PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injekéni roztok.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Toflupan ('*’T) 74 MBgq/ml k dobé kalibrace (0,07 — 0,13 pg/ml ioflupanu). 2,5 ml lahvicky obsahuji
185 MBq a 5 ml lahvi¢ky obsahuji 370 MBq ioflupanu ('*’T) (mérn4 aktivita v rozmezi 2,5 — 4,5 x 10"
Bg/mmol) k dob¢ kalibrace.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 5 % objemovych etanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeéni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento piipravek je ur¢en pouze k diagnostickym uceltim.

DaTSCAN je indikovan pro zjistovani ztraty funkénich zakonceni dopaminergnich neuront ve
striatu:

e U pacientu s klinicky nejasnym parkinsonskym syndromem, aby se mohlo rozlisit mezi
esensialnim tremorem a parkinsonskym syndromem spojenym s idiopatickou Parkinsonovou
chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supranuklearni paralyzou.
DaTSCAN neni schopen rozliSovat mezi Parkinsonovou chorobou a mnohocetnou
systémovou atrofii a progresivni supranuklearni paralyzou.

e Jako pomticka pro rozliSeni pravdépodobné demence s Lewyho télisky a Alzheimerovy
choroby.

DaTSCAN neni schopen rozliSovat demenci s Lewyho télisky od demence zplsobené
Parkinsonovou chorobou.

4.2 Davkovani a zptisob podani

DaTSCAN se ma pouzivat pouze u pacienti na doporuceni 1ékafd zkuSenych v 1é¢bé pohybovych
poruch a/nebo demence. Radiofarmaka mohou byt pouzivana pouze kvalifikovanymi osobami
s prislusnym opravnénim pro pouzivani a manipulaci s radionuklidy v uréeném klinickém zafizeni.

DaTSCAN je 5% (v/v) lihovy roztok pro intravendzni injekci a pouziva se bez fedéni. Uéinnost byla
prokazana v rozmezi 111 — 185 MBq. Nepiekracovat 185 MBq a nepouzivat aktivitu nizsi nez
110 MBgq. V piipad¢ pfedavkovani viz odstavec 4.9.

K minimalizaci mozné bolesti v misté vpichu béhem podani, je doporu¢ena pomald intravendzni
injekce (ne krat$i nez 15 — 20 sekund) do zily na ruce.



Pted injekci se musi patficn€ blokovat §titna zlaza pacienttll, aby se v ni minimalizovalo vychytavani
radioaktivniho jodu, napf. peroralnim podanim pfiblizné 120 mg jodidu draselného 1 - 4 hodiny pred
injekci a opét 12 — 24 hodin po injekci DaTSCANu.

Zobrazeni SPECT se provadi za 3-6 hodin po injekci. Zobrazuje se gama kamerou s kolimatorem

s vysokym rozliSenim ve fotopiku 159 keV a s energetickym oknem + 10%. Pocet jednotlivych
projekci by nemél byt nizsi nez 120 pii 360 °. Pro kolimatory s vysokym rozlisenim by mél byt
polomeér rotace co nejmensi (obvykle 11 — 15 cm). Velikost matrice a zoom maji poskytovat pixel
velikosti 3,5 — 4,5 mm pro systémy, které jsou v soucasnosti pouzivany. Pro optimalni zobrazeni se ma
registrovat minimalné 500 000 impulzti. Normalni obrazy se vyznacuji dvéma symetrickymi oblastmi
tvaru pilmésice o stejné intenzité. Abnormalni obrazy jsou bud’ asymetrické, nebo symetrické

s nestejnou intenzitou a/nebo tvar ptlmesice ztrati.

Podavani DaTSCANu détem nebo mladistvym se vzhledem k chybéjicim udajiim o bezpec¢nosti a
ucinnosti nedoporucuje.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku.
Té&hotenstvi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Toto radiofarmakum muize byt dodavano, pouzivano a podavano jen opravnénymi osobami v uréeném
zdravotnickém zarizeni. Jeho ptijem, skladovani, pouzivani, preprava a zneskodnovani se tidi predpisy
a prisluSnymi opravnénimi mistnich kompetentnich oficialnich uradu.

U nemocnych se zavaznym ledvinovym nebo jaternim poskozenim nebyly studie provedeny. Protoze
chybéji v tomto sméru udaje, DaTSCAN se v pfipadech mirnych az vaznych ledvinovych nebo
jaternich poskozenich nedoporucuje.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 5 % objemovych etanolu (alkoholu) az do 197 mg na davku, coz je
rovnocenné 5 ml piva nebo 2 ml vina. To je skodlivé pro osoby trpici alkoholismem. Je tfeba to
uvazit u vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s onemocnénim jater ¢i epilepsii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly u lidi provadény.

Ioflupan se vaze na dopaminové pienasece. Lécivé ptipravky, vazajici se na dopaminové pienasece
s vysokou afinitou, mohou ovliviiovat diagné6zu DaTSCANem. Patii mezi n¢ amfetamin, benzatropin,
buproprion, kokain, mazindol, methylfenidat, fentermin a sertralin.

Mezi 1é¢ivé piipravky, které pfi klinickych studiich neovliviiovaly zobrazovani pomoci DaTSCANu,
patii amantadin, benzhexol, budipin, levodopa, metoprolol, primidon, propranolol a selegilin.
Neptedpoklada se, ze antagonisté dopaminu a antagonisté plisobici na postsynaptické dopaminové
receptory ovlivni zobrazeni DaTSCANem, a proto se v pfipad¢ potfeby nemusi vysazovat. Pti studiich
na zvifatech se ukéazalo, ze mezi latky, které neovliviiuji zobrazovani s DaTSCANem patii pergolid.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

DaTSCAN je v tehotenstvi kontraindikovan. Studie reprodukéni toxicity nebyly s touto latkou na
zvitatech provedeny. Radionuklidova vysetieni zptisobuji u t€hotnych zen radia¢ni davku na plod.
Podani ioflupanu (‘**T) v davce 185 MBq ma4 za nasledek absorbovanou davku na délohu 3,0 mGy.
Radiac¢ni davka vyssi nez 0,5 mGy se ma povazovat za rizikovou pro plod.



Je-1i nezbytné podat radioaktivni 1€k Zen€, ktera miize byt t€hotna, je vzdy nutné se o tom piesveédcit.
Kazda zena, které vynechala menstruace se ma povazovat za téhotnou, dokud se neprokaze opak.
Existuji-li pochybnosti, je dulezité, aby uspokojivého zobrazeni bylo dosazeno za minimalni expozice
radioaktivitou. Mé€ly by se zvazovat alternativni metody bez ionizujiciho zafeni.

Neni znamé, zda se ioflupan ('*’I) vyluéuje do mateiského mléka. Pied podanim radioaktivniho 1é¢iva
kojici matce je tfeba uvazit, zda vySetieni neodlozit az matka ptestane kojit a zda vybér radiofarmaka
byl nejvhodné;jsi, vzhledem k sekreci radioaktivity do matefského mléka. Je-li podani nutné, je tieba
kojeni pferusit na 3 dny a nahradit je ndhradni vyZzivou. V této dob¢ je nutné matei'ské mléko odsavat v
pravidelnych intervalech a odstranit.

4.7 Uk&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici i¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

V souvislosti s podanim DaTSCANu nebyly hlaseny zadné vazné nezadouci reakce.
U DaTSCANu se objevuji nasledujici casté (=1/100 az <1/10) nezadouci ucinky:

Poruchy metabolismu a vyzivy
Zvysena chut k jidlu.

Poruchy nervového systému
Bolesti hlavy
Mravenceni (parestézie)

Usni poruchy
Zavrat

U DatSCANu se objevuji nasledujici méné casté (=1/1 000 az <1/100) nezadouci Gcinky:

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Bolest v misté vpichu (intenzivni bolest po podani do malych zil)

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt na zakladé jeho pravdépodobného pfinosu
opodstatnéné. Aplikovana aktivita musi byt takova, aby vysledna radia¢ni davka byla co nejnizsi a
pfitom bylo dosazeno pozadovaného diagnostického vysledku. Vystaveni ionizujicimu zafeni je
spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych vad. Pii diagnostickém vySetfovani

v nuklearni medicing se ukazuje, Ze tyto nezadouci ucinky se vyskytuji vzhledem k nizkym radia¢nim
davkam ztidka.

4.9 Predavkovani
V ptipadech predavkovani radioaktivitou se ma podporovat ¢asté moceni a defekace, aby se radiacni

davka pacienta minimalizovala. Je tieba vénovat pozornost tomu, aby se zabranilo kontaminaci
radioaktivitou, vylu€ovanou pacientem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmakum pro zobrazeni centralniho nervového
systému. ATC skupina: VO9A B 03.



Pti doporuceném dévkovani se neocekavaji, vzhledem k malym mnozstvim injikovaného ioflupanu,
po intravenéznim podani DaTSCANu farmakologické uc¢inky.

Ioflupan je analog kokainu. Studie na zvitatech ukazaly, Ze ioflupan se s vysokou afinitou vaze na
presynaptické prenasete dopaminu a tak radioaktivné znaéeny ioflupan (‘*I) miize byt pouzit jako
nahradni marker k vySetfovani integrity dopaminergnich nigrostriatalnich neuronti. Ioflupan se také
vaze na serotoninové prenasece 5-HT neuront, ale s vazebnou afinitou nizsi (pfiblizné 10x).

Neexistuji zkusenosti s jinym tfesem nez esencialnim.

Klinické studie u pacienttl trpicich demenci s Lewyho télisky

V pivotni klinické studii zahrnujici hodnoceni 288 subjektl trpicich demenci s Lewyho télisky (DLB)
(144 subjektt), Alzheimerovou chorobou (124 subjektt), vaskularni demenci (9 subjektli) nebo jinym
onemocnénim (11 subjektll) byly porovnany vysledky nezavislého, zaslepeného vizualniho hodnoceni
snimktt DaTSCAN s klinickou diagnézou stanovenou lékati majicimi zkuSenosti v 1é¢bé a diagnoze
demenci. Klinicka kategorizace do pfislusnych skupin demenci byla zaloZena na standardizovaném a
komplexnim klinickém a neuropsychiatrickém hodnoceni. Hodnoty citlivosti DaTSCAN pfi odliSeni
pravdépodobné DLB od jiné nez DLB se pohybovaly v rozmezi od 75,0% do 80,2% a specificita byla
88,6% az 91,4%. Pozitivni pfedpovédni hodnota se pohybovala v rozmezi od 78,9% do 84,4% a
negativni pfedpovédni hodnota od 86,1% do 88,7%. Analyzy, pti nichz byli srovnavani pacienti jak

s moznou tak pravdépodobnou DLB s pacienty netrpicimi demenci DLB, ukazaly hodnoty pro
citlivost DaTSCAN v rozmezi od 75,0% do 80,2% a specificitu v rozmezi od 81,3% do 83,9%, kdy
pacienti s moznou DLB byly zahrnuti jako pacienti netrpici DLB. Citlivost se pohybovala od 60,6%
do 63,4% a specificita od 88,6% do 91,4%, kdyz byli pacienti s moznou DLB zahrnuti jako pacienti

s DLB.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Toflupan ('*I) se po intravendzni injekei rychle vyluéuje z krve, v celé krvi ziistava za 5 minut po
injekci pouze 5 % podané aktivity. Vychytani v mozku je rychlé, za 10 min po injekci dosahuje asi 7
% podané aktivity a za 5 hodin se snizuje na 3 %. Asi 30 % veSkeré aktivity v mozku piislusi
vychytani ve striatu. Za 48 hodin po injekci je asi 60% podané aktivity vylouc¢eno moci, dle vypoctu
priblizné 14 % stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Studie akutni toxicity s ioflupanem v davkach 0,06 mg/kg s vice nez 6 500 ndsobnym mnozstvim
maximalni jednotlivé davky podavané lidem (70 kg) nejsou u potkantd nebo kralikii smrtelné a
neprojevily se u nich ani znamky systémové toxicity. Studie na potkanech nebo kralicich

s opakovanou denni davkou 0,6 mg ioflupanu /kg béhem 14 dni nepfinesly zadny diikaz toxicity coz
je vice nez 65 000 nasobek maximalni davky pro 70 kg lidi. Vysledkem farmakologické aktivity pti
téchto studiich byly u¢inky v chovani subjekt. Nebyly provedeny studie reprodukeni toxicity. Pti
studiich mutagenity in vitro nebo in vivo se s ioflupanem neprokézaly zddné moznosti téchto ucinku.
Studie zji$tujici moznosti karcinogennich u€¢inktd ioflupanu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina octova

Octan sodny

Ethanol

Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility



Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

2,5 ml baleni : 7 hodin od doby kalibrace uvedené na stitku (35 hodin od ukonceni vyroby).
5,0 ml baleni: 20 hodin od doby kalibrace uvedené na stitku (48 hodin od ukonceni vyroby).

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté vyssi nez 25 °C. Chratite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Vyrobek se dodava v jednotlivé sklenéné bezbarvé 10 ml injekéni lahvicce uzaviené pryzovou zatkou
a kovovou objimkou. Baleni o velikosti 2,5 ml obsahuje 185 MBq k dob¢ kalibrace. 5 ml baleni
obsahuje 370 MBq k dob¢ kalibrace.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Pfi manipulaci s radioaktivnimi latkami se musi dodrzovat bézna bezpecnostni opatfeni. Po pouziti se
musi s veSkerym materialem pouzitym k pfiprave a podani radiofarmak, véetné nespotfebovaného
produktu a jeho obalu zachazet jako s radioaktivnim odpadem nebo se musi dekontaminovat podle
predpisti danych mistni opravnénou autoritou. Kontaminovany material se musi likvidovat jako
radioaktivni odpad schvalenymi postupy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Limited

Little Chalfont

Bucks HP7 9NA

Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/135/001 (2,5 ml)

EU/1/00/135/002 (5,0 ml)

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. ¢ervence 2000

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27. ¢ervence 2005

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. DOZIMETRIE



Jod-123 ma fyzikalni polocas pfemény 13,2 hodiny. Pfeménuje se emisi zafeni gama s prevladajici
energii 159 keV a rtg zafenim s energii 27 keV.

Odhad absorbovanych radiac¢nich davek po intravenozni injekci ioflupanu primérnému dospélému
pacientovi (70 kg) se uvadi nize. Hodnoty jsou pocitany za predpokladu, Ze se mocovy méchyt
vyprazdnuje ve 4,8 hodinovych intervalech a §titna zlaza je pfiméren¢ blokovana (je znamo, ze jod-
123 emituje Augerovy elektrony). Pro minimalizaci vystaveni zafeni se ma podporovat Casté
vyprazdnovani mocového méchyte.

Cilovy organ Absorbovana radiacni davka
uGy/MBq
Nadledviny 13,1
Mozek 18,1
Prsa 8,0
Zluénik — sténa 25,7
Tlusté stfevo — sté€na, dolni ¢ast 42.4
Tenké stfevo 20,6
Zaludek 11,4
Tlusté stfevo — sténa, horni ¢ast 38,1
Srdce — sténa 13,1
Ledviny 11,1
Jatra 28,3
Plice 42,5
Sval 9,6
Vajecniky 17,0
Pankreas 13,2
Kostni dien 9,8
Povrchy kosti 17,4
Kuze 6,3
Slezina 10,6
Varlata 8,8
Brzlik 10,3
Stitna zlaza 9,2
Mocovy méchyt — sténa 53,5
Déloha 16,3
Celé télo 11,5
Efektivni davka 23,5 uSv/MBq

Efektivni davka (E) po podani 185 MBq injekce DaTSCANu je pro 70 kg jedince 4,35 mSv.
Vyse uvedené udaje plati pfi normalni farmakokinetice. Pti zhorSené funkci ledvin nebo jater mohou
byt efektivni davka a radiacni davka obdrzené organy zvyseny.



12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. Viz
rovnéZ bod 6.6.



PRILOHA 11
A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

B. PODMINKY REGISTRACE



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GE Healthcare B.V.

Den Dolech 2

NL 5612 AZ, Eindhoven
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis. (viz Priloha I: Souhrn udajt o pripravku, odstavec
4.2)

. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiuje se
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal 5,0 ml baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injekéni roztok.
Toflupan ('*’T) 74 MBq/ml

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Toflupan ('*I) 74MBg/ml k dobé kalibrace
Toflupan (0,07 — 0,13 pg/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

5% ethanol, kyselina octov4, octan sodny, voda na injekci

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni roztok 5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Intravenézni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

raponetve Mgl
a

RADIOACTIF

| 8. POUZITELNOST

EXP: 20 h po dob¢ kalibrace
Ref.: 370 MBq/5,0 ml ve 23,00 CET DD/MM/RRRR

[ 9. ZVLASTNiI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C
Chrante pred mrazem
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Zachazeni a likvidace - Viz ptibalova informace

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Limited
Little Chalfont

HP7 ONA

Velka Britanie

[12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/00/135/002

[13.  CISLO SARZE

¢80 XXXXXXX>

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Iécivého piipravku vazan na Iékaisky predpis.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Vnitini kontejner 5,0 ml baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ni roztok.
Toflupan ('*’T) 74 MBq/ml

| 2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podéni

| 3. POUZITELNOST

EXP: 20 h po dob¢ kalibrace
Ref.: 370 MBq/5,0 ml Toflupan (‘*T)ve 23,00 CET DD/MM/RRRR

| 4. CISLO SARZE

€8 XXXXXXX>

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
5,0 ml
6. JINE

papoaeTve Mgl
a

RADIOACTIF
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal 2,5 ml baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ni roztok
Toflupan (‘**T) 74 MBg/ml

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Toflupan ('*I) 74MBg/ml k dob¢ kalibrace
Toflupan (0,07 — 0,13 pg/ml)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

5% ethanol, kyselina octova, octan sodny, voda na injekci

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni roztok 2,5 ml

B ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Intravendzni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

RADIOACTIVE
RADlOACT:\I‘ ...
2

RADIOACTIF

| 8. POUZITELNOST

EXP: 7 h po dob¢ kalibrace
Ref.: 185 MBg/2,5 ml ve 12,00 CET DD/MM/RRRR

l9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pri teploté do 25°C
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Chraiite pred mrazem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Zachazeni a likvidace - Viz pfibalova informace

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Limited
Little Chalfont

HP7 ONA

Velka Britanie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/135/001

|13.  CiSLO SARZE

€8 XXXXXXX>

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Vnitini kontejner 2,5 ml baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ni roztok
Ioflupane ('*’I) 74 MBg/ml

| 2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani

| 3. POUZITELNOST

EXP: 7 h po dob¢ kalibrace
Ref.: 185 MBq/2,5 ml Ioflupan (‘*I) ve 12,00 CET DD/MM/RRRR

| 4. CISLO SARZE

€8 XXXXXXX>

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
2,5ml
6. JINE

pavoscve Mol
a

RADIDACTIF
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

DaTSCAN 74 MBq/ml injeké¢ni roztok
Ioflupan *#n

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inki vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Coje DaTSCAN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢énete DaTSCAN pouZivat
3. Jak se DaTSCAN uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak se DaTSCAN uchovava

6.

Dalsi informace

1. CO JE DaTSCAN A K CEMU SE POUZIVA

DaTSCAN obsahuje Ioflupan (‘*’I), ktery se pouziva k rozpoznavani (diagnéze) pomérii v mozku.

Patti do skupiny 1éCiv nazyvanych ,,radiofarmaka®, ktera obsahuji malé mnozstvi radioaktivity.

e Kdyz je radiofarmakum podano injekci, hromadi se nakratko v ur€itém organu nebo ¢asti téla.

e Protoze obsahuje malé mnozstvi radioaktivity, mtize byt zjiStovano s pouZzitim specialnich kamer
nad povrchem t¢la.

e Ziska se obraz, ktery se nazyva ,,sken®. Toto zobrazeni pfesn¢ ukaze, kde je v organu a v téle
radioaktivita. Lékari to d4 hodnotnou informaci o tom, jak tento organ pracuje.

Je-li Vam injikovan DaTSCAN, je krvi unasen télem. Hromadi se v malé oblasti Vaseho mozku.
Zmeny v této oblasti mozku nastavaji v piipade:

e parkinsonismu (v¢etné Parkinsonovy nemoci) a

e demence s Lewyho télisky.

Zobrazeni poskytne Vasemu Iékafi informaci o pfipadnych zménach v této oblasti Vaseho
mozku. Lékati miize zobrazeni pomoci pii dal§im vysetfovani VaSeho stavu a pfi rozhodovani
0 mozném lécent.

Tento 1€k je pouzivan pouze k diagnostickym ucelim. Pouziva se pouze pro rozpoznavani nemoci.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DaTSCAN POUZIVAT
Nepouzivejte DaTSCAN, jestliZe:
e jste t€hotna

e jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na jod nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku DaTSCAN
(ptectéte si bod 6: Dalsi informace).
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Zvlastni opatrnosti p¥i pouziti pripravku DaTSCAN je zapotiebi

Pouzivani ptipravku DaTSCAN se nedoporucuje:
e u déti nebo mladistvych
e uo0sob se stiedn€ zdvaznymi az zavaznymi problémy s ledvinami nebo jatry

Na pouzivani a zachdzeni s radioaktivitou a jejimi odpady jsou ptisné zakony. DaTSCAN se vzdy
pouziva pouze v nemocnicich nebo v podobnych zatizenich. Mohou s nim zachéazet a podavat Vam jej
pouze zkusené a kvalifikované osoby, které jej pouZzivaji bezpeéné. Sdéli Vam vsechno, co potfebujete
ucinit pro bezpecné pouzivani tohoto 1éCiva.

Vzajemné piusobeni s dal§imi 1éCivymi pripravky

Prosim, informujte svého I€kate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neékteré léky nebo latky mohou ovliviiovat zpisob, jakym DaTSCAN pracuje. Tyto zahrnuji:
buproprion

benzatropin

mazindol

sertralin

methylfenidat

fentermin

amfetamin

kokain

Jiné 1éky pouzivané pro lécbu Parkinsonovy nemoci (naptiklad levodopa) funkci piipravku DaTSCAN
neovliviiuji. Mlizete pokracovat v jejich uzivani.

Nekteré léky mohou snizovat kvalitu ziskaného obrazu. Lékai Vas mtize pozadat, abyste je na kratkou
dobu pted podanim piipravku DaTSCAN prestal(a) uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Nemeéla byste dostat DaTSCAN, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze miizete byt t€hotna. A to z
divodu, Ze by dét’atko mohlo dostat uréitou davku radioaktivniho zafeni. Pokud se domnivate, ze jste
téhotna, sdélte to svému lékari.

Pokud kojite, mize Vas 1ékat podavani pripravku DaTSCAN odlozit, nebo Vas pozadat o preruseni
kojeni. Neni znamo, zda se ioflupan (‘*’I) (4¢inn4 latka v pripravku DaTSCAN ) vylu¢uje do
matefského mléka.

e Je tieba, abyste své dét'atko nekojila po dobu 3 dnti po podani ptipravku DaTSCAN.

e Misto toho krmte dét’atko umélou kojeneckou vyzivou. Matefské mléko pravideln€ odsavejte a
veskeré odsaté matefské mléko zlikvidujte.

e Je zapotiebi, abyste s touto ¢innosti pokra¢ovala po dobu 3 dnti, dokud radioaktivita z Vaseho téla
nevymizi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze DaTSCAN ovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach DaTSCANu
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Kdyz je Vam podan DaTSCAN, jste vystaven(a) malému mnozstvi radioaktivity. Tato expozice je
nizsi nez pti nékterych rentgenovych vysetienich. Vas 1ékat vzdy uvazi mozna rizika a ptinosy
pripravku DaTSCAN.

DaTSCAN obsahuje alkohol (etanol). Kazda davka obsahuje az 197 mg alkoholu. To se rovnad 5 ml
piva nebo 2 ml vina. Je to Skodlivé pro osoby trpici alkoholismem, onemocnénim jater ¢i epilepsii.
Sdélte svému I€kari, pokud se Vas néktera z uvedenych chorob tyka.

3. JAK SE DaTSCAN UZiVA

Vas lékar urci davku, ktera je pro Vas nejlepsi.

Pted aplikaci ptipravku DaTSCAN Vas I¢kar pozada uzit nékolik tablet nebo tekutinu, které obsahuji
jod. To zabrani hromadéni radioaktivity ve Vasi stitné zlaze. Je dulezité, abyste uzival(a) tablety nebo
tekutinu podle pokynu Iékaie.

DaTSCAN Vam bude podan formou injekce, obvykle do Zily na pazi.

Jedna injekce je dostacujici. Snimkovani kamerou se obvykle provadi 3 az 6 hodin po injekci
pripravku DaTSCAN.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku DaTSCAN, nezZ jste mél(a)

Jelikoz je DaTSCAN podévan lékafem za kontrolovanych podminek, je nepravdépodobné, Ze by
nastalo pfedavkovani. Vas 1ékai Vam doporuci pit zvysené mnozstvi tekutin, coz télu pomize zbavit
se 1éku. Je zapotiebi, abyste zachazel(a) opatrné s tekutinou (moci), kterou vylucujete — I€kat Vam
sdéli, co délat. To je b&zna praxe pii pouziti 16k, jako je DaTSCAN. Malé mnozstvi ioflupanu ('°I),
které ve Vasem téle zbyva, ztrati radioaktivitu pfirozenym zptisobem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i DaTSCAN nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci uginky (postihujici méné nez 1 osobu z 10) jsou bolesti hlavy, zavraté (vertigo),
snizena chut’ k jidlu a kratkodoby drazdivy pocit podobny lezeni mravenct po kizi (tzv. mravenceni).

Méné Casty nezadouci tcinek (postihujici méné€ nez 1 osobu ze 100) je intenzivni bolest pfi injekci.
Byla hlasena od pacientt, kteti dostali DaTSCAN do malé zily.

Mnozstvi radioaktivity v téle z piipravku DaTSCAN je velmi malé. Z téla se vylou¢i béhem nékolika
dni, aniz byste potieboval(a) ucinit zvlastni opatieni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK SE DaTSCAN UCHOVAVA
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e Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
e Neuchovavejte pfi teplote vyssi nez 25°C.
e  Chraiite pred mrazem.

Baleni Iéku je oznaceno informaci o spravnych podminkach skladovani a dobé pouzitelnosti dané
Sarze. Zaméstnanci nemocnice zajisti, ze 1€k je spravne uchovavan a zlikvidovan a neni pouzit po
uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek DaTSCAN obsahuje

e Lécivou latkou je ioflupan (*2I).
e Pomocnymi latkami jsou kyselina octova, octan sodny, ethanol a voda na injekci.

Jak pripravek DaTSCAN vypada a co obsahuje toto baleni

DaTSCAN se dodava jako jedna 10 ml lahvicka z bezbarvého skla obsahujici bud”:

e 185 MBq (Megabecquerel — jednotka, ve které se méii radioaktivita) G¢inné latky ioflupanu (**°I)
ve 2,5 ml sterilniho roztoku pro intraveno6zni injekci, nebo

e 370 MBq ioflupanu (**’I) v 5,0 ml sterilniho roztoku pro intravendzni injekce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

GE Healthcare Limited
Little Chalfont

Bucks HP7 9NA
Velka Britanie

Vyrobce:

GE Healthcare B.V.

Den Dolech 2

NL-5612 ZA, Eindhoven

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GE Healthcare BVBA GE Healthcare
Kouterveldstraat 20 c/o Nycomed Lithuania
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BE-1831 Diegem
Tél/Tel: +32 (0) 2 719 7410

Bbnarapus

GE Healthcare (South Central Europe)
Handels GmbH

Representative Office Bulgaria

36 Dragan Tsankov blvd,

World Trade Centre,

Office B/405-406,

Sofia 1040

Ten.: + 3592 973 3174

Ceska republika

GE Healthcare (South Central Europe)
Handels GmbH

Branch Office Czech Republic
Vyskocilova 1422/1a

CZ 140 28 Praha 4

Tel: +420 224 446 179

Danmark

GE Healthcare A/S
Huginsvej 8
DK-3400 Hillered
TIf: +45 70 2222 03

Deutschland

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG

Gieselweg 1
D-38110 Braunschweig
Tel: +49 (0) 5307 93 00

Eesti

GE Healthcare Estonia OU
Mustamae tee 46

EE - 10621 Tallinn

Tel: +372 6260 061

EALGoa

GE Healthcare A.E.
[Miomovta 139 & Aapiog
GR — 141 21 N. HPAKAEIO
AGHNA

TnA: +30 (2)10 805 08 64

Espaia

GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.
Avda. de Europa, 22

Parque Empresarial “La Moraleja”
E-28108 Alcobendas

Madrid

Tel: +34 91 663 25 00

Seimyniskiu 3
LT-2005 Vilnius
Tel.: +370 68 726 753

Luxembourg/Luxemburg
GE Healthcare BVBA
Kouterveldstraat 20
BE-1831 Diegem
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 2 719 7410

Magyarorszag

GE Healthcare (South Central Europe)
Handels GmbH

Representative Office Hungary

Akron u. 2

H-2040 Budaoérs

Tel: +36 23 410 412

Malta

Pharma-Cos Ltd.
Pharma-Cos House

Triq C. Portanier

MT Santa Venera HMR 11
Tel: +356 21441 870

Norge

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
NO-0401 Oslo

TIf: +47 23 18 50 50

Nederland

GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

NL-5612 AP, Eindhoven
Tel: +31 (0) 40 299 10 00

Osterreich

GE Healthcare Handels GmbH

Europlaza Gebdude E

Wienerbergstrasse 41 / Technologiestrasse 10
A-1120 Wien

Tel: +43 (0) 1 97272-0

Polska

GE Healthcare (South Central Europe)
Handels GmbH

Representative Office Poland

2, Stawki

PL-00 193 Warszawa

Tel.: +48 22 6356886/611
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France

GE Healthcare SA

11 avenue Morane Saulnier
F-78140 Vélizy Villacoublay
Tél: +33 1 34 49 54 54

Ireland

GE Healthcare Limited
Amersham Place

Little Chalfont HP7 9NA - UK
Tel: +44 (0) 1494 54 40 00

island

Icepharma

Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Simi: + 354 540 8000

Italia

GE Healthcare S.r.l.
Via Galeno 36
1-20126 Milano

Tel: +39 02 26001 111

Kvnpog

Phadisco Ltd

Aewpopog I'dvvov Kpavidiovtn 185
CY-2235 Aoatowr

TnA: +357 22 715000

Latvija

General Electric International Inc.
Meza Str.4

Riga, LV-1048

Tel: +371 780 7086

Portugal

Satis — GE Healthcare
Edificio Ramazzotti
Av. Do Forte n° 6-6A
2790-072 Carnaxide
Tel: + 351 214251352

Romania

GE Healthcare (South Central Europe)

Handels GmbH
Representative Office
Str.Navodari No.42
Sc.2 et.2

014108 Bucharest
Tel: 0040 21 2321153

Slovenija

Higiea d.o.o

Blatnica 10

SI-1236 Trzin

Tel: + 386 1 589 7221/25

Slovenska republika

GE Healthcare (South Central Europe)

Handels GmbH

Branch Office Slovakia
Florianske ndm 2
SK-811 07 Bratislava
Tel: +421 2 5542 5948

Suomi/Finland

Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab
Kuortaneenkatu 2

FIN-00510 Helsinki

Puh/Tel: +358 10 39411

Sverige

GE Healthcare AB

Solna Strandvag 98

S-171 54 Solna

Tel: + 46 (0) 8 559 504 00

United Kingdom

GE Healthcare Limited
Amersham Place

Little Chalfont HP7 9NA-UK
Tel: +44 (0) 1494 54 40 00

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}
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