SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Indium (In111) Chloride

370 MBg/ml, radionuklidovy prekurzor, roztok

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SLOZENI

Obsah lahvicky k datu a hodiné kalibrace / 1 ml:

Léciva latka: 111In Indii chloridum 370 MBq

1 se pfemériuje elektronovym zdchytem s polo¢asem asi 67 hodin (2,8 dne) za emise zafeni gama
s energii 172 keV (91 %) a 246 keV (94 %). Vnitini konverzi vznika zafeni rentgenové s energii 23 keV

a 26 keV.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy prekurzor, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym ucellim.

Chlorid indity(*'!In) se pouZivad pro znaéeni protein(i ve formé vhodnych derivat(, které se po
nasledné intravendzni aplikaci vyuZzivaji pfi rozlicnych vysSetfovacich metodach a za vyuziti vhodnych

zobrazovacich metodik.

Chlorid indity(*'!In) je Siroce vyuzivan pro znaceni monoklonélnich protildtek. Patologicky proces,
ktery je vySetfovan, je podminén pouzitou znacenou protilatkou.

Chlorid indity(*'!In) byl také vyuZivan pro znaceni jako soucast injekénich ptipravkd, napf. proteind
znacenych izotopem n,

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Davkovani u dospélych a starsich osob:
Lahvicka obsahuje sterilni vodny roztok pro in vitro znaceni vhodné upravenych proteind, jako jsou

monoklonalni protilatky, které se po oznaceni aplikuji intravendzné.
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Mnozstvi chloridu inditého (*1In) poZadovaného pro znadeni a mnoZstvi aktivity preparatu
oznaleného indiem (*In) potiebné k aplikaci je zavislé na daném pFipravku a na typu vysetfeni.

Udaje o doporucené aktivité a zplisobu aplikace jsou predepsany vyrobcem daného pfipravku
uréeného pro oznaceni.

Aktivita pro aplikaci détem se urcuje na zakladé hmotnosti, povrchu téla nebo véku ditéte z aktivity
doporucené pro dospélého pacienta. U novorozencl a déti mladsich jednoho roku je nutné vzit v
Uvahu i velikost vySetfovaného organu vzhledem k velikosti téla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na léCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku nebo na nékterou ze slozek
znaceného radiofarmaka.

Informace o kontraindikacich pfipravki znaéenych indiem (*'!In) a pFipravovanych znaéenim
chloridem inditym (In) jsou poskytnuty vyrobcem pfipravku uréeného ke znaéeni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Informace zahrnujici zvldstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti pfipravki zna&enych indiem (**1in) a
pFipravovanych zna¢enim chloridem inditym (**1In) jsou poskytnuty vyrobcem pripravku uréeného ke
znaceni.

MozZné hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce.

V ptipadé vyskytu hypersenzitivni ¢i anafylaktické reakce musi byt aplikace radiofarmaka okamzité
prerusena a je-li to nutné, ma byt nasazena intravendzni Ié¢ba takové reakce. Pro zajisténi
odpovidajici 1é¢by musi byt k okamZzité dispozici potiebné IéCivé pFipravky a vybaveni pro akutni
zasah jako je endotracheadlni trubice ¢i prostredky pro podporu dychacich funkci.

Individualni zvaZeni poméru prinosu a rizika
Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vZidy odlivodnéné v souvislosti s pfinosem vysetreni.

Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vysetreni.

Pediatricka populace
Informace tykajici se aplikace pediatrickym pacientlim uvadi bod 4.2.

4.5 Interakce s jinymi lécCivymi pripravky a jiné formy interakce

Informace o interakcich radiofarmak znacenych indiem (*!In) a pfipravovanych pomoci chloridu
inditého(**In) jsou poskytnuty vyrobcem pfipravku uréeného ke znaceni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Informace o pouZiti radiofarmak znaéenych indiem (**1In) pFipravovanych pomoci chloridu inditého-
(*11In) v téhotenstvi nebo béhem kojeni jsou poskytnuty vyrobcem pripravku uréeného ke znaceni.

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam ve fertilnim véku, je nutno vzdy patrat po
mozZném téhotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je vtomto kontextu povaZovana za
téhotnou, pokud se neprokaze opak. Kde trva nejistota ohledné mozného téhotenstvi (vynechani
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menstruace, menstruace je velmi nepravidelna apod.), musi byt zvazeny alternativni metodiky bez
ionizujiciho zareni (existuji-li takové).

Téhotenstvi
Aplikace radiofarmaka téhotnym Zenam zpUsobi i radiacni zatéz plodu. Proto se nezbytna vysetieni

provadeji v pripadé, Ze predpokladany pfinos vySetfeni prevazi mozna rizika pro matku a plod.

Kojeni

Ptred aplikaci kojicim Zenam je nutné uvazit, zda je mozné vysetieni odlozit na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno a zda je vzhledem k moZnosti sekrece do materského mléka dané radiofarmakum vhodné.
Kojeni je moZné obnovit, pokud hladina v mléce nebude mit za nasledek radiacni zatéz ditéte vyssi
nez 1 mSv.

Fertilita

Pokusy na zvitatech prokdzaly urcité teratogenni Ucinky india podanych ve velmi vysokych davkach
v porovnani s maximalnimi moznymi koncentracemi volného chloridu inditého ve znacenych
pfipravcich.

4.7 Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny studie vlivu na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

4.8 Nezadouci ucinky

Moznost nezddoucich Géink( po intravendzni aplikaci radiofarmak znaéenych indiem (*!In) a
pFipravovanych pomoci chloridu inditého (*!In) jsou zévislé na pouZité znaéené slouéeniné.
Informace o nezadoucich ucincich jsou poskytnuty vyrobcem pfipravku ur¢eného ke znaceni.
Vystaveni Ucinkdim ionizujiciho zareni je vidy spojeno s rizikem vzniku nddorovych procesl a s moznym

vznikem dédi¢nych poskozeni. JelikoZ aplikovand U¢inna davka je 10 mSv/MBq je frekvence téchto
nezadoucich ucinkd nizka.

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci léCivého pripravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu lécCiv
Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani je mozné snizit absorbovanou davku zvysenim eliminace radionuklidu z
organismu.

Pokyny pro postup pFi pfeddvkovdni pfipravkem znaéenym indiem (**1In) jsou poskytnuty vyrobcem
pripravku urceného ke znaceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, detekce nador(
Slouéeniny india (**!In), ATC kéd: VO9HB

V rdmci pouZitych aktivit radiofarmak znaéenych indiem (*1In) pro diagnostické Géely obecné nejsou
pozorovany zadné farmakodynamické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti radiofarmak znaéenych indiem (**!In) pfipravovanych pomoci chloridu
inditého(*In) jsou podminény vlastnostmi znaéené slouéeniny.

5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti

Chlorid indity(*'!In) je dodavan jako beznosiovy s vysokou specifickou aktivitou *!In a tedy chemicka
koncentrace chloridu inditého je velmi nizka (nizsi nez 1 ug/ml).

Nejsou k dispozici Udaje ze studii na zviratech tykajici se mutagenniho a karcinogenniho ucinku
chloridu inditého. Z pokusU na zvifatech jsou patrné urcité teratogenni ucinky india.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina chlorovodikovd, voda na injekci
6.2 Inkompatibility

Znadeni makromolekul, nap¥. monoklondlnich protilatek, chloridem inditym(**In) je vysoce citlivé na
pfitomnost stopovych kovovych necistot.

Je dulezité zajistit Uplnou Cistotu veskerého skla, injekcnich jehel apod. bez pfitomnosti stopovych
kovovych necistot. V zajmu omezeni kovovych nedistot ve stopovém mnoZstvi pouzivejte pouze
injekéni jehly s potvrzenou odolnosti vici zredéné kyseliné (napf. nekovové jehly).

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku je 24 hodin od data a hodiny kalibrace.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Pripravek neobsahuje konzervaéni latky. Je-li obsah lahvic¢ky pouzit pro vice aplikaci, kazdy dil musi
byt odebrdan za aseptickych podminek a béhem jediného pracovniho dne. Po odebrani prvni davky se
lahvicka uchovava pfi teploté 2 — 8°C.

Uchovavani musi byt v souladu s pfislusSnymi pfedpisy pro manipulaci s radioaktivnim materidlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Injekéni lahvicka 10 ml ze skla tFidy | uzaviena pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou.

Ptipravek Indium Chloride (In111) je dodavan v nasledujicich aktivitach k referenc¢nimu datu:
111 MBq v 0,3 ml

185 MBqg v 0,5 ml

370 MBg v 1,0 ml

555 MBqg v 1,5 ml

740 MBq ve 2,0 ml

1850 MBq v 5,0 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opatieni k likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

VSeobecna upozornéni

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patfi¢né kvalifikovanymi na
klinickych pracovistich k tomu urcenych. Pfijem, skladovani, pfiprava a aplikace radiofarmak a
likvidace odpadu podléha predpistim a/nebo pfislusnym povolenim kompetentniho Ufedniho organu.
Priprava radiofarmak musi byt v souladu jak s prislusSnymi predpisy pro radia¢ni bezpecnost, tak s
pozadavky na farmaceutickou kvalitu. Je nutné dodrzovat zasady aseptické prace a spravné vyrobni

praxe pro radiofarmaka.

Obsah lahvicky je uréen pouze ke znaceni a nesmi byt podan pfimo pacientovi.
V ptipadé jakéhokoliv poskozeni lahvicky neni mozné ptipravek pouzit!

Aplikace radiofarmak predstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak
kontaminace stopami modi, zvratkd apod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstrafiovani odpadu je nutné

dodrzovat pfislusné predpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zarenim.

Veskery nepouZity |éCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Nizozemsko

Tel:+31 224 567 890

Fax: +31 224 567 008

8. REGISTRACNI CisLO

88/380/93-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 5. 1993
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Datum posledniho prodlouzeni registrace 18. 9. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.5. 2019

11. DOZIMETRIE

Absorbované davky pro jednotlivé orgdny po intravendzni aplikaci radiofarmak znacenych indiem
(**!In) jsou podminény vlastnostmi znacené slouceniny.

Dozimetrické udaje po aplikaci riiznych nosic¢ovych sloucenin oznacenych radioizotopem jsou
poskytnuty vyrobcem pfripravku urceného ke znaceni.

Predpoklada se, Ze efektivni davkovy ekvivalent po intravendzni aplikaci radiofarmak znacenych
indiem (*!In) bude - vzhledem k hodnotam energie elektromagnetického zafeni vzniklého pfi
rozpadu india (***In) - pfiblizné fadu 10 mSv/MBq.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Informace o pouZiti radiofarmak znaéenych indiem (**1In) pFipravovanych pomoci chloridu inditého-
(**1In) spolu s metodami, jak zjistit uéinnost znaceni a radiochemickou &istotu znaéeného pFipravku
jsou poskytnuty vyrobcem pfipravku uréeného ke znaceni.

Je dulezité zajistit Uplnou Cistotu veskerého skla, aby se zabranilo zavleceni stopovych nedistot, které

by mohly narusovat postup znaceni. Nékteré plasty mohou ovlivnit znaceni tim, Ze absorbuji
nadmérné mnozstvi aktivity *!In.
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