ANEXO I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

DaTSCAN 74 MBg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de solucion contiene ioflupano ('*I) 74 MBq en la fecha y hora de calibracién (0,07 a 0,13
microgramos/ml de ioflupano).

Cada vial de una sola dosis de 2,5 ml contiene 185 MBq de ioflupano ('*I) (actividad especifica entre
2,5y 4,5x 10" Bg/mmol) en la fecha y hora de calibracién.

Cada vial de una sola dosis de 5 ml contiene 370 MBq de ioflupano ('*’I) (actividad especifica entre
2,5y 4,5x 10" Bg/mmol) en la fecha y hora de calibracion.

Excipiente(s) de efecto conocido
Este medicamento contiene 39,5 g/l de etanol.
Para consultar la lista completa ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén inyectable.
Solucidn incolora transparente.

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

DaTSCAN esta indicado para detectar la pérdida de terminaciones nerviosas dopaminérgicas
funcionales en el cuerpo estriado:

. En pacientes adultos con Sindromes Parkinsonianos clinicamente dudosos, por ejemplo,
aquellos con los primeros sintomas, para ayudar a diferenciar el Temblor Esencial de
Sindromes Parkinsonianos relacionados con la Enfermedad de Parkinson idiopatico, Atrofia
Multisistémica y Paralisis Supranuclear Progresiva. DaTSCAN no puede distinguir entre
Enfermedad de Parkinson, Atrofia Multisistémica y la Paralisis Supranuclear Progresiva.

. En pacientes adultos, para ayudar a diferenciar entre la demencia con cuerpos de Lewy
probable y la Enfermedad de Alzheimer.

DaTSCAN no puede distinguir entre la demencia con cuerpos de Lewy y la demencia por
Enfermedad de Parkinson.

4.2 Posologia y forma de administracion
Antes de la administracion, se debe contar con equipos de reanimacion apropiados.

DaTSCAN solo debe utilizarse en pacientes adultos remitidos por médicos con experiencia en el
tratamiento de los trastornos del movimiento y/o demencia. Solo el personal cualificado y con la
apropiada autorizacion gubernamental para el uso y la manipulacion de radionticlidos en centros
asistenciales autorizados debe utilizar DaTSCAN.



Posologia

La eficacia clinica ha sido demostrada a lo largo del rango de 111 a 185 MBq. No exceder los 185
MBq y no utilizar cuando la actividad esté por debajo de 110 MBq.

Los pacientes deben someterse a un tratamiento de bloqueo tiroideo apropiado antes de recibir una
inyeccion para reducir la absorcion tiroidea de yodo radioactivo, por ejemplo, mediante la
administracion oral de aproximadamente 120 mg de yoduro de potasio entre 1 y 4 horas antes de
administrar la inyeccion de DaTSCAN.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal y hepdtica
No se han realizado estudios formales en pacientes con insuficiencia renal o hepatica significativa. No
hay datos disponibles (ver seccion 4.4).

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de DaTSCAN en nifios de 0 a 18 afios. No hay datos
disponibles.

Forma de administracion
Via intravenosa.

DaTSCAN debe utilizarse sin diluir. Para minimizar el potencial de dolor en el lugar de la inyeccion
durante la administracion, se recomienda una inyeccion intravenosa lenta (no menos de 15 a 20
segundos) en una vena del brazo.

Adquisicion de imdgenes

Las imagenes SPECT deben realizarse entre las tres y las seis horas posteriores a la inyeccion. Las
imagenes deben ser obtenidas usando una gammacamara con un colimador de alta resolucion y usando
un fotopico de 159 keV y una ventana de energia de = 10%. En el muestreo angular no deben
adquirirse menos de 120 imagenes en 360 grados preferentemente. Para colimadores de alta resolucion
el radio de rotacion debe ser estable y permanecer tan pequefio como sea posible (normalmente 11-15
cm). Estudios experimentales con un fantoma estriatal sugieren que las imagenes Optimas se obtienen
con la seleccion de un tamafio de matriz y de zoom tales que den lugar a un tamafo de pixel de 3,5 —
4,5 mm, para los sistemas actualmente en uso. Se deben recoger un minimo de 500.000 cuentas para
obtener imagenes Optimas.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes enumerados en la seccion6.1.
- Embarazo (ver seccion 4.6).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si se producen reacciones de hipersensibilidad, debe suspenderse la administracion del medicamento
de forma inmediata y, en caso necesario, iniciarse un tratamiento intravenoso. Los equipos y
medicamentos de reanimacion (por ej.: tubo endotraqueal y respirador) deben estar facilmente
accesibles.

Este radiofarmaco puede ser recibido, utilizado y administrado s6lo por personas autorizadas en
centros asistenciales autorizados. Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y eliminacion estan
sujetos a las normas y a las licencias apropiadas de los organismos oficiales competentes locales.



La exposicion a la radiacion ionizante de cada paciente debe ser justificable en base al probable
beneficio. La actividad administrada debe ser tal que la dosis resultante sea la mas baja
razonablemente posible teniendo en cuenta la necesidad de obtener el resultado diagnostico deseado.

No se han realizado estudios especificos en pacientes con un deterioro renal o hepatico significativo.
En ausencia de datos, DaTSCAN no se recomienda en casos de insuficiencia renal o hepatica de
moderada a severa.

Este medicamento contiene 39,5 g/l de etanol (alcohol) (al 5% por volumen), hasta 197 mg por dosis,
equivalente a 5 ml de cerveza o 2 ml de vino. Nocivo para las personas que padecen alcoholismo.
Tener en cuenta en grupos de riesgo alto, tales como pacientes con enfermedad hepatica o epilepsia.

Interpretacion de imdgenes con DaTSCAN

Las imagenes de DaTSCAN se interpretan visualmente, segtin la apariencia del cuerpo estriado.

La mejor presentacion de las imagenes reconstruidas para la interpretacion visual son los cortes
transaxiales paralelos a la linea comisura anterior-comisura posterior (CA-CP). La decision de si una
imagen es normal o anormal se realiza evaluando la extension (indicada por la forma) y la intensidad
(en relacion con el fondo) de la sefial del cuerpo estriado.

Las imagenes normales se caracterizan por dos areas simétricas en forma de media luna de igual
intensidad. Las imagenes anormales son bien asimétricas o bien simétricas pero con intensidad
desigual o reducida y/o pérdida de la media luna.

Como complemento, se puede asistir la interpretacion visual con una evaluacion semicuantitativa
utilizando un software con marcado CE, donde la captacion de DaTSCAN en el cuerpo estriado se
compara con la captacion en una region de referencia y los ratios se comparan con una base de datos
de sujetos sanos ajustada por edad. La evaluacion de otros ratios, como la captacion de DaTSCAN en
el estriado izquierdo/derecho (simetria) o en el caudado/putamen, puede ayudar atin mas en la
evaluacion de la imagen.

Se deben tomar las siguientes precauciones cuando se utilizan métodos semicuantitativos:

* La semicuantificacion solo debe utilizarse como complemento de la evaluacion visual.

* Solo se debe utilizar software con marcado CE

*  Los usuarios deben estar formados por el fabricante en el uso del software con marcado CE y
seguir las recomendaciones de la EANM (European Association of Nuclear Medicine, por sus
siglas en inglés) para la adquisicion, reconstruccion y evaluacion de imagenes.

* Los lectores deben interpretar las imagenes visualmente y luego realizar el analisis
semicuantitativo de acuerdo con las instrucciones del fabricante, incluyendo controles de calidad
del proceso de cuantificacion.

o Se deben utilizar técnicas de ROI/VOI (region de interés/volumen de interés, por sus
siglas en inglés) para comparar la captacion en el cuerpo estriado con la captacion en una
region de referencia

o Se recomienda comparar con una base de datos de sujetos sanos ajustada por edad que
tiene en cuenta la disminucion de la union en el estriado esperable seglin la edad.

o Los ajustes de reconstruccion y filtrado utilizados (incluida la correccion de la
atenuacion) pueden afectar a los valores semicuantitativos. Se deben seguir los ajustes de
reconstruccion y filtrado recomendados por el fabricante del software con marcado CE
que coincidan con los utilizados en la semicuantificacion de la base de datos de sujetos
sanos.

o Laintensidad de la sefial del estriado medida por SBR (tasa de unidn al estriado), la
asimetria y la relacion entre el caudado y el putamen proporcionan valores numéricos
objetivos que se corresponden con los parametros de evaluacion visual y pueden ser
utiles en los casos de dificil interpretacion visual.

o Silos valores semicuantitativos no concuerdan con la interpretacion visual, se debe
evaluar la exploracion respecto a la ubicacion adecuada de las ROI/VOI, verificando la
correcta orientacion de la imagen y que los parametros de adquisicion de imagenes y
correccion de la atenuacion son adecuados. Algunos softwares pueden facilitar estos

procesos para reducir la variabilidad relacionada con el operador.
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o La evaluacion final siempre debe tener en cuenta tanto el aspecto visual como los
resultados semicuantitativos

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones en seres humanos.

El ioflupano se une a transportadores de dopamina. Los medicamentos que se unen al transportador de
dopamina con alta afinidad pueden, por ello, interferir en el diagndstico con DaTSCAN. Estos
incluyen anfetamina, benzatropina, bupropiona, cocaina, mazindol, metilfenidato, fentermina y
sertralina.

Los medicamentos que no mostraron interferencias con las imagenes de DaTSCAN durante los
ensayos clinicos incluyen amantadina, benzexol, budipina, levodopa, metoprolol, primidona,
propanolol y selegilina. No se espera que los agonistas y antagonistas dopaminérgicos que actuan en
los receptores de dopamina postsinapticos interfieran con las imagenes de DaTSCAN y, por ello si se
desea podra continuarse con esta medicacion. Los medicamentos que no mostraron interferencias con
las imagenes de DaTSCAN en estudios con animales incluyen pergolida.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Cuando es necesaria la administracion de un radiofarmaco a una mujer en edad fértil, deben buscarse
siempre indicios sobre un posible embarazo. Cualquier mujer que sufra la falta de un periodo
menstrual debera asumir que esta embarazada hasta probar lo contrario. En caso de duda, es
importante que la exposicion a la radiacion sea la minima coherentemente con la obtencion de la
informacion clinica deseada. Se deben considerar técnicas alternativas que no impliquen radiaciones
ionizantes.

Embarazo

No se han realizado estudios de toxicidad reproductiva animal con este medicamento. Los
procedimientos con radiontuclidos realizados en mujeres embarazadas implican ademas dosis de
radiacion al feto. La administracion de 185 MBq de ioflupano ('*’I) proporciona una dosis absorbida
por el utero de 3,0 mGy. DaTSCAN esta contraindicado durante el embarazo (ver seccion 4.3).

Lactancia

Se desconoce si ioflupano ('*’I) se excreta en la leche materna. Antes de administrar un medicamento
radiactivo a una madre en periodo de lactancia, habra que considerar si se puede retrasar en la medida
de lo posible la investigacion hasta que la madre haya dejado la lactancia, y si se ha elegido la opcion
mas apropiada de radiofArmaco, teniendo en cuenta la secrecion de radiactividad en la leche materna.
Si se considera necesaria la administracion, debe interrumpirse la lactancia durante 3 dias y sustituirla
por leche artificial. Durante este tiempo, debera extraerse la leche materna a intervalos periodicos y
desecharse.

Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad. No hay datos disponibles.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

DaTSCAN no tiene ninguna influencia conocida sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Se han observado las siguientes reacciones adversas para DaTSCAN:

Resumen tabulado de las reacciones adversas
Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de la siguiente forma:
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Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras
(>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad
dentro de cada intervalo de frecuencia.

Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida: hipersensibilidad

Trastornos metaboélicos y alimentarios
Raros: aumento del apetito

Trastornos del sistema nervioso
Comunes: cefalea
Raros: mareo, hormigueo (parestesia), disgeusia

Trastornos del oido externo, medio e interno
Raros: vértigo

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida: eritema, prurito, erupcion cutanea, urticaria, hiperhidrosis

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuencia no conocida: disnea

Trastornos gastrointestinales
Raros: nauseas, sequedad bucal
Frecuencia no conocida: vomitos

Trastornos vasculares
Frecuencia no conocida: Disminucién de la presion arterial

Trastornos generales y afecciones en el lugar de administracion

Raros: dolor en el punto de inyeccion (dolor intenso o sensacion de ardor tras la administracion en
venas pequefias)

Frecuencia no conocida: sensacion de calor

La exposicion a radiacidon ionizante se relaciona con efectos potencialmente cancerigenos y puede
inducir el desarrollo de defectos hereditarios. Como la dosis efectiva es de 4,63 mSv cuando se
administra la actividad recomendada maxima de 185 MBgq, es previsible que estas reacciones adversas
se produzcan en muy pocos casos.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

En caso de sobredosis de radiactividad, debera estimularse la frecuencia de la miccion y la defecacion
para minimizar la dosis de radiacion al paciente. Se debera tener cuidado para evitar la contaminacion
a partir de la radiactividad eliminada por el paciente que utilice estos métodos.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Radiofarmaco de diagnostico del sistema nervioso central,
Cobdigo ATC: VO9ABO3.

Debido a las pequeiias cantidades inyectadas de ioflupano, no se esperan efectos farmacologicos tras la
administracion intravenosa de DaTSCAN a la dosis recomendada.

Mecanismo de accién

Ioflupano es un andlogo de la cocaina. Los estudios en animales demostraron que el ioflupano se une
con una alta afinidad al transportador presinaptico de dopamina y, por tanto, el ioflupano ('*’I) se
puede usar como un marcador secundario para examinar la integridad de las neuronas dopaminérgicas
nigroestriatales. loflupano ademas se une al transportador de serotonina en las neuronas 5-HT pero con
una afinidad menor (aproximadamente 10 veces menor).

No se tiene experiencia en otros tipos de temblor distintos al temblor esencial.

Eficacia clinica
Ensayos clinicos en pacientes con demencia con cuerpos de Lewy.

En un ensayo clinico pivotal en el que evaluaron a 288 sujetos con demencia con cuerpos de Lewy
(DLB) (144 sujetos), enfermedad de Alzheimer (124 sujetos), demencia vascular (9 sujetos) y otros
(11 sujetos), se compararon los resultados de una valoracion visual ciega e independiente de las
imagenes con DaTSCAN con el diagnoéstico clinico como determinaban los médicos con experiencia
en el manejo y diagnodstico de las demencias. La clasificacion clinica al grupo de demencia respectivo
se baso en una evaluacion neuropsiquiatrica y clinica exhaustiva y estandarizada. Los valores de la
sensibilidad de DaTSCAN en determinar la DLB probable de la no DLB abarcaron del 75,0% al
80,2% y la especificidad del 88,6% al 91,4%. El valor predictivo positivo abarcé del 78,9% al 84,4% y
el valor predictivo negativo del 86,1% al 88,7%. Los andlisis en los que se compararon los pacientes
con DLB tanto posible como probable con pacientes con demencia no DLB demostraron valores para
la sensibilidad de DaTSCAN que abarcaron del 75,0% al 80,2% y una especificidad del 81,3% al
83,9% cuando los pacientes con DLB posible fueron incluidos como pacientes con demencia no DLB.
La sensibilidad abarcé del 60,6% al 63,4% y la especificidad del 88,6% al 91,4% cuando los pacientes
con DLB posible fueron incluidos como pacientes con DLB.

Estudios clinicos que demuestran el uso complementario de informacion semicuantitativa para la
interpretacion de imagenes.

La fiabilidad del uso de informacién semicuantitativa como complemento de la inspeccion visual se
analizo en cuatro estudios clinicos en los que se compard la sensibilidad, la especificidad o la
precision global entre los dos métodos de interpretacion de imagenes. En los cuatro estudios (n total =
578), se utilizd software de semicuantificacion DaTSCAN con marcado CE. Las diferencias (es decir,
mejoras al agregar informacion semicuantitativa a la inspeccion visual) en la sensibilidad oscilaron
entre el 0,1% y el 5,5%, entre el 0,0% y el 2,0% para la especificidad y entre el 0,0% y el 12,0% para
la precision global.

El mayor de estos cuatro estudios evalu6 retrospectivamente un total de 304 examenes con DaTSCAN
de estudios de Fase 3 o 4 realizados previamente, que incluyeron sujetos con un diagndstico clinico de
parkinsonismo, no-parkinsonismo (principalmente Temblor Esencial), probable demencia con cuerpos
de Lewy (DLB) y no DLB (principalmente enfermedad de Alzheimer). Cinco médicos especialistas en
Medicina Nuclear que tenian experiencia previa limitada en la interpretacion de DaTSCAN evaluaron
las imagenes en 2 lecturas (de manera aislada y en combinacion con los datos semicuantitativos
proporcionados por el software DaTQUANT 4.0) con al menos 1 mes de diferencia. Para determinar
la precision en el diagnostico, estos resultados se compararon con el diagnéstico de los sujetos
realizados en el seguimiento tras 1 a 3 afios. Las mejoras en la sensibilidad y la especificidad [con
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intervalos de confianza del 95%] fueron del 0,1% [-6,2%, 6,4%] y del 2,0% [-3,0%, 7,0%].
Adicionalmente, los resultados de la lectura combinada se asociaron con un aumento en la confianza
del lector.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucion
El ioflupano ('*’I) es rapidamente aclarado de la sangre tras la administracion intravenosa; s6lo un 5%
de la actividad administrada permanece en la sangre a los 5 minutos posteriores a la inyeccion.

Captacion por parte de los érganos

La captacion por el cerebro es rapida, alcanzando aproximadamente un 7% de la actividad inyectada a
los 10 minutos posteriores a la inyeccion y disminuyendo a un 3% después de 5 horas.
Aproximadamente un 30% de la actividad total en el cerebro se atribuye a la captacion por el cuerpo
estriado.

Eliminacién

A las 48 horas posteriores a la inyeccion, aproximadamente un 60% de la radiactividad inyectada es
excretada en la orina, con una excrecion fecal calculada en aproximadamente un 14%.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Segun ciertos datos de origen no clinico sobre el uso de ioflupano, procedentes de estudios
convencionales de farmacologia y seguridad y de toxicidad y genotoxicidad de las monodosis y las
dosis repetidas, no existe ninglin riesgo especial para los humanos.

No se han realizado estudios acerca de la toxicidad para la funcion reproductora, ni para valorar el
potencial carcinogeno del ioflupano.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido acético

Acetato de sodio

Etanol

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

Vial de 2,5 ml: 7 horas desde la fecha de calibracion establecida en la etiqueta.

Vial de 5,0 ml: 20 horas desde la fecha de calibracion establecida en la etiqueta.

6.4 Precauciones especiales de conservaciéon

No conservar a temperatura superior a 25° C. No congelar.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

2,5 6 5 ml de solucién en un tnico vial de vidrio incoloro de 10 ml sellado con un cierre de goma y un

sobresello de metal.
Tamafio de envase de 1.



Puede que estén comercializados algunos tamafos de envase.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Advertencia general

Debera prestarse atencion a las precauciones normales de seguridad para la manipulacion de los
materiales radiactivos.

Eliminacién

Después de la utilizacion, todos los materiales asociados con la preparacion y la administracion de
radiofarmacos, incluyendo cualquier producto sin utilizar y su envase, deberan ser descontaminados o
tratados como residuos radiactivos y ser desechados de acuerdo a las condiciones especificadas por las
autoridades locales competentes. El material contaminado debe eliminarse como residuo radiactivo por
una via autorizada.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Paises Bajos

8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

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

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

Fecha de la primera autorizacion: 27 de julio de 2000

Fecha de la tltima renovacion: 28 de julio de 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

11. DOSIMETRIA

El yodo-123 tiene un periodo de semidesintegracion fisico de 13,2 horas. Se desintegra emitiendo
radiacion gamma con una energia predominante de 159 keV y rayos-X de 27 keV.

A continuacion se enumeran en la tabla las dosis de radiacion absorbidas estimadas para un paciente
adulto medio (de 70 kg) tras la inyeccion intravenosa de ioflupano ('*’I). Los valores son calculados
asumiendo el vaciado de la vejiga urinaria a intervalos de 4,8 horas y un bloqueo tiroideo apropiado
(yodo-123 es un conocido emisor de electrones Auger). Debe estimularse una miccion frecuente tras la
dosificacion para minimizar la exposicion a la radiacion.



B . Dosis de radiacion absorbida
Organo diana 1Gy/MBq
Glandulas adrenales 17,0
Superficie 6sea 15,0
Cerebro 16,0
Mama 7,3
Pared de la vesicula biliar 44,0
Tracto gastrointestinal

Pared del Estomago 12,0
Pared del intestino delgado 26,0
Pared del colon 59,0
(Pared del intestino grueso superior 57,0)
(Pared del intestino grueso inferior 62,0)
Pared cardiaca 32,0
Rifones 13,0
Higado 85,0
Pulmones 42,0
Musculo 8,9
Esofago 9,4
Ovarios 18,0
Pancreas 17,0
Médula 6sea 9,3
Glandulas salivares 41,0
Piel 5,2
Bazo 26,0
Testiculos 6,3
Timo 9,4

Glandula tiroides 6,7
Pared de la vejiga urinaria 35,0
Utero 14,0
Resto de 6rganos 10,0
Dosis efectiva (WSv/MBq) 25,0

Ref.: Publicacion n°® 128 de los anales de la ICRP (Radiation dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium
of Current Information Related to Frequently Used Substances, 2015)

La dosis efectiva (E) resultante de la administracion de 185 MBq de DaTSCAN inyectable es 4,63
mSv (por individuo de 70 kg). Los datos indicados son validos en un comportamiento farmacocinético
normal. Cuando la funcidn renal o hepatica esta disminuida la dosis efectiva y la dosis de radicacion
proporcionada a los 6rganos sera incrementada.

12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local. Ver seccion 6.6

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE LOS
LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes.

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Paises Bajos

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las

Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periédicos de seguridad

Las exigencias de presentacion de informes peridodicos de seguridad para este medicamento se

establecen en la lista de fechas de referencia de la Unién (lista EURD) prevista en el articulo 107 ter

parrafo 7 de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

No procede
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ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Presentacion de 5 ml

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

DaTSCAN 74 MBg/ml solucion inyectable.
Ioflupano ('*I)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada ml de solucion contiene ioflupano ('*I) 74 MBq en la fecha de calibracion (0,07 a 0,13 pg/ml de
ioflupano).

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

5% etanol (ver el prospecto para mas informacion), acido acético, acetato de sodio, agua para
preparaciones inyectables.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 vial

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intravenosa.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

RADIOACTIVE ‘ .
RADIDAKTIV (]

RADIOACTIF

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: 20 h post-calibracion.
Calibracion: 370 MBq/5 ml a las 23:00 h CET del DD/MM/AAAA.

15



| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

Manipulacioén y eliminacion: ver prospecto.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Paises Bajos

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/135/002

| 13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

No aplica

| 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

No aplica
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

Presentacion de 5 ml

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

DaTSCAN 74 MBg/ml solucion inyectable.
Ioflupano ('*I)
Via intravenosa

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: 20 h post-calibracion.
Calibracion: 370 MBg/5 ml de ioflupano (‘*I) a las 23:00 h CET del DD/MM/AAAA.

| 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

Sml

6. OTROS

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOACTIV ]

RADIOACTIF

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Paises Bajos
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Presentacion de 2,5 ml

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

DaTSCAN 74 MBg/ml solucion inyectable.
Ioflupano ('*I)

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada ml de solucion contiene ioflupano ('*I) 74 MBq en la fecha de calibracion (0,07 a 0,13 pg/ml de
ioflupano).

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

5% etanol (ver el prospecto para mas informacion), acido acético, acetato de sodio, agua para
preparaciones inyectables.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable
1 vial

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intravenosa.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

RADIOACTIVE ‘ .
RADIDAKTIV (]

RADIOACTIF

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: 7 h post-calibracion.
Calibracion: 185 MBq/2,5 ml a las 12:00 h CET del DD/MM/AAAA.
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| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
No congelar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL PRODUCTO NO

EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON

Manipulacioén y eliminacion: ver prospecto.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Paises Bajos

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/135/001

| 13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

No aplica

| 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

No aplica
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

Presentacion de 2,5 ml

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

DaTSCAN 74 MBg/ml solucion inyectable.
Ioflupano ('*I)
Via intravenosa

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: 7 h post-calib.
Calib: 185 MBq/2,5 ml de ioflupano ('*I) a las 12:00 h CET del DD/MM/AAAA.

| 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lot

| 5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

2,5 ml

6. OTROS

RADIOACTIVE
v A
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Paises Bajos
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B. PROSPECTO
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Prospecto: Informacion para el usuario

DaTSCAN 74 MBq/ml soluci6n inyectable
Toflupano ()

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se le administre este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene mas preguntas, consulte a su médico nuclear que supervisa el procedimiento.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Qué incluye este prospecto

1. Qué es DaTSCAN y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar DaTSCAN
3. Cémo usar DaTSCAN

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de DaTSCAN

6.

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es DaTSCAN y para qué se utiliza

DaTSCAN contiene el principio activo ioflupano (‘*I) que se utiliza para ayudar a identificar
(diagnosticar) enfermedades en el cerebro. Pertenece a un grupo de medicamentos llamados
“radiofarmacos”, que contienen una pequeiia cantidad de radiactividad.

. Cuando se inyecta un radiofarmaco, éste se acumula en un 6rgano o area especifico del cuerpo
durante un periodo corto de tiempo.

. Debido a que contiene una pequefia cantidad de radiactividad, puede detectarse desde el exterior
del cuerpo utilizando un equipo médico especial denominado gammacamara.

. Se puede obtener una imagen, conocida como gammagrafia. Esta gammagrafia mostrara

exactamente la distribucion del radiofarmaco en un 6rgano determinado y en el cuerpo. Esto
puede dar al médico informacion valiosa en cuanto a la estructura de ese 6rgano.

Cuando se inyecta DaTSCAN a un adulto, éste se distribuye por el cuerpo a través de la sangre. Se
acumula en un area pequena de su cerebro. Los cambios en este area del cerebro se producen en:

. Parkinsonismo (incluyendo enfermedad de Parkinson) y
. Demencia con cuerpos de Lewy.

La imagen le dara informacion a su médico sobre cualquier cambio en este area de su cerebro. Dicha
imagen le ayudara a su médico a conocer mas acerca de su enfermedad y decidir sobre el posible
tratamiento.

Cuando se utiliza DaTSCAN, se expone a pequeiias cantidades de radiactividad. Esta exposicion es
menor que en algunos tipos de exploracion radiografica. Su médico y el médico nuclear han
considerado que el beneficio clinico que usted obtendra del procedimiento con el radiofarmaco supera
el riesgo de estar expuesto a pequefias cantidades de radiacion.

Este medicamento se utiliza inicamente para uso diagndstico. Se utiliza tinicamente para identificar la
enfermedad.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar DaTSCAN

DaTSCAN no debe utilizarse

. si es alérgico al ioflupano o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(enumerados en la seccion 6).
. si esta embarazada.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico nuclear antes de que le administre DaTSCAN si presenta usted problemas
moderados o graves de rifion o higado.

Niifios y adolescentes
DaTSCAN no esta recomendado en ninos de 0 a 18 afios.

Otros medicamentos y DaTSCAN

Informe a su médico nuclear si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos.
Algunos medicamentos y sustancias pueden afectar a la forma de funcionar de DaTSCAN.
Estos medicamentos incluyen:

. buproprion (utilizado para tratar la depresion [tristeza])

. benzatropina (utilizada para tratar la enfermedad de Parkinson)

. mazindol (disminuye el apetito, como medio para tratar la obesidad)

. sertralina (utilizada para tratar la depresion [tristeza])

. metilfenidato (utilizado para tratar la hiperactividad en nifos y la narcolepsia [suefio
excesivo])

. fentermina (reduce el apetito, como medio para tratar la obesidad)

. anfetamina (utilizada para tratar la hiperactividad en nifios y la narcolepsia [suefio excesivo];
también como droga de uso recreativo)

. cocaina (a veces utilizada como anestésico para cirugia de la nariz; también como droga de uso
recreativo)

Algunos medicamentos pueden reducir la calidad de la imagen obtenida. El médico puede pedirle que
deje de utilizarlos durante un periodo corto de tiempo antes de que le administren DaTSCAN.

Embarazo y lactancia

No utilice DaTSCAN si esta embarazada o cree que pueda estarlo. Esto se debe a que el nifio puede
recibir algo de radiactividad. Informe a su médico nuclear si cree que puede estar embarazada. Deben
considerarse técnicas alternativas que no impliquen radiactividad.

Si esta en periodo de lactancia, su médico nuclear puede posponer el uso de DaTSCAN, o pedirle que
interrumpa la lactancia materna. Se desconoce si ioflupano ('*’I) pasa a la leche materna.

. No debe dar el pecho a su hijo durante los 3 dias siguientes a recibir DaTSCAN.

. Utilice leche artificial para alimentar a su hijo. Extraiga la leche materna de forma periddica y
tirela.
. Tendra que hacer esto durante 3 dias, hasta que no haya radiactividad en su cuerpo.

Conduccion y uso de maquinas
DaTSCAN no tiene ninguna influencia conocida sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

DaTSCAN contiene alcohol (etanol) al 5% por volumen. Cada dosis contiene hasta 197 mg de
alcohol, casi lo mismo que 5 ml de cerveza o 2 ml de vino. Esto es dafiino para los que padecen
alcoholismo y debe tenerse en cuenta en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, en nifios y en
grupos de alto riesgo tales como pacientes con enfermedad en el higado o epilepsia. Informe a su
médico si es su caso.
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3. Coémo usar DaTSCAN

Existen leyes estrictas sobre el uso, la manipulacion y la eliminacion de la radiactividad. DaTSCAN se
utilizard siempre en un hospital o en un lugar similar. S6lo lo manipulardn y administraran las
personas formadas y cualificadas para utilizarlo de forma segura. Estas personas le informaran sobre lo
que tiene que hacer para el uso seguro de este medicamento. Su médico nuclear decidira cuél es la
mejor dosis para usted.

Antes de que usted reciba DaTSCAN, su médico nuclear le pedira que tome algunos comprimidos o
liquidos que contengan yodo. Asi se frena la acumulacion de radiactividad en su glandula tiroides. Es
importante que tome los comprimidos o liquidos que su médico le diga.

DaTSCAN se administra como una inyeccion, normalmente en una vena del brazo. La radiactividad
recomendada administrada mediante la inyeccion es de entre 111 y 185 MBq (megabequerelios 0 MBq
es una unidad utilizada para medir la radiactividad). Una sola inyeccion es suficiente. Las imagenes
con la caAmara normalmente se toman entre 3 y 6 horas después de la inyeccion de DaTSCAN.

Si se le administra mas DaTSCAN del que debiera

Puesto que DaTSCAN es administrado por un médico en condiciones estrictamente controladas, es
poco probable que reciba una sobredosis. Su médico nuclear le recomendara que beba muchos liquidos
para acelerar la eliminacion del medicamento de su cuerpo. Tendra que tener cuidado con la orina
expulsada: el médico le dira lo que tiene que hacer. Esto es algo habitual con medicamentos como
DaTSCAN. Cualquier resto de ioflupano ('*’T) que quede retenido en su cuerpo, perdera de forma
natural la radiactividad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte al médico nuclear que
supervisa el procedimiento.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, DaTSCAN puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

La frecuencia de los efectos adversos es:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
- Dolor de cabeza

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Aumento del apetito

- Mareo

- Alteracion del sentido del gusto

- Nduseas

- Sequedad bucal

- Vértigo

- Una breve sensacion de irritacion similar a la de hormigas sobre la piel (hormigueo)

- Dolor intenso (o sensacion de quemazoén) en el lugar de la inyeccion. Esto se ha comunicado
entre los pacientes que recibieron DaTSCAN en una vena pequefia

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- Hipersensibilidad (alérgica)

- Falta de aliento

- Enrojecimiento de la piel

- Picor

- Erupciéon

- Ronchas en la piel (urticaria)

- Sudoracién excesiva

24



- Vomitos
- Presion arterial baja
- Sensacion de calor

La cantidad de radiactividad en el cuerpo como resultado de la inyeccion de DaTSCAN es muy
pequefia y se eliminara del cuerpo en pocos dias sin necesidad de precauciones especiales.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de DaTSCAN
No tendra que almacenar este medicamento. Este medicamento se almacena bajo la responsabilidad
del especialista en instalaciones apropiadas. El almacenamiento de radiofarmacos se realizara

conforme a la normativa nacional sobre materiales radiactivos.

La siguiente informacion esta destinada unicamente al especialista:

. Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
. No conservar a temperatura superior a 25 °C.
. No congelar.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y el vial
después de CAD. La fecha de caducidad corresponde al tltimo dia del mes especificado. El personal
del hospital garantizara que el producto sea conservado y eliminado correctamente y que no se utilice
una vez superada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

6. Contenido del envase y otra informacion

Composicion de DaTSCAN

. El principio activo es ioflupano (‘*I). Cada ml de solucién contiene ioflupano ('*’I) 74 MBq en
la fecha de calibracion (0,07 a 0,13 pg/ml de ioflupano).

. Los demas componentes son acido acético, acetato de sodio, etanol y agua para preparaciones
inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase
DaTSCAN es una solucién inyectable incolora de 2,5 6 5 ml, suministrada en un unico vial de cristal
incoloro de 10 ml sellado con un cierre de goma y un sobresellado metalico.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Paises Bajos

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.
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Belgié/Belgique/Belgien
GE Healthcare
Tél/Tel: +32 (0) 2 719 7410

Buarapus
GE Healthcare Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 9712040

Ceska 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) 5 307 93 00

Eesti
GE Healthcare Estonia OU
Tel: +372 6260 061

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

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

France
GE Healthcare SAS
Tél: +33 1 34 49 54 54

Hrvatska
BIOVIT d.o.o.
Tel: +385 42 260 001

Ireland
GE Healthcare Limited UK
Tel: +44 (0) 1494 54 53 06

island
Icepharma
Simi: + 354 540 8000

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

Lietuva
VitaFARMA UAB
Tel.: +370 37 225322

Luxembourg/Luxemburg
GE Healthcare
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 22266300

Nederland
GE Healthcare B.V.
Tel: +31 (0) 40 299 10 00

Norge
GE Healthcare AS
TIf: +47 23 18 50 50

Osterreich
GE Healthcare Handels GmbH
Tel: +43 (0) 1 97272-0

Polska
GE Medical Systems Polska Sp. z o.0.
Tel: +4822 330 83 00

Portugal
Satis — GE Healthcare
Tel: + 351 214251352

Roménia

MagnaPharm Marketing & Sales
Romania S.R.L.

Tel: +40 372 502 221

Slovenija
Biomedis M.B. trgovina d.o.o.
Tel: + 386 2 4716300

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

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

Phadisco Ltd GE Healthcare AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46 (0) 8 559 504 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
General Electric International Inc. GE Healthcare Limited

Tel: +371 6780 7086 Tel: +44 (0) 1494 54 53 06

Este prospecto fue revisado en <{MM/AAAA}>

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

Este folleto estd disponible en todos los idiomas de la UE/EEE en la pagina web de la Agencia
Europea del Medicamento.
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