PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Octreoscan 111 MBg/ml, beredningssats for radioaktivt likemedel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Octreoscan tillhandahélles 1 tva injektionsflaskor, som inte far anvindas separat.

Injektionsflaska A med 1,1 ml 16sning som vid referenstidpunkten for aktiviteten innehéller:
Indium('"'In)klorid 122 MBq (111 MBg/ml)

Injektionsflaska B innehéller:

Pentetreotid 10 mikrogram

Efter beredning och mirkning innehéller den erhllna 16sningen indium('!'In)-pentetreotid 111 MBg/ml.

Indium( '""In) sénderfaller med en halveringstid pa 2,83 dagar till stabilt kadmium (*''Cd).
Stralningsegenskaper:

Gammastralning 172keV (90 % abundans)

Gammastralning 247 keV (94 % abundans)

Rontgenstrélning 23-26 keV

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Beredningssats for radioaktivt 1akemedel. Satsen bestar av tva flaskor:

Injektionsflaska A: Stamldsning till radioaktivt lakemedel. Klar och férglds 16sning.
Injektionsflaska B: Pulver for injektionsvétska, 16sning. Vitt frystorkat pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta likemedel 4r endast avsett for diagnostisk anvindning.

Indium('!'In)-pentetreotid binder specifikt till receptorer for somatostatin.

Efter radioaktiv mérkning av pentetreotid med indium('''In)klorid &r den erhéllna 16sningen indicerad som
diagnostiskt medel vid diagnostisering, lokalisering och utredning av receptorbédrande gastro-entero-
pankreatisk neuroendokrina (GEP) tumdrer och av karcinoida tumorer. Tumoérer som inte bér
somatostatinreceptorer kommer inte att visualiseras.

Hos ett antal patienter med GEP eller karcinoida tumorer ér receptortétheten otillrécklig for att mojliggora
visualisering med Octreoscan. Beaktas bor att tumdren inte kan visualiseras hos ca 50 % av fallen med
insulinom.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vuxna och dldre

Aktiviteten att administrera for enfotonstomografi (SPECT) dr avhingig av tillgdnglig utrustning. Generellt
ar en tillford aktivitet genom enkel intravends injektion om 110 till 220 MBq tillracklig for en vuxen pé
70 kg. Andra aktiviteter ska vara motiverade.
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Nedsatt njurfunktion

Det dr nodvandigt att noggrant overvaga aktiviteten hos dessa patienter eftersom 6kad stralningsexponering
4r mojlig hos dessa patienter. Hos patienter med markant nedsatt njurfunktion #r administrering av '''In-
pentetreotid inte tillradlig eftersom den huvudsakliga utsondringsvagen ar helt eller delvis ur funktion, vilket
leder till 6kad straldos, se avsnitt 4.4.

Pediatrisk population

Beslut om att administrera pentetrotid ('!'In) till barn méste tas av en specialist i nukleirmedicin, som &r
fortrogen med somatostatinreceptor-scintigrafi, efter att ha dvervigt anvéindande av alternativa radioaktiva
likemedel med ldgre strilningsbelastning (sérskilt PET). Pentetrotid ('!'In) bor endast administreras till barn
ndr alternativa radioaktiva ldkemedel inte &r tillgédngliga eller ger ett tillfredsstédllande resultat i barnets
kliniska situation.

Administreringssétt
Likemedlet dr avsedd for engangsbruk. Administreras genom intravends injektion.
Noggrann administrering dr nddvéndig for att undvika deposition av aktivitet utanfor blodkérlet.

Likemedlet maste fardigberedas innan det administreras till patienten.
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 12.

For information om hur man férbereder patienten, se avsnitt 4.4.

Bildtagning
Bildtagningen kan utforas 4 och 24 timmar eller 24 och 48 timmar efter injektionen. Bilder tagna efter 4

timmar kan vara anvéndbara for jimforelse och utvirdering av bilder p& bukens aktivitet efter 24 timmar.
Om aktivitet observeras i buken efter 24 timmar, som inte med sdkerhet kan tolkas som upptag i tumor eller i
tarminnehallet, bor scintigrafin upprepas vid 48 timmar. Det &r viktigt att ta tvd omgéangar med bilder, varav
atminstone en med SPECT (eller SPECT/CT). Kortvarig bildtagning kan upprepas 48 timmar, 72 timmar
och/eller 96 timmar efter injektionen, sé att interfererande radioaktivitet har hunnit avlégsnas fran buken.

Fysiologiskt upptag forekommer i mjalte, lever, njurar och urinbldsan. Upptag i skoéldkorteln, hypofysen och
tarmar ses hos flertalet patienter.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot det aktiva dmnet eller mot nagot av hjélpdmnena listade i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om overkénslighet eller anafylaktiska reaktioner intréffar skall tillforseln av lakemedlet omedelbart avbrytas
och, vid behov, intravends behandling sdttas in. For att mojliggéra omedelbara atgéarder i akuta situationer,
maste nddvandiga lakemedel och utrustning sisom endotrakealtub och ventilator finnas omedelbart
tillgéngliga.

Nytta/riskmotivering pa individuell basis

For varje enskild patient géller att exponering for stralning ska kunna motiveras med den sannolika nyttan.
Den administrerade aktiviteten ska i varje enskilt fall vara sa lag som majligt med hansyn till vad som krévs
for att erhélla 6nskad diagnostisk information.

Nedsatt njurfunktion

Det dr nodvandigt att noggrant overvaga aktiviteten hos dessa patienter eftersom 6kad stralningsexponering
dr mojlig hos dessa patienter. Hos patienter med markant nedsatt njurfunktion &r administrering av '!'In-
pentetreotid inte tillradlig eftersom den huvudsakliga utsondringsvagen ar helt eller delvis ur funktion, vilket
leder till 6kad straldos. Administrering ska 6vervidgas endast ndr den potentiella diagnostiska informationen
overvéger tdnkbar skada av stralning. Tolkningsbara scintigram kan erhéllas efter hemodialys under vilken
den hoga bakgrundsaktiviteten, atminstone delvis, kan avldgsnas. Fore dialys dr avbildningarna icke-
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diagnostiska pa grund av aktiviteten i cirkulationen. Efter dialys har ett upptag i lever, mjalte och tarmar som
var hogre dn vanligt observerats. Vidare var aktivitet i cirkulationen hégre dn vanligt.

Pediatrisk population

P4 grund av de potentiella riskerna med joniserande stralning fran '''In-pentetreotid, bor det inte ges till
personer under 18 ar savida inte virdet av den forvintade kliniska informationen anses 6verstiga tankbara
skador av stralningen.

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

Forberedelse av patienten
Patienten maste vara vil hydrerad innan undersdkningen paborjas och uppmanas att tomma blasan sé ofta
som mdjligt under de forsta timmarna efter undersdkningen for att minska stralningen.

Till patienter som inte har diarré 4r det nodvéndigt att ge laxermedel. Detta for att littare kunna skilja
stationdr ackumulering av aktivitet i sjukliga forandringar i eller i ndrheten av tarmkanalen fran rorliga
ackumuleringar i tarminnehallet.

Indium('!'In)-pentetreotid som inte #r bundet till receptorer samt icke peptidbundet indium(*!''In) utséndras
snabbt via njurarna. For att paskynda utsondringen, for att reducera bakgrundsbruset och for att reducera
straldosen till njurarna och urinblasan erfordras rikligt vétskeintag (minst 2 liter) i tva eller tre dagar efter
administreringen.

Vad giller patienter som far octreotid i terapeutiskt syfte, reckommenderas att denna terapi sitts ut temporért
for att undvika en mdjlig blockad av somatostatinreceptorer. Rekommendationen ges p& empiriska grunder,
ett absolut behov av denna atgérd har inte pavisats. Hos vissa patienter tolereras inte utsédttandet av terapin,
detta kan fororsaka en forstirkning av sjukdomseffekten. Detta &r sirskilt vanligt hos patienter med
insulinom, dér risken for plotslig hypoglykemi maste beaktas, och hos patienter med karcinoida syndrom.
Om den ansvarige ldkaren Overvager att sitta ut patientens octreotidbehandling rekommenderas en tredagars
utséttningsperiod.

Tolkning av bilder
Positivt resultat av scintigrafi med indium('!'In)-pentetreotid terspeglar nirvaron av en dkad forekomst av

vévnad med somatostatinreceptorer snarare 4n en malign sjukdom. Dessutom dr positivt upptag inte specifikt
for GEP- och karcinoida tumorer. Vid positiva scintigrafiska resultat kravs utredning om eventuella andra
sjukdomar, karakteriserade av hog lokal koncentration av somatostatinreceptorer. Okad forekomst av
somatostatinreceptorer kan dven forekomma vid foljande patologiska tillstdnd: tumdrer som uppstatt i
vévnad som embryologiskt harstammar frén neurallisten, (paragangliom, medullért thyreoideacarcinom,
neuroblastom, feokromocytom), hypofystumdrer, endokrin neoplasma pé lungorna (smécelligt karcinom),
meningiom, brostkarcinom, lymfoproliferativ sjukdom (Hodgkins sjukdom, non-Hodgkins lymfom).
Dessutom méste mdjligheten till upptag i omradden med lymfocytkoncentrationer (subakuta inflammationer)
tas under beaktande.

Efter behandlingen
Niéra kontakt med spadbarn och gravida kvinnor bor begransas under de forsta 36 timmarna efter
administrering.

Specifika varningar
Hos diabetiker, som far hoga insulindoser, kan administrering av pentetreotid fororsaka paradoxal
hypoglykemi genom en tillfdllig himning av glukagonutséndringen.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ir i princip “natriumfritt”.
For forsiktighetsatgirder med hénsyn till miljofara, se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktioner med andra likemedel har beskrivits till dags dato.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil dlder

Nér man planerar administrering av radioaktiva ldkemedel till en kvinna i fertil &lder, &r det viktigt att
faststélla om hon dr gravid eller ¢j. En kvinna med utebliven menstruation ska betraktas som gravid tills
motsatsen bevisats. Om det rader tveksamhet huruvida graviditet foreligger (om en menstruation har
uteblivit, om kvinnan har mycket oregelbundna menstruationer, etc.), bor man erbjuda patienten alternativa
metoder utan anviandning av joniserande stralning (om det finns nagra sdédana metoder).

Graviditet
Det finns ingen erfarenhet av anvéndning av Octreoscan hos gravida kvinnor.

Vid radionuklidundersdkningar av gravida kvinnor utsétts dven fostret for strdldoser. Administrering av
maximidosen for diagnostik till patienten, 220 MBq resulterar i en absorberad straldos pa 8,6 mGy till
fostret. Inom detta dosomrade férvéntas inte att fostrets tillvixt skulle hdmmas eller att letala skador,
missbildningar eller funktionella storningar skulle uppsta. Emellertid kan risken for induktion av cancer och
arftliga skador vara forhdjd. Endast absolut nédvéndiga undersokningar ska dérfor utforas under graviditet,
dar den troliga nyttan 6verlagset 6verstiger de risker som modern och fostret utsétts for.

Amning

Innan man administrerar ett radioaktivt lakemedel till en ammande kvinna ska man dvervidga mojligheten att
uppskjuta administreringen av radionukliden till dess amningen har avslutats samt 6verviga det lampligaste
valet av radioaktivt lidkemedel med tanke pa utsondringen av radioaktivitet 1 brostmjolk. Om
administreringen anses nddvéndig ar det inte nddvéndigt att avbryta amningen. Men néra kontakt med
spadbarn ska begrinsas under forsta 36 timmarna efter administreringen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Octreoscan har ingen eller en forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som kan hénf6ras till administrering av Octreoscan ar mindre vanliga (>1/1000 till <1/100).
Inga specifika effekter har observerats. Symptomen som rapporterats pAminner om vasovagala reaktioner
eller om anafylaktoida lakemedelseffekter.

Utséttande av octreotidbehandling som en forberedelse infor scintigrafiundersdkning kan framkalla allvarliga
biverkningar. Dessa yttrar sig vanligtvis som de symptom patienten hade innan terapin sattes in.

Exponering for joniserande strélning ér kopplad till cancerinduktion eller utgoér en risk for utveckling av
arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen dr 12 mSv, ndr maximal rekommenderad aktivitet pa 220
MB(q administreras, forvintas risken for dessa biverkningar vara l1ag.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att 1akemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning via

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Likemedelsformen (endos-injektion) gor att dverdosering &ér osannolik. I héindelse av administrering av en
overdos stralning frén indium(!!'In)-pentetreotide ska patientens absorberade dos om méjligt reduceras
genom att man okar eliminationshastigheten for radionukliden fran kroppen genom forcerad diures och
frekventa blastomningar.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka for tumdrdetektion.
ATC-kod: V09I B 01

Verkningsmekanism

Octreoscan faster vid somatostatinreceptorer (huvudsakligen subtyp 2 och subtyp 5) i vidvnad, dir — som en
konsekvens av sjukdom — cellytorna innehéller dessa receptorer i hogre utstrackning én vanligt. Hos
patienter, dir sjukdomen inte lett till 6kad receptortithet, ger den scintigrafiska undersdkningen inget
resultat.

Vid carcinoider och GEP-tumorer ér prevalensen for okad receptortdthet i tumorvévnaden vanligtvis
témligen stor.

Farmakodynamisk effekt

Da det giller preparatets farmakodynamiska effekter har endast begransade studier utforts. Den biologiska
aktiviteten in vitro &r ca 30 % av den biologiska aktiviteten hos naturligt somatostatin. Den biologiska
aktiviteten in vivo, métt pa rattor, dr mindre dn den som blir av likvardig mingd av octreotid. Intravends
administrering av 20 ug pentetreotid resulterade i métbar men mycket begransad sédnkning av serumgastrin-
och serumglukagon-nivéerna hos nagra patienter. Detta varade i mindre &n 24 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Upptag i organ

Indium(*!"In)-pentetreotid tas upp i foljande organ: lever (cirka 2 % efter 24 timmar) och mjélte (cirka 2,5 %
efter 24 timmar). Upptag i skoldkorteln och hypofysen forekommer men dr inte reproducerbart. Upptaget i
njurarna reflekterar delvis pagaende eliminering via urinen samt delvis férdrdjd utsondring via njurarna.

Eliminering

Indium('!'In)-pentetreotid som inte #r bundet till receptorer samt icke peptidbundet indium(*!''In) utséndras
snabbt via njurarna. Ca 80 % av intravendst administrerat radionuklidmaérkt pentetreotid utsondras renalt
inom 24 timmar. Efter 48 timmar har 90 % utsondrats. Utsondringen via gallbldsan och senare avforingen ér
ca 2 % av administrerad aktivitet hos patienter med normal tarmfunktion.

Upp till 6 timmar efter administrering dr radioaktiviteten i urinen foretridesvis intakt indium('!'In)-
pentetreotid. Dérefter utséndras 6kande méngder av icke-peptidbunden aktivitet.

Halveringstid
Tn sonderfaller till stabilt kadium med en halveringstid pa 2,83 dagar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Resultat fran prekliniska studier observerades endast effekter vid exponering med avsevart hdgre aktiviteter
an maximal klinisk exponering, vilket tyder pa liten relevans for klinisk anvéndning. Inga tester 4r gjorda pé
preparatets carcinogena potential eller dess paverkan pa fertilitet eller embryotoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Injektionsflaska A

Saltsyra

Vatten for injektionsvétskor

Ferrikloridhexahydrat

Injektionsflaska B
Natriumcitratdihydrat
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Citronsyramonohydrat
Inositol
Gentisinsyra

6.2 Inkompatibiliteter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns 1 avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

Komponenterna i injektionsflaska A och injektionsflaska B har en héllbarhet pa 24 timmar efter angiven
referenstidpunkt/-datum for aktiviteten for indium(*!'In).

Efter beredning: 6 timmar. Forvaras vid hogst 25°C.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

For forvaringsanvisningar for berett 1akemedel, se avsnitt 6.3.

Forvaring av radioaktiva ldkemedel ska vara i enlighet med nationella bestimmelser for radioaktiva
produkter.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Octreoscan tillhandahélles i en forpackning innehallande tva injektionsflaskor:

- injektionsflaska A: 10 ml kvartsbelagd typ 1 glas med en teflonbelagd bromobutylgummipropp med
blyskydd innehéllande 1,1 ml indium (*''In)klorid 16sning, motsvarande 122 MBq vid referenstidpunkten.
- injektionsflaska B: 10 ml typ I glas forsluten med en brombutylgummipropp med ett orangefargat
kapsyllock, innehéllande 10 mikrogram pentetreotid.

Injektionsflaskorna far inte anvédndas separat. Bada injektionsflaskorna ar forseglade med aluminiumkapsyler
och forpackade i en forsluten platburk. I burken finns dven en kanyl av typen Sterican Luer Lock 0,90 x 70
mm /20 G x 2 3/4 som ska anvéndas vid mérkningsprocessen.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Allmén varning
Radioaktiva lakemedel ska tas emot, anvdndas och administreras av behdorig personal i for &ndamalet avsedd

klinisk milj6. Deras mottagande, lagring, anvindning, transport och destruktion omfattas av bestimmelser
och/eller tillimpliga licenser utfardade av lokal behorig myndighet.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett sétt som tillgodoser strélskyddskrav savil som farmaceutiska
kvalitetskrav. Lampliga aseptiska forsiktighetsmatt ska iakttas.

De bada injektionsflaskornas innehall 4r endast avsett att anvindas for beredning av indium('!''In)-
pentetreotid injektionsvétska i 16sning och fér inte administreras direkt till patienten utan att denne forst har
forberetts for detta.

For instruktioner om spadning av ldkemedlet fére administrering hénvisas till avsnitt 12.

Om injektionsflaskorna visar sig vara i skadat tillstind under beredningen av denna produkt ska de inte
anvindas.

Administreringsmetoderna ska utforas pa sé sitt att det foreligger minimal risk att likemedlet kontamineras
eller att anvindaren utsétts for stralning. Anvandning av adekvat strélskydd &r obligatoriskt.

Administrering av radioaktiva lakemedel medfor risker for andra personer till foljd av extern stralning eller
kontaminering fran spill av urin, kriikningar, etc. Atgérder for stralskydd ska dérfor vidtas i enlighet med

nationella bestimmelser.
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Instruktioner for avfallshantering:
Ej anvint lakemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12288

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1994-09-02/ 2009-12-20

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-04-13
11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Indium('"'In) dr cyklotronproducerat och sonderfaller till kadmium-111 (stabilt) med en halveringstid pa
2,83 dagar och emission av gammastralning med en energi enligt tabellen nedan.

Gammastralning 172 keV  (90% abundans)
Gammastralning 247 keV  (94% abundans)
Rontgenstrélning 23-26 keV)

Foljande stralningsdosimetri har berdknats enligt MIRD-systemet. Uppgifterna som listas nedan kommer
frén ICRP:s publikation nr 106 och har berdknats enligt foljande antaganden:

Enligt den biokinetiska modell som ICRP 106 beskriver &r ett av antagandena att intravendst injicerad
indium('!"'In)-pentreotid upptas omedelbart i levern, mjilten, njurarna och skoldkorteln, medan resten
fordelas homogent i den 6vriga kroppen. Mono- eller bifasiska exponentiella funktioner beskriver bést de
retentionsdata som man kommit fram till p& experimentell vag. Data gdllande biokinetik hdrstammar fran
patienter med karcinoidtumoérer och med endokrina tumdrer 1 magtarmkanalen. Upptaget i tumorvdvnad i ett
givet organ kan dérfor omfattas av de upptagsvirden som ges for respektive organ. Exkretionen sker
huvudsakligen via njurarna medan mindre &n 2 % utsondras med avforingen. Man har funnit att 85 %
utsondras med urinen inom 24 timmar och detta ar vél forenligt med modellen. Den oansenliga utsondringen
via magtarmkanalen upptas inte i modellen eftersom detta bidrag till den absorberande dosen &r férsumbar
under normala omsténdigheter.
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Organ F T a As/40
Lever 0,06 2h 0,40 2,59h
2,5d 0,30
70 d 0,30
Mjilte 0,05 2,5d 1,00 2,30 h
Njure 0,06 2,5d 1,00 2,76 h
Skoldkortel 0,001 2,5d 1,00 2,76 min
Ovriga organ och vivnader 0,829 3h 0,90 6,90 h
2,5d 0,10
Urinblésa 1,00
Vuxna och over 15 ar 1,65 h
10 ar 1,40 h
5aroch 1l ar 54,3 min
Fs distributionsfraktion i organet eller vivnaden
T1/2 biologisk halveringstid for upptag eller eliminering
a den fraktion av Fs som upptas eller elimineras vid motsvarande halveringstid. Minustecken
betyder upptag.
As/A0 kumulerad aktivitet i organet eller vivnaden per enhet av given aktivitet
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Organ Absorberad dos per enhet av given aktivitet (mGy/MBq)

Vuxen 15 ar 10 ar 5 ar 1ar

0,058 0,075 0,11 0,17 0,29
Binjurar
Urinblasa 0,20 0,25 0,37 0,46 0,56
Benytor 0,027 0,033 0,050 0,075 0,14
Hjérna 0,0096 0,012 0,020 0,032 0,057
Brost 0,012 0,015 0,023 0,037 0,067
Gallblasa 0,052 0,063 0,092 0,14 0,22
Magtarmkanal
Magsick 0,043 0,050 0,077 0,11 0,18
Tunntarm 0,029 0,037 0,059 0,090 0,15
Tjocktarm 0,029 0,035 0,055 0,086 0,14
(Ovre tjocktarm 0,030 0,037 0,058 0,094 0,15
(Nedre tjocktarm 0,027 0,033 0,052 0,075 0,12
Hjarta 0,025 0,032 0,048 0,070 0,12
Njurar 0,41 0,49 0,67 0,96 1,6
Lever 0,10 0,13 0,20 0,27 0,48
Lungor 0,023 0,030 0,044 0,067 0,12
Muskler 0,020 0,026 0,038 0,056 0,10
Matstrupe 0,014 0,018 0,027 0,043 0,077
Aggstockar 0,027 0,035 0,053 0,080 0,13
Bukspottkortel 0,072 0,088 0,13 0,20 0,32
R6d benmirg 0,022 0,026 0,039 0,053 0,085
Hud 0,011 0,013 0,021 0,032 0,059
Mjilte 0,57 0,79 1,2 1,8 3,1
Testiklar 0,017 0,022 0,037 0,054 0,087
Thymus 0,014 0,018 0,027 0,043 0,077
Skoldkortel 0,075 0,12 0,18 0,37 0,68
Livmoder 0,039 0,049 0,077 0,11 0,16
Ovriga organ 0,024 0,032 0,049 0,080 0,13
Effektiv dos
(mSv/MBq) 0,054 0,071 0,11 0,16 0,26

Den effektiva dos som blir resultatet vid administrering av en (maximal rekommenderad) aktivitet pa 220
MBq for en vuxen som vager 70 kg dr 12 mSv .

Indium(!''In)-pentetreotid binder specifikt till somatostatinreceptorer, s& malorganen kan inte definieras. For
en administrerad aktivitet pd 220 MBq &r den typiska stréldosen till de kritiska organen — njurar, lever och
mjalte — 90, 22 respektive 125 mGy.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOAKTIVA LAKEMEDEL

Anvind inte Octreoscan om det finns synliga tecken pa nedbrytning.

Beredningsmetod:

Instruktioner for mérkning

1. Tillsétt innehdllet i injektionsflaska A indium( (*!'In)-klorid) till injektionsflaska B (frystorkat
pentetreotid) for att erhalla produkten Indium ('!'In) pentetreotid; endast kanylen Sterican (0,90 x 70)
som tillhandahalles med den levererade patientdosen far anviandas for att dra upp indiumkloriden ur
injektionsflaskan.
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2. Preparatet ska inkuberas 1 30 minuter efter beredning.

3. Preparatet kan spiddas med 2-3 ml 0,9 % natriumklorid injektionsvitska om storre volym erfordras for
lattare hantering i sprutan.

4. Losningen maste vara klar och farglos och detta kan kontrolleras genom blyskydd som forsetts med
blyglas. Om l6sningen inte uppfyller dessa krav ska den kasseras.

5. Anvind ett litet prov av preparatet (spatt eller ospatt) for kvalitetskontrollen, som beskrivs nedan.

6. Preparatet ér bruksférdigt. Preparatet ska anvandas inom 6 timmar.

OBS! Anviind ingen annan indium('!'In)-klorid for beredning 4n den som levereras i samma férpackning
som det frystorkade pentetreotidet.
Efter beredning och méarkning &r vattenlosningens pH 3,8-4,3.

Kvalitetskontroll:

Analys av indium('!'In)-bundna peptider och indium('''In)-bundna icke-peptider kan goras pa
kiselgelimpregnerade glasfiberremsor. lordningstéll en torkad remsa, ca 10 cm ldng och 2,5 cm bred genom
att markera en startlinje vid 2 cm, med ytterligare markeringar vid 6 och 9 cm. Sétt en droppe (5-10 ul) av
den beredda, markta 16sningen pa startlinjen och framkalla 1 nygjord natriumcitratlésning 0,1M, justerad med
HCIl till pH 5. Efter ca 2-3 min har fronten natt markeringen 9 cm. Klipp remsan vid markeringen 6 cm och
miéit aktiviteten i bdda halvor. Icke-peptidbundet ''In rér sig med fronten. Krav: Den nedre delen av
kromatogrammet ska innehélla > 98 % av den tillsatta aktiviteten.
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