VALMISTEYHTEEN VETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Indium (!''In) chloride kantaliuos radioaktiivista lddkettd varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

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

""Tn hajoaa elektronikaappauksella, ja sen puoliutumisaika on noin 67 tuntia (2,8 vuorokautta). Se
emittoi gammaséteilyd, jonka pddasialliset energiat ovat 172 keV (91 %) ja 246 keV (94 %). Sisdisessa

konversiossa emittoituu myds 23 ja 26 keV mn rontgenséteita.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Leimausliuos.
Kantaliuos radioaktiivista lddkettd varten.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Tama lddkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

Indium(!!''In)kloridia kéytetddn radioleimaamaan proteiiniyhdisteitd, joita annetaan laskimoon
tutkimustarkoitukseen sopivalla kuvantamismenetelmalld.

Indium('''In)kloridia kéytetddn lisdksi monoklonaalisten vasta-aineiden leimaamiseen. Leimatun
monoklonaalisen vasta-aineen avulla méiaritetddn tutkittavan sarauden tila.

Indium(!!''In)kloridia kédytetadn myds injisoitavien valmisteiden, kuten indium('!'In)-leimattujen
proteiinien radioleimaukseen.

4.2 Annostus ja antotapa

vasta-aineiden radioleimaamiseen. Leimattu valmiste annetaan laskimoon.

Leimaamiseen tarvittava indium(!!'In)kloridimdéré ja indium('!''In)kloridilla leimatun valmisteen
madra riippuvat leimatun valmisteen farmaseuttisista ominaisuuksista ja kdyttotarkoituksesta.

Aineen valmistaja antaa tietoja radioleimattavan ladkevalmisteen suositelluista annoksista ja
annostelusta.



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

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, apuaineille taileimatun radioaktiivisen lidkevalmisteen jollekin
aineelle.

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

4.4  Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Radioaktiivisella indium("" In)kloridilla leimaamalla valmistetun indium('"' In)-leimatun
lddkevalmisteen kdyttoon liittyvistd varoituksista ja varotoimista saa tietoa kyseisen leimattavan
lddkevalmisteen valmistajalta.

Yliherkkyysreaktion tai anafylaktisen reaktion mahdollisuus

Jos potilaalla ilmenee yliherkkyysreaktio tai anafylaktinen reaktio, ladkevalmisteen annostelu on
lopetettava vilittomasti, ja tarvittaessa on aloitettava suonensisdinen hoito. Nopean toimintavalmiuden
varmistamiseksi on huolehdittava, etti ensiapuun tarvittavat tuotteet ja vélineet, kuten intubaaatioputki
ja ventilaattori, ovat vilittomésti saatavilla.

Yksilollinen hyoty-riskiarviointi

Potilaalle aiheutettavan séteilyaltistuksen on oltava perusteltavissa altistuksesta todennékdisesti
saatavalla hyodylld. Potilaalle kdytettdvén aktiivisuuden on aina oltava sellainen, ettd siitd saatava
séteilyannos pysyy niin pienend kuin kohtuudella on mahdollista halutun diagnostisen tiedon
saamiseksi.

Pediatriset potilaat
Pediatriset potilaat, ks. kohta 4.2.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden lalikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Radioaktiivisella indium('!'In)kloridilla leimaamalla valmistettujen indium('''In)-leimattujen
ladkevalmisteiden kayttoon littyvistd yhteisvaikutuksista saa tietoa leimattavan lidkevalmisteen
valmistajalta.

4.6  Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Radioaktiivisella indium("" In)kloridilla leimaamalla valmistettujen indium(''' In)-leimattujen
lddkevalmisteiden raskauden ja imetyksen aikaista kdyttéd koskevien tietojen saatavuudesta saa tietoa

leimattavan lidkevalmisteen valmistajalta.

Hedelmillisessd idssd olevat naiset
Alottaessa antaa radioaktiivisia lddkevalmisteita hedelmillisessd idssd olevalle naiselle on tirkeda




selvittdd, onko potilas raskaana. Jos potilaan kuukautiset ovat jadneet vilin, hdnen on oletettava olevan
raskaana, kunnes on todettu toisin. Epdvarmoissa tapauksissa (esim. naiselta on jadnyt vilin yhdet
kuukautiset, kuukautiset ovat hyvin epdsdanndlliset, jne.), potilaalle on harkittava jotakin
vaihtoehtoista menetelméé, jossa ei kdytetd ionisoivaa séteilya.

Raskaus

Kaytettdessd radionuklidimenetelmié raskaana oleviin naisiin siteily kohdistuu sikioonkin. Siksi
potilaalle saa tehda raskausaikana vain ehdottoman vilttimattomid tutkimuksia, silloin kun niistd
todennikoisesti saatava hyoty on suurempi kuin potilaalle ja sikidlle aiheutuva vaara.

Imetys

Ennen kuin imettiville dideille annetaan radioaktiivista lidkevalmistetta, on harkittava, voidaanko
radionukliditutkimus tehda vasta sitten, kun &iti on lopettanut imetyksen. Lisdksi on harkittava, mika
radioaktiivinen valmiste on naiselle sopivin ottaen huomioon aineen erittyminen rintamaitoon. Potilas
voi aloittaa imetyksen uudestaan sitten, kun maidon séteilytaso on laskenut niin, etti lapsen saama
séteilyannos on korkeintaan 1 mSv.

Hedelméllisyys
Eldinkokeista on saatu ndytt6d, ettd indium aiheuttaa epdmuodostumia, kun annos on hyvin suuri

verrattuna vapaan indiumkloridin suurimpaan mahdolliseen pitoisuuteen leimatussa lidkevalmisteessa.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kidyttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Laskimoon annettujen radioaktiivisella indium('!'In)kloridilla leimaamalla valmistettujen
indium(*!'In)-leimattujen lddkevalmisteiden mahdolliset haittavaikutukset riippuvat kyseisesta
valmisteesta. Lisdtietoja saa leimattavan lddkevalmisteen valmistajalta.

Altistus ionisoivalle séteilylle on yhteydessd sydvan syntyyn ja voi aiheuttaa perinndllisida vaurioita.
Koska efektiivinen annos on 10! mSv/MBgq, téllaisia haittavaikutuksia eitodennékoisesti juurikaan
ilmene.

Indium(!!'In)-leimattujen valmisteiden séteilyannos saattaa olla suurempi. Suuremmat annokset voivat
olla oikeutettuja tietyissa kliinisissd tilanteissa.

Epidillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epéillyistd
haittavaikutuksista Fimealle:

www-sivusto: www.fimea. fi

4.9 Yliannostus

Radioaktiivisen lddkevalmisteen yliannostuksen sattuessa potilaan saamaa absorboitunutta


http://www.fimea.fi/

sdteilyannosta tulisi pienentdd, mikdli mahdollista, tehostamalla radionuklidin poistumista kehosta.

Indium(!''In)kloridilla leimatun lddkevalmisteen mahdollisen yliannostuksen vaatimista toimenpiteistd
saa tietoa leimattavan lddkevalmisteen valmistajalta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: diagnostiset radioaktiiviset lddkevalmisteet, kasvainten diagnosointi,
indium (!''In)-yhdisteet, ATC-koodi: V09IB

Diagnostiikassa tavallisesti annetut indium('''In)kloridilla leimattujen valmisteiden méérat eivit
yleensd aiheuta farmakologisia vaikutuksia.



5.2 Farmakokinetiikka

Radioaktiivisella indium('!'In)kloridilla leimattujen valmisteiden farmakokineettiset vaikutukset
riippuvat leimattavasta yhdisteesta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Eldinkokeista ei ole saatundytt6d indiumkloridin mahdollisista mutageenisistd tai karsinogeenisistd
vaikutuksista. Eldinkokeissa on kuitenkin saatu viitteitd epamuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Makromolekyylien, kuten monoklonaalisten vasta-aineiden, leimaus radioaktiivisella
indium(''In)kloridilla on hyvin herkkd metallisille epépuhtauksille.

Radioaktiivisesti leimattavan tuotteen valmistuksessa kéytettivien lasitarvikkeiden, ruiskuneulojen jne.
huolellinen puhdistus on hyvin tirked4 metallisten epdpuhtauksien poistamiseksi. Ainoastaan laimeita
happoja kestdvid ruiskuneuloja (esim. ei-metallisia) tulisi kdyttdd epdpuhtauksien minimoimiseksi.

6.3  Kestoaika

Valmisteen kestoaika on 24 tuntia aktiivisuuden referenssiajankohdasta.

6.4  Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

Valmiste eisisélld sdilytysaineita. Jos pullon sisdlté halutaan jakaa useampaan annokseen, sdilytd pullo
jadkaapissa ensimmadisen annoksen siirron jilkeen. Jokainen annos tiytyy siirtdd aseptisesti 8 tunnin
kuluessa.

Valmiste on sdilytettdvd kunkin maan radioaktiivisia aineita koskevien maddridysten 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 mlssa



185 MBq 0,5 ml:ssa

370 MBq 1,0 mlssa

555 MBq 1,5 mlssa

740 MBq 2,0 mlssa
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiasittelyohjeet
Yleiset varoitukset
Radioaktiivisia ladkkeitd saavat vastaanottaa, kiyttda ja antaa potilaille vain valtuutetut henkilét néihin
tarkoituksiin varatuissa tiloissa. Radioaktiivisten lddkkeiden vastaanottoa, séilytystéd, kayttdd, kuljetusta
ja havitysti sdddellddn toimivaltaisten viranomaisten antamilla méérdyksilld ja/tai asianmukaisilla
luvilla.
Kayttdjan tulee valmistaa radioaktiiviset lddkkeet seka siteilyturvallisuutta ettd lddkkeiden laatua
koskevien vaatimusten mukaisesti. Valmistuksessa on noudatettava asianmukaisia aseptilkkkaan

liittyvid varotoimia.

Pullon sisélté on tarkoitettu vain radioleimaukseen eikd sitd saa antaa potilaalle suoraan ilman
esivalmisteluja.

Jos pullo vaurioituu milldén tavoin, valmistetta ei saa kiyttaa.
Radioaktiivisen lddkevalmisteen annostelu altistaa muut thmiset ulkoiselle séteilylle tai potilaan

virtsan, oksennuksen tai muiden eritteiden aiheuttamalle kontaminaatiolle. Tésti syysté potilaan kanssa
tekemisissé olevat thmiset on suojattava siteilyltd kansallisten viranomaismiardaysten mukaisesti.

Kayttdmdton valmiste tai jate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11272

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.11.1993

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

08.11.2021



11. DOSIMETRIA

Laskimoon annetun indium('!'In)-leimatun valmisteen eri elimiin aiheuttama siteilyannos riippuu
leimattavasta yhdisteesta.

Lisdtietoja leimatun valmisteen aiheuttamasta sdteilyannoksesta saa kyseisen leimattavan lddkeaineen
valmistajalta.

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

efektiiviset annokset ovat noin 10! mSv/MBgq.

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

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Leimattavan lddkeaineen valmistaja toimittaa ohjeet siitd, miten kyseinen lddkeaine leimataan Indium-
111 -valmisteella kdyttimdlld Indium(In-111)-kloridia, sekd menetelmistd, joiden avulla voidaan
mddrittdd leimauksen tehokkuus ja radiokemiallinen puhtaus.

Ehdottoman puhtaiden lasitarvikkeiden kéyttd on tirkedd, jotta viltytdén leimausprosessia hiiritsevilta
epapuhtauksilta. Jotkin muovit voivat absorboida huomattavia maaria indium('''In)-aktiivisuutta.



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Indium(In-111)klorid stamldsning till radioaktivt likemedel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per ml vid referensdatum:
Indium(In-111)klorid 370 MBq

"Tn sonderfaller 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

pé 23 och 26 keV avges ocksa genom intern omvandling.

For fullstdndig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Mairkningslosning.
Stamlosning till radioaktiva likemedel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

Indium('!''In)klorid anvénds for radioaktiv mérkning av vissa proteinforeningar som administreras
intravendst for olika underskningar dir man anvdnder lAmplig avbildningsteknik.

Indium('!'In)klorid anvéinds dessutom for méarkning av monoklonala antikroppar. Med hjilp av den
monoklonala antikroppen som ska méarkas faststélls tillstindet av sjukdomen som ska studeras.

Indium(!!'In)klorid anvénds ocksa for radioaktiv markning av beredningar for injektion, som t.ex.
indium(*!'In)-mérkta proteiner.

4.2  Dosering och administreringssitt

Flaskan innehaller en steril vattenlosning for radioaktiv mérkning av proteinforeningar som exempelvis
monoklonala antikroppar, som sedan administreras intravendst.

Den mingd indium('!''In)klorid som anvénds for radioaktiv mérkning och den miangd
indium('''In)klorid-mérkt likemedel som sedan tillférs beror pa de farmaceutiska egenskaperna av det
likemedel som mérkts och vad det dr avsett att anvéindas till.

Information om rekommenderad aktivitet och tillforsel tillhandahalls av tillverkaren av det likemedel
som ska méarkas radioaktivt.



Den aktivitet som ska tillféras barn kan berdknas genom att korrigera vuxendosen efter barnets vikt,
kroppsyta och &lder. Nar det géller nyfodda eller spddbarn under ett &r miste man ocksé rdkna med
maélorganets storlek i forhdllande till hela kroppen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne eller mot nigon av
komponenterna i det mérkta radioaktiva likemedlet.

Information om kontraindikationer for indium('!'In)-mérkta likemedel som bereds genom mérkning
med radioaktiv indium('!'!'In)klorid tillhandahalls av tillverkaren av det likemedel som ska mérkas
radioaktivt.

4.4  Varningar och forsiktighet

Information om scrskilda vamingar och forsiktighetsmdtt vid anvindning av indium("" In)-mdéirkta
likemedel, som bereds genom méiirkning med radioaktiv indium(""'In)klorid tillhandahdlls av
tillverkaren av det ldkemedel som ska mdrkas radioaktivt.

Potential for 6verkéinslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om overkénslighet eller anafylaktiska reaktioner intraffar ska tillforseln av likemedlet omedelbart
avbrytas och, vid behov, intravends behandling sittas in. For att mojliggéra omedelbara atgarder i
akuta situationer, maste nddvandiga likemedel och utrustning, sdsom endotrakealtub och ventilator,
finnas omedelbart tillgingliga.

Motivering av individuell nytta/risk

For varje enskild patient méste stralningsexponeringen motiveras med den sannolika nyttan. Den
aktivitet som administreras ska i varje enskilt fall vara sddan att stralningen fran den 4r sé lag som
mojligt for att onskad diagnostisk information ska kunna erhallas.

Pediatrisk population
Information betréffande pediatrisk populationpo, finns iavsnitt 4.2.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Information betrdffande interaktioner i samband med anvdndning av indium('!!In)-méirkta likemedel
som bereds genom mérkning med radioaktiv indium('!'In)klorid tillhandahalls av tillverkaren av det
likemedel som ska mérkas radioaktivt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Tillgdngen pd data fiin anviindning av indium('"' In)-mdirkta likemedel, som bereds genom mérkning
med radioaktiv indium(" In)klorid, vid graviditet och amning tillhandahdlls av tillverkaren av det
ldkemedel som ska mdrkas radioaktivt.

Kvinnor i fertil alder
Nir en administrering av radioaktiva likemedel till enkvinna i fertil alder planeras, &r det viktigt att
faststdlla om hon ar gravid eller ej. Alla kvinnor med utebliven menstruation ska betraktas som gravida




tills motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om kvinnans
menstruation uteblivit, om menstruationen dr mycket oregelbunden etc.), ska alternativa metoder utan
anvindning av joniserande strdlning Gvervigas for patienten.

Graviditet

Vid radionuklidundersdkningar av gravida kvinnor utsatts dven fostren for straldoser. Endast absolut
nddvéndiga undersokningar ska darfor utforas under graviditet, om det &r sannolikt att nyttan fran
dessa dr storre for patienten én risken for fostret.

Amning

Innan man tillfr ett radioaktivt likemedel till en ammande kvinna maste man 6verviga om det ar
rimligt att uppskjuta undersokningen tills amningen upphdrt och om det preparat som valts dr det
lampligaste med hansyn till utséndringen av radioaktivitet i brostmjolk. Amningen kan aterupptas ndr
aktivitetsnivan i mjolken inte leder till storre straldos for barnet an 1 mSv.

Fertilitet
Vissa tecken fran djurforsok tyder pé att indium har teratogena effekter vid mycket hoga doser jamfort
med den maximalt mdjliga koncentrationen av fritt indiumklorid 1 ett mérkt likemedel.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier har utforts pa likemedlets effekt pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8  Biverkningar

De biverkningar som kan intréffa efter intravends tillforsel av indium('!'!'In)-mérkta likemedel som
bereds genom radioaktiv markning med indium('!'In)klorid beror pé vilket specifikt likemedel som
anvénds. Tillverkaren av det likemedel som ska mérkas radioaktivt ska tillhandahédlla sédan
information.

Exponering for joniserande stralning innebér risk for cancerinduktion och utveckling av arftliga
defekter. Eftersom den effektiva dosen dr 10! mSv/MB(q forvéintas den administrerade dosen med lag
sannolikhet ge upphov till biverkningar.

Indium('!'!In)-mérkta preparat kan dock ha en hogre straldos. I vissa kliniska situationer kan hogre
doser vara berittigade.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att ikemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhillande. Halso- och
sjukvdrdspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till Fimea:
www-sivusto: www.fimea. fi

4.9  Overdosering

I héndelse av 6verdosering av radiofarmaka ska den absorberade straldosen till patienten om majligt
reduceras genom att paskynda radionuklidens eliminationshastighet.

Anvisningar for vilka atgdrder som ska vidtas vid 6verdos av ett indium(!!'In)klorid-méarkt likemedel


http://www.fimea.fi/

tillhandahélls av tillverkaren av det likemedel som ska mérkas radioaktivt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka, tumérdetektion, indium('!'In)-foreningar, ATC-
kod: VO9IB

Indium('''In)klorid-mérkta likemedel har i allménhet inga farmakodynamiska effekter vid de
aktiviteter som normalt tillfors for diagnostik.



5.2  Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska egenskaperna for preparat som bereds genom radioaktiv mérkning med
indium(*!'In)klorid beror pa egenskaperna hos den férening som ska mérkas.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Indium('!'In)klorid tillhandahalls utan tillsats av barare. Den specifika aktiviteten av indium(!!''In) &r
hog. Foljaktligen &r den kemiska koncentrationen av indiumklorid mycket lag (< 1mikrog/ml).

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjialpimnen

Saltsyra
Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Radioaktiv mirkning av makromolekyler, som t.ex. monoklonala antikroppar, med indium('!'In)klorid
ar mycket kénslig for ndrvaron av féroreningar av sparmetaller.

Det ar dirfor viktigt att alla glasutensilier, sprutor och kanyler mm. som anvinds vid beredningen av
produkten som ska méirkas radioaktivt dr grundligt rengjorda for att sékra att inga sddana foéroreningar
forekommer. Endast kanyler (t.ex. icke-metall) som bevisligen tal utspddd syra bor anvéndas for att
minimera sparmetallféroreningar.

6.3  Hallbarhet

Preparatets hillbarhet &4r 24 timmar fran aktivitetens referensdatum.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.

Preparatet innehéller inga konserveringsmedel. Om man vill fordela flaskans innehdll i flera doser, ska
flaskan forvaras i kylskapet efter 6verforing av den forsta dosen. Varje dos maste 6verforas aseptiskt
nom § timmar.

Forvaring av preparatet ska vara i enlighet med nationella bestimmelser for radioaktiva produkter.
6.5  Forpackningstyp och innehall

Glasflaska, 10 ml (typ I, Ph.Eur.) forseglad med gummipropp och aluminiumkapsyl.

Indium('''In)klorid tillhandahélls med foljande aktiviteter vid referensdatumet:



111 MBq 03 ml
185 MBq 0,5 ml
370 MBq 1,0 ml
555 MBq 1,5 ml
740 MBq 2,0 ml

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Allménna varningar

Radioaktiva likemedel ska endast tas emot, anvindas och administreras av behoriga personer i avsedd
klinisk miljo. Mottagning, forvaring, anvindning, transport och avfallshantering for radiofarmaka
omfattas av bestimmelser och/eller kraver tillimpliga tillstdnd fran behoriga myndigheter.

Radioaktiva likemedel ska beredas pa sitt som uppfyller kraven for bade stralskydd och farmaceutisk
kvalitet. Ladmpliga aseptiska forsiktighetsatgirder ska vidtas vid beredningen.

Innehéllet i flaskan &r endast avsett for radioaktiv médrkning och ska inte ges direkt till patienten utan
att forst ha genomgatt forberedelseproceduren.

Om flaskan skadas pa ndgot sitt, far preparatet inte anviandas.
Administrering av radiofarmaka medfor risker for andra personer fran extern stralning eller
kontaminering fran spill av patientens urin, krikningar eller annan utséndring. Darfor ska personer som

kommer i kontakt med patienten skyddas mot stralning enligt de géllande nationella
myndighetsbestimmelserna.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Den straldos som kroppens olika organ utsatts for efter intravends administrering av en indium('!''In)-
markt likemedelsberedning beror pa den forening som mérks radioaktivt.

Mer information om stralningsdosimetri for varje enskilda mérkta preparat ska tillhandahdllas av
tillverkaren av det likemedel som ska mérkas radioaktivt.

Med tanke pa de elektromagnetiska 6vergangsenergier som forekommer vid sonderfall av
indium('"'In) kan det forvéntas att de effektiva doserna, som blir resultatet av intravenos
administrering av indium('''In)klorid-mérkta likemedel, kommer att vara cirka 10" mSv/MBq.

Administrering av indium('!'In)-méirkta likemedelsberedningar leder ofta till relativt hog
stralningsexponering, som kan dverskrida 20 mSv och ibland dven 50 mSv.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Instruktioner for mdrkning av ldkemedel med Indium-111-preparat genom anvindning av indium(In-
111)klorid, samt metoder for att bestdmma mdrkningsgraden och radiokemisk renhet hos det mérkta
lidkemedlet, tillhandahalls av tillverkaren av det ldkemedel som ska mdrkas radioaktivt.

Det dr viktigt att minutidst rengjorda glaskérl anvénds for att undvika fororeningar, vilkka kan stéra
inmérkningsprocessen. En del plaster kan absorbera betydande méngder av indium('!'In)-aktivitet.



