VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Indium (***In) chloride kantaliuos radioaktiivista laketta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhden millilitran koostumus referenssiajankohtana:
Indium (**!In) chloride 370 MBq

"!In hajoaa elektronikaappauksella, ja sen puoliutumisaika on noin 67 tuntia (2,8 vuorokautta). Se
emittoi gammasateilyd, jonka padasialliset energiat ovat 172 keV (91 %) ja 246 keV (94 %). Sisdisessa
konversiossa emittoituu myds 23 ja 26 keV:n rontgensateita.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Leimausliuos.

Kantaliuos radioaktiivista laaketté varten.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tama lagkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

Indium(*** In)kloridia kaytetaan radioleimaamaan proteiiniyhdisteité, joita annetaan laskimoon
tutkimustarkoitukseen sopivalla kuvantamismenetelmalla.

Indium(***In)kloridia kéytetan lisaksi monoklonaalisten vasta-aineiden leimaamiseen. Leimatun
monoklonaalisen vasta-aineen avulla madritetaan tutkittavan sairauden tila.

Indium(***In)kloridia kaytetadn myos injisoitavien valmisteiden, kuten indium(***In)-leimattujen
proteiinien radioleimaukseen.

4.2  Annostus jaantotapa

Ladkepullo sisaltaa steriilid vesiliuosta, jota kaytetdan proteiiniyhdisteiden, kuten monoklonaalisten
vasta-aineiden radioleimaamiseen. Leimattu valmiste annetaan laskimoon.

Leimaamiseen tarvittava indium(***In)kloridimaara ja indium(*'!In)kloridilla leimatun valmisteen
maard riippuvat leimatun valmisteen farmaseuttisista ominaisuuksista ja kayttotarkoituksesta.

Aineen valmistaja antaa tietoja radioleimattavan ladkevalmisteen suositelluista annoksista ja
annostelusta.



Lapsille annettava annos voidaan laskea aikuisen annoksesta painoon, kehon pinta-alaan ja ik&d&n
suhteuttamalla. Vastasyntyneen tai alle yksivuotiaan lapsen kohdalla on otettava huomioon kohde-
elimen koko kehon kokoon verrattuna.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, apuaineille tai leimatun radioaktiivisen ld&kevalmisteen jollekin
aineelle.

Radioaktiivisella indium(***In)kloridilla leimaamalla valmistetun indium(***In)-leimatun
ladkevalmisteen vasta-aiheista saa tietoa kyseisen leimattavan ladkevalmisteen valmistajalta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Radioaktiivisella indium(** In)kloridilla leimaamalla valmistetun indium(***In)-leimatun
ladk evalmisteen kayttoon liittyvisté varoituksista ja varotoimista saa tietoa kyseisen leimattavan
ladkevalmisteen valmistajalta.

Y liherkkyysreaktion tai anafylaktisen reaktion mahdollisuus

Jos potilaalla iimenee yliherkkyysreaktio tai anafylaktinen reaktio, laékevalmisteen annostelu on
lopetettava valittomasti, ja tarvittaessa on aloitettava suonensisdinen hoito. Nopean toimintavalmiuden
varmistamiseksi on huolehdittava, ettd ensiapuun tarvittavat tuotteet ja valineet, kuten intubaaatioputki
ja ventilaattori, ovat valittdmasti saatavilla.

Yksilollinen hyoty-riskiarviointi

Potilaalle aiheutettavan séteilyaltistuksen on oltava perusteltavissa altistuksesta todenndkdisesti
saatavalla hyodylla. Potilaalle kéytettdvén aktiivisuuden on aina oltava sellainen, ettd siitd saatava
sateilyannos pysyy niin pienena kuin kohtuudella on mahdollista halutun diagnostisen tiedon
saamiseksi.

Pediatriset potilaat
Pediatriset potilaat, ks. kohta 4.2.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhte isvaikutukset

Radioaktiivisella indium(***In)kloridilla leimaamalla valmistettujen indium(***In)-leimattujen
ladkevalmisteiden kayttdon liittyvistd yhteisvaikutuksista saa tietoa leimattavan ladkevalmisteen
valmistajalta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Radioaktiivisella indium(**'In)kloridilla leimaamalla valmistettujen indium(***In)-leimattujen
ladkevalmisteiden raskauden ja imetyksen aikaista k ayttda k oskevien tietojen saatavuudesta saa tietoa
leimattavan ladkevalmisteen valmistajalta.

Hedelmallisessé idssa olevat naiset
Alottaessa antaa radioaktiivisia ladkevalmisteita hedelméllisessa iassa olevalle naiselle on tarkeda
selvittdd, onko potilas raskaana. Jos potilaan kuukautiset ovat jadneet valiin, hdnen on oletettava olevan




kuukautiset, kuukautiset ovat hyvin epasaanndlliset, jne.), potilaalle on harkittava jotakin
vaihtoehtoista menetelméaa, jossa ei kdytetd ionisoivaa sateilya.

Raskaus

Kéytettaessa radionuklidimenetelmia raskaana oleviin naisiin sateily kohdistuu sikioénkin. Siksi
potilaalle saa tehd4 raskausaikana vain ehdottoman vélttdméattomié tutkimuksia, silloin kun niista
todennékdisesti saatava hyoty on suurempi kuin potilaalle ja sikidlle aiheutuva vaara.

Imetys

Ennen kuin imettdville &ideille annetaan radioaktiivista la&dkevalmistetta, on harkittava, voidaanko
radionukliditutkimus tehda vasta sitten, kun aiti on lopettanut imetyksen. Lisaksi on harkittava, mika
radioaktiivinen valmiste on naiselle sopivin ottaen huomioon aineen erittyminen rintamaitoon. Potilas
voi aloittaa imetyksen uudestaan sitten, kun maidon sateilytaso on laskenut niin, etta lapsen saama
séteilyannos on korkeintaan 1 mSv.

Hedelméllisyys
Eldinkokeista on saatu ndytto4, ettd indium aiheuttaa epdmuodostumia, kun annos on hyvin suuri

verrattuna vapaan indiumkloridin  suurimpaan mahdolliseen pitoisuuteen leimatussa la&kevalmisteessa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden ké&yttokykyyn ei ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Laskimoon annettujen radioaktiivisella indium(***In)kloridilla leimaamalla valmistettujen
indium(***1n)-leimattujen la4kevalmisteiden mahdolliset haittavaikutukset riippuvat kyseisesta
valmisteesta. Lisétietoja saa leimattavan la&dkevalmisteen valmistajalta.

Altistus ionisoivalle sateilylle on yhteydessé syévan syntyyn ja voi aiheuttaa perinnéllisia vaurioita.
Koska efektiivinen annos on 10" mSv/MBg, tallaisia haittavaikutuksia ei todennékdisesti juurikaan
iimene.

Indium(***In)-leimattujen valmisteiden séteilyannos saattaa olla suurempi. Suuremmat annokset voivat
olla oikeutettuja tietyissé kliinisissa tilanteissa.

Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&d ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ld&kevalmisteen epdillyista
haittavaik utuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaik utuksista Fimealle:

WwWw-Sivusto: www.fimea. fi

4.9 Yliannostus

Radioaktiivisen ladkevalmisteen yliannostuksen sattuessa potilaan saamaa absorboitunutta
séteilyannosta tulisi pienentdd, mikéli mahdollista, tehostamalla radionuklidin poistumista kehosta.


http://www.fimea.fi/

Indium(***In)kloridilla leimatun ld4kevalmisteen mahdollisen yliannostuksen vaatimista toimenpiteista
saa tietoa leimattavan ladkevalmisteen valmistajalta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: diagnostiset radioaktiiviset la&dkevalmisteet, kasvainten diagnosointi,
indium (**!In)-yhdisteet, ATC-koodi: VV09IB

Diagnostiikassa tavallisesti annetut indium(***In)kloridilla leimattujen valmisteiden maarat eivét
yleensa aiheuta farmakologisia vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Radioaktiivisella indium(***In)kloridilla leimattujen valmisteiden farmakokineettiset vaikutukset
riippuvat leimattavasta yhdisteesté.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Indium(*** In)kloridi ei sisélld kantajaa ja indium(***In):n spesifinen aktiivisuus on korkea. Siksi
indiumkloridin kemiallinen pitoisuus on hyvin pieni (alle 1 mikrog/ml).

Eldinkokeista ei ole saatu nayttda indiumkloridin mahdollisista mutageenisista tai karsinogeenisistéa
vaikutuksista. Eldinkokeissa on kuitenkin saatu viitteitd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo
Injektionesteisiin kaytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Makromolekyylien, kuten monoklonaalisten vasta-aineiden, leimaus radioaktiivisella
indium(*** In)kloridilla on hyvin herkki metallisille epéapuhtauksille.

Radioaktiivisesti leimattavan tuotteen valmistuksessa kaytettavien lasitarvikkeiden, ruiskuneulojen jne.
huolellinen puhdistus on hyvin tarkeda metallisten epdpuhtauksien poistamiseksi. Ainoastaan laimeita
happoja kestavia ruiskuneuloja (esim. ei-metallisia) tulisi kayttadé epapuhtauksien minimoimiseksi.

6.3 Kestoaika

Valmisteen kestoaika on 24 tuntia aktiivisuuden referenssiajankohdasta.
6.4 Sailytys

Sdilyta alle 25 °C.

Valmiste ei sisélla séilytysaineita. Jos pullon sisdlté halutaan jakaa useampaan annokseen, séilyta pullo



jadkaapissa ensimmaisen annoksen siirron jalkeen. Jokainen annos taytyy siirtdd aseptisesti 8 tunnin
kuluessa.

Valmiste on séilytettdva kunkin maan radioaktiivisia aineita koskevien méérdysten mukaan.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Lasipullo, 10 ml (tyyppi I, Ph.Eur.), suljettu kumitulpalla ja alumiinisulkimella.

Indium(***In)kloridia toimitetaan seuraavilla aktiivisuuksilla referenssiajankohtana:
111 MBq 0,3 ml:ssa

185 MBqg 0,5 ml:ssa

370 MBq 1,0 ml:ssa

555 MBg 1,5 mlssa

740 MBg 2,0 mlssa

6.6 Erityiset varotoimet havittadmiselle ja muut késitte lyohjeet

Y leiset varoitukset

Radioaktiivisia ladkkeitd saavat vastaanottaa, kaytté4 ja antaa potilaille vain valtuutetut henkildt ndihin
tarkoituksiin varatuissa tiloissa. Radioaktiivisten ladkkeiden vastaanottoa, sdilytystd, kayttod, kuljetusta
ja havitysta séédelld&n toimivaltaisten viranomaisten antamilla maarayksilla ja/tai asianmukaisilla
luvilla.

Kayttajan tulee valmistaa radioaktiiviset ladkkeet seka sateilyturvallisuutta ettd ladkkeiden laatua
koskevien vaatimusten mukaisesti. Valmistuksessa on noudatettava asianmukaisia aseptiikkaan
liittyvid varotoimia.

Pullon sisaltd on tarkoitettu vain radioleimaukseen eikd sitd saa antaa potilaalle suoraanilman
esivalmisteluja.

Jos pullo vaurioituu milld&n tavoin, valmistetta ei saa kayttaa.

Radioaktiivisen ladkevalmisteen annostelu altistaa muut inmiset ulkoiselle sateilylle tai potilaan
virtsan, oksennuksen tai muiden eritteiden aiheuttamalle kontaminaatiolle. Tésta syysté potilaan kanssa
tekemisissé olevat ihmiset on suojattava séteilyltd kansallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

Kéayttamaton valmiste tai jate on havitettéava paikallisten vaatimusten mukaisesti. 7.
MYYNTILUVAN HALTIJA

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3
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8. MYYNTILUVAN NUMERO
11272



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
29.11.1993

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
15.5.2019

11. DOSIMETRIA

Laskimoon annetun indium(***In)-leimatun valmisteen eri elimiin aiheuttama séteilyannos riippuu
leimattavasta yhdisteesta.

Lisatietoja leimatun valmisteen aiheuttamasta sateilyannoksesta saa kyseisen leimattavan laakeaineen
valmistajalta.

Indium(***In):n hajoamisen elektromagneettisiin siirtymiin liittyvien energioiden perusteella on
odotettavissa, etté indium(***In)kloridilla leimattujen valmisteiden laskimoon annosta aiheutuvat

efektiiviset annokset ovat noin 10" mSv/MBa.

Indium(***In)-leimatut valmisteet altistavat usein suurelle sateilyannokselle, joka saattaa ylittaa
20 mSv:n ja joskus jopa 50 mSv:n.

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Leimattavan ladkeaineen valmistaja toimittaa ohjeet siité, miten kyseinen laékeaine leimataan Indium-
111 -valmisteella kayttaméalla Indium(In-111)-kloridia, sekd menetelmist&, joiden avulla voidaan
maarittad leimauksen tehokkuus ja radiokemiallinen puhtaus.

Ehdottoman puhtaiden lasitarvikkeiden kéytto on tarkeéa, jotta valtytadn leimausprosessia hairitsevilta
epdpuhtauksilta. Jotkin muovit voivat absorboida huomattavia maaria indium(***In)-aktiivisuutta.



