ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Quadramet 1,3 GBg/ml solucion inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de solucién contiene 1,3 GBg/ml de San{&tidm) lexidronam pentasédico en la fecha de
referencia (que corresponden a 20 - 80 pg/ml deusarpor vial)

La actividad especifica de samario es de aproximadge 16 a 65 MBgf de samario
Cada vial contiene 2 a 4 GBq en la fecha de ret@en
El samario-153 emite particulas beta de energéanmgdia y un foton gamma que puede registrarse en

imagenes, y tiene un periodo de 46,3 horas (189.dtn la Tabla 1 se recogen las emisiones
primarias de radiacion del samario-153

TABLA 1: DATOS SOBRE LA EMISION PRINCIPAL DE RADIAC ION DEL
SAMARIO-153

Radiacion Energia (keV)* Abundancia

Beta 640 30 %

Beta 710 50 %

Beta 810 20 %

Gamma 103 29 %

* Se enumera la energia maxima de las emisiones lbetnergia media de la particula beta

es de 233 keV.

Excipiente con efecto conocido: sodio 8,1 mg/ml.

Para consultar la lista completa de excipientesseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

Solucion transparente, entre incolora y de coldsamalaro con un pH de 7,0 a 8,5.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Quadramet esté indicado para el alivio del doleodn pacientes con multiples metastasis
esqueléticas osteoblasticas dolorosas que captémsfosfonatos marcados con tecnetidrc) en la

gammagrafia ésea.

Antes de administrar el tratamiento hay que cordirta presencia de metastasis osteoblasticas que
captan los bisfosfonatos marcados con tecnétiod).



4.2 Posologia y forma de administracion

Quadramet solo debe ser administrado por médiaoexjgeriencia en el uso de radiofarmacos, y tras
una evaluacién oncolégica completa del pacienteegta por médicos cualificados.

Posologia
La dosis recomendada de Quadramet es de 37 MBute peso corporal.

Poblacion pediatrica
QUADRAMET no estéa recomendado para uso en nifioorasrde 18 afios debido a la ausencia de
datos sobre seguridad y eficacia.

Forma de administracién
Quadramet se administrara por via intravenosa ketravés de una via establecida durante un periodo
de un minuto. Quadramet no debe diluirse antes éenpleo.

En general, los pacientes que responden a Quadexpetimentan el inicio del alivio del dolor en la
semana siguiente al tratamiento. El alivio del dpleede durar de 4 semanas a 4 meses. Los pacientes
que experimentan una reduccién del dolor puedearssrados a reducir su consumo de analgésicos
opioides.

La repeticién de la administracién de Quadramdiasara en la respuesta individual del paciente al
tratamiento anterior y en los sintomas clinicos tlze respetar un intervalo minimo de 8 semanas,
sujeto a la recuperacion de una funcion medulaa édecuada.

Los datos sobre la seguridad de la administragibarada son escasos, y se basan en el uso
compasivo del producto.

Para consultar las instrucciones de reconstitudébmedicamento antes de la administracién, ver

secciéon 12.

4.3 Contraindicaciones

. Hipersensibilidad al principio activo (etilendiaratetrametilenfosfonato (EDTMP) o
fosfonatos similares) o a alguno de los excipiemmelsidos en la seccion 6.1.

. en mujeres embarazadas (ver seccion 4.6).

. en pacientes que hayan recibido quimioterapia ioterdpia externa hemicorporal en las

6 semanas previas.

Quadramet solo se emplea como agente paliativo,debe utilizarse a la vez que la quimioterapia
mielotdxica porque puede aumentar la mielotoxicidad

No debe utilizarse a la vez que otros bisfosfonsitese demuestra que existe interferencia con
bisfosfonatos marcados con tecne@BTc) en las gammagrafias 6seas.

4.4  Advertencias y precauciones especiales de enaple
Si no se dispone de datos clinicos se adaptaddiVédad inyectada a la funcion renal.
No se recomienda utilizar Quadramet en pacientegemencias de compromiso de la reserva

medular 6sea causada por tratamientos anterigresla enfermedad, a menos que el beneficio
potencial del tratamiento supere a sus riesgos.



Dado que después de la administracion se puedagirasha supresion de la médula 6sea se
realizaran recuentos hematicos semanales duras@&nas como minimo, comenzando 2 semanas
después de la administracion de Quadramet, o astae recupere una funcion medular adecuada.

Se indicara al paciente que ingiera (0 que reaibaja intravenosa) un minimo de 500 ml de liquidos
antes de la inyeccion, y que orine con la mayaukeacia posible después de la inyeccion, para asi
reducir al minimo la exposicion de la vejiga addiacion.

Como el aclaramiento de Quadramet es rapido, wandas 6-12 horas desde la administracién no es
necesario tomar precauciones con respecto a kctadilad eliminada con la orina.

En el caso de pacientes incontinentes hay que admgcauciones especiales, como el sondaje
vesical, en las seis horas siguientes a la admaniéh, para reducir al minimo el riesgo de
contaminacion radiactiva de la vestimenta, la gpaama y el entorno del paciente. En los deméas
pacientes se recogera la orina durante 6 horas ndnimo.

Los pacientes con obstruccion urinaria seran samxdad

Los radiofarmacos solo pueden ser recibidos, atliz y administrados por personas autorizadas en
instalaciones clinicas designadas a tal efectoet@pcion, conservacion, uso, transporte y
eliminacion se someten a las normas y licenciagspondientes de los organismos oficiales locales
competentes.

Los radiofarmacos seran preparados cumpliendetpssitos de calidad farmacéutica y de seguridad
radiactiva. Se tomaran las precauciones asépticesspondientes, en cumplimiento de las Buenas
Préacticas de Fabricacion para productos farmaautic

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras foras de interaccion

Dado el potencial de efectos aditivos sobre la haédsea, este tratamiento no debe administrarse
junto con quimioterapia o radioterapia externa.dpammet se puede administrar después de cualquiera
de estos tratamientos, si la médula ésea se enauentiperada.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Quadramet esta contraindicado en el embarazo ¢eeits 4.3). Debe descartarse de forma rigurosa
la posibilidad de embarazo. Las mujeres en edétldében utilizar un método anticonceptivo eficaz
durante el tratamiento y todo el periodo de seggritoi

Lactancia

No existen datos clinicos disponibles con relaeidamexcrecion de Quadramet en leche humana. Por
lo tanto, si se considerara necesario administuzad@met, se suspendera la lactancia sustituyéndola
por leche artificial, desechando la leche extraida.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uidar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos salm@pacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Se han descrito descensos en los leucocitos yeitgiy anemia entre los pacientes tratados con
Quadramet.

En los ensayos clinicos, el recuento de leucogiflaquetas disminuyd hasta un nadir aproximado

del 40 % al 50 % del basal 3-5 semanas despuéindaistrar una dosis y regreso, casi siempre,
hasta los niveles previos al tratamiento a las&ases.



Los escasos pacientes que experimentaron unadadibematopoyética de grado 3 o 4 tenian,
habitualmente, antecedentes recientes de radi@ergerna o quimioterapia o habian sufrido una
enfermedad rapidamente progresiva con probabléaafén de la médula 6sea.

Las notificaciones posteriores a la comercializacié trombocitopenia incluyeron casos aislados de
hemorragia intracraneal y casos con resultado aetenu

Un pequefio nimero de pacientes experimenta un aoitnansitorio del dolor 6seo, muy poco
después de la inyeccidn (reaccion de exacerbadiétg.suele ser leve y autolimitado y aparecesen la
primeras 72 horas de la inyeccion. Dichas reacsioegponden generalmente a los analgésicos.

Se han notificado reacciones adversas del farnae® ¢omo nauseas, vomitos, diarrea y sudoracion.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidemigcluyen casos raros de reaccion anafilactisa tr
la administracion de Quadramet.

Un pequefio niumero de pacientes experiment6 coropessimedulares/radiculares, coagulacion
intravascular diseminada y accidentes cerebrovaissilLa aparicion de estos acontecimientos puede
estar relacionada con la evolucion de la enferme@adndo existen metéstasis vertebrales a nivel
cervical y dorsal no se puede descartar un auntihtgesgo de compresion de la médula espinal.

La dosis radiactiva resultante de la exposiciéap@untica puede aumentar la incidencia de cancery
mutaciones. En todos los casos es necesario coarpyab los riesgos de radiacion son inferiores a
los de la propia enfermedad.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reaccionesrsaly al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacémeficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedeasacciones adversas a través del sistema nlaciona
de notificacion incluido en élnexo V.

4.9 Sobredosis

El producto sélo debe ser administrado por persarellficado en instalaciones autorizadas. Por lo
tanto, la posibilidad de sobredosis farmacoléggeeeota.

Los riesgos previsibles se asocian a la adminiémanadvertida de un exceso de radiactividad. Se
puede limitar la dosis de radiacion recibida pasrghnismo estimulando la diuresis y orinando a
menudo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Productos radiofarmacésifpara la paliacién del dolor, varios
Cadigo ATC: V10BX02

Mecanismo de accion
Quadramet muestra afinidad por el tejido 6seogoseentra en las zonas de recambio 6seo, asociado
intimamente a la hidroxiapatita.

Efectos farmacodinamicos

Los estudios realizados en ratas han puesto ddiesamique Quadramet es aclarado rapidamente de
la sangre y se localiza en las zonas de crecimgmnta matriz 6sea, mas concretamente, en la @eapa d
la sustancia osteoide que sufre mineralizacion.




Eficacia clinica y seguridad

En los estudios clinicos en los que se utilizaéamicas de imagen planar, Quadramet se acumulé con
una relacion lesién-hueso normal de aproximadantegtena relacion de lesion-tejido blando de
aproximadamente 6. Por tanto, las zonas de aféotawetastasica pueden acumular cantidades
significativamente mayores de Quadramet que elcdhmesnal circundante.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La captacion 6sea total de QUADRAMET en los estaidéalizados en 453 pacientes con diversos
tumores malignos primarios fue del 65,5 + 15,5 %adactividad administrada. Se encontr6é una
correlacion positiva entre la captacion 6sea yiatero de metastasis. En cambio, la captacién 6sea
resultd inversamente proporcional a la radiactigiasmatica a los 30 minutos.

Eliminacion

Quadramet desaparece rapidamente de la sangradiehie. A los 30 minutos de la inyeccion del
agente a 22 pacientes, solo el 9,6 + 2,8 % detiddsd administrada permanecia en el plasma. La
radiactividad plasmatica se redujo desde 1,3 2@hasta 0,05 + 0,03 % a las 4 y 24 horas.

La excrecion urinaria se produjo sobre todo emptaseras 4 horas (30,3 £ 13,5 %). A las 12 horas, s
habia eliminado un 35,3 + 13,6 % de la actividatliattrada con la orina. En los pacientes con
metéstasis dseas extensas se observo una merggiéxarrinaria, con independencia de la cantidad
de radiofarmaco administrada.

Biotransformacion
El andlisis de las muestras de orina reveld quadiactividad se encontraba presente en forma de
complejo intacto.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los productos de la radidlisis del Sm-EDTMP produxicidad renal en ratas y perros; el nivel
carente de efecto corresponde a 2,5 mg/kg.

La administracion repetida de dosis de Samatisr)-EDTMP a perros indic6 un tiempo
ligeramente mayor para la recuperaciéon de la méiida deprimida y de los parametros
hematoldgicos periféricos que cuando son comparaatodos de la recuperacion tras una sola dosis.

No se ha evaluado el poder mutdgeno/carcin6gendrddtDTPM radiactivo, pero a juzgar por la
dosis de radiacion que se produce en la expodierapéutica hay que considerar que implica cierto
riesgo genotoxico/carcinégeno.

El Sm-EDTMP no radiactivo no posee capacidad mutagésegin una serie de pruelmagivoein
vitro. Los mismos resultados se obtuvieron despuésriagiener Sm-EDTMP con productos de
degradacion radiolitica.

En un estudio sobre el potencial carcinogénicde@IMP, se produjeron osteosarcomas en las ratas
tratadas con dosis altas. Al carecer de propiedgelestdxicas, estos efectos se pueden asignar a las
propiedades quelantes del EDTMP, que produceraeiteres en el metabolismo 6seo.

No se han realizado estudios para determinar efcefle Quadramet sobre la reproduccion.



6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

EDTMP total (como EDTMP.H20)

Sal sddica de Calcio-EDTMP (como Ca)

Sodio total (como Na)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, estécamadnto no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

Un dia a partir de la hora de referencia de actvigue figura en la etiqueta.

Utilizar en las 6 horas siguientes a la descong@iat/na vez descongelado no congelar de nuevo.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Quadramet se suministra congelado en hielo seco.

Conservar en el envase original.

Conservar entre -10°C y -20°C (en congelador)

Los procedimientos de almacenamiento deben cutaplinormas nacionales sobre materiales
radiactivos.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Vial de vidrio incoloro tipo | de la Farmacopea &pea, de 15 ml, cerrado con tapon de caucho
natural/clorobutilo recubierta de teflon y capsidaaluminio.

Cada vial contiene 1,5 ml (2 GBq en la calibraci#®)1 ml (4 GBq en la calibracion) de solucion
inyectable.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otragnipulaciones
La administracién de radiofarmacos supone un ripsga otras personas por radiacién externa o
contaminacion a través de derramamientos de arimaitos, etc. Por consiguiente, se observaran las

precauciones sobre proteccion frente a la radiseséablecidas por la legislacion nacional.

La eliminacion del medicamento no utilizado y déa® los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normatia.lo

(Para instrucciones detalladas sobre preparacidralducto, ver seccion 12)

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
FRANCIA



8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/97/057/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACIONDE L A
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 5 de febrerd €68
Fecha de la ultima renovacion: 12 de diciembreGi 2

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

11. DOSIMETRIA

Las dosis estimadas de radiacion absorbida papaciante adulto promedio a partir de una inyeccion
intravenosa de Quadramet se muestran en la Tabts 2alculos de dosimetria se basaron en
estudios clinicos de biodistribucién usando praoestitos desarrollados para célculos de dosis de
radiacion por el Comité Médico de Dosis de Radiadiberna (MIRD) de la Sociedad de Medicina
Nuclear.

Como Quadramet se excreta en la orina, la exposicla radiacion se baso en un intervalo de
vaciado urinario de 4,8 horas. Los célculos desddsiradiacion para hueso y médula 6sea asumen
que la radiactividad se deposita sobre la superfieilos huesos, de acuerdo con autorradiogradias d
muestras de hueso tomadas de los pacientes ghereniQuadramet.



La dosis de radiacion en érganos especificos, gedegm no ser el érgano diana del tratamiento, puede
estar significativamente influenciada por cambis®patoldgicos inducidos por la enfermedad. Esto
debera considerarse al usar la siguiente informacié

TABLA 2: DOSIS DE RADIACION ABSORBIDAS

Organo Dosis absorbida por actividad inyectada (mGYBQ)
Suprarrenales 0,009
Cerebro 0,011
Toérax 0,003
Vesicula biliar 0,004
Pared del colon ascendente 0,005
Pared del colon descendente 0,010
Intestino delgado 0,006
Pared miocéardica 0,005
Rifiones 0,018
Higado 0,005
Pulmones 0,008
Mdasculo 0,007
Ovarios 0,008
Pancreas 0,005
Médula 6sea 1,54
Superficies 6seas 6,76
Piel 0,004
Bazo 0,004
Estomago 0,004
Testiculos 0,005
Timo 0,004
Tiroides 0,007
Pared de la vejiga urinaria 0,973
Utero 0,011
Dosis efectiva 0,307
(mSv/MBQ)

Para este producto la dosis efectiva resultanieygetar una actividad de 2.590 MBq es de 796 mSv.

Si se administran 2.590 MBq de actividad, la ddsisadiacion tipica en el 6rgano diana, las
metastasis 0seas, es de 86,5 Gy, y las dosis ideitadtipica de los érganos criticos son: supiedic
Oseas normales 17,5 Gy, médula 6sea 4,0 Gy, parkedvejiga urinaria 2,5 Gy, rifiones 0,047 Gy y
ovarios 0,021 Gy.



12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMA COS
Deje que el producto se descongele a temperatweeata antes de administrarlo.

La solucién a inyectar debe inspeccionarse visuaenantes de su administracion. Debe ser
transparente y no presentar particulas. El prafesidebe tener la precaucion de protegerse los ojos
mientras realiza la inspeccion visual comprobaadeansparencia.

La actividad debe ser medida con un calibradoradésdusto antes de su administracion. Es necesaria
la verificacion de la dosis y de la identificacidel paciente antes de administrar Quadramet.

Por motivos de seguridad frente a la radiaciopaelente debe tratarse en una instalacion preparada
para el uso terapéutico de fuentes radiactivagledss. Podra abandonarla cuando las tasas de
exposicién cumplan los limites indicados por laswas vigentes.

La eliminacién del medicamento no utilizado y ddda® los materiales que hayan estado en contacto

con él, se realizara de acuerdo con la normatia.lo

La informacion detallada de este medicamento esp@uible en la pagina web de la Agencia
Europea del Medicamentutp://www.ema.europa.eu/
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ANEXO I
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES
CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACIO N DE
COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES RELATIVAS AL USO SEG URO Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccién del fabricante responsable dibéamacién de los lotes

CIS bio international

Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
FRANCIA

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restrangider Anexo |: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACIO N DE
COMERCIALIZACION

Sistema de Farmacovigilancia

El Titular de la Autorizacion de ComercializaciarAC) debe asegurar que el Sistema de
Farmacovigilancia, como se describe en el Méd8dl1de la Autorizacion de
Comercializacion, esté instaurado y en funcionatoiantes de que el medicamento se
comercialice y durante el tiempo que permaneza arercado.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTIL IZACION
SEGURA'Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

No procede.
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ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO R

CAJA METALICA/ BOTE DE PLOMO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Quadramet 1,3 GBg/ml solucion inyectable
Samario {°°Sm) lexidronam pentasédico

| 2. PRINCIPIO ACTIVO

Samario {°°Sm) lexidronam pentasédico: 1,3 GBg/ml en la fethaeferencia
(Que corresponden a 20 a 80 pg/ml de samario)

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

EDTMP total (como EDTMP.H20)

Sal sodica de Calcio-EDTMP (como Ca)
Sodio total (como Na)

Agua para inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable en un vial de dosis Unica.
mi

GBqg/vial, (12 h CET)

5.  FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamment

Para uso intravenoso

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de losaifi

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

&
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: DD/MM/AAAA (12 h CET)

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en congelador a temperatura entre —$6920° C en el envase original.

Usar en las 6 horas siguientes a la descongelacion.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

La eliminacion del medicamento no utilizado y ddo®los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normatina.lo

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

CIS bio international

Boite Postale 32

91192 GIF-SUR-YVETTE Cedex
FRANCIA

12.  NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/97/057/001

13. NUMERO DE LOTE

Lote :

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO |

| 16. INFORMACION EN BRAILLE |

<Se acepta la justificacion para no incluir la mfiacién en Braille>

16



INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL DE VIDRIO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACIO N

Quadramet 1,3 GBg/ml solucion inyectable
Samario {°°Sm) lexidronam pentasédico
Via intravenosa

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: DD/MM/AAAA (12 h CET)

4. NUMERO DE LOTE

Lote :

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

ml

GBqvial, (12 h CET)

| 6. OTROS

&

Fabricante: CIS bio international.
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Quadramet 1,3 GBg/ml solucion inyectable
Samario t°°Sm) lexidronam pentasddico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeaausar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede teneroiuer @ leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico odeéurtico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sicmé farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prosyecseccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Quadramet y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usara@edr
Como usar Quadramet

Posibles efectos adversos

Conservacion de Quadramet

Contenido del envase e informacion adicional

oA WNE

1. Qué es Quadramet y para qué se utiliza

Quadramet es un medicamento para uso exclusivareeaeutico.

Este radiofarmaco se emplea para el tratamientddet 6seo que le ocasiona su enfermedad.
Quadramet tiene gran afinidad por el tejido ésew ez inyectado se concentra en las lesiones.dseas
Como Quadramet contiene pequefas cantidades demergo radiactivo, el samario 153, administra
radiacién local a las lesiones 0seas, lo que pemeisarrollar una accién paliativa sobre el doseod

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Quaithet

No use Quadramet:

. Si es alérgico al 4cido etilendiaminotetrametileséinico (EDTMP), a compuestos similares
con fosfonatos o a cualquiera de los demas compemde este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

. Si estd embarazada,

. Si ha recibido quimioterapia o radioterapia extdramicorporal en las 6 semanas previas a la

administracion del medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar &unedr

Su médico le extraera sangre todas las semanag&8raemanas como minimo para medirle la cifra
de plaquetas, glébulos rojos y glébulos blancos,eden disminuir ligeramente debido al
tratamiento.

En las 6 horas siguientes a la administracion ded@umet su médico le indicara que debe beber y

orinar tan a menudo como le sea posible. El décitirqué momento puede abandonar el
departamento de medicina nuclear.
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En caso de incontinencia urinaria o de obstrucardraria se le colocara una sonda urinaria durante
6 horas aproximadamente. En el resto de los pasiémirina serd recogida durante al menos 6 horas.

Si presenta una reduccion de la funcion renalisstaap la cantidad del medicamento a administrar.

Nifios y adolescentes
QUADRAMET no estéa recomendado para uso en nifioorasrde 18 afios.

Uso de Quadramet con otros medicamentos
Informe a su médico si esté utilizando, ha utilzagcientemente o podria tener que utilizar cuafgui
otro medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactanciaguespodria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico aniéiizie este medicamento.

Quadramet no debe administrarse a mujeres embasazad
Si se considera necesaria la administracién de iQoeed a una mujer que esta en periodo de
lactancia, dicho periodo de lactancia debe serrintgido.

3. Como usar Quadramet

Antes de administrarle Quadramet su médico querréeterle a una exploracion diagnostica especial
(gammagrafia) para determinar si es posible qlbeseficie de Quadramet.

Posologia
Debe inyectarse una sola dosis de 37 megabequefelibequerelio es la unidad en que se mide la
radiactividad) de Quadramet por kilogramo de pesparal.

Si tiene la impresion de que el efecto de Quadrasiéemasiado fuerte o débil, consulte a su médico
o farmacéutico.

Método y via de administracion
Quadramet debe ser administrado mediante inyetemnia en una vena.

Frecuencia de administracion

La inyeccion de este medicamento no se realizardeafregular o continua. No obstante, la
administracion puede ser repetida después de &ssrda la Gltima inyeccion, dependiendo de la
evolucion de su enfermedad.

Duracion del tratamiento
Podra abandonar el departamento de medicina nusasometerse a un seguimiento dosimeétrico
(generalmente en las 6 horas siguientes a la ilyrede Quadramet).

Si usa mas Quadramet del que debiera

Como Quadramet se suministra en un vial de dosisi@s poco probable que se produzca una
sobredosis accidental.

Se puede limitar la dosis de radiacion recibidagb@rganismo aumentando la ingesta de fluidos y
orinando frecuentemente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de estiupto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Quadrametépeaducir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos que produce la administrat@d@uadramet tienen que ver con una disminucion
de los globulos rojos y blancos y de las plagu&adan informado casos de hemorragias, algunos de
ellos graves.

Por este motivo sus recuentos sanguineos serawoledois de forma rigurosa durante algunas
semanas tras la inyeccion de Quadramet.

Excepcionalmente puede notar un ligero aumentdalel 6seo unos dias después de la inyeccion de
Quadramet. No debe alarmarse por ello; en esesedgoaumentara ligeramente el medicamento para
el dolor. Es un efecto breve y moderado que desaepa en unas horas.

Se han comunicado reacciones adversas del farmi@socbmo nauseas, vomitos, diarrea y
sudoracion.

Se han comunicado reacciones de hipersensibilidadngluyen casos raros de reaccion anafilactica
tras la administracién de Quadramet.

En casos raros se han observado las siguientesaees adversas: neuralgia, trastornos de la
coagulacion y accidentes cerebrovasculares. S&deodgjue estos efectos estaban relacionados con
el avance de la enfermedad.

Si experimenta dolor de espalda o anomalias denkitslidad, informe a su médico cuanto antes.
Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosialbe a su méedico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no apageceste prospectbambién puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional deicawidn incluido en ehnexo V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede lmointai proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Quadramet

Mantener este medicamento fuera del alcance ydstiade los nifios.

No utilizar Quadramet después de la fecha de cdadcjue aparece en el envase.
Quadramet caduca al dia siguiente de la hora deergfia de actividad que figura en la etiqueta.

Conservar entre -10°C y -20°C en congelador emwase original.

Quadramet debe ser utilizado en las 6 horas sigsenla descongelacion. Después de descongelado
no congelar de nuevo.

En la etiqueta del medicamento se sefalan las@onds adecuadas de conservacion y la fecha de
caducidad para el lote del medicamento. El persigldiospital se asegurara que el producto se
conserva correctamente y no se administra despuiésfecha de caducidad sefialada.

Los procedimientos de conservacion deben cumpglindemas nacionales sobre materiales
radiactivos.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Quadramet

El principio activo es samarid®{Sm) lexidronam pentasodico.

Cada ml de solucién contiene 1,3 GBg/ml de San{&tidm) lexidronam pentasédico en la fecha de
referencia (que corresponden a 20 - 80 pg/ml dasampor vial).

Los demas componentes son EDTMP total (como EDTK®)Hsal sodica de calcio-EDTMP (como
Ca), sodio total (como Na), agua para inyectables.

Aspecto de Quadramet y contenido del envase
Quadramet es una solucion inyectable.

Este medicamento es una solucion transparente, ieotylora y de color ambar claro envasada en un
vial de vidrio incoloro tipo | de la Farmacopea &uga, de 15 ml, cerrado con tapdn de caucho
natural/clorobutilo recubierto de teflén y capstéaaluminio

Cada vial contiene 1,5 ml (2 GBq en la fecha deregicia) a 3,1 ml (4 GBq en la fecha de referencia)
de solucion inyectable.

Titular de la autorizacion de comercializacion y reponsable de la fabricacion
CIS bio international
Boite Postale 32

F-91192 Gif-sur-Yvette cedex
Francia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: {MMAAA}

La informacién detallada de este medicamento éspéible en la pagina web de la Agencia
Europea del Medicamento (EMEA}tp://www.ema.europa.eu/

Esta informacion esté destinada Unicamente a médis® profesionales del sector sanitario:
Para informacion detallada referirse al Resume@atacteristicas del Producto de QUADRAMET.
Con el fin de ofrecer a los profesionales saniganformacion cientifica y practica adicional solare
administracion y el uso de este radiofarmaco, deye el Resumen de las Caracteristicas del
Producto de Quadramet como un documento aparteeewase del producto.

Consulte el Resumen de las Caracteristicas delBPi@ue debe incluirse en el envase)
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