Souhrn tidaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Indium (**1In) DTPA 37 MBg/ml injekéni roztok

Katalogové Cislo Curium Netherlands BV: DRN 4916

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

K datu a hodin¢ kalibrace / 1 ml:
Indii (***In) pentetas 37 MBq
Acidum penteticum 0,1 mg

Fyzikalni charakteristiky izotopu india ***In:
Fyzikalni polocas: 2,8 dne

N4

Energie Relat.zastoupeni
171 keV 90,9 %
245 keV 94 %

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Osmolalita: 280 - 320 mOsmol/kg

pH: 7,0-7,6

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym tceltim.
Cisternografie:

- Detekce obstrukci toku cerebrospinalni tekutiny

- Diferencidlni diagnostika normotenzivniho hydrocefalu od jinych forem
- Detekce uniku cerebrospinalni tekutiny (rhinorea,otorea).
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a starsi populace

9 - 20 MBq (250 - 500 uCi)

Pediatricka populace
0,4 - 0,6 MBq/kg télesné hmotnosti (10 - 15 puCi/kg)

Zpisob podani
Pentetan (}**In) indity se aplikuje intratekalni injekci (lumbalni nebo subokcipitalni).
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Prvni zobrazeni oblasti lebky se provadi za 1 - 1,5 hodiny po aplikaci. Nasledna zobrazeni se provadgji
po 3, 6 a 24 hodinach, eventualné po 48 a 72 hodinach v zavislosti na typu vysSetieni a pozadovaném
diagnostickém piinosu.

Pro vylouceni moznosti extraarachnoidalni aktivity, kterd muiZe byt piic¢inou falesné negativnich
vysledkl vySetfeni, ma byt proveden kontrolni scan oblasti okolo lumbalni punkce za 10 - 15 minut po
aplikaci.

V ptipadé aplikace injekci subokcipitalni ma byt scintigrafické zobrazeni provedeno jiz asi za 15 minut
po aplikaci. Zobrazeni mé byt vii¢i vySe uvedenym intervaltim urychleno o 1 nebo vice hodin. V pfipadé
diagnostiky rhinorei a otorei mize byt unikajici aktivita natolik nizkd, ze scintigrafické zobrazeni
nebude mozné.

Detekce Uniku cerebrospinalni tekutiny nosem nebo uchem se provadi pomoci tampénti umisténych do
zvukovodu nebo nosni dutiny a naslednym ur¢enim aktivity tampond.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e Nachylnost ke krvacivym projevim.
e ZvySeny nitrolebni tlak.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Moznost vzniku hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce.

Jestlize se objevi hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, musi se podani lé¢ivého pripravku
okamzité pierusit, a je-li to zapotiebi, musi se zaéit s intravenozni 1é€bou. Aby bylo mozno v naléhavém
pripadé okamzité zasahnout, je tfeba mit k dispozici potiebné 1éCivé ptipravky a vybaveni, naptiklad
endotrachealni trubici a ventilator.

Individualni zhodnoceni poméru piinosu a rizika

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zakladé¢ jeho
pravdépodobného piinosu. Aplikovana aktivita musi byt takova, aby vysledna davka zafeni byla co
nejnizsi a ptitom bylo dosazeno pozadovaného diagnostického vysledku.

Pediatricka populace
Pro informaci o pouziti u déti a dospivajicich viz bod 4.2. Indikaci je tieba dikladné zvazit, protoze
ucinna davka na MBq je vyssi nez u dospélych (viz bod 11.).

Priprava pacienta
Pacient ma byt pfed zahdjenim vySetfeni dobfe hydratovan a béhem prvnich hodin po vysetfeni ma byt
vyzvan k ¢astému moceni za uc¢elem snizeni radiace.

Interpretace zobrazeni

Pfi klinickych studiich byla u vysokého procenta pacientu zjisténa extra-arachnoidalni aktivita vlivem
chybné lumbalni punkce nebo drenazi likvoru. V takovém piipadé existuje riziko fale$né negativniho
vysledku vySetieni. Proto je doporuc¢eno provedeni kontrolniho scanu v oblasti mista aplikace ptipravku.

Zv1astni upozornéni
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom mililitru, tj. v podstaté je
,.bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/kontracepce u muZi a Zen

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam ve fertilnim v€ku, je nutno vzdy patrat po mozném
tehotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana za téhotnou,
pokud se neprokaze opak. Pokud trva ohledné¢ mozného t€hotenstvi nejistota (pokud Zené vynechala
menstruace, nebo je velmi nepravidelnd), je tfeba pacientce nabidnout alternativni metody bez pouziti
ionizujiciho zafeni.

Téhotenstvi

Aplikace radiofarmaka t¢hotnym Zenam zptisobi i radiacni zatéz plodu. Proto se béhem tc¢hotenstvi
provadéji pouze nezbytna vySetfeni, kde predpokladany piinos vysetfeni vyznamné pievazi mozna
rizika pro matku a plod.

Kojeni

Pted aplikaci radiofarmak kojicim Zenam je nutné uvazit, zda je mozné vysetieni odlozit na dobu, kdy
bude kojeni ukon¢eno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matefského mléka dané radiofarmakum
vhodné. Je-li aplikace nezbytn4, je nutné po dobu 2 dnii kojeni pferusit a mléko, které se v prsu vytvori,
je nutno odsat a znehodnotit. Kojeni je mozné obnovit za pifedpokladu, Ze uroven v mléku nezptisobi
radiacni zatéz ditéte vétsi nez 1 mSv.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Indium(*'tIn) DTPA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Po provedeni lumbalni nebo okcipitalni punkce se mohou objevit nezadouci u¢inky mirného pribéhu.

Nezadouci reakce zahrnuji bolesti hlavy, symptomy meningealni iritace, které se zpravidla upravi béhem
48 hodin.

Byly popsany ptipady aseptické meningitidy a horecky.

Nastane-1i po okcipitalni aplikaci nahromadéni radiofarmaka v blizkosti vystupu hlavovych nervi
z mozkového kmene, je mozna aktivace n.oculomotoris, n.facialis a n.vestibulocochlearis, coz se projevi
prechodnymi efekty napi. poklesem o¢niho vicka, hucenim v usich nebo poklesem ustniho koutku.

Vystaveni G¢inktim ionizujiciho zafeni je spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesii a s moznym
vznikem dédi¢nych poSkozeni. Pro vysetfovaci metody nuklearni mediciny je frekvence téchto
nezadoucich ucinkl nizka vzhledem k nizké radiacni zatézi pacientd. Vzhledem k tomu, Ze pti podani
maximalni doporucené aktivity 20 MBq je ucinna davka 2,8 mSv, je vyskyt téchto nezddoucich piihod
malo pravdépodobny.

Nicméné v danych klinickych souvislostech mohou byt i vyssi davky odtivodnéné.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani s naslednymi farmakodynamickymi UCinky neni pravdépodobné vzhledem
k minimalnimu mnoZstvi chemickych sloudenin v piipravku Indium (*'In) DTPA. Riziko pii
predavkovani spociva v aplikaci nadmérného mnozstvi radioaktivity. Snizit absorbovanou davku je
mozné zvySenim eliminace radionuklidu z organismu podporou diurézy s ¢astym mocenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostickd radiofarmaka; centrélni nervovy systém, jina diagnosticka
radiofarmaka
ATC kod: VO9AXO01.

Farmakologické studie pentetanu nebyly provadény.
Farmakodynamické ucinky nejsou oc¢ekavany vzhledem k piidavku vapenatych a hotecnatych iontd,
které vytvoii komplexni slou¢eninu s ¢asti pentetanu nenavazanou v komplexu s izotopem india-(*1In).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce/vychytavani organy

Pentetan indito-(***In)-vépenaty se po lumbalni aplikaci do subarachnoidalniho prostoru pohybuje
vzhiru K cervikalnimu subarachnoidalnimu prostoru a akumuluje se ve fossa posterior obycejné
zal-1,5 hodiny. Za 3 hodiny po aplikaci je aktivita patrna v ductus Sylvii a interhemisférickych
Stérbinach.

Za 6 hodin aktivita dosahuje konvexity hemisfér. Zde piechazi aktivita z cerebrospinélni tekutiny do
krve.

Eliminace

Nasledné je pentetan indito-(*'!In)-vépenaty rychle vylu¢ovan ledvinami glomerularni filtraci. Za 24
hodin po aplikaci je nejvice aktivity patrno na mistech resorpce podél sinus sagitalis superior. V ptipadé
poruchy toku cerebrospinalni tekutiny je tento charakteristicky prubeh aktivity porusen, coz predstavuje
pfinosnou informaci pro diagnostiku.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti
Studie akutni toxicity pentetanu indito-(*'!In)-vapenatého nebyly provadény. Intratekdlni aplikace

pentetanu ytterbia psim (v mnozstvi do 300 mg) nezpisobily toxické uCinky. Studie toxicity
po opakovaném podani nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat chloridu vapenatého

Hydroxid sodny (k upraveé pH)

Kyselina chlorovodikova (k Gpravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
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Inkompatibility nejsou znamy. V zajmu zabezpeceni sterility a apyrogenity pfipravku se vSak injekéni
roztok pred aplikaci nedoporucuje fedit.

6.3 Doba pouzitelnosti
24 hodin od data a hodiny kalibrace.

Je-li obsah lahvicky pouzit k vice aplikacim, kazdou davku je nutné odebrat za aseptickych podminek a
béhem jediného pracovniho dne. Po odebrani prvni davky se ptipravek uchovava pii teploté 2 - 8°C.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavani po prvnim otevieni viz bod 6.3.

Uchovévejte v souladu s narodnimi piedpisy pro radioaktivni materialy.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injek¢ni 1ékovka 10 ml (Type I Ph.Eur.) uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou.

Ptipravek Indium (*'In) DTPA je dodavan v téchto referen¢nich aktivitach:

18,5 MBq v 0,5 ml

37 MBg (L mCi) v 1 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouZzivat a podavat pouze opravnéné osoby v ur¢eném zdravotnickém
zafizeni. Jejich piijem, skladovani, pouzivani, pieprava a likvidace se fidi platnymi piedpisy a
opravnénimi pfislusnych organi k manipulaci s touto latkou.

Radiofarmaka se maji pfipravovat zpusobem, ktery vyhovuje pozadavkim radiaéni ochrany a
pozadavkim na kvalitu farmaceutickych ptipravkd. Je nutno pfijmout vhodna opatieni pro aseptickou
ptipravu.

Pokud je kdykoli pfi pfiprave tohoto pripravku narusena celistvost lahvicky, nesmi byt piipravek pouzit.

Postupy podéavani 1é¢iva je nutno provadét tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace ptipravku a
ozafeni personalu. Vzdy je nutno pouzit dostatecné ochranné pomicky proti radiaci.

Pfi manipulaci s piipravkem je nutné vzdy zajistit paticné stinéni emitujiciho zateni. Obsah lahvicky
mulze byt po sniZzeni aktivity na povolenou Uroven odstranén jako netoxicky odpad chemického
charakteru.

Aplikace radiofarmak predstavuje riziko pro personal jak z hlediska vystaveni radiaci, tak kontaminace
stopami moc¢i, zvratkid apod. Pfi pouzivani radiofarmak a odstranovani odpadu je nutné dodrzovat
ptislusné ptedpisy pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zatenim.

Pokyny pro likvidaci:

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

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

1755 LE, Petten
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

88/761/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

18.8.1993/6. 4. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

6. 8. 2020

11. DOZIMETRIE

Uvedeny udaje podle ICRP 53 (Vol.18-No.1-4, 1987) "Radiation dose to patients from
radiopharmaceuticals". Tabulka obsahuje sedm organti, ze kterych vychazi vypocet efektivniho

davkového ekvivalentu a dalSich pét organti s nejvyssi radiacni zatézi (oznaceno hvézdickou).

Absorbovanda davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq) pro dospélého pacienta:

* Micha

* Nadledviny

* Sténa moCového méchyte
* Mozek

* Ledviny
Vajecniky

Varlata

Prsni zlazy
Cervena kostni diefi
Plice

Stitna 7laza

Povrch kosti

Efektivni davkovy ekvivalent (mSv/MBQ):

0,95
0,16
0,20
0,13
0,13
0,039
0,011
0,010
0,24
0,033
0,021
0,072

0,14

Efektivni davkovy ekvivalent po aplikaci 20 MBq india-(*!!In) vé&etné maximalniho povoleného
mnozstvi india-(*''In) (je-li aplikace provadéna kratce pted exspiraci) je pro dospélého pacienta

0 hmotnosti 70 kg asi 2,8 mSv.
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