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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Indium(In-111)klorid Curiumpharma 370 MBg/ml staml6sning till radioaktivt
lakemedel

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per ml vid referensdatum: Indium-111 370 MBq

11In sénderfaller genom elektroninfangning med en halveringstid pa ca 67
timmar (2,8 dygn) och avger gammastralning med huvudsakliga energi-172
keV (91%) och 246 keV (94%). Rontgenstralar pa 23 och 26 keV avges ocksa
genom intern omvandling.

LAKEMEDELSFORM
Stamldsning till radioaktiva lakemedel.

Klar, farglos l6sning.

KLINISKA UPPGIFTER
Terapeutiska indikationer

Indium[*tIn]klorid anvands for radioaktiv mérkning av vissa proteinderivat,
som sedan ges intravendst for olika undersokningar dar man anvéander lamplig
avbildningsteknik.

Indium[*tIn]klorid anvands i stor utstrackning for radioaktiv markning av
monoklonala antikroppar. Vilken monoklonal antikropp som ska mérkas
bestams av vilket sjukdomstillstand som ska studeras.

Indium[*In]klorid har ocksa anvants for radioaktiv markning i beredningar for
injektion som t ex indium[**In]-markta proteiner.

Flaskan innehaller en steril vattenlésning for in vitro radioaktiv markning av
lampliga konjugerade proteiner som exempelvis monoklonala antikroppar, som
sedan administreras intravendst.

Dosering och administreringssatt

Dosering
Den méngd Indium[**In]klorid som anvands for radioaktiv markning och den

mangd Indium[11In]-markt lakemedel som sedan tillférs beror pa det lakemedel
som markts och vad det ar avsett att anvéandas till.

Information om rekommenderad aktivitet och tillforsel tillhandahalles av
tillverkaren av det lakemedel som ska markas radioaktivt.
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Pediatrisk population

Den aktivitet som skall tillforas barn kan berédknas ungefarligt genom att
korrigera vuxendosen efter barnets kroppsyta, vikt eller alder. Nar det galler
spadbarn under ca ett ar maste man ocksa rakna med malorganets storlek i
forhallande till hela kroppen.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges
i avsnitt 6.1 eller mot ndgon av komponenterna i det markta radioaktiva
lakemed]et.

Information om kontraindikationer for Indium[*11In]-mérkta radiofarmaka som
bereds genom markning med Indium[*:tIn]klorid tillhandahalles av tillverkaren
av det lakemedel som ska maérkas.

Varningar och forsiktighet

Information om sarskilda varningar och forsiktighetsmatt vid anvandning av
indium[111In]-mérkta lakemedel, som bereds genom méarkning med
indium[111In]klorid tillhandahalls av tillverkaren av det lakemedel som ska
markas radioaktivt.

Potential for dverkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner intraffar skall tillforseln av
lakemedlet omedelbart avbrytas och, vid behov, intravends behandling séttas in.
For att mojliggéra omedelbara atgarder i akuta situationer, maste nodvéandiga
lakemedel och utrustning sdsom endotrakealtub och ventilator finnas omedelbart
tillgéngliga.

Motivering av individuell nytta/risk

For varje enskild patient maste stralningsexponeringen motiveras med den
sannolika nyttan. Den aktivitet som administreras skall i varje enskilt fall vara sa
lag som majligt for att énskad diagnostisk information skall kunna erhallas.

Pediatrisk population
Information om anvéndning till den pediatriska populationen finns i avsnitt 4.2.

Sdrskilda varningar
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per milliliter
injektionsvatska, 16sning, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information betraffande interaktioner i samband med anvéndande av
indium[**In]-markta lakemedel, som bereds genom méarkning med
indium[1%In]-klorid tillhandahalls av tillverkaren av det ldkemedel som ska
maérkas radioaktivt.
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Fertilitet, graviditet och amning

Vissa tecken fran djurforsok tyder pa att indium har teratogena effekter vid
mycket hoga doser jamfort med den maximalt mgjliga koncentrationen av fritt
indiumklorid i ett mérkt lakemedel.

Tillgangen pa data fran anvandning av indium[*11In]-markta lakemedel, som
bereds genom mérkning med indium[**In]klorid, vid graviditet och amning,
tillhandahalls av tillverkaren av det lakemedel som ska markas radioaktivt.

Kvinnor i fertil alder/preventivmedel till man och kvinnor

Nar en administrering av radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder
planeras, &r det viktigt att faststdlla om hon &r gravid eller ej. Alla kvinnor med
utebliven menstruation skall betraktas som gravida tills motsatsen bevisats. Om
det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om kvinnans menstruation
uteblivit, om menstruationen & mycket oregelbunden etc.), skall alternativa
metoder utan anvandning av joniserande stralning (om det finns sadana)
erbjudas patienten.

Graviditet

Vid radionuklidundersékningar av gravida kvinnor utsatts aven fostren for
straldoser. Endast absolut nédvandiga undersokningar bor utforas under
graviditet, om det star klart att risken att inte utfora undersokningen ar storre an
risken for fostret.

Amning
Innan man tillfor ett radioaktivt lakemedel till en ammande kvinna maste man

Overvaga om det &r rimligt att uppskjuta undersokningen tills amningen upphort
och om det preparat som valts ar det lampligaste med hansyn till utséndringen
av radioaktivitet i brostmjolk. Amningen kan ateupptas nar aktivitetsnivan i
mjolken inte leder till storre straldos for barnet an 1 mSv.

Fertilitet

Vissa tecken fran djurforsok tyder pa att indium har teratogena effekter vid
mycket hdga doser jamfort med den maximalt méjliga koncentrationen av fritt
indiumklorid i ett mérkt lakemedel.

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts pa lakemedlets effekt pa formagan att framfora fordon
och anvénda maskiner.

Biverkningar

De biverkningar som kan intréffa efter intravends tillférsel av en indium[*In]-
markta lakemedel som bereds genom radioaktiv markning med indium[*In]-
klorid beror pa vilket specifikt ldkemedel som anvands. Tillverkaren ska
tillhandahalla sadan information om det lakemedel som ska mérkas radioaktivt.
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Exponering for joniserande stralning innebar risk for cancerinduktion och
utveckling av arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen ar 10-1 mSv/MBq
forvantas den administrerade dosen med lag sannolikhet ge upphov till
biverkningar.

For de flesta nuklearmedicinska undersokningar &r den absorberade dosen
(EDE) mindre an 20 mSv. Denna niva kan emellertid 6verskridas med
indium[1In]-markta lakemedelsberedningar. | vissa kliniska situationer kan
hogre doser vara berattigade.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet
godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-
riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

I héndelse av 6verdosering ska den absorberade dosen till patienten om mojligt
reduceras genom att radiofarmakats eliminationshastighet.

Anvisningar for vilka atgarder som ska vidtas om en 6verdos av ett
indium[11In]-markt lakemedel administreras tillhandahalles av tillverkaren av
det lakemedel som ska mérkas radioaktivt.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, tumordetektion.
Indium [1In] féreningar, ATC-kod: V09IB.

Indium[*1In]-mérkta lakemedel forvantas i allmanhet inte ha nagra farmako-
dynamiska effekter vid de aktiviteter som normalt tillfors for diagnostik

Farmakokinetiska uppgifter

De farmakokinetiska egenskaperna for indium[*tIn]-markta lakemedel som
bereds genom radioaktiv markning av indium[**In]klorid fére administrering,
beror pa egenskaperna hos det ldkemedel som ska markas.

Prekliniska séakerhetsuppgifter
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Indium[*In]klorid tillhandahalls utan tillsats av béarare. Den specifika
aktiviteten av *1In &r hog. Foljaktligen ar den kemiska koncentrationen av
indiumklorid mycket lag (<1 pg/ml).

Det finns inga data fran stuudier pa djur om majliga mutagena eller karcinogena
effekter av indiumklorid. Data fran djurforsok tyder emellertid pa teratogena
effekter.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen

Saltsyra
Vatten for injektionsvatskor

Inkompatibiliteter

Radioaktiva mérkningsreaktioner av makromolekyler som t ex monoklonala
antikroppar med indium[*tIn]klorid ar mycket kénsliga for narvaron av
fororeningar av sparmetaller.

Det ar darfor viktigt att alla glasutensilier, sprutor och kanyler mm som anvénds
vid beredningen &r grundligt rengjorda for att sakra att inga sadana fororeningar
forekommer. Endast kanyler (icke-metall) som bevisligen tal utspadd syra bor
anvandas for att minimera koncentrationen av sparmetallféroreningar.

Hallbarhet

Indium[*In]kloridlésningen for markning far ej anvandas senare an 24 timmar
fran den kalibreringstidpunkt som finns pa etiketten.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forpackningstyp och innehall

Glasflaska (typ 1) med brombutylgummi propp och aluminiumkapsyl.
Indium[**In]kloridldsningen finns i féljande férpackningsstorlekar:

0,3 ml (111 MBq), 0,5 ml (185 MBq), 1 ml (370 MBq), 1,5 ml (555 MBq), och
2 ml (740 MBQ).

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmé&nna varningar

Radioaktiva lakemedel skall tas emot, anvéndas och administreras av behdriga
personer i avsedd klinisk miljé. Mottagning, férvaring, anvandning, transport
och avfallshantering omfattas av bestdimmelser och/eller kréver tillampliga
tillstand fran beharig officiell organisation.
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Radioaktiva lakemedel skall beredas pa satt som uppfyller bade stralskydd och
farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder skall vidtas.

Innehallet i injektionsflaskan ar endast avsett for beredning av radioaktiv
markning och skall inte ges direkt till patienten utan att forst ha genomgatt
forberedelseproceduren.

Om injektionsflaskan skadas nagon gang under beredningen av denna produkt
skall den inte anvéndas.

Administrering av radiofarmaka medfor risker for andra personer fran extern
stralning eller kontaminering fran spill av urin, krakningar etc. Skyddsatgarder
mot stralning i enlighet med nationella bestimmelser maste darfor vidtagas.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3,

1755 LE PETTEN
Nederléanderna

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

80079

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1990-06-21 / 2009-01-01

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-06-12
ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Den straldos som kroppens olika organ utsatts for efter administrering av en
indium[12In]-markt lakemedelsberedning beror pa det lakemedel som marks
radioaktivt.

Information om stralningsdosimetri for varje enskilt lakemedel som marks med
indium[*XIn]klorid ska tillhandahallas av tillverkaren av det lakemedel som ska
markas radioaktivt.

Med tanke pa de elektromagnetiska 6vergangsenergier som forekommer vid
sonderfallet av 11In, antar man att de effektiva dosekvivalenterna, som blir
resultatet efter intravends administrering av indium[*In]-markta lakemedel,
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kommer att vara i storleksordningen 10-* mSv/MBag.

Administrering av indium[*1In]-markta lakemedelsberedningar leder ofta till
relativt hog exponering, som kan dverskrida 20 mSv och ibland dven 50 mSv.

Indium-114m kan férekomma som en radionuklidférorening i 1tIn. Denna
isotop har langre halveringstid (49,5 dygn) an 1In (2,8 dygn) och kommer att
med tiden ge ett 6kande bidrag till straldosen. Indium[1!tIn]-markta lakemedel
beredda genom radioaktiv markning med indium[1*2In]kloridl6sningen far inte
tillforas senare an 5 dagar fran referensdatum for indium[*1tIn]kloridlésningen
for att sdkra att nivan av indium-114m understiger 0,2 %.

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Instruktioner foér radioaktiv markning av lakemedel med indium[*tIn]klorid
samt metoder for att bestdmma mérkningsgraden och radiokemisk renhet hos det
markta lakemedlet ska tillhandahallas av tillverkaren for det lakemedel som ska
markas radioaktivt.

Det &r viktigt att minutiost rengjorda glaskarl anvands for att undvika spar av
fororeningar, vilka kan paverka inmarkningsprocessen. En del plaster kan stora
genom att absorbera 11In aktivitet.
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