FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Indio (*''In) DTPA Curium Pharma Spain 37 MBg/ml solucién inyectable.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solucion inyectable contiene 37 MBq de pentetato de indio (*''In) en la fecha y hora de calibracion.

Resumen de las caracteristicas fisicas del isétopo radiactivo en la sustancia activa: '''In
Periodo de semidesintegracion: 2,8 dias.
La radiacion mas importante emitida:

Nivel de energia Abundancia (%)
171 keV 90,9 %
245 keV 94 %

Excipiente con efecto conocido
1 ml de solucioén inyectable contiene 3,9 mg de ion sodio.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucioén incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Este medicamento es inicamente para uso diagnostico.

El pentetato de indio (*''In) esta indicado para:

Cisternografia para:
— Deteccion de obstrucciones en el liquido cefalorraquideo.
— Diferenciacion entre hidrocefalia normotensiva y otras formas de hidrocefalia.
— Deteccion de fugas de liquido cefalorraquideo (rinorrea u otorrea).

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y pacientes de edad avanzada: 9 - 20 MBq.
Poblacion pediatrica (menor de 18 afios de edad): 0,4 - 0,6 MBq/por kg de peso corporal.

Forma de administracion

Este medicamento debe ser administrado exclusivamente por via intratecal (lumbar o suboccipital). Se debe
efectuar una exploracion de control al nivel de la inyeccion a los 10-15 minutos después de la puncion
lumbar para descartar actividad extra-aracnoidea que podria causar resultados falsos negativos.

Para consultar las instrucciones sobre la preparacion del paciente, ver seccion 4.4.
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Adquisicion de imagenes
Una primera visualizacion del area craneal debe efectuarse preferentemente entre 1 y 1,5 horas después de

la inyeccion. Las imagenes posteriores se efecttian 3, 6 y 24 horas y algunas veces 48 o 72 horas después de
la administracion, dependiendo de la informacion diagnostica necesaria.

En caso de inyeccion suboccipital se debe iniciar la adquisicion de imagenes gammagraficas
preferentemente 15 minutos después de la inyeccion. Los tiempos arriba indicados, para obtener las
subsiguientes imagenes, deben adelantarse en 1 o mas horas.

En caso de otorrea o rinorrea, las fugas pueden ser tan pequefias que no se puedan apreciar en las imagenes
gammagraficas. Las pérdidas a través de la nariz o del oido pueden detectarse introduciendo tapones de
algodon en el oido externo o en la cavidad nasal, en los cuales se mide posteriormente la radiactividad.

4.3 Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
e Riesgo de hemorragia.
e Hipertension intracraneal.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Posibles reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas.

Si ocurren reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas, la administracion del medicamento debe
suspenderse inmediatamente e iniciarse tratamiento intravenoso si fuera necesario. Para permitir actuar de
forma inmediata en caso de emergencia, los medicamentos y equipo necesarios tales como tubo
endotraqueal y ventilador deben estar disponibles inmediatamente.

Interpretacion de las imagenes gammagraficas con indio (!''In) DTPA
En un elevado porcentaje de estudios se observa actividad extra-aracnoidea debida a un error de puncion

lumbar o a fugas en la puncion. Esto puede provocar resultados falsos negativos. Se recomienda realizar
una exploracion de control en el punto de inyeccion para detectar actividad extra-aracnoidea.

Justificacion individual del balance beneficio/riesgo
Para todos los pacientes, la exposicion a la radiacion ionizante debe estar justificada en funcion del posible

beneficio. La actividad administrada debe ser la minima posible para obtener la informacion diagnostica
requerida.

Poblacion pediatrica
Para las instrucciones sobre el uso en poblacion pediatrica, ver seccion 4.2.

Se requiere una consideracion cuidadosa de la indicacion ya que la dosis efectiva por MBq es mayor que en
adultos (ver seccion 11).

Preparacion del paciente
El paciente debe estar bien hidratado antes del comienzo del procedimiento, y se le debe recomendar que

orine frecuentemente durante las primeras horas tras su finalizacion para reducir la exposicion a la
radiacion.

Advertencias especificas
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esencialmente “exento

de sodio”.
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4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Cuando sea necesario administrar radiofarmacos a mujeres en edad fértil, es importante determinar si esta o
no embarazada. Toda mujer que presente un retraso en la menstruacion debe considerarse que esta
embarazada mientras no se demuestre lo contrario. En caso de duda sobre un posible embarazo (si la mujer
ha sufrido un retraso en la menstruacion, si el periodo es muy irregular, etc.), deben ofrecerse a la paciente
técnicas alternativas que no impliquen el uso de radiaciones ionizantes (si existiesen).

Embarazo

Los procedimientos con radionucleidos llevados a cabo en mujeres embarazadas implican ademas dosis de
radiacion recibidas por el feto. Durante el embarazo Uinicamente se realizaran los procedimientos
estrictamente necesarios y solo cuando el beneficio supere el riesgo para la madre y el feto.

Lactancia

Antes de administrar radiofArmacos a una madre que esta en periodo de lactancia, debe considerarse la
posibilidad de retrasar razonablemente la exploracion hasta que la madre haya terminado la lactancia y
plantearse si se ha seleccionado el radiofarmaco méas adecuado, teniendo en cuenta la secrecion de
radiactividad en la leche materna. Debe considerarse la posibilidad de extraer leche antes de la
administracion de este producto y almacenarla para su uso posterior. La lactancia puede reanudarse cuando
el nivel de radiactividad en la leche materna no suponga una dosis de radiacion para el hijo/a superior a 1
mSv.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Indio (*''In) DTPA sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.
4.8 Reacciones adversas

La realizacion de una puncion lumbar u occipital puede provocar reacciones adversas que son generalmente
leves. Los sintomas incluyen cefalea y signos de irritacion meningea, que como regla mejoran en el
transcurso de 48 horas.

Se han descrito casos de meningitis aséptica y fiebre.

En el caso de administracion suboccipital, si el radiofarmaco se deposita en la vecindad inmediata de
aquellos lugares donde surgen los pares craneales del tronco cerebral, pueden activarse los nervios
oculomotores, faciales y vestibulococleares ocasionando efectos transitorios como ptosis del parpado,
tinnitus o desviacion de la comisura bucal.

La exposicion a la radiacion ionizante esta vinculada a la induccion de cancer y a la posibilidad de
desarrollar defectos hereditarios. Dado que la dosis efectiva resultante es de 2,8 mSv cuando se administra
la méxima actividad recomendada para adultos, de 20 MBq, la probabilidad de que se produzcan estas
reacciones adversas es baja. Dosis mas altas se pueden justificar en determinadas circunstancias clinicas.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
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Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

En caso de administracion accidental de una sobredosis de Indio ('''In) DTPA, la dosis de radiacién
recibida por el paciente debe reducirse aumentando la eliminacion corporal del radionucleido, en la medida
de lo posible, mediante diuresis forzada y vaciamiento frecuente de la vejiga. Podria ser de ayuda estimar la
dosis efectiva aplicada.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: otros radiofarmacos para diagnostico del sistema nervioso central, codigo ATC:
V09AXO01.

No se ha estudiado la farmacologia del pentetato. Sin embargo, el pentetato es un agente complejante.

Dado que en la preparacion se incluyen suficientes iones Ca/Mg para saturar la capacidad complejante de la
fraccion de pentetato que no estd complejada con indio ('!'In), no se espera que ocurran efectos
farmacodindmicos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucion/Captacion en 6rganos

Después de la inyeccion en el espacio subaracnoideo a nivel lumbar, el pentetato de indio (*''In) asciende
hacia el espacio subaracnoideo cervical y se acumula generalmente en la fosa posterior al cabo de 1 a 1,5
horas. A las 3 horas después de la inyeccion se observa actividad en la cisura interhemisférica y de Silvio.
Al cabo de 6 horas el trazador ha alcanzado la convexidad de los hemisferios. En este punto pasa del
liquido cefalorraquideo a la sangre.

Eliminacién

Posteriormente, el pentetato de indio ('!'In) es rapidamente excretado por filtracion glomerular. Al cabo de
24 horas de la administracion, la actividad mas elevada puede encontrarse en los lugares de reabsorcion a lo
largo del seno sagital superior.

En el caso de alteracion del liquido cefalorraquideo, desaparece este patron de distribucion caracteristico
ofreciendo asi informacion diagnostica.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios de toxicidad aguda con el pentetato de indio ('''In). El pentetato de yterbio
administrado intratecalmente a perros (hasta 300 mg) no produjo efectos toxicos. No se han realizado
estudios de toxicidad a dosis repetidas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Cloruro de sodio.

Hidrogenofosfato de sodio dodecahidrato.

15 APP 4916 Spain Ficha Técnica 30102020.doc 4de7




Hidroxido de sodio (ajuste de pH).
Acido clorhidrico (ajuste de pH).
Cloruro de calcio dihidrato.

Agua para preparaciones inyectables.
6.2 Incompatibilidades

No se conoce la existencia de incompatibilidades, pero para salvaguardar la esterilidad y la apirogenicidad
de la solucion inyectable no debe intentar diluirse el producto antes de su administracion.

6.3 Periodo de validez
El periodo de validez del producto es de 24 horas a partir de la fecha y hora de calibracion.

Si esta previsto el uso de dosis multiples, cada alicuota debe prepararse en condiciones asépticas y usarse
en el plazo del mismo dia de trabajo.

Una vez abierto el envase conservar entre 2 y 8°C.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Antes de abrir el envase por primera vez, conservar por debajo de 25°C.
Para las condiciones de conservacion tras la primera extraccion del medicamento, ver seccion 6.3.

El almacenamiento debe realizarse conforme a la normativa nacional sobre materiales radiactivos.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Vial multidosis de vidrio de 10 ml (Tipo I, Ph. Eur.) cerrado con un tapon de goma de bromobutilo, sellado
con una cépsula de aluminio.

Indio (*"'In) DTPA Curium Pharma Spain 37 MBg/ml solucién inyectable se suministra en los siguientes
viales multidosis y con las siguientes actividades en la fecha y hora de calibracion:
e Vial de 1 ml de solucion que corresponden a una actividad de 37 MBq en la fecha y hora de
calibracion.
Vial de 0,5 ml de solucion que corresponden a una actividad de 18,5 MBq en la fecha y hora de
calibracion.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Advertencias generales

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente por personal cualificado,
que esté debidamente autorizado para el uso y manipulacion de radionucleidos, y en centros asistenciales
autorizados. Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y eliminacion estan sujetos a las normas y/o
licencias correspondientes de los organismos oficiales competentes.

Los radiofarmacos deben ser preparados por el usuario de manera que cumplan tanto los requisitos de
seguridad radiologica como de calidad farmacéutica. Se deben tomar las precauciones asépticas apropiadas.

Si en cualquier momento durante la preparacion de este producto se compromete la integridad de este vial,
el radiofarmaco no debe utilizarse.

15 APP 4916 Spain Ficha Técnica 30102020.doc S5de7




4,{4.“

om

La administracion de radiofarmacos debe realizarse de forma que se minimice el riesgo de contaminacion
por el medicamento y la irradiacion de los operadores. Es obligatorio utilizar un blindaje adecuado.

La administracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacion externa o la
contaminacion por derrames de orina, vomitos, etc. Por lo tanto, deben adoptarse las medidas de proteccion
radiologica conforme a la legislacion nacional.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Curium Pharma Spain S. A.

Avenida Doctor Severo Ochoa, n° 29, 3°-2

28100, Alcobendas, Madrid

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

74118

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Mayo 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2020.

DOSIMETRIA

La siguiente tabla muestra la dosimetria interna de la radiacion calculada de acuerdo con la publicacion n°
53 de la International Commission on Radiological Protection Radiation (ICRP) titulada “Radiation Dose
to Patients from Radiopharmaceuticals™:

La lista incluye unicamente aquellos 6rganos que son también utilizados para el calculo de la dosis efectiva
equivalente (cuerpo completo). Estos son los siete 6rganos estandar y los cinco adicionales con las dosis

mas altas absorbidas (marcados con *).

Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBq)

Adulto
* Médula espinal 0,95
* Glandulas adrenales 0,16
* Pared de la vejiga 0,20
* Cerebro 0,13
* Rifiones 0,13
Gonadas
Ovarios 0,039
Testiculos 0,011
Mamas 0,010
M¢édula dsea 0,24
Pulmones 0,033
Tiroides 0,021
Superficies 6seas 0,072
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Dosis Efectiva (mSv/MBq) 0,14

La dosis efectiva que resulta de la administracion de una actividad (méxima recomendada) de 20 MBq de
"In, para un adulto de 70 kg de peso es de aproximadamente 2,8 mSv.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con ¢l,
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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