CUrfum

PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Vasculocis 10 mg beredningssats for radioaktiva lakemedel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska innehaller 10 mg humant serumalbumin (HSA).

Radionukliden ingar inte i beredningssatsen.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktiva lakemedel.
Vitt frystorkat pulver.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

Efter radioaktiv markning med natriumperteknetat (**"Tc) -I6sning &r I6sningen av teknetium
(**™Tc) - humant serumalbumin avsedd for radionuklidventrikulografi samt synkroniserad
SPECT- scintigrafi av hjartkamrarna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Detta lakemedel ar endast avsett for anvandning vid speciella nukledrmedicinska enheter
och far endast hanteras av auktoriserad personal.

Dosering

Vuxna och é&ldre
Den rekommenderade aktiviteten fér en vuxen som vager 70 kg ligger mellan 350 MBqg och
1 000 MBq.

CIS bio international, Member of Curium group
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Pediatrisk population
Anvandning pa barn och ungdomar maste dvervagas noga baserat pa kliniska behov och en
beddmning av risk/nytta nar det galler denna patientgrupp.

De aktiviteter som ska administreras till barn och ungdomar kan beraknas enligt
rekommendationerna i European Association of Nuclear Medicine (EANM - 2014)
doseringskort for pediatriska patienter. Den aktivitet som administreras till barn och
ungdomar kan beraknas genom att multiplicera aktiviteten vid baslinjen (fér
berakningssyften) med de viktbaserade multipler som anges i tabellen nedan.
A[MBqg]Administrerad = 56.0 MBq x Multipel (Tabell 1)

Tabell 1
Vikt Multipel |Vikt Multipel | Vikt Multipel
[kal [kal [kal
3 1* 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 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 4,43 38 8,43 64-66 |13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

*Hos mycket sma barn (upp till 1 &r) &r en minimidos pa 80
MBq nodvandig for att erhalla bilder av tillracklig god kvalitet.

Administreringssatt

Flerdosinjektionsflaska.

Detta ldkemedel ska radioméarkas fore administrering till patienten.

Den radiomarkta I6sningen ges som intravenos injektion.

For forsta-passage scintigrafiska bilder ska (**™Tc)-humanalbuminlosningen (1-2 ml) ges
snabbt (1-2 sekunder) som en bolusinjektion, foljt av en kontinuerlig bolus av normal
saltlésning (10-20 ml) for att spola radionukliden in i venen.

Anvisningar om extemporerad beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 12.

For patientforberedelse, se avsnitt 4.4.

Bildtagning
Scintigrafiska bildtagningar synkroniseras med patientens EKG (elektrokardiogram).

Dynamisk avbildning utférs planart under intravends administrering av preparatet, sa att man
kan fanga den radioaktiva tracerns passage genom hjartrummen (forsta-passage bilder).
EKG-synkroniserad blod-pool-scintigrafi av hjartat paboérjas 1-2 minuter efter injektion av
preparatet (jamviktsbilder) och kan utféras med planar eller SPECT-avbildning.
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4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
eller mot nagon av bestandsdelarna i det radiomarkta lakemedlet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for éverkanslighet eller anafylaktiska reaktioner

Om en 6verkanslighet eller anafylaktiska reaktioner uppstar ska administreringen av
lakemedlet omedelbart avbrytas och vid behov ska intravends behandling sattas in. Foér att
mojliggéra omedelbara atgarder i akuta situationer ska erforderliga lakemedel och utrustning
som endotrakealtub och ventilator finnas omedelbart tillgangliga.

Individuell motivering av nytta/risk

For varje patient maste stralningsexponeringen vara motiverad av den sannolika nyttan. Den
aktivitet som administreras ska i varje enskilt fall vara sa lag som rimligen ar majligt for att
erhalla den nédvéandiga diagnostiska informationen.

Pediatrisk population

For information om anvandning pa pediatrisk population, se avsnitt 4.2.

Noggrant 6évervagande av indikationen ar nédvandig eftersom den effektiva dosen per MBq
ar hdgre an hos vuxna (se avsnitt 11).

Patientférberedelse

Patienten ska vara val hydrerad fére undersékningens bérjan och sedan uppmanas att
tdomma blasan sa ofta som majligt under de férsta timmarna efter undersékningen for att
reducera straldosen.

Specifika varningar
Denna produkt ar inte avsedd att administreras i cerebrospinalvatskan for
benmargsscintigrafi och isotopcisternografi.

Denna produkt innehaller humant serumalbumin.

Standardatgarder for att férhindra att infektioner dverfors fran lakemedel som ar tillverkade
av humant blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och
plasmapooler for specifika infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for
inaktivering/eliminering av virus ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for
Overforing av infektidsa agens inte helt uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant
blod eller plasma ges. Detta galler dven nya, hittills okdnda virus samt andra patogener.

Det finns inga rapporter om viruséverféringar med albumin som tillverkats enligt europeiska
farmakopéns specifikationer och enligt etablerade processer.

Det rekommenderas bestadmt att produktnamn och satsnummer noteras varje gang
Vasculocis ges till en patient for att uppratthalla en koppling mellan patienten och produktens
satsnummer.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

For forsiktighetsatgarder avseende miljon, se avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nar radiofarmaka évervags till en kvinna i fertil lder ar det viktigt att faststalla eventuell
graviditet. Alla kvinnor vars menstruation har uteblivit en gang ska betraktas som gravida tills
motsatsen har bevisats. Om tveksamhet rader avseende eventuell graviditet (om en
menstruation uteblivit, eller om menstruationerna ar valdigt oregelbundna etc.) ska
alternativa metoder dar joniserande stralning inte anvands erbjudas patienten (om sadana
finns).

Graviditet

Vid undersokningar med radionuklider som utférs pa havande kvinnor utsatts aven fostret for
straldoser. Endast strangt nédvandiga undersokningar far darfér foretas under havandeskap,
nar den sannolika férdelen uppvager riskerna for modern och fostret.

Amning

Innan radiofarmaka administreras till en ammande kvinna ska man évervaga méjligheten att
skjuta upp administreringen av radionukliden tills kvinnan har slutat amma, och vad som ar
det lampligaste valet av radiofarmaka, med hansyn till utséndring av aktivitet i bréstmjolk. |
de fall dar administrering bedéms vara ndédvandig ska amning avbrytas i 12 timmar och mj6lk
som pumpats ut ska kastas.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Vasculocis har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

For sakerhetsinformation avseende overférbara agens, se avsnitt 4.4.

Biverkningarna listas nedan indelade efter organsystem (MedDRA) och frekvens.
”"Ingen kand frekvens”: kan inte beraknas fran tillgangliga data.

I[mmunsystemet:
Ingen kand frekvens: éverkanslighet, ansiktsdédem

Centrala och perifera nervsystemet:
Ingen kand frekvens: yrsel

Hjartat:
Ingen kand frekvens: takykardi

Blodkarl:
Ingen kand frekvens:cirkulationskollaps, vasodilatation, hypotoni, blodvallning

Andningsvagar brostkorg och mediastinum:
Ingen kand frekvens: dyspné

Exponering for joniserande stralning férknippas med framkallande av cancer och en potential
for utveckling av arftliga defekter. Da den effektiva dosen ar 6,1 mSv nar den maximala
rekommenderade aktiviteten av 1 000 MBq administreras, férvantas biverkningar intraffa
med en lag sannolikhet.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor
det mdjligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-risk férhallande. Halso - och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid administrering av en 6verdos stralning med teknetium(**™Tc) - humanserumalbumin ska
den dos som patienten absorberat om mdjligt reduceras genom tata blas- och tarmtémningar
i syfte att 6ka elimineringen av radionukliden fran kroppen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiska radiofarmaka, hjarta och kretslopp,
teknetium(**™Tc)féreningar, ATC- kod: VO9GA04

Farmakodynamisk effekt

Vid de kemiska koncentrationer som anvands for diagnostiska undersékningar tycks
teknetium (**™Tc) - humanalbumin, I6sning inte ha nagon farmakodynamisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Humant serumalbumin ar en naturligt forekommande bestandsdel i blodet. Det cirkulerar i
blodomloppet under minst fyra timmar.

Ingen signifikant koncentration av aktivitet utanfér blodsystemet har observerats, utom i
avsondringsorganen (njurar, urinblasa).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Den produkt som anvandes i de prekliniska studierna innehdll 10 mg humant serumalbumin
och 0,02 mg tenn(ll)klorid-dihydrat.

Doser motsvarande ungefar 900 ganger den manskliga dosen, 0,14 mg/kg, (=126 mg/kg)
orsakar ingen dod eller icke dnskvarda effekter hos moss och rattor som erhallit intravendsa
injektioner med heterologt protein.

Upprepade studier av dostoxicitet som utforts pa rattor visar inga observerbara variationer i
djurens allmanna beteende och i de hematologiska och biokemiska parametrar som
studerats efter intravends injektion under 14 dagar av doser motsvarande ungefar 50 till
100 ganger den manskliga dosen, 0,14 mg/kg. Ingen evidens for patologiska férandringar i
de viktigaste organen kan observeras.

Denna produkt ar inte avsedd att administreras regelbundet eller kontinuerligt.

Mutagenicitetsstudier och langtidsstudier avseende karcinogenicitet har inte utforts.
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Tenn(ll)klorid-dihydrat
Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Under en kvaveatmosfar
6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndmns i avsnitt 12.

6.3 Hallbarhet

1 ar.
Sista forbrukningsdatum finns angivet pa det yttre emballaget och pa varje flaska.
Efter radioaktiv markning: 8 timmar. Férvaras vid hogst 25°C efter radioaktiv markning.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter radioaktiv markning finns i avsnitt 6.3.

Radioaktiva lakemedel skall férvaras i enlighet med nationella bestdmmelser om radioaktivt
material.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brunférgade glasvialer av typ | 15 ml férslutna med bromobutylpropp och lock av
polypropylen svetsat till en aluminiumkapsyl.

Foérpackningsstorlek: 5 flerdosinjektionsflaskor.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmanna varningar

Radiofarmaka ska endast tas emot, anvandas och administreras av behériga personer i
avsedd klinisk miljé. Mottagning, férvaring, anvandning, transport och avfallshantering
omfattas av bestammelser och/eller kraver tillampliga tillstdnd fran behoériga myndigheter.
Radioaktiva lakemedel ska beredas pa satt som uppfyller bade stralskydd och farmaceutisk
kvalitet. Lampliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Innehallet i injektionsflaskan ar bara avsett for anvandning vid beredning av
teknetium(®**™Tc)- humanalbumin och far inte administreras direkt till patienten utan
foregaende beredning.

Anvisningar om extemporerad beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 12.

Om injektionsflaskan vid nagot tillfalle skadas under beredningen av lakemedlet far flaskan ej
anvandas.

Administreringsprocedurer ska utféras pa ett satt som minimerar risken fér kontaminering av
lakemedlet och bestralning av personalen. Adekvat avskarmning ar obligatoriskt.

Innehallet i beredningssatsen ar inte radioaktivt fére extemporeberedning. Efter tillsattning av
natriumperteknat(**"T) maste den slutliga beredningen avskarmas pa lampligt satt.
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Administrering av radiofarmaka medfor risker for andra personer p g a extern stralning eller
kontamineringar fran spilld urin, krakning, etc. Lampliga stralskyddsatgarder i enlighet med
nationella bestammelser maste darfor vidtas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CIS bio international

B.P. 32

91192 Gif-Sur-Yvette Cedex
Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
14045

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det férsta godkannandet: 1998-12-29
Datum fér den senaste férnyelsen: 2008-12-29

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-06-16

T0231nG
06/2026



11 ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Teknetium(*®*™Tc) framstalls med hjalp av en (**Mo/*®™Tc)-generator och sonderfaller under
avgivande av gammastralning med en medelenergi pa 140 keV och en halveringstid pa

6,02 timmar till teknetium(®**Tc) som, med tanke pa dess langa halveringstid pa 2,13 x 10° ar,
kan betraktas som kvasistabilt.

Enligt ICRP (International Commission on Radiological Protection) publikationer 53 ar de
absorberade stralningsdoserna i olika organ efter administrering till patienter féljande:

ABSORBERAD DOS PER ADMINISTERAD AKTIVITETSENHET

(LGy/MBq)
Organ Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Hjarta 20 25 36 54 92
Mijalte 14 16 26 40 76
Lungor 13 16 26 41 76
Benytor 8,9 12 22 36 71
Binjurar 8,3 10 16 25 47
Njurar 8,1 9,7 15 24 44
Réd benmarg 7.5 9,0 13 20 35
Lever 7.3 8,7 14 21 37
Bukspottkértel 6,4 7,7 12 17 30
Magsack, vagg 5,1 6,5 10 14 25
Skoldkortel 4,9 7,3 12 19 35
Tunntarm 4.8 5,8 8,8 13 24
Livmoder 4.8 57 8,5 13 23
O. tjocktarm, vagg 4,7 6,0 8,6 14 23
Brost 4,6 4,7 74 11 20
Aggstockar 4.4 5,7 8,5 13 23
N. tjocktarm, vagg 4,2 5,6 8,6 12 23
Urinblasevagg 4,0 5,8 8,1 11 21
Testiklar 2,9 3,9 5,7 8,8 16
Ovriga vavnader 4,0 47 6,9 11 20
Effektiv 0,0079 0,0097 0,015 0,023 0,042
dosekvivalent
(mSv/MBq)

Enligt ICRP 80 (effektiv dos for en vuxen: 0,0061 mSv/MBq) resulterar administrering av en
dos med maximal rekommenderad aktivitet pa 1 000 MBq till en 70 kg vuxen i en effektiv dos
pa ca 6,1 mSv.

Vid administrering av en aktivitet pa 1 000 MBq ar den typiska stralningsdosen till malorganet
(hjartat) 20 mGy. De typiska stralningsdoserna till de kritiska organen ar: binjurar: 8,3 mGy;
njurar: 8,1 mGy; lever: 7,3 mGy; lungor: 13 mGy; och mjalte: 14 mGy.
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12 INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Uppdragning ska goras under aseptiska forhallanden. Injektionsflaskorna far aldrig 6ppnas.
Efter att proppen har desinficerats, ska I6sningen dras upp via proppen med hjalp av en
endosspruta utrustad med lamplig skyddsskarmning och en steril engangsnal eller med hjalp
av ett godkant automatiserat applikationssystem. Om injektionsflaskan ar skadad ska
innehallet inte anvandas.

Anvisningar for beredning av teknetium(**™Tc) - humanalbumin

Teknetium(**™Tc) — human albumin ska beredas enligt nedan och pa ett satt som
Overensstammer med stralskyddskrav och bestammelser kring aspetisk beredning.

— Beredningsmetod

Vanliga forsiktighetsatgarder angaende sterilitet och stralskydd skall efterfoljas.

Anvand farskt eluerat natriumperteknetat (*™Tc)-l6sning (inte aldre &n tva timmar),
framstallt av en generator som tidigare eluerat inom senaste 24 timmarna.

e Placera en av flaskorna fran beredningssatsen i blyskydd

e Anvand en steril skarmad spruta och dra upp ungefar 1-8 ml natriumperteknetat(®*™Tc)-
I6sning, vars aktivitet varierar som en funktion av volymen fran 90 MBq till maximalt
2200 MBaq.

o Tillsatt natriumperteknetat(®**™Tc)-l6sningen aseptiskt till flaskan.

e Anvand ej luftningskanyl eftersom innehallet férvaras under kvavgas.
e Lat nalen sitta kvar och dra ut en lika stor volym luft for att behalla det atmosfariska
trycket i injektionsflaskan.

e Vand flaskan nagra ganger sa att pulvret I0ses.

e Inkubera vid rumstemperatur i 20 minuter.

Det erhallna preparatet ar en klar och farglés I6sning med pH mellan 2,0 och 6,5.

Foére anvandning, kontrollera klarheten av I6sningen, darefter kontrollera berednings pH,
radioaktivitet och radiokemisk renhet.

— Kvalitetskontroll

Den radiokemiska renheten kan kontrolleras enligt féljande procedur.
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Metod
Tunnskiktskromatografi (TLC)
Material och reagens

1. TLC-kiselgel plattor R av tillracklig langd och minst 2,5 centimeters bredd, anvand
kiselgel som belaggningsmaterial pa ett glasfiberskikt, varmd till 110 grader i 30 minuter.

Rita tva fina linjer parallellt med pappersremsans ander, varvid en som kallas
"appliceringslinjen” eller "line 0" vid 2,5 cm fran remsans ena ande, medan den andra en
som kallas "l6sningslinjen" eller Rf1 ritas 15 cm fran "appliceringslinjen”.

2. Mobila fasen:
Methylethylketone R

3. Glaskarl: Glaskarl av lamplig storlek for den kromatografiplattan som anvands. Karlet bor
ha slipat, tattslutande lock. | glaskarlets 6vre del: en anordning fér upphangning av
kromatografipapperet, som ska kunna hdjas och sankas utan att karlet 6ppnas.

4. Ovrigt: pincett, sax, sprutor, kanyler, matutrustning.
Procedur
1. Hall ett 2 cm djupt vatskeskikt av den mobila fasen i glaskarlet.

2. Med en injektionsspruta med kanyl satts en droppe av preparatet pa "0-linjen" av
kromatografiplattan varefter den far torka i luften.

3. Med pincett satter man in kromatografiplattan i glasbehallaren. Kromatografiplattan sanks
ned i den mobila fasen, stang locket. Sedan later man l6sningsmedlet migrera till "R=1".

4. Tag bort kromatografiplattan med pincett och torka i luften.
5. Bestam fordelningen av radioaktiviteten med lamplig detektor.

Identifiera varje radioaktiv flack genom berakning av Rf-vardet. Rf for humant teknetium-
(®*™Tc)-albumin ar 0,0-0,1, och for perteknatjonen (fri (**Tc)-teknetium) &r 0,9-1,0. Méat
topparnas integrerade radioaktivitet for varje flack.

6. Berakningar
Berakna procenttalet teknetium-(**"Tc)-humant albumin (radiokemisk renhet).

Radioaktivitet vid Rf 0,0-0,1
Plattan totala radioaktivitet

% teknetium-(**"Tc)-humant albumin = x 100

Berakna procenttalet fri (*™Tc)-teknetium.

Radioaktivitet vid Rf 0,9-1,0
Plattan totala radioaktivitet X

% fri teknetium-(**"Tc) = 100

7. Den radiokemisk renhet skall vara minst 95 %.

Anvand inte den radioaktivt markta I6sningen om den radiokemiska renheten ar mindre an
95 %.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats.
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