BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

DaTSCAN 74 MBg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml I6sning innehéller ioflupan (*2°T) 74 MBq vid referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/mlioflupan).

En 2,5 ml-endosflaska innehéaller 185 MBq ioflupan (*2°1) (specifikt aktivitetsomrade 2,5 till 4,5 x 10
Bg/mmol) vid referenstidpunkt.

En 5 ml-endosflaska innehdller 370 MBq ioflupan (*°1) (specifikt aktivitetsomréde 2,5 till 4,5 x 10**
Bg/mmol) vid referenstidpunkt.

Hijalpdmne/-n med kénd effekt
Detta lakemedel innehaller 39,5 g/l etanol.
For den fullstdndiga forteckningen 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, l6sning.
Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostiskt bruk.

DaTSCAN ér indicerat for att detektera forlust av funktionsdugliga dopaminerga nervterminaler i
striatum:

. hos vuxna patienter med kliniskt svarvarderade Parkinsonsyndrom, till exempel de med tidiga
symptom, for att kunna skilja essentiell tremor fran Parkinsonsyndrom relaterade till
idiopatisk Parkinsons sjukdom, multipel systematrofi och progressiv supranukledr paralys.
DaTSCAN kan inte skilja mellan Parkinsons sjukdom, multipel systematrofi och progressiv
supranukleér paralys.

. hos vuxna patienter for att kunna skilja sannolik Lewy Body-demens fran Alzheimers
sjukdom. DaTSCAN kan inte skilja mellan Lewy Body-demens och demens vid Parkinsons
sjukdom.

4.2 Dosering och administreringssatt
Fore administrering skall lamplig aterupplivningsutrustning vara tillganglig.
DaTSCAN skall endast anvandas till vuxna patienter som remitterats av lakare med erfarenhet av

behandling av rérelsestorningar och/eller demens. DaTSCAN skall anvandas i &ndamalsenliga lokaler
och endast av personal som &r auktoriserad for handhavande av radioaktiva medel.

Dosering

Klinisk effekt har visats inom omradet 111 till 185 MBq. 185 MBq skall inte dverskridas och
DaTSCAN skall inte anvandas nar aktiviteten ar under 110 MBq.



Patienter maste genomga lamplig skoldkortelblockerande behandling fore injektion for att minimera
upptaget av radioaktivt jod i Thyreoidea (skdldkorteln), till exempel genom oral administrering av ca
120 mg kaliumjodid 1 till 4 timmar innan DaTSCAN injiceras.

Séarskilda populationer

Nedsatt njur- och leverfunktion
Formella studier har ej genomforts pa patienter med signifikant njur- eller leverfunktionsnedsattning.
Inga data finns tillgdngliga (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for DaTSCAN for barn i aldern 0 till 18 ar har inte faststallts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssatt
Intravends anvandning.

DaTSCAN skall anvandas utan spadning. For att minimera risken for smaérta vid injektionsstallet
under administrering, rekommenderas en langsam intravends injektion (inte kortare &n 15 till 20
sekunder) ien armven.

SPECT bildtagning skall ske 3-6 timmar efter injektion. Bilder skall tas med en gammakamera som ar
forsedd med en kollimator med hog upplosning och kalibrerad for 159 keV fotopeak och ett + 10 %
energifonster. Vinkelsampling skall helst inte vara mindre &n 120 bilder éver 360 grader. Vid
anvandning av kollimatorer med hdg upplésning skall rotationsradien vara konstant och sa liten som
mojligt (typiskt 11-15 cm). Experimentella studier med striatumfantom visar att optimal bildkvalitet
uppnas om matrisstorlek och zoomfaktorer viljs sa att de ger en pixelstorlek pa 3,5-4,5 mm for de
system som for narvarande ar i bruk. Ett minsta véarde av 500 000 counts skall samlas for att erhalla
optimala bilder. Normala bilder karaktariseras av tva symmetriska halvmaneformade upptag.
Avvikande bilder &r antingen asymmetriska eller symmetriska med ojamnt upptag och/eller avvikande
form.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- Graviditet (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Om overkanslighetsreaktioner intraffar maste administrering av lakemedlet omedelbart avbrytas och,
vid behov, intravends behandling inledas. Aterupplivande likemedel och utrustning (t ex
endotrakealtub och ventilator) maste finnas latt tillgangliga.

Radiofarmaka skall endast anvandas i andamalsenliga lokaler av personal som har behorighet att
anvénda och hantera radionuklider. Fér handhavande, férvaring, anvandning, transport samt
avfallshantering hanvisas till regler och/eller tillampliga foreskrifter fran lokala myndigheter.

For varje patient skall exponering for joniserande stralning vagas mot den sannolika nyttan. Tillford
aktivitet maste vara sa ldag som mojligt med hansyn till vad som behovs for att uppna adekvat
diagnostiskt resultat.

Formella studier har ej utforts pa patienter med signifikant njur- eller leverfunktionsnedséattning. Da
data saknas rekommenderas DaTSCAN inte till patienter med mattlig till grav njur- och
leverfunktionsnedséttning.



Detta likemedel innehaller 39,5 g/I (5 volymprocent) etanol (alkohol), upp till 197 mg per dos, vilket
motsvarar 5 ml 6l eller 2 ml vin. Skadligt for personer som lider av alkoholism. Innehallet av alkohol
skall beaktas i fraga om hogriskgrupper sasom patienter med leversjukdom eller epilepsi.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts pa manniska.

loflupan binds till “dopamine transporter”. Ladkemedel som binds till "dopamine transporter” med hog
affinitet kan dérfor interferera vid diagnos med DaTSCAN. Till dessa hor amfetamin, bensatropin,
buproprion, kokain, mazindol, metylfenidat, fentermin och sertralin.

Lakemedel som vid kliniska studier inte har visats paverka bildkvaliteten med DaTSCAN inkluderar
amantadin, benzhexol, budipin, levodopa, metoprolol, primidon, propranolol och selegilin. Dopamin-
agonister och antagonister som paverkar de postsynaptiska dopaminreceptorerna forvantas inte
paverka bildkvaliteten med DaTSCAN och behandling med dessa kan darfor fortsatta om sa onskas.
Lakemedel som vid djurstudier inte visats paverka bildkvaliteten med DaTSCAN inkluderar pergolid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nar det & nodvandigt att administrera radioaktiva substanser till kvinnor i fertil alder, skall alltid
information om graviditet inhdmtas. Alla kvinnor med utebliven menstruationsperiod skall anses vara
gravida tills motsatsen har bevisats. | osakra fall ar det viktigt att straldosen minimeras sa langt som
mojligt med hansyn till vad som behévs for att uppna tillfredsstéllande bildresultat. Alternativa
undersokningsmetoder utan joniserande stralning skall dvervagas.

Graviditet

Reproduktionstoxiska studier pa djur har inte utforts med denna produkt. Undersokningar av gravida
kvinnor med radioaktivt markta substanser innebar att aven fostret utsatts for stralning. Administrering
av 185 MBq ioflupan (*2°I) resulterar i en absorberad dos till uterus pa 3,0 mGy. DaTSCAN &r
kontraindicerat vid graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Det 4r inte ként huruvida ioflupan (*>1) utséndras i modersmjélk. Innan ett radioaktivt lakemedel
administreras till en ammande kvinna, skall det darfér dvervagas om undersékningen rimligen kan
uppskijutas tills kvinnan har upphért med amning samt om lampligaste radiofarmakon har valts med
avseende pa utséndring av aktivitet i modersmjélk. Om tillférsel anses nodvandig, skall amning
upphorai 3 dagar och modersmjolkerséttning anvéndas. Under denna tid skall modersmjélken pumpas
ut med regelbundna intervall och den utpumpade mjélken skall kasseras.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts. Inga data finns tillgéngliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
DaTSCAN har ingen kand effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
Ingaallvarliga biverkningar relaterade till administrering av ioflupan (*2°1) har rapporterats.

Tabellsammanfattning av biverkningar
Biverkningarnas frekvens definieras pa foljande satt:




Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), séllsynta
(>1/10 000 till <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen k&nd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data). Inom varije frekvensgrupp redovisas biverkningarna efter fallande
svarighetsgrad.

Immunsystemet
Inga kénda: dverkanslighet

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: 0kad aptit

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: huvudvark
Mindre vanliga: yrsel, myrkrypningar (parestesi), dysgeusi

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: yrsel

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: illamaende, muntorrhet

Allmé&nna symptom och symptom vid administreringsstéallet
Mindre vanliga: smarta vid injektionsstéllet (intensiv smarta efter administrering i sma vener)

Exponering for joniserande stralning &r kopplad till uppkomst av cancer och potentiell risk for
utveckling av arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen &r 4,35 mSv nér den maximalt
rekommenderade aktiviteten pa 185 MBq administreras, forvantas sannolikheten vara lag for att dessa
biverkningar ska intréaffa.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid Overdos av radioaktivitet skall frekvent urinering och tarmtémning uppmuntras for att minimera
straldosen till patienten. Vid detta forfarande skall forsiktighet iakttas for att undvika kontamination
fran radioaktivitet som elimineras fran patienten.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiskaegenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiskt radiofarmaka, centrala nervsystemet,
AT C-kod: VO9ABO3.

Pagrund av de laga kvantiteter ioflupan som injiceras, forvantas inga farmakologiska effekter efter
intravenos tillférsel av DaTSCAN med rekommenderad dosering.

Verkningssatt
loflupan &r en kokainanalog. Studier pa djur har visat att ioflupan binder med hog affinitet till

presynaptiska dopamintransportérer och darfor kan radioaktivt ioflupan (*2°1) anvindas som
surrogatmarkar for att undersoka integriteten av dopaminerga nigrostriatala neuron. loflupan binds
ocksa till serotonintransportérer pa 5-HT-neuron med lagre (ca 10-faldig) bindningsaffinitet.



Erfarenhet av andra typer av tremor &n essentiell tremor saknas.

Klinisk effekt
Kliniska studier pa patienter med Lewy Body-demens

I en pivotal klinisk provning som innefattade bedémning av 288 patienter, fordelade pa Lewy Body-
demens (DLB) (144 patienter), Alzheimers sjukdom (124 patienter), vaskular demens (9 patienter)
eller annan typ av demens (11 patienter), jamfordes resultaten av en oberoende, blindad visuell
granskning av DaT SCAN-bilderna med den kliniska diagnos som stéllts av lakare med erfarenhet av
demensbehandling och -diagnostik. Klinisk kategorisering till respektive demensgrupp baserades pa
en standardiserad och allsidig klinisk och neuropsykiatrisk bedomning. Vardena for sensitiviteten hos
DaTSCAN i fraga om att skilja sannolik DLB fran annan typ av demens dn DLB lag i intervallet

75,0 % till 80,2 % och for specificiteten i intervallet 88,6 % till 91,4 %. Det positivt prediktiva vérdet
lag i intervallet 78,9 % till 84,4 % och det negativt prediktiva vardet i intervallet 86,1 % till 88,7 %.
Analyser dar bade mojliga och sannolika DLB-patienter jamfordes med patienter med annan typ av
demens &n DLB uppvisade vérden for sensitiviteten hos DaTSCAN i intervallet 75,0 % och 80,2 %
och for specificiteten i intervallet 81,3 % till 83,9 %, nér mojliga DLB-patienter rdknades in bland
patienter med annan typ av demens &n DLB. Sensitiviteten varierade mellan 60,6 % och 63,4 % och
specificiteten mellan 88,6 % och 91,4 %, nér mojliga DLB-patienter raknades som DLB-patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
loflupan (*2%1) forsvinner snabbt frén blodet efter intravends injektion; endast 5 % av tillford aktivitet
finns kvar i blodet 5 minuter efter injektion.

Organupptag
Upptaget i hjarnan &r snabbt och uppgar till ca 7 % av injicerad aktivitet 10 min efter injektion och

reduceras till 3 % efter 5 timmar. Omkring 30 % av hela aktiviteten i hjarnan kan tillskrivas upptag i
striatum.

Eliminering
Fyrtioatta timmar efter injektion har ca 60 % av tillférd radioaktivitet utsondrats i urinen, medan ca
14 % har utsondrats i feces.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Icke-kliniska data for ioflupan visar inga sarskilda risker for manniskor baserat pa konventionella
studier av sakerhetsfarmakologi, enstaka och upprepad dostoxicitet gentoxicitet.

Studier av reproduktionstoxicitet och bedémning av den karcinogena potentialen hos ioflupan har inte
utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Attiksyra

Natriumacetat

Etanol
Vatten for injektionsvatskor.



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2,5 ml flaska: 7 timmar efter referenstidpunkten som star angiven pa etiketten.
5 ml flaska: 20 timmar efter referenstidpunkten som star angiven pa etiketten.
6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

2,5 eller 5 ml I6sning i neutral 10 ml glasflaska for engangsbruk, forsluten med en gummi-propp och
forseglad med metallkapsy!|.
Forpackningen innehaller 1 flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmén varning
Foreskrivna sakerhetsatgarder for hantering av radioaktivt material skall iakttas.

Kassering
Efter anvandning skall allt material som anvénts vid beredning och administrering av radiofarmaka,

inkluderat oanvand produkt och dess férpackning, saneras och hanteras som radioaktivt avfall och
kasseras enligt gallande foreskrifter. Kontaminerat material kasseras som radioaktivt avfall enligt
foreskrivna rutiner.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GE Healthcare Limited

Little Chalfont

Bucks HP7 9NA

Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/00/135/001 (2,5 ml)
EU/1/00/135/002 (5 ml)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 27 juli 2000
Datum for senaste fornyelse: 28 juli 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Jod-123 har en fysikalisk halveringstid pa 13,2 timmar. Den sonderfaller med emission av
gammastralning med en huvudsaklig energi pa 159 keV och rontgenstralning pa 27 keV.

Den absorberade straldosen i olika organ hos en normalviktig (70 kg) vuxen patient efter en intravends
injektion av ioflupan (*31) redovisas nedan. De angivna vardena forutsatter urinblésetémning med 4,8
timmars intervall och adekvat thyreoideablockering. (Jod-123 &r en kdnd emittent av Auger-elektroner).
Frekvent urinblasetomning skall uppmuntras efter dosintaget for att minimera stralningsexponering.

Maloraan Absorberad straldos
g uGy/MBq

Binjurar 13,1
Hjarna 18,1
Brost 8,0
Gallblasevagg 25,7
Nedre tjocktarmsvégg 42.4
Tunntarm 20,6
Mage 11,4
Ovre tjocktarmsvégg 38,1
Hjartvagg 13,1
Njurar 11,1
Lever 28,3
Lungor 425
Muskler 9,6
Aggstockar 17,0
Bukspottkortel 13,2
Benmarg 9,8
Benytor 17,4
Hud 6,3
Mijélte 10,6
Testiklar 8,8
Tymus 10,3
Skoldkortel 9,2
Urinblasevégg 53,5
Livmoder 16,3
Helkropp 11,5
Effektiv dos 23,5 uSv/MBq

Effektiv dos efter administrering av en 185 MBg DaTSCAN-injektion &r 4,35 mSv (for en 70 kg
person). Ovanstaende data géller vid normal farmakokinetik. Nar njur- eller leverfunktionen ar nedsatt
kan den effektiva dosen och straldosen till organen oka.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar. Se ocksa avsnitt 6.6.

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
(EMAS) hemsida http://www.ema.europa.eu.




BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR ANSKAFFNING
OCH ANVANDNING

ANDRA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDE AV
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET



A TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

GE Healthcare B.V.
Den Dolech 2
NL-5612 AZ, Eindhoven
Nederlanderna
B VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR ANSKAFFNING OCH ANVANDNING
Lakemedel som med begrénsningar lamnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresumeén
avsnitt 4.2).
C. ANDRA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDE AV
FORSALJINING
. Periodisk uppdatering av sékerhetsrapporter
Kraven for inlamnande av periodiska sékerhetsrapporter for denna lakemedelsprodukt anges i listan

over unionens referensdatum (EURD lista) enligt artikel 107c (7) i direktiv 2001/83/EG och alla
efterfoljande uppdateringar som publicerats pa Europeiska unionens webbportal for lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant

10



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

5 ml-férpackning

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

DaTSCAN 74 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
loflupan (*2%1)

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller ioflupan (*2°1) 74 MBq vid referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/mlioftupan).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

5% etanol (se bipacksedel for ytterligare information), attiksyra, natriumacetat, vatten for
injektionsvatskor.

| 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning.
1 flaska

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

RADIOACTIF

RADIOACTIVE ‘ .
RADIOAKTIV (]

8. UTGANGSDATUM

EXP: 20 timmar efter angiven referenstidpunkt
Ref.: 370 MBqg/5 ml vid 2300 CET DD/MM/AAAA
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|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTI GHI:_I'SATGARD ER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Hantering och avfall: se bipacksedel.

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

GE Healthcare Limited
Little Chalfont

HP7 9NA
Storbritannien

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/00/135/002

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

5 ml-férpackning

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

DaTSCAN 74 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
loflupan (*2%1)
Intravends anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3. UTGANGSDATUM

EXP: 20 timmar efter angiven referenstidpunkt
Ref.: 370 MBqg/5 ml ioflupan (*>°1) vid 2300 CET DD/MM/AAAA

| 4. BATCHNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 ml.

6. OVRIGT

RADIOAKTIV
RADIOACTIF

RADIOACTIVE ‘..
a

GE Healthcare B.V.

Den Dolech 2

NL-5612 AZ, Eindhoven
Nederlanderna
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

2,5 ml-forpackning

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

DaTSCAN 74 MBg/ml injektionsvétska, l6sning
loflupan (*#I1)

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller ioflupan (*2*1) 74 MBq vid referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/ml ioflupan).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

5% etanol (se bipacksedel for ytterligare information), &ttiksyra, natriumacetat, vatten for
injektionsvatskor.

| 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, ldsning.
1 flaska

| 5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvandning.

6. SARSKILD VARNING OMATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

RADIOACTIF

RADIOACTIVE . .
RADIOAKTIV { ]

8. UTGANGSDATUM

EXP: 7 timmar efter angiven referenstidpunkt
Ref.: 185 MBg/2,5 ml vid 1200 CET DD/MM/AAAA
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Hantering och avfall: se bipacksedel.

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

GE Healthcare Limited
Little Chalfont

HP7 9NA
Storbritannien

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/00/135/001

[ 13. BATCHNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

2,5 ml-forpackning

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

DaTSCAN 74 MBg/ml injektionsvétska, l6sning
loflupan (*#I1)
Intravends anvéandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP: 7 timmar efter angiven referenstidpunkt
Ref.: 185 MBq/2,5 ml ioflupan (*#*1) vid 1200 CET DD/MM/AAAA

4. BATCHNUMMER

Batch

| 5. MANGD UTTRYCKT | VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5 ml.

[6. OVRIGT

s X )
RADIOACTIF a
GE Healthcare B.V.

Den Dolech 2

NL-5612 AZ, Eindhoven
Nederlanderna
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

DaTSCAN 74 MBg/ml injektionsvéatska, 16sning
loflupan (*#I)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till specialistlakaren i nuklearmedicin (isotoplékaren)
som ska leda undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med isotoplakaren. Detta géller eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad DaTSCAN &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du far DaTSCAN
Hur DaTSCAN anvands

Eventuella biverkningar

Hur DaTSCAN ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ogakrwbhrE

1. Vad DaTSCAN é&r och vad det anvands for

DaTSCAN innehéller den aktiva substansen ioflupan (**31) som anvénds for att diagnostisera tillstand i
hjarnan. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas radiofarmaka, och de innehaller en liten mangd
radioaktivitet.

. Nar radiofarmaka injiceras ansamlas medlet kortvarigt i ett visst organ eller omrade i kroppen.
. Eftersom produkten innehaller en liten mangd radioaktivitet, kan den latt sparas med hjalp av en
speciell kamera.

. En bild, ett s k scan, kan tas. Detta scan visar exakt var radioaktiviteten finns inne i det aktuella
organet och i kroppen. Detta kan ge doktorn vérdefull information om hur just det organet
fungerar.

Nar DaTSCAN injiceras i en vuxen fors det ut i kroppen av blodet. Medlet ansamlas i ett litet omrade i
hjarnan. Forandringar i detta omrade i hjarnan upptrader vid:

. Parkinsons sjukdom och
. Lewy Body-demens.

Ett scan ger din lakare information om foréndringar i denna del av hjarnan. Din ldkare kan ha god
hjalp av ett scan nar det galler att ta reda pa mer om ditt tillstand och bestamma vilken behandling du
ska fa.

Nér DaTSCAN anvands utsatts du for sma mangder radioaktivitet. Exponeringen ar mindre an vid
vissa typer av rontgenundersdkning. Lékaren och nukledrmedicinaren har bedomt att férdelen med
undersokningen med det radioaktiva &mnet dvervager risken med att utsattas for dessa sma mangder
av stralning.

Endast avsett for diagnostik. Medlet anvands endast for att konstatera sjukdom, inte fér behandling.
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2. Vad du behover veta innan du far DaTSCAN

DaTSCAN far inte anvandas

. om du &r allergisk mot ioflupan eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i detta lakemedel
(som anges i avsnitt 6).

. om du &r gravid

Varningar och forsiktighet
Tala med isotopldkaren innan du far DaTSCAN om du har mattliga eller svara problem med njurar
eller lever.

Barn och ungdomar
DaTSCAN rekommenderas inte till barn i aldern O till 18 &r.

Andra lakemedel och DaTSCAN
Tala om for nuklearmedicinaren om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Det finns nagra
mediciner eller substanser som kan paverka DaTSCAN:s sétt att fungera.

Till dessa hor:

. buproprion (anvénds for att behandla depression)

. bensatropin (anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom)

. mazindol (minskar aptiten som ett satt att behandla fetma)

. sertralin (anvénds for att behandla depression)

. metylfenidat (anvands for att behandla hyperaktivitet hos barn och narkolepsi (onormal
dagsomnighet))

. fentermin (minskar aptiten som ett sétt att behandla fetma)

. amfetamin (anvands for att behandla hyperaktivitet hos barn och narkolepsi (onormal
dagsdmnighet), dven en missbruksdrog)

. kokain (anvénds ibland som beddvningsmedel for naskirurgi, dven en missbruksdrog).

Vissa mediciner kan forsamra kvaliteten pa den bild man far fram. Lakaren kan be dig sluta ta sadana
lakemedel for en kort tid innan du far DaTSCAN.

Graviditet och amning

Anvand inte DaTSCAN om du &r gravid eller tror att du skulle kunna vara det. Detta beror pa att
barnet kan utséttas for viss radioaktivitet. Tala om for isotoplakaren om det finns mojlighet att du ar
gravid. Alternativa metoder som inte innehaller radioaktivitet bor Gvervagas.

Om du ammar, kan isotoplékaren skjuta upp undersékningen med DaTSCAN eller be dig avbryta
amningen. Det &r inte kant om ioflupan (*#*1) utséndras i modersmjolk.

. Du ska inte amma ditt barn pa 3 dagar efter att du fatt DaTSCAN.

. Anvand i stéllet modersmjolkserséattning till ditt barn. Pumpa ur brostmjolken med regelbundna
intervall och kassera all urpumpad mjolk.

. Du kommer att behdva fortsétta gora detta i 3 dagar, tills du inte langre har nagon radioaktivitet
kvar i kroppen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
DaTSCAN har ingen kand inverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

DaTSCAN innehaller alkohol (etanol) 5 volymprocent. Varje dos innehaller upp till 197 mg alkohol.
Detta &r ungefér lika mycket som finns i 5 ml 6l eller 2 ml vin. Det &r skadligt for personer som lider
av alkoholism och detta skall beaktas for gravida eller ammande kvinnor, barn och hégriskgrupper
som t ex patienter med leversjukdom eller epilepsi. Tala om for din lakare om nagot av detta stammer
in pa dig.
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3. Hur DaTSCAN anvands

Anvéndning, handhavande och avfallshantering av radioaktiva medel omfattas av strang lagstiftning.
DaTSCAN anvands alltid pa sjukhus eller andra vardinrattningar. Det far endast hanteras och ges av

personer som ar kompetenta att anvanda det pa ett sékert sétt. Personalen kommer att tala om for dig

allt du behover veta for séker anvéndning av lakemedlet. Isotoplakaren kommer att avgora vilken dos
som &r bést for dig.

Innan du far DaTSCAN kommer isotoplakaren att be dig ta tabletter eller mixtur som innehaller jod.
Detta forhindrar att radioaktivitet ansamlas i skéldkorteln. Det dr viktigt att du tar tabletterna eller
mixturen enligt lakarens anvisningar.

DaTSCAN ges i form av en injektion, vanligtvis i en ven i armen. Den rekommenderade radioaktivitet
som ges genom injektion ar mellan 111 och 185 MBq (megabequerel eller MBq &r en enhet som
anvands for att mata radioaktivitet). En enda injektion racker. Bildtagningen brukar ske 3—-6 timmar
efter injektionen av DaTSCAN.

Om du har fatt for stor mangd av DaTSCAN

Eftersom DaTSCAN ges av en ldkare under kontrollerade former, dr det inte troligt att medlet
overdoseras. Isotoplakaren kommer att foresla att du ska dricka mycket vatska for att hjalpa kroppen
att gora sig av med lakemedlet. N&r du kissar behdver du iaktta sarskild forsiktighet med urinen — din
lakare kommer att tala om hur du ska géra. Detta ar rutin vid anvéndning av lakemedel av
DaTSCAN:s typ. Det ioflupan (**31) som eventuellt finns kvar i din kropp férlorar sin radioaktivitet
naturligt (av sig sjalvt).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, vand dig till isotoplakaren som leder
undersékningen.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan DaTSCAN orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Frekvensen for biverkningar r:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- Huvudvark

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- Okad aptit

- Yrsel, svindel

- Smakforandringar

- lllamaende

- Muntorrhet

- En kortvarig, irriterande kénsla av att myror kryper pa huden (myrkrypningar)

- Intensiv smarta nar injektionen ges. Detta har rapporterats for patienter som fatt DaTSCAN i
en liten ven

Ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte berdknas frén tillgdngliga data.
- Overkanslighet (allergi)

Den méangd radioaktivitet som tillfors kroppen av DaTSCAN &r mycket liten. Den forsvinner ur
kroppen inom nagra dagar utan att du behdver vidta nagra speciella forsiktighetsatgarder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med isotoplakaren. Detta géller dven méjliga biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
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rapporteringssystemet listat i bilaga V.* Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om detta lakemedels sdkerhet.

5. Hur DaTSCAN ska forvaras

Du behdver inte sjalv forvara detta lakemedel. Isotoplékaren ansvarar for att lakemedlet forvaras pa
lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva material.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for isotoplakaren:

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
. Forvaras vid hogst 25°C.
. Far ej frysas.

Anvand detta lakemedel fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i den angivna manaden. Sjukhuspersonalen ser till att produkten
forvaras och kasseras pa ett korrekt satt och att den inte anvands efter utgangsdatumet pa etiketten.

6. Forpack ningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r ioflupan (*#31). En ml I6sning innehéller ioflupan (*2*1) 74 MBq vid
referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/mlioflupan).

. Ovriga innehallsamnen &r attiksyra, natriumacetat, etanol och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpack ningsstorlekar:
DaTSCAN éren 1,5 eller 5 ml farglos injektionsvétska, 10sning som levereras ien farglos 10 ml-
glasflaska, forsluten med en gummipropp och forseglad med metallkapsyl.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

GE Healthcare Limited
Little Chalfont

Bucks HP7 9NA
Storbritannien

Tillverkare:

GE Healthcare B.V.

Den Dolech 2

NL-5612 AZ, Eindhoven
Nederlanderna

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GE Healthcare BVBA General Electric International Inc.
TélTel: +32 (0) 2 719 7410 Tel.: +370 68 726 753
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b arapus
GE Healthcare Bulgaria EOOD
Ten/Fax:+ 359 2 9712561

Cesk republika
M.G.P. spol. s r.0.
Tel.: +420 577 212 140

Danmark
GE Healthcare A/S
TIf: +45 70 2222 03

Deutschland
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 5307 93 00

Eesti
GE Healthcare Estonia OU
Tel: +372 6260 061

EALGoa
GE Healthcare A.E.
TnA: +30 210 8930600

Espafa
GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.U
Tel: +34 91 663 25 00

France
GE Healthcare SAS
Tél: +33134495454

Hrvatska
GE Healthcare d.o.o.
Tel: +385 (0)1 61 70 280

Ireland

GE Healthcare Limited
UK

Tel: +44 (0) 1494 54 40 00

island
Icepharma
Simi: + 354 540 8000

Italia
GE Healthcare S.r.1.
Tel: +39 02 26001 111

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Luxembourg/Luxemburg
GE Healthcare BVBA
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 719 7410

Magyarorszag
Radizone Diagnost-X Kft.
Tel: +36 1 787-5720

Malta
Pharma-Cos Ltd.
Tel: +356 21441 870

Nederland
GE Healthcare B.V.
Tel: +31 (0) 40299 10 00

Norge
GE Healthcare AS
TIf: +47 23 1850 50

Osterreich
GE Healthcare Handels GmbH
Tel: +43(0) 197272-0

Polska
GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 4822 3308300

Portugal
Satis — GE Healthcare
Tel: + 351 214251352

Romania

S.C. GENERAL ELECTRIC MEDICAL
SYSTEMS ROMANIA S.R.L.

Tel. + 40 37 2074527

Slovenija
Biomedis M.B. trgovina d.o.o.
Tel: +386 24716300

Slovenska republika
MGP, spol. sr. o.
Tel: +421 2 5465 4841

Suomi/Finland
Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab
Puh/Tel: +358 10 39411

Sverige
GE Healthcare AB
Tel: + 46 (0) 8 559 504 00
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Latvija United Kingdom
General Electric International Inc. GE Healthcare Limited
Tel: +371 6780 7086 Tel: +44 (0) 1494 54 40 00

Denna bipacksedel godk andes senast <{MM/AAAA}

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMAS)
hemsida http://www.ema.europa.eu.

Denna broschyr finns pa alla EU-/EES-sprak pa den Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.
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