot tartalmaz, ami 500—15 000 MBq radioaktivitasi
értéknek felel meg a kalibracio napjan és idépontjaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
CURIUM PET FRANCE

3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Franciaorszag

Gyartok
CURIUM PET FRANCE CURIUM FINLAND OY
10 AVENUE CHARLES PEGUY SAUKONPAADENRANTA 2
95200 SARCELLES - FRANCIAORSZAG HELSINKI, 00180 - FINNORSZAG
CURIUM PET FRANCE CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
CHU XAVIER ARNOZAN C/ MANUEL BARTOLOME COSSIO, 10
AVENUE DU HAUT LEVEQUE E-28040 MADRID - SPANYOLORSZAG

33604 PESSAC - FRANCIAORSZAG
CURIUM PET FRANCE CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.

136 IMPASSE DES QUATRE MOLLARDS THOMAS ALVA EDISON, 7
38280 JANNEYRIAS - FRANCIAORSZAG 41092 SEVILLA - SPANYOLORSZAG
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CURIUM ITALY S.R.L. SYN INNOVATION LABORATORIES
VIA GIUSEPPE RIPAMONTI, 435, MILANO, SOUSAKI SITE AG. THEODOROI,

20141 - OLASZORSZAG KORINTHIA PREFECTURE 20003 -
GOROGORSZAG

CURIUM AUSTRIA GMBH CURIUM PET FRANCE

SEILERSTATTE 4 3 RUE MARIE CURIE, BIOPOLE CLERMONT-

LINZ, 4020 - AUSZTRIA LIMAGNE
63 360 SAINT-BEAUZIRE -
FRANCIAORSZAG

CURIUM PET FRANCE CURIUM PET FRANCE

TECHNOPOLE DE CHATEAU GOMBERT CHU DE BRABOIS

RUE LOUIS LEPRINCE RINGUET 4 RUE DU MORVAN

13013 MARSEILLE - FRANCIAORSZAG 54500 VAND@EUVRE-LES-NANCY CEDEX -
FRANCIAORSZAG

CYCLOTRON VU CURIUM PET FRANCE

VAN DER BOECHORSTSTRAAT 6A 1-3 RUE GERMAINE RICHIER

AMSTERDAM, 1081 BT - HOLLANDIA 37100 TOURS — FRANCIAORSZAG

ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA DEL CURIUM ITALY S.R.L.

CNR TOR VERGATA, VIALE OXFORD, 81, ROME

VIA GIUSEPPE MORUZZI, 1, PISA 00133 — OLASZORSZAG

56124 — OLASZORSZAG
CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.
POL. IND. CONPISA, C/VEGUILLAS, 2 NAVE
52864 AJALVIR — SPANYOLORSZAG
A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma.

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

A betegtajékoztato az EU/EGT Osszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A Pylclari teljes alkalmazasi eldirasa kiilon dokumentumként megtalalhato a készitmény
csomagolasaban, azzal a céllal, hogy az egészségiigyi szakemberek szamara tovabbi tudomanyos és
gyakorlati informécidkat nyujtson ennek a radioaktiv gyogyszernek az alkalmazasaval €s hasznalataval
kapcsolatban.

Kérjiik, olvassa el az alkalmazasi eldirast.
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