CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Chlorek strontu #*SrCl, POLATOM, 37,5 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Strontu chlorek, ®*SrCl; o stezeniu promieniotwérczym 37,5 MBg/ml

Stront-89 ma okres pottrwania 50,5 dnia i emituje promieniowanie beta o maksymalnej energii
1,492 MeV.

Pelny wykaz substancji pomocniczych , patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 \Wskazania do stosowania

Wskazaniem do stosowania Chlorku strontu 3°SrCl, POLATOM jest leczenie bélu
spowodowanego przerzutami nowotworowymi do kosci. Najlepiej udokumentowane jest
stosowanie chlorku strontu ®*SrCl, w przypadkach osteoblastycznych lub mieszanych przerzutéw
raka gruczotu krokowego i raka sutka lecz mozna go stosowac rowniez w przypadkach innych
nowotworow powodujacych osteoblastyczne (scyntygraficznie ,,gorgce”) przerzuty do koSci.

Terapia chlorkiem strontu 3°SrCl, powinna by¢ poprzedzona badaniem scyntygraficznym uktadu
kostnego.

Najczeéciej wskazaniem do terapii chlorkiem strontu **SrCl, jest wystepowanie mnogich,
rozsianych przerzutow nowotworowych u chorych poddawanych wczeséniej terapii
konwencjonalnej (chemioterapia, hormonoterapia, leczenie lekami przeciwbolowymi, w tym
narkotycznymi), u ktorych nie uzyskano odpowiedzi przeciwbolowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Chlorek strontu ®°SrCl, POLATOM podawany jest pacjentowi w jednorazowej iniekcji dozylnej,
najczescie] w dawce odpowiadajacej aktywnosci 150 MBq , w objgtosci okoto 4 ml roztworu.
Alternatywnie, u chorych ze znaczng nadwagg lub niedoborem wagi, mozna poda¢ chlorek strontu
89SrCl, o aktywnosci 2 MBg/kg beztluszczowej masy ciata. Te aktywnosé zaleca si¢ rowniez do
stosowania u pacjentow w podesztym wieku.

Nie jest wymagana hospitalizacja pacjenta.
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W przypadku nawracajacego bolu dopuszcza si¢ podanie kolejnej porcji radiofarmaceutyku po
okresie nie krotszym niz 3 miesigce od podania poprzedniej dawki, aby zmniejszy¢ ryzyko
kumulacji dziatania mielotoksycznego. Dalsze podawanie preparatu jest niewskazane u pacjentow,
u ktérych nie obserwowano odpowiedzi na poprzednig dawke. Preparat nie jest przeznaczony do
stosowania u dzieci.

Sposdb przygotowania radiofarmaceutyku do podania — patrz punkt 12.
4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne
Chlorku strontu ®SrCl, nie wolno stosowaé:
e U os6b z nadwrazliwos$cig na substancje aktywng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
preparatu,
e U kobiet w potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy lub gdy cigza nie zostata wykluczona
(patrz punkt 4.6),
e U kobiet karmigcych piersig.

Przeciwwskazania wzgledne

Obnizenie wartoéci morfologii krwi ponizej: Hb - 90 g/1, leukocytoza catkowita — 3,5 x 10%/1,
trombocytoza - 100 x 10%/I stanowi wzgledne przeciwwskazanie do stosowania chlorku strontu
893rCl, ze wzgledu na jego mozliwe dziatanie mielotoksyczne. W szczegdlnych przypadkach
mozna jednak rozwazy¢ podanie chlorku strontu ®SrCl, u pacjentéw z leukocytopenia > 2,4 x
10%1 i (lub) trombocytopenia > 60 x 10%/1, po wezesniejszym wykluczeniu zespohu przewleklego
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC).

Inne ograniczenia

Uposledzenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do zmniejszenia wydalania chlorku strontu SrCl,
przez nerki, zwigkszonego narazenia catego ciala na promieniowanie, i zwi¢kszone;j
mielotoksycznosci ®*SrCl,. U chorych z niewydolnoscia nerek (kreatynina > 180 pmol/l, GFR < 30
ml/min) nalezy odstapi¢ od podania chlorku strontu °SrCl,. Zaleca si¢ rowniez zmniejszenie
podawanej aktywnosci chlorku strontu %SrCl, 0 50% u pacjentéw z klirensem kreatyniny < 50
ml/min.

Chlorku strontu ®SrCl, POLATOM nie nalezy stosowa¢ jako leczenia podstawowego w
przypadkach przerzutéw do krggostupa z bolem wywotanym uciskiem rdzenia kregowego, kiedy
konieczne moze by¢ szybko dziatajace leczenie ani w przypadkach patologicznych ztaman kosci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Cigza, patrz punkt 4.6

W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadniona
spodziewang korzyscig wynikajaca z zastosowania radiofarmaceutyku. Nalezy podac taka
aktywnos$¢, aby dawka promieniowania byta mozliwie najmniejsza przy uzyskaniu zamierzonego
efektu terapeutycznego.

Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez osoby
do tego upowaznione w wyznaczonych placowkach klinicznych, a ich odbior, przechowywanie,
stosowanie, przenoszenie i wydawanie podlegaja regulacjom przepiséw prawnych i stosownych
zezwolen wydawanych przez wiasciwe wladze. Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢
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przygotowywane przez uzytkownika w sposob spetniajagcy wymagania dotyczace bezpieczenstwa
pracy ze zrodtami promieniowania jonizujacego oraz farmaceutyczne wymagania jakosciowe.
Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zapewnienia jatowos$ci produktu.

Nie zaleca si¢ stosowania radiofarmaceutyku u pacjentéw ze znacznie uposledzong czynnoscia
szpiku kostnego, szczeg6lnie niskg liczbg neutrofilow i ptytek krwi, o ile potencjalne korzysci
wynikajace z leczenia nie przewyzszajg jego ryzyka.

U chorych, u ktérych wystepuje nietrzymanie moczu, nalezy przed podaniem radiofarmaceutyku
zatozy¢ cewnik do pecherza moczowego i utrzymywac go przez co najmniej 5 dni. Wydalany w
tym czasie mocz zawiera substancje promieniotworcze, dlatego pojemniki (worki) muszg by¢
oprozniane z zachowaniem ostroznosci. Wszelkie czynnos$ci higieniczne nalezy przeprowadzaé¢ w
gumowych rekawicach, tak, aby nie dopusci¢ do kontaktu skory z radioaktywnym moczem.

U pacjentéw leczonych Chlorkiem strontu ®*SrCl, POLATOM zaleca si¢ monitorowanie
garametr(')w morfologii krwi. W przypadku wskazan do ponownego podania Chlorku strontu

%SrCl, POLATOM nalezy uwaznie oceni¢ parametry morfologii po wezesniejszym leczeniu,
aktualny poziom ptytek krwi 1 inne wskazniki uszkodzenia szpiku kostnego.

Pacjentom leczonym weczeéniej Chlorkiem strontu 3SrCl, POLATOM mozna podaé cytostatyki
jezeli parametry morfologii krwi sg stabilne i mieszcza si¢ w zakresie wartosci referencyjnych.
Zaleca si¢ zachowac odstep 12 tygodni pomiedzy stosowaniem obu metod leczenia.

Podczas leczenia nalezy wzig¢ pod uwagge czas konieczny do rozwiniecia pelnego dziatania
przeciwb6lowego (okoto 10 — 20 dni po podaniu Chlorku strontu ®SrCl, POLATOM). Nie zaleca
sie zatem podawania Chlorku strontu 3°SrCl, POLATOM pacjentom z krétkim oczekiwanym
czasem przezycia.

Przed leczeniem nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na oceng stanu hematologicznego pacjenta, u
ktorego, z tych samych wskazan, stosowano wczesniej rozlegta teleradioterapie kosci lub podano
dozylnie inny izotop osteotropowy.

Wymagane jest zapoznanie na pi§mie pacjenta, jego rodziny i personelu medycznego z opisywang
metodg leczenia 1 koniecznymi §rodkami ostrozno$ci. Uzytkownicy powinni oprze¢ si¢ na
zataczonej Informacji dla Pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Preparaty wapnia mogg obnizy¢ gromadzenie strontu-89 w zmianach nowotworowych. Nalezy
przerwaé podawanie wapnia co najmniej 14 dni przed podaniem chlorku strontu #SrCl,..

4.6 Cigza i laktacja

Chlorku strontu ®SrCl, POLATOM nie wolno podawa¢ kobietom w ciazy i karmiacym piersia.
Jezeli zachodzi konieczno$é podania Chlorku strontu %°SrCl, POLATOM kobietom w wieku
rozrodczym, konieczne jest upewnienie si¢, ze kobieta nie jest w cigzy. Jesli u kobiety nie
wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie, nalezy uznaé, ze jest ona w cigzy do chwili, gdy
nie zostanie ona wykluczona.

Przed zastosowaniem Chlorku strontu #SrCl, POLATOM u matek karmiacych piersia nalezy
oceni¢, czy mozliwe jest odroczenie leczenia do czasu zakonczenia przez matke karmienia piersia.
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W przypadku konieczno$ci zastosowania Chlorku strontu #SrCl, POLATOM u kobiet
karmigcych, nalezy zaleci¢ calkowite zaprzestanie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych.
4.8. Dzialania niepozadane

Za wczesny objaw niepozadany po podaniu chlorku strontu **SrCl, uznaje sie przejéciowe
(trwajgce kilka dni) nasilenie dolegliwosci bolowych wystepujace u niektorych pacjentow, zwykle
w okresie pierwszych dni (najczesciej w ciggu 72 godzin). Objaw ten moze wskazywaé na dobra
odpowiedz na terapi¢. Dolegliwosci te sg zwykle tagodne i chorzy dobrze reagujg na podanie
srodkow przeciwbolowych.

Péznym objawem niepozadanym podania chlorku strontu #*SrCl, jest przemijajace zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego. U chorych obserwuje si¢ odwracalne zmniejszenie liczby
trombocytow, $rednio o 30% w ciggu 4 - 6 tygodni po terapii. Po uptywie 3 - 6 miesiecy liczba
trombocytow wraca z reguty do warto$ci wyjsciowych, przy czym szybko$¢ normalizacji liczby
ptytek krwi zalezy od rozleglo$ci zmian nowotworowych w trakcie terapii. U czgéci pacjentéw
obserwuje si¢ jednak ci¢zszg trombocytopeni¢ zwigzang z postepem choroby.

Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce moze prowadzi¢ do zwigkszonej indukcji nowotwordow,
badz tez do powstania wad wrodzonych. We wszystkich przypadkach konieczne jest upewnienie
sie, ze ryzyko zwigzane z promieniowaniem jest mniejsze niz ryzyko zwigzane z choroba.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobgjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Aktywno$¢ dawki produktu radiofarmaceutycznego podawanego pacjentom powinna by¢ zawsze
rozpatrywana w relacji do jego wartosci diagnostycznych i terapeutycznych.

Dla chlorku strontu %SrCl; nie sa znane przypadki przedawkowania rozumianego jako podanie
nadmiernej ilosci substancji promieniotwarczej.

Radiofarmaceutyk Chlorek strontu #*SrCl, POLATOM nalezy do preparatow podawanych w
warunkach $cistej kontroli lekarskiej wytacznie w zaktadach medycyny nuklearnej, przez
wykwalifikowany personel, dlatego ryzyko ewentualnego pomytkowego podania jest niezwykle
mate.
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W przypadku, gdy dojdzie do podania nadmiernej ilosci substancji promieniotworczej, ryzyko
napromieniowania moze by¢ zredukowane dzigki przyspieszonej eliminacji radiofarmaceutyku z
ustroju poprzez przez podawanie wigkszych ilosci ptynow, forsowanie diurezy i czgste oproznianie
pecherza moczowego.

5. WLASCIOWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty radiofarmaceutyczne do paliatywnej terapii bolu,

kod ATC: V10B X01

Stront-89 jest biologicznym analogiem wapnia, ktory szybko wbudowuje si¢ do uktadu kostnego.
Przecietny zasi¢g promieniowania 3” emitowanego przez 83y w tkankach migkkich wynosi 2,4 cm.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu dozylnym chlorek strontu **SrCl; jest szybko eliminowany z tozyska naczyniowego.
Wychwyt i retencja chlorku strontu ®SrCl, zaleza od nasilenia i rozleglosci przerzutow
nowotworowych do kos$ci. Efektywny okres pottrwania 8951 w prawidtowej tkance kostnej wynosi
okoto 14 dni, natomiast w obrebie przerzutdow nowotworowych jest zblizony do fizycznego okresu
pottrwania **Sr. Duzsza retencja ®*Sr w zmianach przerzutowych pozwala na dostarczenie
relatywnie wigkszej dawki promieniowania do przerzutéw niz szpiku kostnego. Ta czgs$¢ strontu-
89, ktora nie zostala wychwycona przez przerzuty, jest usuwana z organizmu gléwnie z moczem,
niewielka ilo$¢ z katem.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Warto$¢ LDsg dla chlorku strontu wyznaczona u myszy wynosi 147,6 mg/kg m.c. Nie
zaobserwowano immunizacji pacjentow.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Strontu chlorek

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych.
6.3 Okres waznoSci

28 dni od daty atestacji.

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu
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Przechowywaé w pomieszczeniu w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi bezpieczenstwa pracy w narazeniu na
promieniowanie jonizujace.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Bezposrednim opakowaniem jest fiolka szklana o objetosci 10 ml zamknigta gumowym korkiem 1
kapslem aluminiowym umieszczona w olowianym pojemniku ostonowym. Fiolka zawiera objetos¢
roztworu odpowiadajaca aktywnos$ci wyznaczonej na dzien atestacji

6.6 Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Produkt radiofarmaceutyczny jest dostarczany w porcjach o aktywnosci zgodnej z zamoéwieniem
(aktywno$¢ wyznaczana jest na godz. 12:00 CET w dniu atestacji).

Podawanie radioaktywnych produktow leczniczych stwarza w stosunku do innych os6b ryzyko
ekspozycji na zewnetrzne promieniowanie jonizujace lub skazenie spowodowane plamami moczu,
wymiotdw itp. W kontakcie z promieniowaniem jonizujagcym nalezy przedsigwzigé wszelkie
srodki ostroznosci zgodne z obowigzujacymi przepisami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub odpady materiatowe nalezy usuna¢ zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel: 2271807 00

Fax: 22 718 03 50

e-mail: polatom@polatom.pl

8. NUMER POZWOLENIA DO OBROTU

R/6807

9. DATA WYDANIA PEIRWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.09.1996 / 21.09.2001/17.09.2008/03.06.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Kwiecien 2016
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11. DOZYMETRIA

Dawki pochtoniete po dozylnym podaniu strontu-89 zdrowym oesobom dorostym podano w tabeli
ponizej (dane z Publikacji 53 ICRP; International Comission on Radiological Protection, Radiation
Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press, 1987):

Dawka pochloni¢ta
Lp. Narzad [mGI))//MBq] ¢
1 |Powierzchnia kosci 17,0
2 | Czerwony szpik kostny 11,0
3 |Sciana dystalnej czesci jelita grubego 4,7
4 | Sciany proksymalnego odcinka jelita 1,8
grubego
5 |Sciana pecherza moczowego 1,3
6 |Piersi 0,96
7 | Sciany zotadka 0,78
8 |Nadnercza 0,78
9 |Nerki 0,78
10 | Watroba 0,78
11 |Pluca 0,78
12 | Jajniki 0,78
13 |Trzustka 0,78
14 |Sledziona 0,78
15 |[Jadra 0,78
16 |Tarczyca 0,78
17 |Macica 0,78
18 |Pozostale narzady 0,78
19 |Jelito cienkie 0,023

W przypadku przerzutéw do kosci gromadzenie radiofarmaceutyku jest w nich podwyzszone,
a co za tym idzie dawka promieniowania relatywnie wigksza niz w innych narzadach.

W grupie 10 chorych, o r6znym stopniu zaawansowania choroby, zmierzono dawke
pochtoni¢ta w obrebie przerzutow do kregostupa. W tabeli przedstawiono najmniejsza,
najwigkszg i $rednig dawke (Blake, GM. et al. Strontium-89 therapy: Measurement of
absorbed dose to skeletal metastases. J Nucl Med 1988; 29(4):549-557.)

Dawka pochloni¢ta w obrebie przerzutow do kregostupa po dozylnym podaniu strontu-89

Dawka pochtonigta promieniowania mGy/MBq

Najmniejsza 60
Najwigksza 610
Srednia 230

Dawka skuteczna po podaniu 150MBq strontu 89 wynosi 465mSv. (ICRP 80, 1998; p.116)
12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Produkt radiofarmaceutyczny dostarczany jest w formie gotowej do uzycia.
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Przed podaniem produktu nalezy oceni¢ czy opakowanie nie jest uszkodzone oraz wyglad
roztworu. Roztwér powinien by¢ klarowny i bezbarwny.

Sposob otwierania opakowania z produktem radiofarmaceutycznym:

Zdja¢ gérna pokrywe olowianego pojemnika ostonowego. Nie wyjmujac szklanej fiolki

z pojemnika ostonowego, zdjac przy pomocy pesety srodkowa czes¢ kapsla aluminiowego.
Przektu¢ gumowy korek w miejscu zerwanego kapsla.

Zaciagnac¢ zawarto$¢ fiolki do strzykawki. Produkt poda¢ pacjentowi dozylnie, powoli (przez ok.
30 sekund).

Podczas obstugi oraz podawania produktu, nalezy $cisle przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa pracy
w warunkach narazenia na promieniowanie jonizujace.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub odpady materialowe nalezy usuna¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.
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