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Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ 
προσδιορισµό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής 
περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες. Για τον τρόπο 
αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών βλ. παράγραφο 4.8. 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Lumark 80 GBq/mL πρόδροµη ουσία ραδιοφαρµάκου, διάλυµα. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Ένα mL διαλύµατος περιέχει 80 GBq χλωριούχου λουτεσίου (177Lu) κατά τον χρόνο αναφοράς της 
ραδιενέργειας (ART), τα οποία αντιστοιχούν σε 160 µικρογραµµάρια λουτεσίου κατά το µέγιστο. Ως χρόνος 
αναφοράς της ραδιενέργειας ορίζεται το τέλος της παραγωγής. 
 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 0,1 έως 5 mL διαλύµατος. Ο όγκος αυτός αντιστοιχεί σε ραδιενέργεια που 
κυµαίνεται από 8 έως 400 GBq (κατά τον χρόνο αναφοράς της ραδιενέργειας). 
 
Η ελάχιστη ειδική ραδιενέργεια ανέρχεται σε 500 GBq/mg λουτεσίου (177Lu) κατά τον χρόνο αναφοράς της 
ραδιενέργειας. 
 
Ο χρόνος ηµιζωής του λουτεσίου (177Lu) είναι 6.647 ηµέρες. Το λουτέσιο (177Lu) παράγεται µέσω 
ακτινοβόλησης του εµπλουτισµένου λουτεσίου (176Lu) µε νετρόνια. Το λουτέσιο (177Lu) διασπάται σε 
σταθερό άφνιο (177Hf) µε εκποµπή ακτινοβολίας β-. Η µέγιστη ενέργεια που εκπέµπουν τα αριθµητικά 
υπέρτερα σωµατίδια β- (79,3%), είναι 0,497 MeV. Εκπέµπεται επίσης ακτινοβολία γάµµα χαµηλής 
ενέργειας, της τάξης των 113 keV (6,2%) και των 208 keV (11%). 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Πρόδροµη ουσία ραδιοφαρµάκου, διάλυµα 
Διαυγές άχρωµο διάλυµα. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το Lumark είναι πρόδροµη ουσία ραδιοφαρµάκου. Δεν προορίζεται για απευθείας χρήση σε ασθενείς. Αυτό 
το φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο για τη ραδιοσήµανση των µορίων φορέων που 
αναπτύχθηκαν και εγκρίθηκαν ειδικά για τη ραδιοσήµανση µε το συγκεκριµένο ραδιονουκλίδιο. 
 
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Το Lumark πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο από ειδικούς µε εµπειρία στη ραδιοσήµανση in vitro. 
 
Δοσολογία 
 
Η ποσότητα του Lumark που απαιτείται για τη ραδιοσήµανση και η ποσότητα του σηµασµένου µε λουτέσιο 
(177Lu) φαρµακευτικού προϊόντος που χορηγείται επακολούθως εξαρτώνται από το προς ραδιοσήµανση 
φαρµακευτικό προϊόν και τη χρήση για την οποία προορίζεται. Ανατρέξτε στην περίληψη των 
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χαρακτηριστικών του προϊόντος/στο φύλλο οδηγιών χρήσης του εκάστοτε φαρµακευτικού προϊόντος που 
πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Παιδιατρικός πληθυσµός 
 

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τη χορήγηση φαρµακευτικών προϊόντων σηµασµένων µε 
λουτέσιο (177Lu) σε παιδιά, ανατρέξτε στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος/στο φύλλο 
οδηγιών χρήσης του εκάστοτε φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Τρόπος χορήγησης 
 
Το Lumark προορίζεται για τη ραδιοσήµανση in vitro φαρµακευτικών προϊόντων τα οποία χορηγούνται 
επακολούθως µέσω της εγκεκριµένης οδού. 
Το Lumark δεν πρέπει να χορηγείται απευθείας στον ασθενή. 
Για οδηγίες σχετικά µε την επί τόπου παρασκευή του φαρµακευτικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλ. 
παράγραφο 12. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
- Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 
- Διαπιστωµένη, πιθανολογούµενη ή µη αποκλειόµενη εγκυµοσύνη (βλ. παράγραφο 4.6). 
 
Για πληροφορίες σχετικά µε τις αντενδείξεις συγκεκριµένων φαρµακευτικών προϊόντων που έχουν σηµανθεί 
µε λουτέσιο (177Lu) και έχουν παρασκευασθεί µέσω ραδιοσήµανσης µε το Lumark, ανατρέξτε στην 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος/στο φύλλο οδηγιών χρήσης του εκάστοτε φαρµακευτικού 
προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Εξατοµικευµένη αιτιολόγηση σχέσης οφέλους-κινδύνου 
Για κάθε ασθενή, η έκθεση σε ακτινοβολία πρέπει να αιτιολογείται βάσει του αναµενόµενου οφέλους. Η 
χορηγούµενη ραδιενέργεια πρέπει πάντα να διατηρείται σε όσο το δυνατόν χαµηλότερα επίπεδα τα οποία 
επιτρέπουν, ωστόσο, την επίτευξη του επιδιωκόµενου θεραπευτικού αποτελέσµατος. Το Lumark δεν πρέπει 
να χορηγείται απευθείας στον ασθενή αλλά να χρησιµοποιείται για τη ραδιοσήµανση µορίων-φορέων, όπως 
µονοκλωνικών αντισωµάτων, πεπτιδίων ή άλλων υποστρωµάτων. 
 
Γενικές προειδοποιήσεις 
Τα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να παραλαµβάνονται, να χρησιµοποιούνται και να χορηγούνται 
µόνο από ειδικευµένο προσωπικό σε εγκεκριµένες κλινικές εγκαταστάσεις. Η παραλαβή, η αποθήκευση, η 
χρήση, η µεταφορά και η απόρριψή τους υπόκεινται στους κανονισµούς ή/και στις σχετικές άδειες των 
αρµόδιων αρχών. 
 
Τα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να παρασκευάζονται από τον χρήστη κατά τρόπο που να ικανοποιεί 
τόσο τις απαιτήσεις ακτινοπροστασίας όσο και τις απαιτήσεις ποιότητας των φαρµάκων. Πρέπει να 
λαµβάνονται οι κατάλληλες προφυλάξεις για τη διασφάλιση άσηπτων συνθηκών. 
 
Για πληροφορίες σχετικά µε τις ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση φαρµακευτικών 
προϊόντων που έχουν σηµανθεί µε 177Lu, ανατρέξτε στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος/στο 
φύλλο οδηγιών χρήσης του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Ακτινοπροστασία 
Η χορήγηση υψηλής δόσης φαρµακευτικού προϊόντος σηµασµένου µε λουτέσιο(177Lu) (7.400 MBq) 
συνεπάγεται έκθεση σε µέση δόση ραδιενέργειας της τάξης των 4-11 µSv/h σε απόσταση 1 m από τον 
ασθενή µετά από 24 ώρες. Η τιµή αυτή υπολείπεται του αποδεκτού ορίου που προβλέπεται για τη χορήγηση 
εξιτηρίου στον ασθενή (20 µSv/h). Για τα πρόσωπα που βρίσκονται κοντά στον ασθενή, εάν υποτεθεί ότι 
εκτίθενται διαρκώς από απόσταση 2 m και ότι το ραδιοφαρµακευτικό προϊόν έχει άπειρο χρόνο ηµιζωής 



4 

(δεν αποβάλλεται από τον ασθενή µετά το εξιτήριο), η συγκεκριµένη δόση ισοδυναµεί µε έκθεση σε 
ραδιενέργεια της τάξης των 0,6mSv περίπου, η οποία αντιστοιχεί στο ήµισυ περίπου του ορίου δόσης που 
προβλέπεται για το κοινό (1 mSv/έτος). 
 
Οι προφυλάξεις για τους συγγενείς, τους φροντίζοντες και το κλινικό προσωπικό παρατίθενται στην 
παράγραφο 6.6. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Δεν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες αλληλεπιδράσεων του λουτεσίου (177Lu) µε άλλα φαρµακευτικά 
προϊόντα. Η χορήγηση θεραπειών που περιέχουν χηλικούς παράγοντες θα µπορούσε πιθανώς να επηρεάσει 
τη χρήση φαρµακευτικών προϊόντων σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu). 
 
Για πληροφορίες σχετικά µε τις αλληλεπιδράσεις που συνεπάγεται η χρήση φαρµακευτικών προϊόντων 
σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu), ανατρέξτε στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος/στο 
φύλλο οδηγιών χρήσης του ραδιοσηµασµένου φαρµακευτικού προϊόντος. 
 
4.6 Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία 
 
Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία 
Όταν πρόκειται να χορηγηθούν ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα σε γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας, πρέπει 
να εξακριβώνεται η ύπαρξη ή όχι εγκυµοσύνης. Οποιαδήποτε γυναίκα έχει χάσει έναν κύκλο εµµήνου ρύσης 
πρέπει να θεωρείται έγκυος, εκτός αν αποδειχθεί το αντίθετο. Σε περίπτωση αµφιβολίας (εάν η γυναίκα έχει 
χάσει έναν κύκλο εµµήνου ρύσης, ο κύκλος της δεν είναι σταθερός, κ.λπ.), θα πρέπει να παρέχονται στην 
ασθενή εναλλακτικές τεχνικές που δεν περιλαµβάνουν τη χρήση ιοντίζουσας ακτινοβολίας (εφόσον 
υπάρχουν). Πριν από τη χορήγηση ραδιοφαρµακευτικών προϊόντων σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu), 
πρέπει να αποκλείεται το ενδεχόµενο εγκυµοσύνης µέσω κατάλληλης/εγκεκριµένης εξέτασης. 
 
Εγκυµοσύνη 
Η χρήση ραδιοφαρµακευτικών προϊόντων σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu) αντενδείκνυται σε περίπτωση 
διαπιστωµένης, πιθανολογούµενης 
ή µη αποκλειόµενης εγκυµοσύνης (βλ. παράγραφο 4.3). 
 
Θηλασµός 
Πριν από τη χορήγηση ραδιοφαρµάκου σε µητέρα που θηλάζει, θα πρέπει να εξετάζεται η πιθανότητα 
καθυστέρησης της χορήγησης ραδιονουκλιδίων µέχρι να σταµατήσει η µητέρα τον θηλασµό, καθώς και το 
εάν έγινε η πλέον πρόσφορη επιλογή ραδιοφαρµάκου, λαµβανοµένης υπόψη της απέκκρισης ραδιενέργειας 
στο µητρικό γάλα. Εάν η χορήγηση κρίνεται αναγκαία, ο θηλασµός πρέπει να διακόπτεται και το αντληµένο 
µητρικό γάλα πρέπει να απορρίπτεται. . 
 
Γονιµότητα 
Σύµφωνα µε βιβλιογραφικές αναφορές και βάσει συντηρητικής προσέγγισης (µέγιστη δόση 10 GBq, 
ραδιοσήµανση µέσης απόδοσης χωρίς πρόσθετα µέτρα), τα σηµασµένα µε λουτέσιο (177Lu) φαρµακευτικά 
προϊόντα δεν είναι τοξικά για την αναπαραγωγή και δεν προκαλούν βλάβες σπερµατογένεσης ούτε γενετικές 
βλάβες στους όρχεις ή στις ωοθήκες, 
 
Περαιτέρω πληροφορίες σχετικά µε τη χρήση φαρµακευτικών προϊόντων σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu) 
παρατίθενται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να 
ραδιοσηµανθεί. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Οι επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών µετά τη θεραπεία µε φαρµακευτικά 
προϊόντα σηµασµένα µε λουτέσιο (177Lu) 
παρατίθενται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος/στο φύλλο οδηγιών χρήσης του 
φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες µετά την ενδοφλέβια χορήγηση φαρµακευτικών προϊόντων σηµασµένων µε 
λουτέσιο (177Lu) τα οποία έχουν παρασκευασθεί µέσω ραδιοσήµανσης µε το Lumark εξαρτώνται από το 
χρησιµοποιούµενο ραδιοφαρµακευτικό προϊόν. Σχετικές πληροφορίες παρέχονται στην περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος/στο φύλλο οδηγιών χρήσης του φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να 
ραδιοσηµανθεί. 
Για κάθε ασθενή, η έκθεση σε ιοντίζουσα ακτινοβολία πρέπει να αιτιολογείται επί τη βάσει του 
πιθανολογούµενου κλινικού οφέλους. Η χορηγούµενη ραδιενέργεια πρέπει να είναι τέτοια ώστε να 
προκύπτει δόση ακτινοβολίας όσο το δυνατό χαµηλότερη, µε γνώµονα την ανάγκη επίτευξης του 
επιδιωκόµενου θεραπευτικού αποτελέσµατος. 
 
Η έκθεση σε ιοντίζουσα ακτινοβολία συνδέεται µε την πρόκληση καρκίνου και την πιθανότητα ανάπτυξης 
κληρονοµικών βλαβών. Η δόση ακτινοβολίας που λαµβάνει ο ασθενής λόγω της θεραπευτικής έκθεσης 
ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσµα µεγαλύτερα ποσοστά εµφάνισης καρκίνου και µεταλλάξεων. Σε κάθε 
περίπτωση είναι απαραίτητο να διασφαλίζεται ότι ο κίνδυνος από την έκθεση στην ακτινοβολία είναι 
µικρότερος από την ίδια την ασθένεια. 
 
Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών 
Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-
κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής 
περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του εθνικού 
συστήµατος αναφοράς που αναγράφεται στο Παράρτηµα V. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Η παρουσία ελεύθερου χλωριούχου λουτεσίου (177Lu) στον οργανισµό µετά από εκ παραδροµής χορήγηση 
Lumark έχει ως αποτέλεσµα αυξηµένη τοξικότητα στον µυελό των οστών και βλάβη των αρχέγονων 
αιµοποιητικών κυττάρων. Εποµένως, σε περίπτωση εκ παραδροµής χορήγησης του Lumark, η 
ραδιοτοξικότητα για τον ασθενή πρέπει να µειωθεί µε άµεση (δηλαδή εντός 1 ώρας) χορήγηση 
σκευασµάτων που περιέχουν χηλικούς παράγοντες όπως τα Ca-DTPA ή Ca-EDTA, προκειµένου να αυξηθεί 
η αποβολή του ραδιονουκλιδίου από τον οργανισµό. 
 
Τα ιατρικά ιδρύµατα που χρησιµοποιούν το Lumark για τη ραδιοσήµανση µορίων-φορέων για 
θεραπευτικούς σκοπούς πρέπει να διαθέτουν τα ακόλουθα σκευάσµατα: 

- Ca-DTPA (διαιθυλενοτριαµινοπενταοξεϊκό ασβεστοτρινάτριο) ή 
- Ca-EDTA (αιθυλενοδιαµινοτετραοξεϊκό ασβεστοδινάτριο) 

 
Αυτοί οι χηλικοί παράγοντες καταστέλλουν τη ραδιοτοξικότητα του λουτεσίου (177Lu) µε ανταλλαγή ιόντων 
µεταξύ του ασβεστούχου συµπλόκου και του λουτεσίου (177Lu). Χάρη στην ιδιότητα των χηλικών 
συνδετών (DTPA, EDTA) να σχηµατίζουν υδατοδιαλυτά σύµπλοκα, τα σύµπλοκα και το προσδεµένο 
λουτέσιο (177Lu) αποβάλλονται µε ταχείς ρυθµούς από τους νεφρούς. 
 
Οι χηλικοί αυτοί παράγοντες πρέπει να χορηγούνται σε ποσότητα 1 g µε βραδεία ενδοφλέβια ένεση 
διάρκειας 3–4 λεπτών ή µε έγχυση (1 g σε 100 – 250 mL γλυκόζης ή ενέσιµου διαλύµατος χλωριούχου 
νατρίου 9 mg/mL (0,9 %)). 
 
Ο σχηµατισµός χηλικών ενώσεων φτάνει στο µέγιστο αµέσως µετά ή εντός µίας ώρας από την έκθεση, 
δηλαδή όταν το ραδιονουκλίδιο 
κυκλοφορεί στο αίµα ή βρίσκεται στα υγρά των ιστών και στο πλάσµα. Παρόλα αυτά, η παρέλευση 
χρονικού διαστήµατος > 1 ώρα µετά την έκθεση 
δεν αποκλείει τη χορήγηση και την αποτελεσµατική δράση του χηλικού παράγοντα, έστω και µε µειωµένη 
αποτελεσµατικότητα. Η ενδοφλέβια 
χορήγηση δεν πρέπει να καθυστερεί πέραν των 2 ωρών. 
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Σε κάθε περίπτωση, πρέπει να παρακολουθούνται οι αιµατολογικές παράµετροι του ασθενούς και να 
λαµβάνονται άµεσα τα κατάλληλα µέτρα 
σε περίπτωση που υπάρχουν ενδείξεις βλάβης στον µυελό των οστών. 
 
Η τοξικότητα του λουτεσίου (177Lu) που απελευθερώνεται in vivo από το σηµασµένο βιοµόριο στον 
οργανισµό 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας θα µπορούσε να µειωθεί µε τη χορήγηση χηλικών παραγόντων µετά τη 
θεραπεία. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: δεν έχει ακόµα ορισθεί, κωδικός ATC: δεν έχει ακόµα ορισθεί 
 
Το χλωριούχο λουτέσιο (177Lu) παράγεται µέσω ακτινοβόλησης του λουτεσίου 176Lu µε νετρόνια και 
διασπάται σε άφνιο 177Hf µε εκποµπή ακτινοβολίας β της τάξης των 498 keV κατά το µέγιστο. Ο χρόνος 
ηµιζωής του λουτεσίου 177Lu είναι 6.647 ηµέρες. 
 
Οι φαρµακοδυναµικές ιδιότητες των σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu) φαρµακευτικών προϊόντων που έχουν 
παρασκευασθεί µέσω ραδιοσήµανσης µε το Lumark, πριν από τη χορήγηση, εξαρτώνται από τη φύση του 
φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. Ανατρέξτε στην περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος/στο φύλλο οδηγιών χρήσης του εκάστοτε φαρµακευτικού προϊόντος που 
πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Παιδιατρικός πληθυσµός 
Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων έχει δώσει απαλλαγή από την υποχρέωση υποβολής των 
αποτελεσµάτων των µελετών µε το Lumark σε όλες τις υποκατηγορίες του παιδιατρικού πληθυσµού. Οι 
λόγοι για την απαλλαγή είναι η πιθανότητα ότι το συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν δεν είναι 
αποτελεσµατικό ούτε ασφαλές για µέρος ή το σύνολο παιδιατρικού πληθυσµού, καθώς και η απουσία 
σηµαντικής θεραπευτικής υπεροχής έναντι των υφιστάµενων θεραπειών για τους παιδιατρικούς ασθενείς. 
Πάντως, η απαλλαγή αυτή δεν επεκτείνεται σε διαγνωστικές ή θεραπευτικές χρήσεις του προϊόντος που 
σχετίζονται µε τη χρήση µορίου-φορέα (βλ. παράγραφο 4.2 για πληροφορίες σχετικά µε την παιδιατρική 
χρήση). 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες των σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu) φαρµακευτικών προϊόντων που έχουν 
παρασκευασθεί µέσω ραδιοσήµανσης µε το Lumark, πριν από τη χορήγηση, εξαρτώνται από τη φύση του 
φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Κατανοµή 
Η φαρµακοκινητική του λουτεσίου (177Lu) διερευνήθηκε σε αρουραίους και ποντικούς. Για τη διερεύνηση 
της κατανοµής και των συγκεντρώσεων των ανόργανων στοιχείων στα όργανα χορηγήθηκαν ενδοφλεβίως 
χαµηλές (9-10 mg/kg) και υψηλές δόσεις (19-20 mg/kg) σε ποντικούς. Όπως προέκυψε, πάνω από το 78% 
των δόσεων κατανεµήθηκε στο ήπαρ, στα οστά και στον σπλήνα. Οι διάφορες δόσεις λουτεσίου (177Lu) που 
χορηγήθηκαν δεν είχαν ως αποτέλεσµα σηµαντικές διαφορές στην απορρόφηση: 65% στο ήπαρ, 5,3% στον 
σπλήνα και 13% στα οστά µία ηµέρα µετά τη χορήγηση. 
Όσον αφορά το µοντέλο κατανοµής στο αίµα, 2 ώρες µετά τη χορήγηση το 15% του λουτεσίου που 
εµφανίστηκε στο αίµα είχε διεισδύσει στα αιµοκύτταρα, ενώ το 85% βρισκόταν ακόµη στον ορό. 
 
Μια πιο αναλυτική µελέτη της βιοκατανοµής του χλωριούχου λουτεσίου (177Lu) στους ποντικούς 
επιβεβαιώνει τη σχετικά υψηλή απορρόφηση από το ήπαρ, τους νεφρούς και τον µυελό των οστών. Από τα 
αποτελέσµατα της µελέτης προκύπτει ότι το χλωριούχο λουτέσιο (177Lu) συσσωρεύεται στον µυελό των 
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οστών, γεγονός που υποδεικνύει την ανάγκη σύζευξης της συνολικής ποσότητας του λουτεσίου (177Lu) µε 
πεπτίδιο κατά την ένεση, καθώς και τη σηµασία της σταθερότητας in-vivo του συµπλόκου ραδιονουκλιδίου-
χηλικής ένωσης κατά τη θεραπεία. 
 
Τα φαρµακοκινητικά δεδοµένα του Lumark εξαρτώνται από το ελεύθερο λουτέσιο: 
Όταν η πρόδροµη ουσία προσκολλάται στο µόριο-φορέα, η ποσότητα του ραδιενεργού ελεύθερου 
λουτεσίου (177Lu) αναµένεται να είναι µικρότερη από τις ποσότητες που αναφέρονται στη σύνθεση, ανάλογα 
µε τον χρησιµοποιούµενο φορέα. Σχετικά δεδοµένα περιέχονται στην περίληψη των χαρακτηριστικών 
προϊόντος των σηµασµένων φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Οι τοξικολογικές ιδιότητες των σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu) φαρµακευτικών προϊόντων που έχουν 
παρασκευασθεί µέσω ραδιοσήµανσης µε το Lumark πριν από τη χορήγηση εξαρτώνται από τη φύση του 
φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί. 
 
Δεν έχουν διενεργηθεί µελέτες της τοξικότητας του Lumark στα ζώα. 
 
Η τοξικότητα του χλωριούχου λουτεσίου (177Lu) έχει µελετηθεί σε διάφορα θηλαστικά µέσω διαφόρων οδών 
χορήγησης. Η ενδοπεριτοναϊκή χορήγηση είχε ως αποτέλεσµα γενικευµένη περιτονίτιδα συνοδευόµενη από 
δηµιουργία συµφύσεων και ασκιτική συλλογή. Όταν η χορήγηση γίνεται διά της ενδοπεριτοναϊκής οδού, η 
LD50 (µέση θανατηφόρος δόση) για τους ποντικούς και τους αρουραίους είναι περίπου 300 mg/kg. Όταν η 
χορήγηση γίνεται διά της ενδοφλέβιας οδού, η LD50 (µέση θανατηφόρος δόση) για τους ποντικούς και τους 
αρουραίους κυµαίνεται µεταξύ 30 και 60 mg/kg περίπου. Οι δόσεις που χορηγήθηκαν ενδοφλεβίως είχαν ως 
αποτέλεσµα ποικίλες επιδράσεις στην αρτηριακή πίεση και µείωση της καρδιακής συχνότητας. Ο 
ηλεκτροκαρδιογραφικός έλεγχος δεν έδειξε διαταραχές του καρδιακού ρυθµού ή της καρδιακής 
αγωγιµότητας. Οι επιδράσεις στην αναπνοή ήταν ήπιες και ποικίλες. Οι ιστοί δεν υπέστησαν σηµαντικές 
αλλοιώσεις, γεγονός που υποδεικνύει ότι η πειραµατική διαδικασία δεν προκάλεσε οξείες βλάβες. Από τις 
µελέτες προέκυψε ότι η ενδοφλέβια τοξικότητα των ιοντικών ενώσεων των σπάνιων γαιών µειώνεται όσο 
µειώνεται το ατοµικό βάρος, όπερ σηµαίνει ότι το λουτέσιο (177Lu) είναι το λιγότερο τοξικό σε σχέση µε 
άλλα στοιχεία της σειράς του. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Υδροχλωρικό οξύ 
Ύδωρ για ενέσιµα 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Η ραδιοσήµανση µορίων-φορέων, όπως τα µονοκλωνικά αντισώµατα, τα πεπτίδια ή άλλα υποστρώµατα, µε 
χλωριούχο 
λουτέσιο (177Lu) είναι πολύ ευαίσθητη στην παρουσία µεταλλικών ιχνοστοιχείων. 
 
Ο σχολαστικός καθαρισµός όλων των γυάλινων ειδών, των βελονών σύριγγας, κλπ. που χρησιµοποιούνται 
για την παρασκευή του ραδιοσηµασµένου φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντικός προκειµένου να 
διασφαλίζεται η αποµάκρυνση αυτών των προσµίξεων µεταλλικών ιχνοστοιχείων. Για την ελαχιστοποίηση 
των επιπέδων των προσµίξεων ιχνοστοιχείων, πρέπει να χρησιµοποιούνται µόνο βελόνες σύριγγας (για 
παράδειγµα µη µεταλλικές) µε αποδεδειγµένη ανθεκτικότητα στο αραιό οξύ. 
 
Ελλείψει µελετών σχετικά µε τη συµβατότητα, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναµειγνύεται 
µε φαρµακευτικά προϊόντα εκτός αυτών που πρόκειται να ραδιοσηµανθούν. 
 



8 

6.3 Διάρκεια ζωής 
 
8 ηµέρες από την ηµεροµηνία του χρόνου αναφοράς της ραδιενέργειας (= τέλος της παραγωγής). 
 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία η οποία προστατεύει από την ακτινοβολία. 
Δεν απαιτούνται ιδιαίτερες συνθήκες για τη φύλαξή του. 
Τα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να φυλάσσονται σύµφωνα µε τους εθνικούς κανονισµούς για τα 
ραδιενεργά υλικά. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Το διάλυµα προδρόµου ουσίας ραδιοφαρµάκου είναι συσκευασµένο εντός άχρωµου γυάλινου φιαλιδίου 
τύπου I των 10 mL, µε ελαστικό πώµα από βρωµοβουτύλιο, σφραγισµένο µε αλουµίνιο. 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 0,1 έως 5 mL διαλύµατος. Ο όγκος αυτός αντιστοιχεί σε ραδιενέργεια που 
κυµαίνεται από 8 έως 400 GBq (κατά τον χρόνο αναφοράς της ραδιενέργειας). 
 
Τα φιαλίδια βρίσκονται εντός µολύβδινου προστατευτικού περιέκτη, το δε σύνολο είναι συσκευασµένο µέσα 
σε πλαστικό δοχείο. 
Κάθε συσκευασία περιέχει 1 φιαλίδιο εντός µολύβδινου περιέκτη. 
Μόνο για µία χρήση. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισµός 
 
Το Lumark δεν προορίζεται για απευθείας χρήση σε ασθενείς. 
 
Γενική προειδοποίηση 
Τα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να παραλαµβάνονται, να χρησιµοποιούνται και να χορηγούνται 
µόνο από ειδικευµένο προσωπικό σε εγκεκριµένες κλινικές εγκαταστάσεις. Η παραλαβή, η αποθήκευση, η 
χρήση, η µεταφορά και η απόρριψή τους υπόκεινται στους κανονισµούς ή/και στις σχετικές άδειες των 
αρµόδιων αρχών. 
 
Τα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να παρασκευάζονται από τον χρήστη κατά τρόπο που να ικανοποιεί 
τόσο τις απαιτήσεις ακτινοπροστασίας όσο και τις απαιτήσεις ποιότητας των φαρµάκων. Πρέπει να 
λαµβάνονται οι κατάλληλες προφυλάξεις για τη διασφάλιση άσηπτων συνθηκών. 
 
Για οδηγίες σχετικά µε την επί τόπου παρασκευή του φαρµακευτικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλ. 
παράγραφο 12. 
 
Εάν οποιαδήποτε στιγµή κατά την παρασκευή του προϊόντος υπονοµευθεί η ακεραιότητα του περιέκτη του, 
το προϊόν δεν πρέπει να χρησιµοποιηθεί. 
 
Οι διαδικασίες χορήγησης πρέπει να εκτελούνται κατά τρόπο ώστε να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος µόλυνσης 
του φαρµακευτικού προϊόντος και η ακτινοβόληση των χειριστών. Η χρήση κατάλληλης θωράκισης 
ακτινοπροστασίας είναι υποχρεωτική. 
 
Η ραδιενεργός δόση στην επιφάνεια του σώµατος και η συσσωρευτική δόση εξαρτώνται από πολλούς 
παράγοντες. Οι µετρήσεις στον χώρο εργασίας αλλά και κατά τη διάρκεια των εργασιών είναι κρίσιµης 
σηµασίας και πρέπει να διενεργούνται µε σκοπό τον ακριβέστερο και πιο εµπεριστατωµένο προσδιορισµό 
της συνολικής δόσης ακτινοβολίας που δέχεται το προσωπικό. Συνιστάται στο προσωπικό υγειονοµικής 
περίθαλψης να περιορίζει τον χρόνο στενής επαφής µε τους ασθενείς στους οποίους έχουν ενεθεί 
ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα σηµασµένα µε λουτέσιο (177Lu). Συνιστάται επίσης η χρήση κλειστού 
κυκλώµατος τηλεόρασης για την παρακολούθηση των ασθενών. Δεδοµένης της µεγάλης διάρκειας ηµιζωής 
του λουτεσίου (177Lu), συνιστάται ιδιαίτερη προσοχή ώστε να αποτρέπεται η επιµόλυνση. Για τον λόγο 
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αυτό, είναι υποχρεωτική η χρήση προστατευτικών γαντιών υψηλής ποιότητας (από λάτεξ/νιτρίλιο) σε κάθε 
επαφή µε το ραδιοφαρµακευτικό προϊόν (φιαλίδιο/σύριγγα) και µε τον ασθενή. Για την ελαχιστοποίηση της 
έκθεσης σε ακτινοβολία που εκπέµπεται λόγω επαναλαµβανόµενης έκθεσης δεν προβλέπονται άλλες 
συστάσεις πέραν των προαναφερθεισών, οι οποίες πρέπει να τηρούνται αυστηρά. 
 
Η χορήγηση ραδιενεργών φαρµακευτικών προϊόντων προκαλεί κινδύνους σε τρίτους λόγω εκποµπής 
ραδιενέργειας στο περιβάλλον ή µόλυνσης από εκτινάξεις σταγόνων ούρων, εµέτου, κ.λ.π. Συνεπώς, πρέπει 
να λαµβάνονται προφυλάξεις ακτινοπροστασίας σύµφωνα µε τους εθνικούς κανονισµούς. 
 
Κάθε αχρησιµοποίητο φαρµακευτικό προϊόν ή υπόλειµµα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις κατά 
τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
IDB Holland B.V. 
Weverstraat 17 
5111 PV Baarle-Nassau 
Ολλανδία 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/15/1013/00 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
 
19/06/2015 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
11. ΔΟΣΙΜΕΤΡΙΑ 
 
Η δόση ραδιενέργειας που δέχονται τα διάφορα όργανα µετά την ενδοφλέβια χορήγηση φαρµακευτικού 
προϊόντος σηµασµένου µε λουτέσιο (177Lu) εξαρτάται από το προς ραδιοσήµανση µόριο. 
 
Πληροφορίες σχετικά µε τη δοσιµετρία της ραδιενέργειας του εκάστοτε φαρµακευτικού προϊόντος µετά τη 
χορήγηση του ραδιοσηµασµένου παρασκευάσµατος παρέχονται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος/ στο φύλλο οδηγιών χρήσης του εκάστοτε φαρµακευτικού προϊόντος που πρόκειται να 
ραδιοσηµανθεί. 
 
Ο πίνακας δοσιµετρίας που ακολουθεί επιτρέπει την αξιολόγηση της συµβολής του µη συζευγµένου 
λουτεσίου (177Lu) στη δόση ραδιενέργειας µετά τη χορήγηση φαρµακευτικού προϊόντος σηµασµένου µε 
λουτέσιο (177Lu) ή ως αποτέλεσµα εκ παραδροµής ενδοφλέβιας ένεσης του Lumark. 
 
Οι εκτιµήσεις της δοσιµετρίας βασίστηκαν στα δεδοµένα βιοκατανοµής που προέκυψαν από το µοντέλο 
ICRP-30, σύµφωνα µε τα οποία τα βασικά όργανα-στόχοι της βιοκατανοµής του λουτεσίου είναι τα οστά, το 
ήπαρ και οι νεφροί. 
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Πίνακας 1. Απορροφώµενη δόση ανά µονάδα χορηγηθείσας ραδιενέργειας σε διάφορους ιστούς  

 Δεδοµένα ICRP-30 

Όργανο-στόχος Δόση / Ενιόµενη ραδιενέργεια 
(mGy/MBq) 

Επινεφρίδια 0,018 

Εγκέφαλος 0,017 

Μαστοί 0,005 
Τοίχωµα χοληδόχου 
κύστεως 0,012 

Τοίχωµα κάτω τµήµατος 
παχέος εντέρου 0,868 

Λεπτό έντερο 0,069 

Τοίχωµα του στοµάχου 0,038 
Τοίχωµα άνω τµήµατος 
παχέος εντέρου 0,327 

Καρδιακό τοίχωµα 0,009 

Νεφροί 0,210 

Ήπαρ 0,220 

Πνεύµονες 0,010 

Μύες 0,012 

Ωοθήκες 0,015 

Πάγκρεας 0,012 

Ερυθρός µυελός 1,090 

Οστεογόνα κύτταρα 7,530 

Δέρµα 0,007 

Σπλήνας 0,008 

Όρχεις 0,006 

Θύµος 0,007 

Θυρεοειδής 0,011 

Τοίχωµα ουροδόχου κύστης 0,240 

Μήτρα 0,011 

Σύνολο σώµατος 0,185 

  
Αποτελεσµατική δόση 
[µSv/MBq] 0,35 

 
 
12. ΟΔΗΓΙΕΣ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΡΑΔΙΟΦΑΡΜΑΚΩΝ 
 
Πριν από τη χρήση, πρέπει να ελέγχεται η συσκευασία και η ραδιενέργεια. Η ραδιενέργεια µπορεί να 
µετρηθεί µε θάλαµο ιοντισµού. Το λουτέσιο (177Lu) εκπέµπει ακτινοβολία βήτα(-)/γάµµα. Οι µετρήσεις 
ραδιενέργειας µε χρήση θαλάµου ιοντισµού είναι πολύ ευαίσθητες στους γεωµετρικούς παράγοντες και, ως 
εκ τούτου, πρέπει να διεξάγονται µόνο υπό γεωµετρικές συνθήκες που έχουν επικυρωθεί καταλλήλως. 
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Μόνο για µία χρήση 
 
Πρέπει να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις σχετικά µε τη στειρότητα και τη ραδιενέργεια. 
 
Το φιαλίδιο δεν πρέπει να ανοίγεται ποτέ και πρέπει να διατηρείται εντός του προστατευτικού καλύµµατος 
από µόλυβδο. Το προϊόν πρέπει να αναρροφάται ασηπτικά διαµέσου του πώµατος µε χρήση 
αποστειρωµένης βελόνας και σύριγγας µίας χρήσης, αφού προηγουµένως έχει απολυµανθεί το πώµα. 
 
Για να διατηρηθεί τόσο η στειρότητα του Lumark όσο και η στειρότητα καθ’ όλη τη διάρκεια των 
διαδικασιών σήµανσης, πρέπει να λαµβάνονται οι κατάλληλες προφυλάξεις για τη διασφάλιση άσηπτων 
συνθηκών. 
 
Στο φιαλίδιο του χλωριούχου λουτεσίου (177Lu) πρέπει να προστίθεται συµπλεκτικός παράγοντας και άλλα 
αντιδραστήρια. 
Το ελεύθερο λουτέσιο (177Lu) απορροφάται από τα οστά, όπου και συσσωρεύεται, µε αποτέλεσµα πιθανά 
οστεοσαρκώµατα. Πριν από την ενδοφλέβια χορήγηση συζευγµένων προϊόντων σηµασµένων µε 
λουτέσιο (177Lu) συνιστάται η προσθήκη συνδετικών παραγόντων, όπως το διαιθυλενοτριαµινοπενταοξικό 
οξύ (DTPA). Το DTPA σχηµατίζει σύµπλοκο µε το ελεύθερο λουτέσιο (177Lu), εφόσον αυτό υπάρχει, 
διευκολύνοντας την ταχεία νεφρική κάθαρση του λουτεσίου (177Lu). 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι διαθέσιµα στον δικτυακό τόπο 
του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων http://www.ema.europa.eu. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 

 

A. ΠΑΡΑΓΩΓΟΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ 

B. ΟΡΟΙ Ή ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ 

C. ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

D. ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ 
ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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A. ΠΑΡΑΓΩΓΟΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ 

Όνοµα και διεύθυνση του(των) παραγωγού(ών) που είναι υπεύθυνος(οι) για την αποδέσµευση των 
παρτίδων 

 

I.D.B. Radiopharmacy B.V. 
Weverstraat 17 
5111 PV Baarle-Nassau 
Ολλανδία 
 

B.  ΟΡΟΙ Ή ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ 

Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται περιορισµένη ιατρική συνταγή (βλ. παράρτηµα Ι: 
Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, παράγραφος 4.2). 
 

C. ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

 

• Περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την ασφάλεια 
 

Ο Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας θα καταθέτει την πρώτη έκθεση περιοδικής παρακολούθησης ασφάλειας 
για το εν λόγω προϊόν εντός 6 µηνών µετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. Στη συνέχεια, ο 
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας θα καταθέτει εκθέσεις περιοδικής παρακολούθησης της ασφάλειας για το 
εν λόγω προϊόν σύµφωνα µε τις απαιτήσεις που ορίζονται στον κατάλογο µε τις ηµεροµηνίες αναφοράς 
της Ένωσης (κατάλογος EURD) που παρατίθεται στο άρθρο 107γ παράγραφος 7 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ 
και έχει δηµοσιευθεί στην ευρωπαϊκή δικτυακή πύλη για τα φάρµακα. 

 

D. ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ 
ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 

• Σχέδιο Διαχείρισης Κινδύνου (ΣΔΚ) 
Ο Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας θα διεξαγάγει τις απαιτούµενες δραστηριότητες και παρεµβάσεις 
φαρµακοεπαγρύπνησης όπως παρουσιάζονται στο συµφωνηθέν ΣΔΚ που παρουσιάζεται στην ενότητα 
1.8.2 της άδειας κυκλοφορίας και οποιεσδήποτε επακόλουθες εγκεκριµένες αναθεωρήσεις του ΣΔΚ. 

Ένα επικαιροποιηµένο ΣΔΚ θα πρέπει να κατατεθεί: 

• µετά από αίτηµα του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων, 

• οποτεδήποτε τροποποιείται το σύστηµα διαχείρισης κινδύνου, ειδικά ως αποτέλεσµα λήψης νέων 
πληροφοριών που µπορούν να επιφέρουν σηµαντική αλλαγή στη σχέση οφέλους-κινδύνου ή ως 
αποτέλεσµα της επίτευξης ενός σηµαντικού οροσήµου (φαρµακοεπαγρύπνηση ή ελαχιστοποίηση 
κινδύνου). 

Εάν η υποβολή µιας ΕΠΠΑ και η επικαιροποίηση του ΣΔΚ συµπίπτουν, δύναται να κατατεθούν 
ταυτόχρονα. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ 
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A. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΠΛΑΣΤΙΚΟ ΔΟΧΕΙΟ ΚΑΙ ΜΟΛΥΒΔΙΝΟΣ ΠΕΡΙΕΚΤΗΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Lumark 80 GBq/mL πρόδροµη ουσία ραδιοφαρµάκου, διάλυµα. 
χλωριούχο λουτέσιο (177Lu) 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Ένα mL διαλύµατος περιέχει 80 GBq χλωριούχου λουτεσίου (177Lu) κατά τον χρόνο αναφοράς της 
ραδιενέργειας (ART), τα οποία αντιστοιχούν σε 160 µικρογραµµάρια λουτεσίου κατά το µέγιστο. Ως χρόνος 
αναφοράς της ραδιενέργειας ορίζεται το τέλος της παραγωγής. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚΔΟΧΩΝ 
 
Υδροχλωρικό οξύ 
Ύδωρ για ενέσιµα 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Πρόδροµη ουσία ραδιοφαρµάκου, διάλυµα 
1 φιαλίδιο περιέχει 
 
Όγκος: {Z} mL 
Ραδιενέργεια (στον χρόνο αναφοράς ραδιενέργειας): {Υ} GBq 
Χρόνος αναφοράς ραδιενέργειας (ART): ΗΗ/MM/ΕΕΕΕ} {ωω:λλ} ώρα Κεντρικής Ευρώπης 
Ειδική ραδιενέργεια (κατά τον χρόνο αναφοράς της ραδιενέργειας): {ΥΥ} GBq/mg 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για χορήγηση µετά από ραδιοσήµανση in vitro. Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙΔΙΚΗ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 

ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΔΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕΝ 
ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙΔΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙΔΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
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8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ: {ΗΗ/MM/ΕΕΕΕ} ωω:λλ ώρα Κεντρικής Ευρώπης 
 
 
9. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία η οποία προστατεύει από την ακτινοβολία. 
Δεν απαιτούνται ιδιαίτερες συνθήκες για τη φύλαξή του. 
Η φύλαξη πρέπει να γίνεται σύµφωνα µε τους κατά τόπους κανονισµούς για τις ραδιενεργές ουσίες 
 
10. ΙΔΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ 
ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Κάθε αχρησιµοποίητο φαρµακευτικό προϊόν ή υπόλειµµα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις κατά 
τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
IDB Holland B.V. 
Weverstraat 17 
5111 PV Baarle-Nassau 
Ολλανδία 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/1/15/1013/00 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Παρτίδα: 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
Η αιτιολόγηση για να µην περιληφθεί η γραφή Braille είναι αποδεκτή 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
ΦΙΑΛΙΔΙΟ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Lumark 80 GBq/mL πρόδροµη ουσία ραδιοφαρµάκου, διάλυµα. 
χλωριούχο λουτέσιο (177Lu) 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Για χορήγηση µετά από ραδιοσήµανση in vitro. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ: {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Παρτίδα: 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑΔΑ 
 
Όγκος: {Z} mL 
Χρόνος αναφοράς της ραδιενέργειας: ΗΗ/MM/ΕΕΕΕ} {ωω:λλ} ώρα Κεντρικής Ευρώπης 
Ραδιενέργεια: {Y}_________ GBq/φιαλίδιο 
Κωδικός πελάτη: 
 
 
6. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
 

 
 

 
 
IDB Radiopharmacy B.V. 
Weverstraat 17, 5111 PV Baarle-Nassau 
Ολλανδία 
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B. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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Φύλλο οδηγιών: Πληροφορίες για τον ασθενή 
 

Lumark 80 GBq/mL πρόδροµη ουσία ραδιοφαρµάκου, διάλυµα. 
χλωριούχο λουτέσιο (177Lu) 

 
Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ 

προσδιορισµό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Μπορείτε να βοηθήσετε µέσω της αναφοράς πιθανών 
ανεπιθύµητων ενεργειών που ενδεχοµένως παρουσιάζετε. Βλ. τέλος της παραγράφου 4 για τον τρόπο 
αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών. 
 
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε το 
φάρµακο σε συνδυασµό µε Lumark, διότι περιλαµβάνει σηµαντικές πληροφορίες για σας. 

- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον πυρηνικό γιατρό που επιβλέπει τη διαδικασία. 
- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον πυρηνικό γιατρό που σας 

παρακολουθεί. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν 
φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλ. παράγραφο 4. 

 
 
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών: 
 
1. Τι είναι το Lumark και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το φάρµακο που είναι ραδιοσηµασµένο µε το Lumark 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το φάρµακο που είναι ραδιοσηµασµένο µε το Lumark 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Lumark 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. Τι είναι το Lumark και ποια είναι η χρήση του 
 
Το Lumark δεν είναι φάρµακο και δεν χορηγείται µόνο του. 
 
Το Lumark ανήκει σε µια κατηγορία προϊόντων που ονοµάζονται πρόδροµες ουσίες ραδιοφαρµάκου. 
Περιέχει τη δραστική ουσία χλωριούχο λουτέσιο (177Lu). 
 
Το Lumark χρησιµοποιείται για ραδιοσήµανση φαρµάκων, µια τεχνική κατά την οποία ένα φάρµακο 
σηµαίνεται µε τη ραδιενεργό µορφή του στοιχείου λουτέσιο, η οποία ονοµάζεται λουτέσιο (177Lu). Μετά τη 
ραδιοσήµανση, τα φάρµακα αυτά µπορούν να χρησιµοποιούνται για να µεταφέρουν ραδιενέργεια στα 
σηµεία του σώµατος που τη χρειάζονται, όπως τα κύτταρα όγκων. 
 
Το Lumark χρησιµοποιείται αποκλειστικά για τη ραδιοσήµανση φαρµάκων που έχουν αναπτυχθεί ειδικά για 
χρήση µε χλωριούχο λουτέσιο (177Lu) ως δραστική ουσία. 
 
Η χρήση φαρµάκων σηµασµένων µε λουτέσιο (177Lu) συνεπάγεται έκθεση σε µικρές ποσότητες 
ραδιενέργειας. Ο θεράπων και ο πυρηνικός γιατρός που σας παρακολουθούν έκριναν ότι το κλινικό όφελος 
της εξέτασης µε το ραδιοφαρµακευτικό σκεύασµα υπερτερεί του κινδύνου ραδιενέργειας. 
 
Ανατρέξτε στο φύλλο οδηγιών χρήσης του φαρµάκου που πρόκειται να ραδιοσηµανθεί µε Lumark. 
 
 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το φάρµακο που είναι ραδιοσηµασµένο µε το 
Lumark 
 
Μην χρησιµοποιήσετε το φάρµακο που είναι ραδιοσηµασµένο µε το Lumark: 
- Σε περίπτωση αλλεργίας στο λουτέσιο ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρµάκου 

(αναφέρονται στην παράγραφο 6). 
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- Εάν είστε ή υπάρχει πιθανότητα να είστε έγκυος. 
 
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Προσέξτε ιδιαιτέρως µε το φάρµακο που είναι ραδιοσηµασµένο µε το Lumark: 
- Εάν θηλάζετε 
 
Πριν από τη χορήγηση του Lumark συνιστάται: 
- να καταναλώστε άφθονο νερό ώστε να ουρήσετε όσο το δυνατόν πιο συχνά κατά τη διάρκεια των 

πρώτων ωρών µετά τη χορήγηση του ραδιοσηµασµένου φαρµάκου. 
 
Παιδιά και έφηβοι 
Το Lumark δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών. 
 
Άλλα φάρµακα και φάρµακα ραδιοσηµασµένα µε το Lumark 
Ενηµερώστε τον πυρηνικό γιατρό που σας παρακολουθεί εάν παίρνετε, έχετε πάρει πρόσφατα ή µπορεί να 
πάρετε άλλα φάρµακα, διότι µπορούν να επηρεάσουν τη διαδικασία. 
Δεν είναι γνωστές οι αλληλεπιδράσεις του χλωριούχου λουτεσίου (177Lu) µε άλλα φάρµακα, δεδοµένου ότι 
δεν έχουν διενεργηθεί ειδικές σχετικές µελέτες. 
 
Κύηση και θηλασµός 
Εάν είσθε έγκυος ή θηλάζετε, νοµίζετε ότι µπορεί να είσθε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, 
ζητήστε τη συµβουλή του πυρηνικού γιατρού που σας παρακολουθεί προτού πάρετε φάρµακα 
ραδιοσηµασµένα µε Lumark. 
 
Εάν υπάρχει πιθανότητα να είστε έγκυος, εάν έχετε χάσει έναν κύκλο εµµήνου ρύσεως ή εάν θηλάζετε, 
ενηµερώστε τον πυρηνικό γιατρό που σας παρακολουθεί, πριν από τη χορήγηση φαρµακευτικών προϊόντων 
ραδιοσηµασµένων µε Lumark. 
 
Σε περίπτωση αµφιβολίας, είναι σηµαντικό να συµβουλευθείτε τον πυρηνικό γιατρό που σας παρακολουθεί. 
 
Εάν είστε έγκυος 
Δεν πρέπει να λαµβάνετε φάρµακα ραδιοσηµασµένα µε Lumark εάν είστε έγκυος. 
 
Εάν θηλάζετε 
Εάν λαµβάνετε φάρµακα ραδιοσηµασµένα µε Lumark θα σας ζητηθεί να διακόψετε τον θηλασµό. 
Συµβουλευθείτε τον πυρηνικό γιατρό που σας παρακολουθεί σχετικά µε το πότε µπορείτε να ξαναρχίσετε 
τον θηλασµό. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Τα φάρµακα που χρησιµοποιούνται σε συνδυασµό µε το Lumark ενδέχεται να επηρεάσουν την ικανότητά 
σας να οδηγείτε και να χειρίζεστε µηχανές. Διαβάστε προσεκτικά το φύλλο οδηγιών χρήσης του 
συγκεκριµένου φαρµάκου. 
 
 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το φάρµακο που είναι ραδιοσηµασµένο µε το Lumark 
 
Η χρήση, ο χειρισµός και η απόρριψη ραδιοφαρµακευτικών προϊόντων διέπονται από αυστηρές νοµοθετικές 
διατάξεις. Τα φάρµακα που έχουν ραδιοσηµανθεί µε Lumark πρέπει να χρησιµοποιούνται µόνο σε ειδικές, 
ελεγχόµενες εγκαταστάσεις. Το συγκεκριµένο προϊόν µπορεί να το χειρίζεται και να το χορηγεί µόνο το 
καταρτισµένο και εξουσιοδοτηµένο προσωπικό για την ασφαλή χρήση του. Το προσωπικό αυτό µεριµνά για 
την ασφαλή χρήση του προϊόντος και θα σας κρατά ενήµερους για τις ενέργειές του. 
 
Η ποσότητα του ραδιοσηµασµένου µε Lumark φαρµάκου που θα σας χορηγηθεί καθορίζεται από τον 
πυρηνικό γιατρό που επιβλέπει τη διαδικασία. Η ποσότητα αυτή θα είναι η ελάχιστη απαιτούµενη για την 
επίτευξη του επιθυµητού αποτελέσµατος, ανάλογα µε το συγχορηγούµενο φάρµακο και τη χρήση για την 
οποία προορίζεται. 
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Χορήγηση του ραδιοσηµασµένου µε Lumark φαρµάκου και διεξαγωγή της διαδικασίας 
Το Lumark πρέπει να χορηγείται µόνο σε συνδυασµό µε άλλο φάρµακο το οποίο έχει αναπτυχθεί και 
εγκριθεί ειδικά για χρήση σε συνδυασµό µε Lumark. Το Lumark χορηγείται µόνο σε συνδυασµό µε άλλο 
φάρµακο. 
 
Διάρκεια της διαδικασίας 
Ο πυρηνικός γιατρός που σας παρακολουθεί θα σας ενηµερώσει σχετικά µε τη συνήθη διάρκεια της 
διαδικασίας που έπεται της χορήγησης του ραδιοσηµασµένου µε Lumark φαρµάκου. 
 
Μετά τη χορήγηση του ραδιοσηµασµένου µε Lumark φαρµάκου 
Ο πυρηνικός γιατρός που σας παρακολουθεί θα σας ενηµερώσει σχετικά µε τυχόν ιδιαίτερες προφυλάξεις 
που χρειάζεται να λάβετε µετά τη χορήγηση του ραδιοσηµασµένου µε Lumark φαρµάκου. Εάν έχετε 
απορίες, επικοινωνήστε µε τον πυρηνικό γιατρό που σας παρακολουθεί. 
 
Εάν πάρετε το ραδιοσηµασµένο µε Lumark φάρµακο σε µεγαλύτερη δόση από την κανονική 
Δεδοµένου ότι το ραδιοσηµασµένο µε Lumark φάρµακο χορηγείται από πυρηνικό γιατρό υπό αυστηρά 
ελεγχόµενες συνθήκες, ο κίνδυνος υπερδοσολογίας είναι πολύ περιορισµένος. Ωστόσο, σε περίπτωση 
υπερδοσολογίας, θα λάβετε την κατάλληλη θεραπεία. 
 
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες σχετικά µε τη χρήση του Lumark, απευθυνθείτε στον πυρηνικό γιατρό που 
επιβλέπει τη διαδικασία. 
 
 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το ραδιοσηµασµένο µε Lumark φάρµακο µπορεί να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
 
Η χορήγηση του ραδιοσηµασµένου µε Lumark φαρµάκου συνεπάγεται έκθεση σε ορισµένη ποσότητα 
ιοντίζουσας ακτινοβολίας (ραδιενέργειας) η οποία µπορεί να συνεπάγεται µικρό κίνδυνο καρκίνου και 
ανάπτυξης κληρονοµικών βλαβών. Σε κάθε περίπτωση, ο κίνδυνος από την έκθεση στην ακτινοβολία 
αντισταθµίζεται από το πιθανό όφελος του ραδιοσηµασµένου φαρµάκου. 
 
Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο φύλλο οδηγιών χρήσης του φαρµάκου που πρόκειται να 
ραδιοσηµανθεί. 
 
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον πυρηνικό γιατρό που σας παρακολουθεί. 
Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών 
χρήσης. 
 
Αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών 
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον πυρηνικό γιατρό που σας παρακολουθεί. 
Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών 
χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύµητες ενέργειες απευθείας, µέσω του εθνικού συστήµατος 
αναφοράς που αναγράφεται στο Παράρτηµα V. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών µπορείτε να 
βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά µε την ασφάλεια του παρόντος φαρµάκου. 
 
5. Πώς να φυλάσσεται το Lumark 
 
Δεν χρειάζεται να φυλάξετε το συγκεκριµένο προϊόν. Το Lumark φυλάσσεται υπ’ ευθύνη του ειδικού στις 
κατάλληλες εγκαταστάσεις. Τα ραδιοφάρµακα πρέπει να φυλάσσονται σύµφωνα µε τους εθνικούς 
κανονισµούς για τα ραδιενεργά υλικά. 
 
Οι ακόλουθες πληροφορίες απευθύνονται αποκλειστικά στον ειδικό. 
 
Το φάρµακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά. 
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Να µην χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο µετά από την ηµεροµηνία και την ώρα λήξης που αναφέρεται στην 
ετικέτα µετά την ένδειξη «ΛΗΞΗ». 
 
Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία η οποία προστατεύει από την ακτινοβολία. Δεν απαιτούνται ιδιαίτερες 
συνθήκες για τη φύλαξή του. 
 
 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
Τι περιέχει το Lumark 
- Η δραστική ουσία είναι το χλωριούχο λουτέσιο (177Lu). Ένα mL διαλύµατος περιέχει 80 GBq 

χλωριούχου λουτεσίου (177Lu) στον χρόνο αναφοράς της ραδιενέργειας (ART), τα οποία αντιστοιχούν 
σε 160 µικρογραµµάρια λουτεσίου κατά το µέγιστο. Ως χρόνος αναφοράς της ραδιενέργειας ορίζεται 
το τέλος της παραγωγής. (GBq: το γιγαµπεκερέλ είναι µονάδα µέτρησης της ραδιενέργειας) 

- Τα άλλα έκδοχα είναι υδροχλωρικό οξύ και ύδωρ για ενέσιµα. 
 
Εµφάνιση του Lumark και περιεχόµενο της συσκευασίας 
Το Lumark διατίθεται υπό µορφή στείρου, διαυγούς και άχρωµου διαλύµατος εντός άχρωµου γυάλινου 
φιαλιδίου τύπου Ι των 10 mL, µε ελαστικό πώµα από βρωµοβουτύλιο, σφραγισµένο µε αλουµίνιο. 
 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 0,1 έως 5 mL διαλύµατος. Ο όγκος αυτός αντιστοιχεί σε ραδιενέργεια που 
κυµαίνεται από 8 έως 400 GBq (κατά τον χρόνο ραδιενέργειας) και εξαρτάται από την απαιτούµενη για τη 
χορήγηση από τον πυρηνικό γιατρό ποσότητα του φαρµάκου που συνδυάζεται µε το Lumark. 
 
Κάθε συσκευασία περιέχει 1 φιαλίδιο εντός µολύβδινου περιέκτη ο οποίος βρίσκεται µέσα σε πλαστικό 
δοχείο. 
Μόνο για µία χρήση. 
 
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας  
 
IDB Holland B.V. 
Weverstraat 17 
5111 PV Baarle-Nassau 
Ολλανδία 
Τηλέφωνο:  +31 0 13 5079 558 
Φαξ: +31 0 13 5079 912 
Email: quality@idb-radiopharmacy.com 
 
Παραγωγός 
IDB Radiopharmacy B.V. 
Weverstraat 17 
5111 PV Baarle-Nassau 
Ολλανδία 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις 
 
Άλλες πηγές πληροφοριών 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν αυτό είναι διαθέσιµα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού 
Οργανισµού Φαρµάκων: http://www.ema.europa.eu. 
 
 
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------> 
 
Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται µόνο σε επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής 
περίθαλψης: 
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Η πλήρης Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ) για το Lumark διατίθεται ως χωριστό 
έγγραφο στη συσκευασία του προϊόντος, µε σκοπό να παράσχει στους επαγγελµατίες του τοµέα της 
υγειονοµικής περίθαλψης συµπληρωµατικές και πρακτικές πληροφορίες σχετικά µε τη χρήση του παρόντος 
προϊόντος. 
 
Ανατρέξτε στην ΠΧΠ. 


