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KULLANMA TALIMATI

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Hastalarin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri beklemektedir.

LUMARK 80 GBq/ml radyofarmasotik prekiirsor, ¢ozelti
In vitro radyoaktif isaretleme amaciyla kullanilir.

e Etkin madde:

1 mL ¢ozelti, Aktivite Referans Siiresinde (ART) 80 GBq lutesyum kloriir (1”’Lu) igermektedir;
bu da maksimum 160 mikrogram lutesyuma karsilik gelmektedir. ART iiretimin sonunda
belirlenmektedir. (GBq: GigaBekerel, radyoaktivitenin Slgiildiigii birim.)

e Yardimcit maddeler:

Hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
® Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LUMARK nedir ve ne icin kullanilir?

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilact kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LUMARK ile radyoaktif isaretli ila¢ nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

LUMARK 1n saklanmast

SR W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LUMARK nedir ve ne i¢in kullanilir?

LUMARK bir ilag degildir ve tek basina kullanilmak i¢in tasarlanmamustir.

LUMARK, bir radyofarmasétik prekiirsérdiir. Lutesyum kloriir ('"’Lu) etkin maddesini
igermektedir.

LUMARK ilaglarin radyoaktif isaretlenmesi i¢in kullanilmaktadir; bu teknikte, ilaclar
lutesyum elementinin lutesyum ('’’Lu) ad1 verilen radyoaktif bir formuyla isaretlenmektedir
(radyoaktif isaretleme). Daha sonra bu ilaglar radyoaktivitenin viicutta bulunmasi istenen



yerlere, Ornegin tiimor hiicrelerinin bulundugu boélgelere, tasindigir tibbi prosediirlerde
kullanilabilmektedir.

e LUMARK yalnizca 6zel olarak aktif lutesyum kloriir (!”’Lu) maddesiyle kullanilmak igin
tasarlanmis radyoaktif isaretleme ilaglariyla kullanilmaktadir.

e Lutesyum (!”’Lu) isaretli ilaglarin kullanimi diisiik miktarlarda radyoaktivite maruziyetine
yol agmaktadir. Doktorunuz ve niikleer tip doktorunuz, radyofarmasoétik iriinle yapilacak
prosediirden elde edilecek klinik faydanin radyasyona bagli riskten agir bastigina karar
vermistir.

e LUMARK, bromobiitil kauguk tipa ve aliiminyum iist contayla kapatilmis 10 ml'lik tip 1 cam
flakon iginde, steril, berrak ve renksiz bir ¢ozelti olarak sunulmaktadir.

e Her bir flakon, 0,1 ila 5 ml arasinda degisen hacim i¢ermektedir, bu miktarlar, 8 ila 400
GBq (ART'de) araliginda aktiviteye denk gelmektedir. Hacim, niikleer tip doktorunun
LUMARK ile kombinasyon halinde uygulamasi gereken ilaglarin miktarina baghdir.

e Her bir ambalajda, plastik bir kaptaki kursun bir hazne i¢inde 1 cam flakon bulunmaktadir.
Tek kullanimliktir.

Detayl bilgi icin LUMARK ile radyoaktif isaretlenecek ilacin kullanma talimatina bakiniz.

2. LUMARK ile radyoaktif isaretli ilac1 kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilac1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Lutesyuma veya bu ilacin bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa
e Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilaci asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e [Lutesyum (177Lu) ile radyoisaretli ila¢ tedavisi agagidaki yan etkilere neden olabilir:
— Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)
— Kanamayr durdurmada o©nemli olan kandaki trombositlerin sayisinda azalma
(trombositopeni)
— Viicudu enfeksiyonlara karsi korumada onemli olan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (16kopeni, lenfopeni veya ndtropeni)

Bu olaylarin ¢ogu hafiftir ve gegicidir. Lutesyum (!”’Lu) bazen kan hiicrelerini etkileyebilecegi
icin, doktorunuz tedaviye baglamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli araliklarla kan testleri
yapacaktir.

Noroendokrin tiimorler icin peptit-reseptor radyoniiklid tedavi sirasinda, radyoaktif isaretli
somatostatin analoglar1 bobrekler yoluyla atilmaktadir. Bu nedenle doktorunuz, tedaviye
baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda bobrek fonksiyonunuzu 6lgmek icin kan testi yapacaktir.

Lutesyum (177Lu) ile tedavi karaciger fonksiyonlarinin bozulmasina neden olabilir. Doktorunuz
tedavi sirasinda karaciger fonksiyonunuzu izlemek i¢in bir kan testi yapacaktir.

LUMARK isaretli ilaglar, sonda olarak bilinen bir tiip yoluyla dogrudan damariniza uygulanabilir.
Sivinin ¢evre dokuya sizintis1 oldugu bildirilmistir (ekstravazasyon). Kolunuzda herhangi bir sislik
veya agr1 hissederseniz doktorunuza sdyleyin.



Noroendokrin tiimoérler lutesyum (177 Lu) ile tedavi edildikten sonra, hastalar karsinoid kriz olarak
bilinen tiimor hiicrelerinden hormon salinimu ile iliskili semptomlar yasayabilirler. Bayginlik veya
bas donmesi hissediyorsaniz veya tedavinizi takiben kizarma veya ishal durumu yasiyorsaniz
doktorunuza sdyleyin.

Lutesyum (177Lu) ile tedavi, tiimor hiicrelerinin hizli parcalanmasi nedeniyle timor lizis
sendromuna neden olabilir. Bu, tedaviden sonraki bir hafta icinde anormal kan testi sonuglari,
diizensiz kalp atis1, bobrek yetmezligi veya ndbetlere neden olabilir. Doktorunuz size bu sendromu
izlemek amaciyla kan testleri yapacaktir. Kas kramplariniz, kas gli¢siizliigiiniiz, konfiizyonunuz veya
nefes darliginiz varsa doktorunuza bildirin.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

LUMARK uygulamasindan once:

Prosediirden sonraki ilk birkag¢ saat icinde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikabilmek i¢in, radyoaktif
isaretli ilag verilmeden Once bol su igmelisiniz.

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilacin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay planliyorsaniz
LUMARK ile radyoaktif isaretli ilag uygulamasindan o6nce niikleer tip doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Hamile olma olasiligimiz varsa veya adet doneminiz geciktiyse, LUMARK 1ile radyoaktif
isaretli ilaglarin uygulanmasindan 6nce niikleer tip doktorunuza bildiriniz.

Hamileyseniz size LUMARK ile radyoaktif isaretli ilaglar uygulanmamalidir. Kuskudaysaniz,
niikleer tip doktorunuza danigsmaniz 6nemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilaglarla tedavi goriiyorsaniz sizden emzirmeyi birakmaniz
istenecektir.

Emziriyorsaniz, size LUMARK ile radyoaktif isaretli ilaglarin uygulanmasindan once niikleer tip
doktorunuza bildiriniz.

Liitfen niikleer tip doktorunuza ne zaman emzirmeye devam edebileceginizi sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanim

LUMARK ile birlikte kullanilan ilaglar ara¢ veya makine kullanimi becerinizi etkileyebilir.
Liitfen birlikte verilen ilacin kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.



LUMARK’mn iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

LUMARK’in bilesiminde 6zel dikkat gerektiren bir yardimer madde bulunmamaktadir.
LUMARK ile isaretlenmis tibbi iiriinde bulunan yardimci maddeler hakkinda bilgi i¢in isaretlenen
tiriintin kullanma talimatina bakiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
Diger ilaglar prosediirii etkileyebilecegi i¢in, baska bir ilag kullaniyorsaniz, yakin gec¢miste
kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa niikleer tip doktorunuza sdyleyiniz.

Ozel calisma yapilmamis oldugu igin lutesyum kloriiriin ('"’Lu) diger ilaclarla etkilesime girip
girmedigi bilinmemektedir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LUMARK ile radyoaktif isaretli ilac nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER NUKLEER TIP UZMANLARINCA NUKLEER TIP
MERKEZLERINDE KULLANILMALIDIR.

Radyofarmasotik iirtinlerin kullanimi, muamelesi ve imhasiyla ilgili kati1 yasalar bulunmaktadir.
LUMARK ile radyoaktif isaretli ilaglar yalnizca 6zel ve kontrollii alanlarda kullanilacaktir. Bu
tirtin yalnizca {riiniin giivenli kullanimiyla ilgili egitim gormiis ve kalifiye kisilerce kullanilacak
ve size uygulanacaktir. Bu kisiler bu {iriinlin giivenli bigimde kullanilmasia 6zellikle dikkat
edecek ve ne yaptiklarini size agiklayacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Prosediire nezaret eden niikleer tip doktoru sizin durumunuzda kullanilacak olan LUMARK ile
radyoaktif isaretli ilag miktarina karar verecektir. Bu miktar, birlikte uygulanan ila¢ ve bu ilacin
amacina bagl olarak, istenen sonucun elde edilmesi i¢in gereken en diisiik miktar olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Prosediirden sonraki ilk birka¢ saat icinde miimkiin oldugunca sik idrara c¢ikabilmek igin,
radyoaktif isaretli ilag verilmeden 6nce bol su igmelisiniz.

LUMARK yalnizca 6zel olarak LUMARK ile kombinasyon i¢in gelistirilmis ve ruhsatlandirilmis
ilaglarla kullanilmalidir. LUMARK yalnizca kombinasyon olarak kullanilacaktir.

Niikleer tip doktorunuz size LUMARK ile radyoaktif isaretli ilacin uygulanmasindan sonra
yapilan prosediiriin olagan siiresini bildirecektir.

Niikleer tip doktorunuz LUMARK ile radyoaktif isaretli ilacin verilmesinden sonra 6zel bir
onlem almaniz gerekip gerekmedigini size agiklayacaktir. Sorunuz varsa niikleer tip doktorunuza
daniginiz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

LUMARK ile radyoaktif olarak isaretlenen ilaglar c¢ocuklar ve 18 yasin altindaki ergenlik



cagindakilerde kullanilmamalidir. Detayli bilgi i¢in LUMARK ile isaretlenen iiriiniin kullanma
talimatina bakiniz.



Yashlarda kullanim:

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilaglarin yaslilarda kullanimina iliskin daha fazla bilgi i¢in
radyoaktif isaretlenecek ilacin Kullanma Talimatina bakiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina dair bilgi i¢in LUMARK ile isaretlenen iiriiniin
kullanma talimatina bakiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina dair bilgi i¢in LUMARK ile isaretlenen {iriiniin
kullanma talimatina bakiniz.

Eger LUMARK ile radyoakitf isaretli ilacin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUMARK ile radyoaktif isaretli ila¢ kullandiysamz:

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilag siki bir sekilde kontrol edilen kosullarda bir niikleer tip
doktoru tarafindan hazirlandigr i¢in, doz agimi olasiligi ¢ok diisiiktiir. Ancak, doz agimi olmasi
durumunda, uygun tedavi uygulanacaktir.

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilagtan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.
Eger LUMARK ile radyoaktif isaretli kullanmay1 unutursaniz:

Ilag dozu doktor tarafindan uygulanacag igin gecerli degildir.

LUMARK ile radyoaktif isaretli ila¢ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

LUMARK ile radyoaktif olarak isaretlenen ilag¢ ile tedaviniz sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler ile ilgili niikleer tip uzmani doktorunuz sizi bilgilendirecektir. Detayli bilgi i¢in
LUMARK ile isaretlenen {iriiniin kullanma talimatina bakiniz. Herhangi bir sorunuz varsa,
niikleer tip uzmani doktorunuz ile iletisime geginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi LUMARK ile radyoaktif isaretli ilacin iceriginde bulunan maddelere duyarh
kisilerde yan etkiler goriilebilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Lutesyum ('"’Lu) alan prostat kanserli hastalar arasinda agiz kurulugu bildirilmistir ve gegicidir.



Cok yaygin:
e Kan hiicresi sayilarinda azalma (trombositler, kirmizi veya beyaz kan hiicreleri)
Bulanti
Kusma
Hafif, gecici sa¢ dokiilmesi

Yaygin:
e Kemik iligi kanseri (miyelodisplastik sendrom)
e Beyaz kan hiicrelerinin azalmasi (ndtropeni)

Yaygin olmayan:
o Kemik iligi kanseri (akut miyeloid 16semi)

Bilinmiyor:
e Karsinoid kriz (Bobrek, yumurtalik, akciger ve sindirim sistemi igerisinde bulunan timor
hiicreleri)

e Timor lizis sendromu (tiimor hiicrelerinin hizli pargalanmasi)
e Kirmizi kan hiicresi, trombosit ve beyaz kan hiicresinin azalmasi (pansitopeni)
e Agiz kurulugu

Noroendokrin timérler i¢in lutesyum ('7’Lu) peptit reseptdr radyoniiklid tedavisinden birkag yil
sonra hastalarda kemik iligi kanseri (miyelodisplastik sendrom ve akut miyeloid l8semi)
bildirilmistir.

LUMARK ile radyoaktif isaretli ilag uygulandiktan sonra ilag, kanser ve kalitsal bozukluk
gelisimine yonelik kiigiik bir risk tasiyan, belli miktarda iyonlastiric1 radyasyon (radyoaktivite)
iletecektir. Her durumda, radyoaktif isaretli ilacin potansiyel yararlar1 radyasyon riskinden agir
basmaktadir.

Daha fazla bilgi i¢in, radyoaktif olarak isaretlenecek olan ilacin kullanma talimatina bakiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LUMARK’1n saklanmasi

LUMARK 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Bu radyofarmasotigi sizin saklamanmiz gerekmemektedir. LUMARK'In saklanmasi uzmanin
sorumlulugundadir ve uygun bir yerde yapilacaktir. Radyofarmasétikler radyoaktif materyallerle
ilgili ulusal yonetmeliklere gére saklanmaktadir.


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Asagidaki bilgiler yalnizca uzmanlar i¢indir;

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullanilmig {irtin veya atik materyal TAEK’in “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan
Atiklara Iliskin Yénetmelik” ve diger ulusal mevzuat hiikiimlerine gore bertaraf edilir.

Hazirlandiktan sonraki kullanim siiresi Aktivite Referans Zamanindan (ART=iiretim sonu)
itibaren 8 gilindiir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUMARK 1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.

Sedat Simavi Sokak Giil Apt. 21/A
06550 Cankaya — ANKARA

Tel: +90 312 441 88 14

Faks: +90 312 438 72 60

e-posta: nepha@nepha.com.tr

Uretim Yeri:

I.D.B. Holland B.V.
Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau
HOLLANDA

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylanmistir.
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