ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DaTSCAN 74 MBq/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mililitr produktu zawiera 74 MBq joflupanu ('*’T) w czasie aktywnosci referencyjnej (0,07 do
0,13 pg/ml joflupanu).

Kazda fiolka zawierajaca pojedyncza dawke 2,5 ml zawiera 185 MBq joflupanu ('*’I) (zakres
aktywnosci 2,5 do 4,5 x 10" Bg/mmol) w czasie aktywnosci referencyjne;.

Kazda 5 ml fiolka zawiera pojedyncza dawke 370 MBq joflupanu ('*’I) (zakres aktywnosci 2,5 do 4,5
x 10" Bg/mmol) w czasie aktywnosci referencyjne;.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Ten produkt leczniczy zawiera 39,5 g/l etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Przejrzysty, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

DaTSCAN przeznaczony jest do wykrywania zmniejszenia liczby funkcjonalnych dopaminergicznych
zakonczen neuronalnych w prazkowiu:

. u dorostych pacjentow z klinicznie niejasnymi zespotami parkinsonowskimi, na przyktad tych
na weczesnym etapie, w celu odréznienia drzenia samoistnego od zespoldw parkinsonowskich
powiazanych z idiopatyczng chorobg Parkinsona, zanikiem wielouktadowym i postepujacym
porazeniem nadjadrowym. DaTSCAN nie pozwala na rozréznienie choroby Parkinsona, zaniku
wielouktadowego oraz postgpujgcego porazenia nadjadrowego;

. u dorostych pacjentéw utatwia r6znicowanie prawdopodobnego rozpoznania demencji z
obecnoscia ciatek Lewy’ego oraz choroby Alzheimera;

DaTSCAN nie pozwala na réznicowanie demencji z obecnoscig ciatek Lewy’ego oraz demencji
w przebiegu choroby Parkinsona.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Przed podaniem nalezy upewnic si¢, ze dostepny jest zestaw reanimacyjny.

Produkt DaTSCAN nalezy stosowaé wytacznie u pacjentéw skierowanych przez lekarzy
doswiadczonych w leczeniu zaburzen ruchowych i (lub) demencji. Produkt DaTSCAN powinien by¢
stosowany wylacznie przez wykwalifikowany personel, posiadajacy odpowiednie uprawnienia do
wykonywania badan z zastosowaniem produktéw radiofarmaceutycznych, w wyznaczonej jednostce
kliniczne;j.



Dawkowanie

Skutecznos¢ kliniczng udokumentowano w zakresie dawek od 111 MBq do 185 MBq. Nie nalezy
stosowac¢ dawki wigkszej niz 185 MBq ani stosowac, jezeli aktywno$¢ wynosi mniej niz 110 MBq.
W celu zminimalizowania wychwytu radioaktywnego jodu przez tarczyce przed podaniem nalezy
zastosowac u pacjentow odpowiednie zablokowanie gruczotu tarczowego, np. poprzez doustne
podanie 120 mg jodku potasu, od 1 do 4 godzin przed podaniem DaTSCAN.

Populacje specjalne

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby
Nie przeprowadzono oficjalnych badan u pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami czynnosci watroby
lub nerek. Brak dostepnych danych (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego DaTSCAN u dzieci w
wieku od 0 do 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Do stosowania dozylnego.

Produkt DaTSCAN powinien by¢ stosowany bez rozcienczania. Aby zminimalizowa¢ ryzyko
wystapienia bolu w miejscu iniekcji podczas podawania leku, zalecane jest podawanie w formie
powolnej iniekcji dozylnej (w czasie co najmniej 15 do 20 sekund) do zyly konczyny gorne;.

Uzyskiwanie obrazu

Obrazowanie metodg SPECT nalezy wykona¢ w okresie od trzech do sze$ciu godzin po iniekc;ji.
Obrazy nalezy uzyskiwac za pomocg gammakamery wyposazonej w kolimator o wysokiej
rozdzielczosci, skalibrowany przy uzyciu fotopiku 159keV oraz + 10% okna energii. Korzystne jest,
aby probkowanie katowe wynosito nie mniej niz 120 projekcji na 360 stopni. Dla kolimatoréw o
wysokiej rozdzielczosci promien rotacji powinien by¢ zgodny i jak najmniejszy (zwykle 11-15 cm).
Badania do$wiadczalne wykonane za pomoca fantomu prazkowia sugeruja, ze w przypadku obecnie
uzywanych systemow, najlepsze obrazy uzyskuje si¢ przy dobraniu rozmiaru macierzy oraz
wspotczynnika zblizenia tak, aby rozmiar piksela wynosit 3,5-4,5 mm. W celu uzyskania optymalnych
obrazéw nalezy uzyska¢ co najmniej 500 000 zliczen.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Cigza (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jezeli wystagpi reakcja nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego
i jezeli jest to konieczne, rozpocza¢ leczenie dozylnie. Produkty lecznicze stosowane w reanimacji
oraz wyposazenie reanimacyjne (np. rurka dotchawiczna i respirator) musza by¢ gotowe do uzycia.

Ten produkt radiofarmaceutyczny moze by¢ stosowany i podawany wytgcznie przez osoby
upowaznione, w wyznaczonych do tego jednostkach klinicznych. Jego przyjmowanie na stan,
przechowywanie, stosowanie, transport oraz niszczenie podlegaja przepisom i wymagaja posiadania
licencji wydawanych przez upowaznione do tego instytucje.

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujace powinno by¢ uzasadnione
spodziewanymi korzysciami. Podawana aktywno$¢ musi by¢ taka, aby dawka promieniowania byta
mozliwie najmniejsza, przy uzyskaniu zamierzonego wyniku diagnostycznego.



Pacjent powinien by¢ dobrze nawodniony przed i po badaniu oraz zach¢cany do oddawania moczu tak
czesto jak to mozliwe w ciagu pierwszych 48 godzin po zakonczeniu badania, aby zminimalizowaé
ekspozycje na promieniowanie.

Dotychczas nie przeprowadzono badan u pacjentéw ze znaczng niewydolno$cia nerek lub watroby.
Wobec braku takich danych nie zaleca si¢ stosowania DaTSCAN u pacjentéw z umiarkowang lub
cigzka niewydolnos$cig nerek lub watroby.

Ten produkt leczniczy zawiera 39,5 g/l (5% obj.) alkoholu etylowego. Jedna dawka zawiera 197 mg
alkoholu, co odpowiada 5 ml piwa lub 2 ml wina. Preparat szkodliwy dla pacjentdw z choroba
alkoholowg. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentdow z grup wysokiego ryzyka na przyktad

z chorobami watroby lub u chorych na padaczke.

Interpretacja obrazow DaTSCAN

Obrazy DaTSCAN sg interpretowane wizualnie na podstawie wygladu prazkow.

Optymalng prezentacjg zrekonstruowanych obrazéw do interpretacji wizualnej sa przekroje
poprzeczne rownolegte do linii spoidta przedniego i tylnego (AC-PC). Analiza, czy obraz jest
prawidtowy, czy nieprawidtowy, odbywa si¢ poprzez oceng zasi¢gu (na co wskazuje ksztatt)
i intensywnosci (w stosunku do tta) sygnatu prazkowia.

Prawidlowe obrazy cechuja si¢ obecnoscia dwdch symetrycznych, sierpowatych obszarow
o jednakowej intensywnosci. Nieprawidtowe obrazy sg albo asymetryczne, albo symetryczne
o nierdwnej intensywnosci i(lub) nie maja ksztattu sierpowatego.

Wizualnej interpretacji moze towarzyszy¢ dodatkowo potilosciowa ocena z uzyciem oprogramowania
z oznakowaniem CE, jak np. DaTQUANT, gdzie absorpcja produktu DaTSCAN w prazkowiu jest
poréwnywana z absorpcjg w referencyjnym regionie, a wskazniki te sg porownywane z bazg danych
zdrowych 0sob dostosowang pod wzgledem wieku. Ocena wskaznikow takich jak absorpcja produktu
DaTSCAN w lewym/prawym prazkowiu (symetrycznie) lub absorpcja skorupa/jadro ogoniaste
prazkowia, moze by¢ dodatkowg pomocg w ocenie obrazow.

Z stosowaniem metod potilo§ciowych nalezy zachowac nastgpujace srodki ostroznosci:

e Ocena potilosciowa powinna by¢ stosowana jedynie jako dodatek do oceny wizualnej

e  Nalezy uzywac wylacznie oprogramowania ze znakiem CE

e  Uzytkownicy powinni zosta¢ przeszkoleni przez producenta w zakresie obstugi
oprogramowania oznaczonego znakiem CE i postepowac zgodnie z wytycznymi EANM
dotyczacymi akwizycji, rekonstrukcji i oceny obrazu

e  Osoby odczytujace powinny wizualnie zinterpretowac skan, a nastepnie przeprowadzi¢ analize
potilosciowa zgodnie z instrukcjami producenta, w tym kontrolg jakosci procesu ilosciowego

o Techniki ROI/VOI powinny by¢ uzywane do poréwnania absorpcji w prazkowiu z
absorpcja w referencyjnym regionie.

o Zalecane jest porownanie z bazg danych zdrowych osob dostosowang pod wzgledem
wieku w celu uwzglednienia spodziewanego zmniejszenia si¢ wigzania w prazkowiu

o Zastosowane ustawienia rekonstrukcji i filtra (w tym korekta tla) moga wplywac na
warto$ci potilosciowe. Nalezy przestrzegac ustawien rekonstrukeji i filtrow
zalecanych przez producenta oprogramowania oznaczonego znakiem CE i powinny
one odpowiada¢ tym stosowanym do potilosciowego oznaczenia bazy danych osob
zdrowych.

o Intensywnos¢ sygnatu prazkowia mierzona metoda SBR (stratial binding ratio,
wspolczynnik wigzania prazkowia) oraz asymetria i stosunek jadra ogoniastego do
skorupy dostarczajg obiektywnych wartosci liczbowych odpowiadajacych
parametrom oceny wizualnej i mogg by¢ pomocne w trudnych do odczytania
przypadkach

o Jesli wyniki oceny poélilosciowej sa niezgodne z interpretacja wizualng nalezy ocenié
skan pod wzgledem prawidtowosci potozenia ROI/VOI, poprawnosci orientacji
obrazu, poprawnos$ci doboru parametrow do pozyskiwania obrazu i poprawnosci
korekty tla.



o Ostateczna ocena powinna zawsze uwzglednia¢ zaro6wno interpretacj¢ wizualna, jak i
wyniki oceny potilosciowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono u ludzi badan dotyczacych interakcji produktu.

Joflupan wigze si¢ z transporterem dopaminy. Leki wigzace si¢ z duzym powinowactwem do
transportera dopaminy, moga wi¢c wptywac na diagnostyke przeprowadzang za pomocg DaTSCAN.
Dotyczy to takich lekdéw i substancji jak: amfetamina, bupropion, kokaina, kodeina, deksamfetamina,
metylfenidat, modafinil i fentermina. Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, takie jak
sertralina, moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ wigzanie joflupanu z transporterem dopaminy.

Dla nastgpujacych lekow przeprowadzone badania kliniczne wykazaty brak wptywu na obrazowanie

z uzyciem DaTSCAN: amantadyna, triheksyfenidyl, budypina, lewodopa, metoprolol, prymidon,
propranolol i selegilina. Agonisci dopaminy oraz antagonisci dziatajacy na poziomie
postsynaptycznych receptorow dopaminy nie powinny wptywaé na obrazowanie z wykorzystaniem
DaTSCAN i wobec tego mozna je stosowac¢ w razie potrzeby. W badaniach na zwierzetach wykazano,
ze do produktéw leczniczych, ktére nie wptywaja na obrazowanie z wykorzystaniem DaTSCAN,
nalezy rowniez pergolid.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodezym

Jezeli konieczne jest podanie radiofarmaceutycznych produktow leczniczych kobietom w wieku
rozrodczym, nalezy zawsze najpierw zebra¢ wywiad w kierunku cigzy. U kazdej kobiety, u ktérej nie
wystapito w terminie ostatnie krwawienie miesigczkowe, nalezy przed badaniem wykluczy¢ ciazg.
Jezeli kwestia ta nie zostanie rozstrzygnigta, narazenie na promieniowanie nalezy ograniczy¢

do minimum niezbednego dla uzyskania satysfakcjonujacego obrazowania. Nalezy rozwazy¢
wykorzystanie alternatywnych technik, niewykorzystujacych promieniowania jonizujacego.

Cigza
Nie przeprowadzono badan na zwierzegtach dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje.

Poddanie kobiety ci¢zarnej badaniom z uzyciem radionuklidéw powoduje réwniez napromieniowanie
ptodu. Podanie 185 MBq joflupanu ('**I) powoduje pochtoniecie przez macice dawki 3,0 mGy.
Produkt DaTSCAN jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy joflupan (‘%) jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych piersig. Przed
podaniem radioaktywnego produktu leczniczego kobiecie karmigcej piersia nalezy rozpatrzy¢
mozliwo$¢ odroczenia badania do zakonczenia okresu laktacji oraz ponownie rozwazy¢ wybor
najbardziej odpowiedniego radiofarmaceutyku z uwzglgdnieniem wydzielania zwiazkow aktywnych
promieniotwoérczo z mlekiem. Jezeli uzna si¢, ze podanie preparatu jest konieczne, kobieta powinna
na 3 dni przerwa¢ karmienie piersig i zastosowa¢ sztuczne zywienie. W tym czasie nalezy w
regularnych odstepach czasu odcigga¢ i usuwac pokarm naturalny.

Plodno$é
Nie przeprowadzono badan nad wptywem na ptodnos¢. Brak dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt DaTSCAN nie ma znanego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane
Dla produktu DaTSCAN zidentyfikowano nast¢pujace dziatania niepozadane:

Podsumowanie dotyczace objawow niepozadanych w Tabeli

Czestos¢ wystgpowania objawow niepozadanych zostata zdefiniowana w nastepujacy sposob:
bardzo cze¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: nadwrazliwosé

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: zwigkszony apetyt

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol glowy
Niezbyt czgsto: zawroty glowy, mrowienie (parestezje), zaburzenia smaku

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: zawroty glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: rumien, $wigd, wysypka, pokrzywka, nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: dusznosé

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Niezbyt czgsto: nudnosci, sucho$¢ w ustach
Czesto$¢ nieznana: wymioty

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: obnizone ci$nienie krwi

Zaburzenia ogolne i odczyny w miejscu podania
Niezbyt czesto: bol w miejscu podania (silny bol lub uczucie pieczenia po podaniu do drobnych zyt)
Czesto$¢ nieznana: uczucie goraca

Narazenie na promieniowanie jonizujgce ma potencjalne dziatanie rakotworcze 1 wiagze si¢ z ryzykiem
powstania wad genetycznych. Poniewaz dawka skuteczna wynikajaca z podania maksymalne;j
zalecanej aktywnosci 185 MBq DaTSCAN wynosi 4,63 mSv, prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych jest niewielkie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.




4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania radioaktywnosci nalezy zaleci¢ czg¢ste oddawanie moczu i stolca w celu
zminimalizowania dawki promieniowania dla pacjenta. Nalezy uwazac, aby podczas stosowania tych
metod nie doszto do zanieczyszczenia przez substancje radioaktywne wydalane przez pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyczny produkt do diagnostyki osrodkowego uktadu
nerwowego, kod ATC: VO9ABO3.

Ze wzgledu na matg objetos¢ joflupanu podawanego w iniekcjach, po dozylnym podaniu DaTSCAN
w zalecanej dawce nie powinny wystgpic¢ efekty farmakologiczne.

Mechanizm dzialania

Joflupan jest analogiem kokainy. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze joflupan
wigze si¢ z wysokim powinowactwem z presynaptycznym transporterem dopaminy i wobec tego
znakowany radioaktywnie joflupan ('*I) mozna stosowa¢ jako marker zastepczy do badania
integralnosci neuroné6w dopaminergicznych w istocie czarnej i w prazkowiu. Joflupan wigze si¢
rowniez z transporterem serotoniny na neuronach 5-HT, lecz z mniejszym powinowactwem ($rednio
10-krotnie).

Nie ma danych dotyczacych drzenia innego typu niz drzenie samoistne.

Skutecznos$¢ kliniczna
Badania kliniczne obejmujace pacjentow, u ktérych rozpoznano demencje z ciatkami Lewy’ego
(DLB)

W gtéwnym badaniu klinicznym obejmujacym 288 uczestnikdéw, u 144 0s6b rozpoznano DLB, u 124
— chorobg Alzheimera, u 9 — demencje¢ pochodzenia naczyniowego, a u 11 — inne choroby. Wyniki
niezaleznej oceny obrazéw, wykonanej zgodnie z metoda §lepej proby po podaniu DaTSCAN,
poréwnano z rozpoznaniami klinicznymi ustalonymi przez lekarzy dysponujacych do§wiadczeniem

w zakresie diagnostyki i leczenia otgpien. Kwalifikacje do odno$nych grup otepien prowadzono

w oparciu o kryteria kliniczne, na podstawie standaryzowanej, calo$ciowej oceny klinicznej

i neuropsychiatrycznej. Czuto$¢ réznicowania prawdopodobnego rozpoznania DLB Iub braku DLB

z zastosowaniem preparatu DaTSCAN wynosita 75,0-80,2%, a swoisto$¢ 88,6-91,4%. Wartos¢
zwiastunowa dodatnia zawierala si¢ w przedziale 78,9-84,4%, natomiast warto$¢ zwiastunowa ujemna
odpowiednio 86,1-88,7%. W badaniach porownujacych pacjentow z podejrzewaniem lub
prawdopodobnym rozpoznaniem DLB oraz pacjentow dotknigtych demencja niewywotang DLB
wykazano, ze czuto$¢ diagnostyczna preparatu DaTSCAN wynosita 75,0-80,2%, a swoistos¢
81,3-83,9%, gdy pacjentdw z podejrzewaniem DLB zakwalifikowano do grupy pacjentow bez DLB.
Z kolei gdy pacjentéw z podejrzewaniem DLB wiaczono do grupy DLB czuto$¢ wynosita 60,6-63,4%,
a swoisto$¢ 88,6-91,4%.

Badania kliniczne pokazujace uzupetniajacy wptyw uzycia danych potilosciowych w interpretacji
obrazow

Wiarygodno$¢ uzycia danych pétilosciowych jako dodatek do wizualnej oceny, byta analizowana

w czterech badaniach klinicznych, gdzie porownywano czuto$¢, specyficznos¢ lub catkowita
doktadno$¢ miedzy dwoma metodami oceny obrazéw. W czterech badaniach (catkowity n=578),
uzyto oprogramowania potilosciowego DaTSCAN z oznakowaniem CE. Roéznice (t.j. ulepszenia

w zakresie dodawania danych potilosciowych do wizualnej oceny) w czuto$ci wyniosty w zakresie
miedzy 0,1% i 5,5%, w specyficznosci migdzy 0,0% i 2,0%, i w catkowitej doktadnosci migdzy 0,0%
112,0%. W najwiekszym z wymienionych czterech badan retrospektywnie oceniono w sumie 304



testy DaTSCAN z wczesniej przeprowadzonej fazy 3 lub 4 badan, ktore zawieraty pacjentow

z klinicznie zdiagnozowanym PS, nie-PS (gtownie ET), prawdopodobnie DLB, i nie-DLB (glownie
AD). Pigciu specjalistow medycyny nuklearnej, ktorzy uprzednio mieli ograniczone doswiadczenie
z interpretacja obrazow DaTSCAN oceniali je w dwoch odczytach (oddzielnie i w powigzaniu

z iloSciowymi danymi dostarczonymi przez oprogramowanie DaTQUANT 4.0) osobno, przez
przynajmniej jeden miesigc. Te wyniki porownano z obserwacja, diagnoza pacjentow w czasie

od 1 roku do 3 lat, aby okresli¢ doktadnos$¢ diagnostyczng. Wzrost czutoSci i specyficznosci [z 95%
przedziatem ufnosci] wynosit 0,1% [-6,2%, 6,4%] 1 2, 0% [-3,0%, 7,0%]. Rezultaty podwdjnych
odczytow byly powigzane takze ze wzrostem zaufania odczytujacych.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Joflupan (*#I) jest szybko usuwany z krwi po iniekcji dozylnej; tylko 5% podanej aktywnosci
pozostaje w krwi petnej 5 minut po iniekcji.

Wychwyt w narzadach

Wychwyt w mozgu jest szybki i osiaga okoto 7% podanej aktywnos$ci 10 minut po iniekc;ji,

a nastepnie zmniejsza si¢ do 3% po 5 godzinach. Okoto 30% aktywnos$ci w mozgu przypisywane jest
wychwytowi przez prazkowie.

Wydalanie
Czterdziesci osiem godzin po iniekcji, okoto 60% podanej radioaktywnos$ci wydalane jest z moczem,

przy wydalaniu z katem obliczonym na poziomie okoto 14%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane uzyskane w wyniku konwencjonalnych badan bezpieczenstwa farmakologicznego,
toksycznosci i genotoksycznosci po podaniu pojedynczej i wielokrotnej dawki joflupanu nie wykazaty
szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej ani oceny dziatania
rakotworczego joflupanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy,

Octan sodu,

Etanol,

Woda do wstrzykiwan.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

Fiolka 2,5 ml: 7 godzin od czasu aktywnosci referencyjnej podanego na etykiecie.

Fiolka 5,0 ml: 20 godzin od czasu aktywnosci referencyjnej podanego na etykiecie.
6.4  Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowan

2,5 lub 5 ml roztworu w pojedynczych, bezbarwnych szklanych fiolkach po 10 ml, zamknigtych
gumowa zatyczka i metalowg ostonka.
Wielkos$¢ opakowania: 1.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Ogolna przestroga
Przestrzega¢ nalezy zwyklych zasad bezpieczenstwa obowigzujacych przy postepowaniu
z materiatami radioaktywnymi.

Usuwanie

Po wykorzystaniu, wszystkie materialy stosowane do przygotowania i podania radiofarmaceutyku,
w tym réwniez nie zuzytg cz¢s¢ produktu i jego opakowanie, nalezy podda¢ dekontaminacji lub
traktowa¢ jako odpady radioaktywne i usuna¢ zgodnie z warunkami wymienionymi przez odnosne
wladze. Skazony material nalezy usuna¢ jako odpady radioaktywne, zgodnie z przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 lipca 2000

Data ostatniej aktualizacji dopuszczenia do obrotu: 28 lipca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Fizyczny okres pottrwania jodu 123 wynosi 13,2 godziny. Jod ulega rozktadowi emitujac
promieniowanie gamma o energii 159 keV oraz promieniowanie rentgenowskie 27 keV.

Szacowane dawki promieniowania absorbowanego przez przecigtnego dorostego pacjenta (70 kg)

po dozylnym podaniu joflupanu (‘*I) wymieniono w tabeli ponizej. Wartosci obliczono przy zatozeniu,
ze oproznianie pgcherza moczowego nastgpowato co 4,8 godziny oraz ze zastosowano odpowiednie
zablokowanie gruczotu tarczowego (wiadomo, ze jod 123 jest zrodtem emisji elektronow Augera).



W celu zminimalizowania narazenia na promieniowanie nalezy zaleca¢ czeste oproznianie pecherza
moczowego po podaniu dawki.

Dawka pochlonieta

Narzad pGy/MBq
Nadnercza 17,0
Powierzchnia kosci 15,0
Mobzg 16,0
Pier$ 7,3
Sciana pecherzyka zétciowego 44,0
Przewdd pokarmowy

Sciana zotadka 12,0

Sciana jelita cienkiego 26,0

Sciana okreznicy 59,0

(Sciana gornego odcinka jelita grubego 57,0)

(Sciana dolnego odcinka jelita grubego 62,0)
Sciana serca 32,0
Nerki 13,0
Watroba 85,0
Phuca 42.0
Migs$nie 8,9
Przetyk 9,4
Jajniki 18,0
Trzustka 17,0
Czerwony szpik kostny 9,3
Slinianki 41,0
Skora 5,2
Sledziona 26,0
Jadra 6,3
Grasica 9.4
Tarczyca 6,7
Sciana pecherza moczowego 35,0
Macica 14,0
Pozostale organy 10,0
Dawka skuteczna (uSv/MBq) 25,0

Ref.: Publication 128 of the Annals of ICRP (Radiation dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium of
Current Information Related to Frequently Used Substances, 2015

Dawka skuteczna wynikajaca z podania 185 MBq DaTSCAN w postaci iniekcji wynosi 4,63 mSv
(u osoby o masie ciata 70 kg). Powyzsze dane dotycza sytuacji, kiedy farmakokinetyka leku jest
prawidtowa. W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby, dawka taczna oraz dawka dostarczana
do pojedynczych narzagdow moze by¢ wigksza.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Patrz punkt 6.6.

Szczegbélowea informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II
WYTWORCA (-Y) ODPOWIEDZIALNY (-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

11



A WYTWORCA (-Y) ODPOWIEDZIALNY (-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Patrz Aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania

Wymogi dotyczace sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego

produktu leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (lista EURD),

o ktorym mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami,
ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

14



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

opakowanie 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DaTSCAN 74 MBq/ml roztwor do wstrzykiwan.
Joflupan ('*1)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy mililitr produktu zawiera 74 MBq joflupanu ('**T) w czasie aktywnosci referencyijnej (0,07 do
0,13 pg/ml joflupanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

5% etanol (w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki), kwas octowy,
octan sodu, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 fiolka

(5. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

RADIOACTIF

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOACTIV ()

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): 20 godzin od czasu aktywnosci referencyjne;j.
Aktywno$¢ referencyjna: 370 MBq/5 ml o 23:00 wedhug czasu srodkowoeuropejskiego (CET) dnia
DD/MM/RRRR.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazac.

WEASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

Postepowanie i usuwanie — patrz ulotka dla pacjenta.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandia

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/135/002

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

opakowanie 5 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA (DROGI) PODANIA

DaTSCAN 74 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan.
Joflupan (')
Do stosowania dozylnego

(2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: 20 godzin od czasu aktywnosci referencyjne;j.
Aktywno$é referencyjna: 370 MBq/5 ml joflupanu ('*’I) 0 23:00 wedhug czasu
srodkowoeuropejskiego (CET) dnia DD/MM/RRRR.

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5ml

|6. INNE

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV (1}

RADIOACTIF

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandia

17



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

opakowanie 2,5 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DaTSCAN 74 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan
Joflupan (')

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy mililitr produktu zawiera 74 MBq joflupanu (‘**I) w czasie aktywnosci referencyjnej (0,07 do
0,13 pg/ml joflupanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

5% etanol (w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki), kwas octowy,
octan sodu, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
1 fiolka

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

RADIOACTIF

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOACTIV ()

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): 7 godzin od czasu aktywnosci referencyjnej.
Aktywno$¢ referencyjna: 185 MBq/2,5 ml o 12:00 wedtug czasu srodkowoeuropejskiego (CET) dnia
DD/MM/RRRR.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C
Nie zamrazac.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

Postepowanie i usuwanie — patrz ulotka dla pacjenta.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandia

[12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/135/001

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

opakowanie 2,5 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA (DROGI) PODANIA

DaTSCAN 74 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan
Joflupan (')
Do stosowania dozylnego

(2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: 7 godzin od czasu aktywnosci referencyjne;j.
Aktywno$é referencyjna: 185 MBq/2,5 ml joflupanu (**’I) o 12:00 wedhig czasu
srodkowoeuropejskiego (CET) dnia DD/MM/RRRR.

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml

|6. INNE

e A
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandia
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

DaTSCAN 74 MBq/ml roztwor do wstrzykiwan
Joflupan ()

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat badanie.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DaTSCAN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DaTSCAN
Jak stosowac lek DaTSCAN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek DaTSCAN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek DaTSCAN i w jakim celu si¢ go stosuje

Preparat DaTSCAN zawiera substancje czynna joflupan ('*’I), srodek wykorzystywany pomocniczo
w diagnostyce (rozpoznawaniu) chorob moézgu. Preparat nalezy do grupy substancji o niewielkiej
radioaktywnosci, okreslanych jako radiofarmaceutyki.

. Po podaniu dozylnym radiofarmaceutyk gromadzi si¢ w okreslonych narzadach lub obszarach
organizmu przez krotki okres czasu.

. Ze wzgledu na to, ze zawiera on niewielkg ilo$¢ §rodka radioaktywnego, mozna go wykry¢
z zewnatrz ciata za pomocg specjalnych aparatow.

. Zostanie wykonane specjalne przeswietlenie okreslane jako ,,skan”. Skan pokazuje doktadnie

radioaktywnos$¢ w obrebie narzadu i organizmu. Umozliwia to lekarzowi uzyskanie cennych
informacji na temat dzialania tego narzadu.

Po podaniu do organizmu osoby dorostej, DaTSCAN transportowany jest w obrebie ciata przez krew.
Gromadzi si¢ w niewielkim obszarze mozgu. Zmiany tej okolicy mézgu wystepuja w nastepujacych
zaburzeniach:

. parkinsonizm (w tym choroba Parkinsona) oraz
. demencja z ciatkami Lewy’ego.

Skan zawiera¢ begdzie informacje dotyczace wszelkich zmian w tym obszarze mézgu. Lekarz moze
stwierdzi¢, ze wykonanie skanu utatwi uzyskanie dodatkowych informacji o chorobie pacjenta
i decyzj¢ na temat ewentualnego leczenia.

Po podaniu produktu DaTSCAN pacjent otrzyma niewielkg dawke radioaktywnosci. Dawka jest
mniejsza niz podczas niektorych badan rentgenowskich. Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny
nuklearnej ocenili, ze korzySci zwigzane z zastosowaniem produktu radiofarmaceutycznego
przewazaja nad ryzykiem ekspozycji na promieniowanie jonizujace.
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Produkt jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki, tylko w celu rozpoznania choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DaTSCAN

Kiedy nie stosowa¢é leku DaTSCAN

. jesli pacjent ma uczulenie na joflupan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punktciet 6)
. jesli pacjentka jest w cigzy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku DaTSCAN nalezy omowic to z lekarzem medycyny nuklearnej,
jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka choroba nerek badz watroby.

Przed otrzymaniem leku DaTSCAN pacjent powinien:
. wypi¢ duzo wody, tak aby przed i po badaniu pacjent byt dobrze nawodniony i podczas
pierwszych 48 godzin po badaniu oddawal mocz tak czesto jak to mozliwe.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu DaTSCAN u dzieci w wieku od 0 do 18 lat.

Lek DaTSCAN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach.
Niektore leki lub substancje moga wptywaé na dziatanie preparatu DaTSCAN.

Dotyczy to:

. bupropionu (stosowany w leczeniu depresji lub do zaprzestania palenia tytoniu),

. sertraliny, paroksetyny, cytalopramu, escytalopramu, fluoksetyny, fluwoksaminy (stosowane w
leczeniu depresji),

. metylofenidatu, deksamfetaminy (stosowane w leczeniu zespolu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) oraz narkolepsji (nadmierna sennosc)),

. fenterminy (obniza apetyt, stosowany w leczeniu otytosci),

. amfetaminy,

. kokainy (niekiedy stosowana do znieczulenia w operacjach nosa),

. modafinilu (stosowany w leczeniu narkolepsji (nadmiernej senno$ci) 1 innych zaburzen snu),

. kodeiny (stosowana do tagodzenia tagodnego do umiarkowanego bolu i thumienia suchego
kaszlu).

Niektore leki mogg pogarsza¢ jakos¢ uzyskiwanych obrazéw. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta
o przerwanie stosowania lekow na krotko przed podaniem preparatu DaTSCAN.

Ciaza i karmienie piersia

Nie podawac¢ preparatu DaTSCAN kobietom, ktore sa w ciazy, lub podejrzewaja, ze moga by¢

w ciazy. W przeciwnym wypadku dziecko moze otrzymac¢ pewna dawke radioaktywnosci. Jesli
pacjentka podejrzewa, ze zaszta w cigzg, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearne;.
Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie alternatywnych technik, bez promieniowania jonizujacego.

Jesli pacjentka karmi piersia, lekarz medycyny nuklearnej moze opdzni¢ podanie preparatu DaTSCAN
lub poprosié o przerwanie karmienia piersig. Nie wiadomo, czy joflupan (‘*’I) przenika do mleka

karmigcych matek.

. Nie nalezy karmi¢ piersig przez 3 dni po podaniu preparatu DaTSCAN.

. W tym okresie nalezy karmi¢ dziecko sztucznym pokarmem. W regularnych odstepach czasu
nalezy odciggaé pokarm naturalny i nastepnie wylewac.
. Tak odciagnicty pokarm nalezy wylewac¢ przez 3 dni, do czasu gdy radioaktywnos¢ zostanie

usunieta z organizmu.
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Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Produkt DaTSCAN nie ma znanego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

DaTSCAN zawiera 5% obj. alkoholu (etanolu). Jedna dawka zawiera do 197 mg alkoholu, jest to
ilos¢ odpowiadajaca 5 ml piwa lub 2 ml wina. Taka ilo$¢ alkoholu moze by¢ szkodliwa dla pacjentow
cierpigcych na chorobe alkoholowg i nalezy to rowniez wziagé pod uwage w przypadku stosowania

u kobiet w ciazy lub kobiet karmigcych piersia, dzieci oraz pacjentéw nalezacych do grupy wysokiego
ryzyka, takich jak z chorobg watroby lub padaczka. Jesli pacjent ma ktoras z tych choréb, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowaé lek DaTSCAN

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania srodkow radioaktywnych, obchodzenia si¢ z nimi i ich
usuwania. Lek DaTSCAN mozna stosowac¢ wylgcznie w szpitalu lub podobnej placowce. Lek mogag
przygotowywac i podawaé wylacznie osoby z odpowiednim przeszkoleniem i kwalifikacjami

w zakresie bezpieczenstwa stosowania. Przeszkolone osoby powiedza pacjentowi o wszystkim, czego
potrzeba do bezpiecznego stosowania tego produktu. Lekarz medycyny nuklearnej dobierze
odpowiednig dawke.

Przed zazyciem DaTSCAN przez pacjenta, lekarz medycyny nuklearnej zaleci pacjentowi przyjgcie
kilku tabletek (lub ptynu), zawierajacych jod. Tego rodzaju preparaty zapobiegaja nadmiernemu
nagromadzeniu radioaktywnos$ci w obrebie tarczycy. Wazne jest, by zazy¢ tabletki lub ptyn doktadnie
wedlug zalecen lekarza.

DaTSCAN podaje si¢ we wstrzyknigciach, zazwyczaj do zyly na ramieniu. Zalecana dawka wynosi
od 111 MBq do 185 MBq (megabekerel lub MBq jest jednostka miary sluzagca do pomiaru
radioaktywnosci). Wystarcza jedno wstrzyknigcie. Przeswietlenie specjalng kamerg zwykle wykonuje
si¢ po 3-6 godzinach po wstrzyknieciu preparatu DaTSCAN.

W przypadku zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku DaTSCAN

Z uwagi na to ze DaTSCAN jest przeznaczony do podawania pod $cistym nadzorem lekarza, nie
powinno doj$¢ do przedawkowania leku. Lekarz medycyny nuklearnej zaleci wypicie duzych ilo$ci
pltynéw, aby utatwi¢ wydalenie leku z organizmu. Podczas oddawania moczu konieczne bgdzie
zachowanie odpowiednich srodkoéw ostroznosci. Lekarz przekaze pacjentowi odpowiednie informacje.
Jest to standardowe postepowanie przy stosowaniu substancji podobnych do preparatu DaTSCAN.
Wszelkie pozostatoséci joflupanu ('), ktore ewentualnie pozostang w organizmie pacjenta, samoistnie
utraca radioaktywnosc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, DaTSCAN moze powodowa¢ dziatania niepozadane, lecz nie u kazdego pacjenta.
Czestos¢ wystepowania objawow niepozadanych jest nastgpujaca:

Czesto: moga wystepowac u 1 na 10 oséb
- bol glowy

Niezbyt czesto: moga wystepowac u 1 na 100 osdb
- zwigkszony apetyt

- zawroty glowy

- zaburzenia smaku

- mdtosci
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- sucho$¢ w ustach

- delikatne, irytujace wrazenie przypominajace mréwki chodzace po skoérze (mrowienie)

- silny bél (lub uczucie pieczenia) w miejscu podania. Zgtaszano u pacjentow
otrzymujacych produkt DaTSCAN do matych zyt.

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
- nadwrazliwos$¢ (uczulenie)
- sptycony oddech

- zaczerwienienie skory

- $wiad

- wysypka

- pokrzywka

- nadmierne pocenie si¢

- wymioty

- obnizone cis$nienie krwi

- uczucie goraca

Ilos¢ radioaktywnos$ci w organizmie po podaniu preparatu DaTSCAN jest bardzo niewielka. Zostanie
wydalona z organizmu w ciggu kilku dni bez potrzeby podejmowania specjalnych srodkéw ostroznosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek DaTSCAN
Pacjent nie jest odpowiedzialny za przechowywanie leku. Ten lek jest przechowywany przez
specjalistow w odpowiednich pomieszczeniach. Przechowywanie produktow radiofarmaceutycznych

musi przebiega¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

Nastepujace informacje sg przeznaczone wylgcznie dla specjalisty:

. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.
. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz fiolce po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Personel szpitala powinien zapewnic¢
odpowiednie przechowywanie oraz utylizacje produktu i nie podawac go po uplywie terminu
waznosci podanego na etykiecie.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DaTSCAN

. Substancja czynna leku jest joflupan ('*'T). Kazdy mililitr roztworu zawiera 74 MBq joflupanu
('*1) w czasie aktywnosci referencyjnej (0,07 do 0,13 pg/ml joflupanu).

. Inne sktadniki leku to kwas octowy, octan sodu, etanol oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek DaTSCAN i co zawiera opakowanie

Lek DaTSCAN dostarczany jest w postaci 2,5 lub 5 ml bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan,
w pojedynczych, bezbarwnych szklanych fiolkach po 10 ml, zamknigtych gumowa zatyczka

1 metalowg ostonka.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}>

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.

Niniejsza ulotka dostepna jest we wszystkich jezykach krajow cztonkowskich UE/EWG na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow.
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