PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
MIBG (1-123) Curiumpharma 74 MBg/mL injektionsvétska, l6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 mL innehéller 74 MBq jobenguan (*231) vid referenstidpunkt for aktiviteten och 0,5 mg
jobenguansulfat.

Jod-123(*21) sonderfaller till stabilt tellur-123 med en halveringstid pa 13,2 timmar under
avgivande av ren gammastralning med huvudsakliga energinivaer pa 159 keV (83,6 %) och
réntgenstralning med energi pa 27 keV.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvéatska).
Klar, farglos eller svagt gul 16sning.
Produktens pH ar 4,0-5,0.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik.

e Lokalisering av neuroendokrina tumadrer sasom feokromocytom, paragangliom,
kemodektom och ganglioneurom.

e Detektering, stadieindelning och uppféljning av neuroblastomterapi.

e  Utvirdering av upptag av jobenguan (*2%I) for terapiplanering.

e Funktionsstudier av binjuremargen (hyperplasi) och myokardiet (sympatisk innervation).

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna
Rekommenderat aktivitetsintervall & 110-400 MBq baserat pa en patient med genomsnittlig
vikt (70 kg).

Aldre
Inget sérskilt doseringsschema kravs for aldre patienter.

Nedsatt njurfunktion
Méangden administrerad aktivitet maste noggrant 6vervagas eftersom det foreligger en risk for
okad stralningsexponering hos dessa patienter.

Pediatrisk population
Anvindning till barn och ungdomar maste dvervdgas noggrant utifrén kliniska behov och
beddmning av nytta-riskforhallandet i denna patientgrupp. De aktiviteter som administreras
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till barn och ungdomar kan berdknas enligt rekommendationerna i EANM:s doseringskort

(2016) med hjilp av foljande formel:

A[MBg]Administrerad = Baslinjeaktivitet x Multipel (med en baslinjeaktivitet pa 28,0)

Vikt (kg) Multipel | Vikt (kg) | Multipel | Vikt (kg) | Multipel
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 443 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

For mycket sma barn (upp till 1 ar) kravs en minsta dos pa 37 MBq for att erhalla bilder av
tillrackligt god kvalitet.

Sakerhet och effekt for MIBG (1-123) Curiumpharma hos pediatriska patienter < 1 manad har
inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt
Flerdosinjektionsflaska.

MIBG (1-123) Curiumpharma administreras via langsam (minst 5 minuter) intravends
injektion eller infusion (se avsnitt 4.4 och 4.8). Volymen for administrering kan vid behov
Okas genom spadning.

L6sningens laga pH-varde kan orsaka smarta vid injektionsstéllet (se avsnitt 4.8). Spolning
med koksaltlosning rekommenderas efter administrering av MIBG (1-123) Curiumpharma.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.
For information om hur man férbereder patienten, se avsnitt 4.4.

Scintigrafi
¢ Neuroendokrin tumor-scintigrafi: helkroppsscintigrafi och/eller bilder av relevanta organ

och/eller SPECT-bilder erhalls 24 timmar efter det att MIBG (1-123) Curiumpharma
administrerats. Bildtagningen upprepas slutligen efter 48 timmar.

e Myokardscintigrafi: scintigrafi av brostkorgen vid 15 min (tidig bild) och 4 timmar (sen
bild) efter administrering av MIBG (1-123) Curiumpharma slutligen f6ljt av en
singelfotonsdetektortomografi (SPECT).

4.3. Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4. Varningar och forsiktighet vid anvandning

Risk for 6verkénslighet och anafylaktiska reaktioner
Vid fall av 6verkéanslighet eller anafylaktiska reaktioner maste administreringen av lakemedlet
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avbrytas omedelbart och intravends behandling paborjas vid behov. Fér att mojliggora
omedelbara atgarder i nodsituationer, maste nodvandiga lakemedel och utrustning, sdsom
endotrakealtub och respirator, vara omedelbart tillgangliga.

Individuell nytta/riskbedémning

For varje patient galler exponeringen for stralning ska kunna motiveras med den sannolika
nyttan.

Den administrerade aktiviteten ska i varje enskilt fall vara sa 1dg som mojligt for att erhalla
det avsedda diagnostiska resultatet.

Patienter med nedsatt sympatiskt nervsystem

Hos patienter som lider av kliniska tillstand som paverkar nervsystemet eller det sympatiska
systemets funktion, sdsom Parkinsons syndrom, kan ett minskat hjartupptag av MIBG (1-123)
Curiumpharma observeras oavsett hjartpatologi.

Nedsatt njurfunktion

Nytta-riskforhallandet maste noga 6vervagas for dessa patienter eftersom en dkad exponering
for stralning ar majlig.

Allvarlig njurinsufficiens kan orsaka férsamrade avbildningsresultat eftersom jobenguan (*21)
huvudsakligen utséndras via njurarna.

Pediatrisk population

Information om anvandning pa barn finns i avsnitt 4.2.

Indikationen maste noga 6vervagas eftersom den effektiva dosen per Mbq ar hogre an for
vuxna (se avsnitt 11).

Forberedelse av patient

- Lakemedel som kan forvantas reducera upptaget av MIBG (1-123) Curiumpharma ska
utséttas innan behandlingen pabdrjas (vanligtvis 4 biologiska halveringstider innan) (se
avsnitt 4.5).

- For att minimera straldosen till skéldkorteln bor skoldkértelns upptag av fritt jod forhindras
med hjalp av stabilt jod som administreras oralt:

e Hos vuxna ska skdldkortelblockad utforas ungeféar 1 timme fore injektion med MIBG
(1-123) Curiumpharma, genom en engangsadministrering av kaliumjodid (130 mg)
eller kaliumjodat (170 mg) (se tabell 1 nedan).

e Hos ungdomar, barn och spadbarn ska skdldkortelblockad utféras genom
administrering av kaliumjodid eller kaliumjodat, ungefar en timme fére MIBG (1-123)
Curiumpharma-injektionen, pa kvallen pa injektionsdagen och féljande dag (totalt 3
intag pa 2 dagar). Rekommenderade doser for skoldkortelblockad ska baseras pa
patientens aldersgrupp (se tabell 1 nedan).

Tabell 1: Rekommenderade doser per administrering, for skdldkortelblockad,
hos spédbarn, barn, ungdomar och vuxna

Patientens aldersgrupp Kaliumjodid Kalium
(mg) jodat (mg)
Spadbarn (1 manad-3 ar)* 32 42
Barn (3-12 ar)* 65 85
Ungdomar (> 12 ar)* 130 170
Vuxna ** 130 170

* 3 administreringar kravs pa 2 dagar
** endast en enda administrering kravs
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o Kaliumperklorat eller natriumperklorat kan anvéndas till patienter som tidigare
reagerat pa jod.
- Hos barn och spadbarn kan sedering kréavas for att utféra SPECT-bildtagningar.
- Patienten ska vara vél hydrerad fore undersékningen och ombeds tdmma urinblasan sa ofta
som mojligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningen.

Sarskilda varningar

Upptag av jobenguan(*Z1) i kromaffina granula kan teoretiskt orsaka snabb
noradrenalinutsondring vilket kan framkalla blodtryckshdjning. Detta foranleder konstant
évervakning av patienten under administrering. MIBG (1-123) Curiumpharma maste ges
langsamt (se avsnitt 4.2 och 4.8).

Paravenos injektion maste undvikas pa grund av risken for lokal vavnadsnekros (se avsnitt
4.8). Injektionen ska vara strikt intravends for att undvika lokal utfallning och stralning av
MIBG (1-123) Curiumpharma. Vid paravends injektion ska injektionen omedelbart avbrytas
och injektionsstallet varmas och vila i upphdjt lage. Nar stralningsnekros uppstar, kan
kirurgiskt ingrepp bli nédvandigt.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, dvs. ar
ndst intill “natriumfritt”.

For forsiktighetsatgarder med avseende pa miljofara, se avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det ar ként eller kan forvéntas att foljande lakemedel antingen forlanger eller reducerar
upptaget av jobenguan i neurallisttumérer:

- nifedipin (en Ca-kanalblockerare) har rapporterats ge forlangd retention av jobenguan.

- minskat upptag har observerats under terapeutisk regim vid administrering av reserpin,
labetalol, kalciumkanalblockerare (ditiazem, nifedipin, verapamil), tricykliska antidepressiva
(amitriptylin, imipramin och derivat), sympatomimetika (férekommande i nasalsprayer som
fenylefrin, efedrin eller fenylpropanolamin), kokain, fentiazin.

Dessa lakemedel skall utséttas fére administrering av jobenguan (*231) (minst 4 biologiska
halveringstider innan, for att sékerstélla fullstindig “wash-out”).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Nar det &r nodvandigt att ge radioaktiva lakemedel till en fertil kvinna &r det viktigt att man
alltid utreder om hon &r gravid. En kvinna med utebliven menstruation ska betraktas som
gravid tills motsatsen bevisats. Vid tveksamheter om kvinnan &r gravid (om en menstruation
har uteblivit, om kvinnan har mycket oregelbundna menstruationer, etc.) ska alternativ teknik
som inte innebar joniserande stralning (om det finns sadana) erbjudas patienten.

Graviditet

Nér gravida kvinnor undersoks med hjélp av radionuklider utsatts aven fostret for
stralningsdoser. Under en graviditet bor darfor endast nodvandiga undersokningar utforas, nar
den forvantade nyttan vida 6vervéger de risker som moder och foster utsétts for.

Amning

Innan ett radioaktivt lakemedel ges till en kvinna som ammar, maste man 6vervaga om det ar
rimligt att uppskjuta administreringen av radionuklider tills amningen upphort och om det
mest lampliga valet av radioaktivt lakemedel har gjorts med hénsyn till utséndring av aktivitet
i brostmjolk.

Jobenguan (*21) utséndras delvis i brostmjolk. | de fall dar administrering beddms vara
nodvandig ska amningen avbrytas under tre dagar och da mjélken kasseras.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

MIBG (1-123) Curiumpharma har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Tabell med listade biverkningar

Foljande tabell innehaller biverkningarna listade efter organsystemklass i MedDRA-systemet.
Frekvenserna definieras enligt foljande:

mycket vanliga > 1/10;

vanliga > 1/100 till <1/10;

mindre vanliga fran > 1/1 000 till <1/100;

sallsynta fran > 1/10 000 till <1/1 000;

mycket sallsynta <1/10 000;

ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem Biverkningar* Frekvens
Immunsystemet Overkanslighet Ingen kand
Anafylaktoida reaktioner frekvens
Centrala och perifera Yrsel Ingen kand
nervsystemet Huvudvark frekvens
Parestesi
Hjartat Takykardi Ingen kand
Hjartklappning frekvens
Andningsvagar, brostkorg och Dyspné. Ingen kénd
mediastinum frekvens
Blodkarl Overgéende hypertoni. Ingen kand
Rodnad frekvens
Magtarmkanalen Bukkramper, buksmarta Ingen kand
Illamaende frekvens
Krakningar
Hud och subkutan vavnad Urtikaria Ingen kénd
Hudutslag frekvens
Erytem
Allmanna symtom och/eller Smarta vid injektionsstallet Ingen kand
symtom Lokalt 6dem frekvens
vid administreringsstallet Reaktion vid injektionsstallet
Varmekénsla
Frossa
Skador och forgiftningar och Stralningsnekros efter paravends Ingen kénd
behandlingskomplikationer lakemedelsadministrering. frekvens

* Biverkningar som harror fran spontan rapportering

Beskrivning av utvalda biverkningar

Katekolaminkris

Nér ldakemedlet administreras for snabbt kan hjartklappning, takykardi, dyspné, varmekénsla,
overgaende hypertoni, bukkramper och smarta intraffa redan under eller omedelbart efter
administrering (se avsnitt 4.2 och 4.4). Dessa symtom forsvinner inom en timme.

Overkanslighet
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Overkanslighet har forekommit, t.ex. rodnad, hudutslag, erytem, urtikaria, illamaende, frossa
och andra symtom pa anafylaktiska reaktioner (se avsnitt 4.4).

Reaktioner vid injektionsstéllet pa grund av paravends administrering
Lokal paravents administrering har rapporterats och kan orsaka lokala vévnadsreaktioner,
sasom smarta vid injektionsstallet, lokalt 6dem och stralningsnekros (se avsnitt 4.4).

Allménna rad

Exponering for joniserande stralning innebar risk for cancerinduktion och utveckling av
arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen &r 5,2 mSv, nar maximal rekommenderad
aktivitet pa 400 MBq administreras, forvantas risken for dessa biverkningar vara Iag.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Denna produkt far bara anvandas av behorig personal i darfor avsedd klinisk miljo pa sjukhus.
Risken for 6verdosering ar darfor teoretisk.

Vid administrering av en 6verdosering av stralning med MIBG (I-123) Curiumpharma bor
den absorberade dosen till patienten reduceras dar det ar mojligt genom att 6ka elimineringen
av radionukliden fran kroppen genom forcerad diures och frekvent blastomning.

Effekten av en 6verdos av MIBG (1-123) Curiumpharma beror pa adrenalinfrisattning. Denna
effekt ar kortvarig och erfordrar stodatgarder i avsikt att sanka blodtrycket. Omedelbar
injektion av en snabbverkande alfa-adrenerg blockerare (fentolamin) foljd av en
betablockerare (propranolol) behdvs. Pa grund av den renala eliminationsvagen ar det viktigt
att ha hogsta mojliga urinflode for att reducera paverkan av stralningen.

MIBG (1-123) Curiumpharma &r inte dialyserbar. Det kan underldtta att berakna vilken
effektiv dos som har anvants.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiskt radiofarmaka, tumordetektion.
ATC-kod: V091X01.

Verkningsmekanism

Jobenguan (*#1) &r en radiojoderad aralkylguanidin. Dess struktur innehaller guanidingruppen
fran guanetidin kopplad till en bensylgrupp till vilken jod tillsatts. Guanetidin saval som
aralkylguanidiner &r adrenergneuro blockerande dmnen. Som en konsekvens av den
funktionella likheten mellan adrenerga neuron och de kromaffina cellerna i binjuremérgen
lokaliseras jobenguan (}2%1) foretradesvis i binjuremargen. Dessutom sker lokaliseringen i
myokardiet.

Av olika aralkylguanidiner &r jobenguan (*2%I) att foredra p g a lagt leverupptag och god
stabilitet in vivo. Detta resulterar i l&gsta mojliga upptag av fri jod i skoldkorteln.
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Farmakodynamisk effekt

Vid de kemiska koncentrationer som anvénds for diagnostiska undersokningar forefaller
jobenguan (*2%1) inte ha ndgon farmakodynamisk aktivitet. Jobenguan (*21) kan dock tka
frisattningen av noradrenalin fran kromaffina granula och orsaka en 6vergaende episod av
hypertoni (se dven avsnitt 4.4).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution och organupptag

Distributionsménstret hos jobenguan (*2%1) inkluderar snabbt initialt upptag i levern (33 % av
administrerad dos) och avsevart lagre upptag i lungor (3 %), myokardium (0,8 %), mjalte (0,6
%) och spottkértlar (0,4 %). Upptag i normala binjurar (binjuremérg) kan leda till
visualisering med jobenguan (121). Hyperplastiska binjurar ger hogt upptag.

Transport av jobenguan (*231) genom cellmembranet hos celler med ursprung i neurallisten &r
en aktiv process, om koncentrationen av lakemedlet &r 1ag (som i diagnostiska doser).
Upptagsmekanismen hdmmas genom upptag av inhibitorer som kokain eller
desmetylimipramin.

Efter upptag transporteras atminstone en del av intracelluléart jobenguan (*2%I) till
forvaringsgranula i cellerna.

Eliminering

Jobenguan (*#1) utséndras till storsta delen via njurarna. 70-90 % av administrerad dos
aterfinns i urinen inom 4 dagar. Féljande metaboliter har identifierats i urin: radiojodid,
radiojoderad meta-jodhippursyra, radiojoderad hydroxijodobensylguanidin och radiojoderad
meta-jodobensoesyra. Dessa substanser star for cirka 5-15 % av den administrerade dosen.

Halveringstid
Den effektiva halveringstiden ar 11,4 timmar.

Nedsatt njurfunktion
Farmakokinetiken hos patienter med nedsatt njurfunktion har inte faststallts.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Hos hundar ar 20 mg/kg letal dos. Léagre dosnivaer (14 mg/kg) fororsakar transienta kliniska
tecken pa toxisk effekt. Upprepad tillforsel pa 20-40 mg/kg i v till ratta ger tecken pa allvarlig
klinisk toxicitet. Upprepad tillforsel av 5-20 mg/kg i v ger effekter som andningssvarigheter,
men langtidseffekter &r endast en mindre viktokning hos lever och hjarta.

Upprepad tillforsel pa 2,5-10 mg/kg i v till hund ger kliniska effekter inkluderande forhojt
blodtryck, onormal hjartrytm och puls, men allt &r av transient natur.

Detta preparat &r inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig administrering.

Med de testsystem som anvants kunde inga mutagena effekter pavisas.

Langtidsstudier av cancerframkallande egenskaper har inte utforts.
Reproduktionstoxikologiska studier pa djur har annu inte utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpamnen
Citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat och vatten for injektionsvatskor.
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6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndmns i avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for MIBG (1-123) Curiumpharma injektionsvatska ar 20 timmar efter
referenstidpunkten for aktiviteten (ART).

Uppgiften om referenstidpunkt for aktivitet och utgangstidpunkt finns pa etiketten pa
blyskyddet.

Efter forsta uttaget ur injektionsflaskan, forvara i kylskap (2°C - 8°C) i originalférpackningen
och anvand inom 8 timmar utan att dverskrida utgangstiden.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i 8 timmar vid 2°C - 8°C. Ur
mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte 6ppnings- och
uttagssattet utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvands
omedelbart ar det anvandaren som ansvarar for férvaringstider och -forhallanden under
anvandning.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

For forvaringsanvisningar efter forsta uttaget av lakemedlet ur injektionsflaskan, se avsnitt
6.3.

Forvaras i enlighet med nationella foreskrifter for radioaktivt material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska 10 mL av glas (typ 1) forsluten med bromobutylgummipropp, férseglad med
aluminiumkapsyl. Injektionsflaskan levereras i blyskydd.

MIBG (1-123) Curiumpharma injektionsvatska, 16sning tillhandahalles i foljande
aktivitetsmangd vid referenstidpunkten:

74 MBqil1lmL

148 MBq i 2 mL

222 MBq i 3 mL

296 MBq i 4 mL

370 MBg i 5 mL

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allménna varningar

Radiofarmaka ska endast tas emot, anvandas och administreras av behdriga personer i
kliniska lokaler avsedda for detta syfte. Mottagande, forvaring, anvandning, éverforing och
destruktion ar foremal for bestammelser och/eller tillampliga tillstand fran lokala behoriga
myndigheter.

Radiofarmaka ska beredas pa ett séatt som uppfyller krav pa bade stralningssékerhet och
farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

For instruktioner om spédning av lakemedlet fore administrering, se avsnitt 12.

Om injektionsflaskorna inte &r intakta under beredningen av denna produkt ska de inte
anvandas.

16 APP 5379 Sweden SPC 25082023



Administreringsmetoderna ska utforas pa sa satt att det foreligger minimal risk att lakemedlet
kontamineras eller att anvandaren utséatts for stralning. Adekvat stralskydd &r obligatoriskt.

Administrering av radioaktiva lakemedel framkallar risker for andra personer fran extern
stralning eller kontaminering genom spill av urin, krakning eller andra biologiska vatskor.

Stralskyddsatgarder, i enlighet med nationella foreskrifter, maste darfor vidtas.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN
Nederlanderna

8 GODKANNANDENUMMER
13031
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1996-02-12 / 2006-02-21

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-08-25
11 ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Data listad nedan &r ur ICRP:s publikation 80 ”Radiation Dose to Patients from
Radiopharmaceuticals” och beréknas enligt foljande antaganden:

Den totala kroppsretentionen beskrivs med halveringstider pd 3 timmar (0,36) och 1,4 dagar
(0,63), med en liten del (0,01) kvar i levern. Man antar att skoldkérteln blockeras. Den totala
uppehallstiden i kroppen ar 9,97 timmar.

De uppgifter som anges nedan géller vid normal farmakokinetisk funktion. I synnerhet da
njurfunktionen &r nedsatt, beroende pa sjukdom eller tidigare behandling kan effektiva
dosekvivalenten och den absorberade dosen i organen oka betydligt.

Organ Absorberad dos per administrerad aktivitetsenhet
(mGy/MBQq)
Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar

Binjurarna 0,017 0,022 0,032 0,045 0,071
Blasan 0,048 0,061 0,078 0,084 0,15
Benytor 0,011 0,014 0,022 0,034 0,068
Hjarna 0,0047 0,0060 0,0099 0,016 0,029
Brost 0,0053 0,0068 0,011 0,017 0,032
Gallblasa 0,021 0,025 0,036 0,054 0,10
Mag-
tarmkanalen:

Mage 0,0084 0,011 0,019 0,030 0,056

Tunntarmen 0,0084 0,011 0,018 0,028 0,051
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Tjocktarmen 0,0086 0,011 0,018 0,029 0,052
(Gvre 0,0091 0,012 0,020 0,033 0,058)
tjocktarmen
(Nedre 0,0079 0,010 0,016 0,023 0,043)
tjocktarmen
Hjartat 0,018 0,024 0,036 0,055 0,097
Njurar 0,014 0,017 0,025 0,036 0,061
Lever 0,067 0,087 0,13 0,18 0,33
Lungor 0,016 0,023 0,033 0,049 0,092
Muskler 0,0066 0,0084 0,013 0,020 0,037
Matstrupe 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Aggstockar 0,0082 0,011 0,016 0,025 0,046
Bukspottkorteln 0,013 0,017 0,026 0,042 0,074
R&d benmarg 0,0064 0,0079 0,012 0,018 0,032
Hud 0,0042 0,0051 0,0082 0,013 0,025
Mjalte 0,020 0,028 0,043 0,066 0,12
Testiklar 0,0057 0,0075 0,012 0,018 0,033
Tymus 0,0068 0,0088 0,013 0,021 0,037
Skoldkortel 0,0056 0,0073 0,012 0,019 0,036
Livmoder 0,010 0,013 0,020 0,029 0,053
Ovriga organ 0,0067 0,0085 0,013 0,020 0,037
Effektiv dos 0,013 0,017 0,026 0,037 0,068
(mSv/MBQ)

Den effektiva dosen fran administrering av en maximal rekommenderad aktivitet pa 400 MBq
for en vuxen som véger 70 kg &r cirka 5,2 mSv.

For en administrerad aktivitet pa 400 MBq ar den typiska straldosen till malorganet binjurarna
6,8 mGy och de typiska straldoserna till de kritiska organen (lever och urinblasa) 26,8 mGy
respektive 19,2 mGy.

12 INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Detta lakemedel &r fardigt for anvandning. Produkten kan dock spadas med vatten for
injektionsvatskor eller med en 50 mg/mL (5 %) glukos-16sning i vatten om det &r 6nskvért att
Oka volymen for att underl&tta administreringen.

Uppdragningarna ska utforas under aseptiska forhallanden. Injektionsflaskorna far aldrig
Oppnas. Efter desinficering av proppen ska losningen dras upp via proppen med en
endosspruta ansluten med lamplig avskarmning och en steril engangsnal eller med ett
godkénd automatiskt applikationssystem.

Om injektionsflaskan inte &r intakt ska produkten inte anvéndas.

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se
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