Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Locametz® 25 Mikrogramm Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel

> NOVARTIS

Locametz® 25 Mikrogramm Kit fiir ein
radioaktives Arzneimittel

Gozetotid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies er-
moglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicher-
heit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung mel-
den. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor dieses

Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Facharzt fir
Nuklearmedizin, der das Verfahren Giberwachen wird.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Facharzt fur
Nuklearmedizin. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Locametz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Locametz beachten?
Wie wird Locametz angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Locametz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

aUnhUNR

1. Was ist Locametz und wofiir wird es angewendet?

Was Locametz ist
Dieses Arzneimittel ist ein radiopharmazeutisches Produkt ausschlieBlich flir diagnosti-
sche Zwecke.

Locametz enthalt eine Substanz mit dem Namen Gozetotid. Vor der Anwendung wird
Gozetotid (das Pulver in der Durchstechflasche) mit der radioaktiven Substanz Gal-
lium-68 gekoppelt, um eine Gallium-(%8Ga-)Gozetotid-Lésung herzustellen (dieses Ver-
fahren wird als radioaktive Markierung bezeichnet).

Wofiir Locametz angewendet wird
Locametz wird nach radioaktiver Markierung mit Gallium-68 fiir ein medizinisches
Bildgebungsverfahren verwendet, das Positronenemissionstomographie (PET) genannt
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wird. Dies dient dazu, bei Erwachsenen mit Prostatakrebs bestimmte Arten von Krebs-

zellen aufzufinden, die ein bestimmtes Eiweil3 (Protein) mit der Bezeichnung Pros-

tata-spezifisches Membranantigen (PSMA) tragen. Dies erfolgt:

- um herauszufinden, ob sich der Prostatakrebs vor der Erstbehandlung mit Hei-
lungsabsicht (z. B. Therapie zur operativen Entfernung der Prostata, Strahlenthe-
rapie) Uber Lymphknoten und andere Gewebe auBerhalb der Prostata ausgebrei-
tet hat

- um Krebszellen zu finden, sobald ein Wiederauftreten von Prostatakrebs nach ei-
ner Erstbehandlung mit Heilungsabsicht vermutet wird

- um herauszufinden, ob Patienten mit fortschreitendem metastasierten kastrati-
onsresitenten Prostatakrebs fur eine spezielle Behandlung in Frage kommen, die
zielgerichtete PSMA-Therapie genannt wird

Wie Locametz wirkt

Wenn Gallium-(%8Ga-)Gozetotid dem Patienten verabreicht wird, bindet es an die
Krebszellen, die PSMA auf ihrer Oberflache tragen, und macht sie so wahrend einer
PET sichtbar fur Ihren Facharzt fir Nuklearmedizin. Das gibt Ihrem Arzt und dem
Facharzt fur Nuklearmedizin wertvolle Informationen Uber Ihre Erkrankung.

Die Anwendung von Gallium-(%8Ga-)Gozetotid ist mit einer geringfligigen Strahlenbe-
lastung verbunden. Ihr Arzt und der Facharzt fir Nuklearmedizin sind der Auffassung,
dass der klinische Nutzen, den Sie aus dem Verfahren mit dem radioaktiven Arznei-
mittel ziehen, das mit der Strahlung verbundene Risiko Uberwiegt.

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Locametz haben oder wissen méchten, wa-
rum es Ihnen verschrieben wurde, wenden Sie sich an Ihren Facharzt fir Nuklearme-
dizin.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Locametz beachten?

Locametz darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Gozetotid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Facharzt fir Nuklearmedizin, bevor Locametz bei Ihnen
angewendet wird, wenn Sie an einer anderen Krebsart leiden, da dies die Auswertung
der Bildaufnahme beeinflussen kdnnte.

Die Anwendung von Locametz ist mit einer geringfiigigen Strahlenbelastung verbun-
den. Eine wiederholte Strahlenbelastung kann zu einem erhdéhten Krebsrisiko
beitragen. Ihr Facharzt flir Nuklearmedizin wird Ihnen die erforderlichen
StrahlenschutzmaBnahmen erklaren (siehe Abschnitt 3).

Vor der Verabreichung von Locametz sollten Sie

- reichlich Wasser trinken, um hydriert zu bleiben und um unmittelbar vor der PET-
Untersuchung und so oft wie mdéglich in den ersten Stunden nach der
Verabreichung zu urinieren.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren ange-
wendet werden, da fir diese Altersgruppe keine Daten vorliegen.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Locametz ist nicht fir die Anwendung bei Frauen bestimmt. Alle radioaktiven Arznei-
mittel, so auch Locametz, kénnen ein ungeborenes Kind schadigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Locametz einen Einfluss auf Ihre Verkehrstlichtigkeit
oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Locametz enthadlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 28,97 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Injektion. Dies entspricht 1,5 % der flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie wird Locametz angewendet?

Far die Anwendung, Handhabung und Entsorgung radioaktiver Arzneimittel gelten
strenge Bestimmungen. Locametz wird ausschlieBlich in speziellen kontrollierten Be-
reichen angewendet. Dieses radioaktive Arzneimittel wird nur von Personen gehand-
habt und bei Ihnen angewendet, die im sicheren Umgang mit radioaktiven Arzneimit-
teln geschult und qualifiziert sind. Diese Personen werden besonders sorgsam auf die
sichere Anwendung dieses radioaktiven Arzneimittels achten und Sie tUber ihre Vorge-
hensweise informieren.

Der Facharzt fir Nuklearmedizin, der das Verfahren tGberwacht, wird entscheiden, wel-
che Menge von Locametz in Ihrem Fall angewendet wird. Dies wird die kleinstmdgliche
Menge sein, die notwendig ist, um die gewlinschten Informationen zu erhalten.

Die Ublicherweise flr einen Erwachsenen empfohlene Menge betragt 1,8 bis

2,2 MBg/kg Koérpergewicht (Megabecquerel, ist die zur Angabe der Radioaktivitat ver-
wendete Einheit), dies entspricht einer Menge von mindestens 111 MBq bis zu hdchs-
tens 259 MBq.

Verabreichung von Locametz und Ablauf des Verfahrens

Locametz wird nach der Zubereitung (Rekonstitution) und radioaktiven Markierung als
langsame Injektion in eine Vene verabreicht. Ihre PET-Untersuchung beginnt 50 bis
100 Minuten, nachdem Sie Locametz erhalten haben.

Dauer des Verfahrens
Ihr Facharzt fir Nuklearmedizin wird IThnen mitteilen, wie lange das Verfahren ubli-
cherweise dauert.

Nach der Verabreichung von Locametz sollten Sie

- weiterhin viel Wasser trinken, um hydriert zu bleiben, und so oft wie maglich
urinieren, damit das radioaktive Arzneimittel aus dem Kdrper ausgeschieden
wird.

Der Facharzt fuir Nuklearmedizin wird Sie dariber informieren, ob Sie nach Erhalt die-
ses Arzneimittels weitere besondere VorsichtsmaBnahmen beachten missen. Wenn
Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Facharzt fir Nuklearmedizin.
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Wenn Sie eine groBBere Menge von Locametz erhalten haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Locametz ist unwahrscheinlich, da Sie nur eine einzige Dosis
von Locametz erhalten. Diese wird von dem Facharzt flir Nuklearmedizin, der das Ver-
fahren Gberwacht, genau kontrolliert. Sollte es dennoch zu einer Uberdosierung kom-
men, erhalten Sie die geeignete Behandlung. Sie werden gebeten, reichlich zu trinken
und haufig zu urinieren, damit das radioaktive Arzneimittel aus dem Kdérper ausge-
schieden wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Locametz haben, wenden Sie sich an Ih-
ren Facharzt fir Nuklearmedizin, der das Verfahren Uberwacht.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Nebenwirkungen werden nachfolgend aufgelistet. Wenn diese Nebenwirkungen schwer
werden, informieren Sie bitte Ihren Facharzt fir Nuklearmedizin.

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)
- Mudigkeit (Fatigue)

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten)

- Ubelkeit

- Verstopfung

- Erbrechen

- Durchfall

- Mundtrockenheit

- Reaktionen an der Stelle, an der die Injektion verabreicht wurde, wie Bluterguss,
Juckreiz oder Warme (Reaktionen an der Injektionsstelle)

- Schittelfrost

Dieses radioaktive Arzneimittel gibt geringe Mengen ionisierender Strahlung ab, wobei
das Risiko von Krebs und Erbgutveranderungen sehr gering ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Facharzt fir Nuklear-
medizin. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im
Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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5. Wie ist Locametz aufzubewahren?

Sie mussen dieses Arzneimittel nicht aufbewahren. Dieses Arzneimittel wird unter der
Verantwortung eines Spezialisten in geeigneten Raumlichkeiten gelagert. Die Lage-
rung von radioaktiven Arzneimitteln erfolgt in Ubereinstimmung mit den nationalen
Vorschriften fir radioaktive Substanzen.

Die folgenden Informationen sind fir spezialisiertes Fachpersonal bestimmt:

- Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett nach
~verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Vor der Rekonstitution unter 25 °C lagern.

- Nach der Rekonstitution und Radiomarkierung senkrecht und unter 30 °C lagern.
Innerhalb von 6 Stunden verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Locametz enthalt

- Der Wirkstoff ist Gozetotid. Eine Durchstechflasche enthalt 25 Mikrogramm Goze-
totid. Die sonstigen Bestandteile sind: Gentisinsaure, Natriumacetat-Trihydrat
und Natriumchlorid (siehe ,Locametz enthalt Natrium" in Abschnitt 2).

Wie Locametz aussieht und Inhalt der Packung

Locametz ist ein Kit flir ein radioaktives Arzneimittel zur Mehrfachverwendung, beste-
hend aus einer Durchstechflasche mit weiBem gefriergetrocknetem Pulver (Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung).

Gallium-68 ist nicht Teil des Kits.

Nach der Rekonstitution und Radiomarkierung enthalt Locametz eine sterile Injekti-
onslosung mit Gallium-(°8Ga-)Gozetotid mit einer Aktivitat von bis zu 1 369 MBq.

Nach der Rekonstitution enthalt die Gallium-(%®Ga-)Gozetotid-Injektionslésung auBer-
dem Salzsaure.

PackungsgrdBe: 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)

Italien
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Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem o&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Novartis Radiopharmaceuticals GmbH

Tel: 449 911 2730
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2022.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Eu-
ropdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verflgbar.

Die folgenden Informationen sind flir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die vollstandige Fachinformation fiir Locametz wird als separates Dokument der Arz-
neimittelverpackung beigelegt, mit dem Ziel, dem medizinischen Fachpersonal weitere
zusatzliche wissenschaftliche und praktische Informationen zur Gabe und Verwendung
dieses radioaktiven Arzneimittels zur Verfiigung zu stellen.

Bitte beachten Sie die Fachinformation.
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