LISA 1

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DaTSCAN 74 MBg/ml siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml lahust sisaldab ioflupaan ('*I) referentsaja aktiivsusega 74 MBq (0,07 kuni
0,13 mikrogrammi/ml ioflupaani).

Iga 2,5 ml iihekordse annusega viaal sisaldab referentsmddtmisel 185 MBq ioflupaani (‘%)
(spetsiifilise aktiivsuse vahemik 2,5 kuni 4,5 x 10" Bgq/mmol).

Iga 5 ml iihekordse annusega viaal sisaldab 370 MBq ioflupaani (‘*I) (spetsiifilise aktiivsuse vahemik
2,5 kuni 4,5 x 10" Bg/mmol).

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)
Ravim sisaldab 39,5 g etanooli.
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistelahus.
Labipaistev vérvitu lahus

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused
Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

DaTSCAN on nédidustatud funktsionaalsete dopamiinergiliste narvirakkude jatkete hdavimise
registreerimiseks juttkehas:

. ebaselge pohjusega parkinsonismiga tdiskasvanud patsientidel (nt neil, kellel tekivad varajased
siimptomid), et eristada idiopaatilist treemorit Parkinsoni tdve, multisiisteemse atroofia ja
progresseeruva supranukleaarse paraliilisiga seotud parkinsonismist;

DaTSCAN’i abil pole voimalik eristada Parkinsoni tdbe, multisiisteemset atroofiat ja
progresseeruvat supranukleaarset paraliiiisi;

. toendolise Lewy kehadega dementsuse eristamiseks Alzheimeri tovest tdiskasvanud patsientidel.
DaTSCAN’i abil pole voimalik eristada Lewy kehadega dementsust Parkinsoni tdvest
pOhjustatud dementsusest.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Enne manustamist peavad olema kittesaadavad sobivad elustamisvahendid.

DaTSCAN’i voib kasutada ainult liikumishéirete ja/vdi dementsuse alase ravikogemusega arstide
poolt suunatud tdiskasvanud patsientidel. DaTSCAN’i kasutamine on lubatud ainult kvalifitseeritud
tootajatele, kellel on olemas ametlik luba radionukliidide kasutamiseks ja kditlemiseks konkreetsetes
kliinilistes tingimustes.

Annustamine

Preparaadi kliinilist efektiivsust on demonstreeritud vahemikus 111 kuni 185 MBq. 185 MBq
iiletamine on keelatud, samuti pole kasutamine lubatud juhtudel, kus aktiivsus on alla 110 MBq.



Patsiendid peavad enne siistimist ldbima kilpniddrme alatalitluse asjakohase ravi, et minimeerida
radioaktiivse joodi neeldumist kilpnddrmes, nt ligikaudu 120 mg kaaliumjodiidi suukaudse
manustamise teel 1...4 tundi enne DaTSCAN:-i siistimist.

Erirtihmad

Neeru- ja maksakahjustus
Olulise neeru- vdi maksafunktsiooni kahjustusega patsientidega ei ole ametlikke uuringuid toimunud.
Andmed puuduvad (vt 161k 4.4).

Lapsed
DaTSCAN’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses 0 kuni 18 aastat pole toestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Intravenoosne.

DaTSCAN’i tuleb kasutada ilma lahjendamata. Siistekohas tekkida voiva valulikkuse véltimiseks on
manustamisel soovitatav kasutada aeglast (mitte alla 15 kuni 20 sekundi kestvat) siistimist
késivarreveeni.

Kujutiste visualiseerimine

SPECT-uuring tuleks teha kolm kuni kuus tundi peale ravimi siistimist. Kujutised saadakse
gammakaamera abil, mis on varustatud suure lahutusvdimega kollimaatoriga ja kalibreeritud,
kasutades 159 keV fotoelektrilist maksimumi (phofopeak) ja + 10% energiaakent. Nurgasamm
(angular sampling) peaks olema soovitatavalt mitte vihem kui 120 {ilesvotet 360 kraadi kohta.
Korgresolutsiooni kollimaatorite korral peaks rotatsiooniraadius olema konstantne ja vdimalikult vdike
(tavaliselt 11-15 cm). Juttkeha fantoomiga lébiviidud eksperimentaalsed uuringud néitavad, et
optimaalne kujutis saadakse, kui valitakse maatriksisuurus ja suurendusfaktor, mille korral
pikslisuurus on 3,5-4,5 mm nende siisteemide korral, mis on praegu kasutusel. Optimaalse kujutise
saamiseks peab miinimumloend (minimum count) olema 500 000.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
- Rasedus (vt 161k 4.6).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonide tekkimisel tuleb ravimi manustamine kohe katkestada ja alustada vajaduse
korral intravenoosset ravi. Kéepérast peavad olema elustamisravimid ja -vahendid (nt endotrahheaalne
toru ja kunstliku hingamise seade).

Kéesolevat radiofarmatseutilist ravimit vdivad vastu votta, kasutada ja manustada ainult selleks
volitatud isikud, kes tegutsevad selleks ette ndhtud kliinilistes tingimustes. Ravimi vastuvotmine,
sdilitamine, kasutamine, transport ja hdvitamine on digusaktidega reguleeritud ja selleks on vajalik
kohalike ametiasutuste poolt véiljastatud vastav tegevusluba.

Iga patsiendi puhul peab ioniseeriva kiirguse kasutamine olema digustatud tdenédolise kasu seisukohalt.
Manustatud preparaadi aktiivsus peab olema selline, et saavutatav kiirgusdoos oleks minimaalne,
arvestades ka vajadusega saada soovitud diagnostiline tulemus.

Olulise neeru- vdi maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid 14bi viidud. Andmete puudumise
tottu pole DaTSCAN’i kasutamine mddduka kuni raske neeru- voi maksakahjustuse puhul soovitatav.

Ravim sisaldab 39,5 g (5 mahuprotsenti) etanooli (alkoholi), kuni 197 mg annuse kohta, mis on
samavairne 5 ml d6lle voi 2 ml veiniga. Kahjulik alkoholismi korral. Seda tuleb votta arvesse korge

riskiga rithmade puhul nagu maksahaiguse voi epilepsiaga patsiendid.

3



DaTSCAN'i kujutiste tolgendamine

DaTSCAN’1 pilte tolgendatakse visuaalselt, tuginedes juttkeha kujutisele.

Optimaalne viis rekonstrueeritud kujutise esituseks ja selle visuaalseks tdlgendamiseks on
transaksiaalsed 16igud paralleelselt eesmise kommissuuri — tagumise kommissuuri (AC-PC) tasandiga.
Hinnates signaali ulatust (millele osutab kuju) ja tugevust (tausta suhtes) tehakse kindlaks, kas kujutis
on normis vOi mitte.

Normis on iilesvottel ndha kaks siimmeetrilist ja vordse intensiivsusega sirbikujulist ala. Muudel
juhtudel vdivad kujutised olla kas astimmeetrilised voi siimmeetrilised, aga erineva voi viiksema
intensiivsusega ja/voi sirbi kuju kadumisega.

Visuaalset tdlgendamise lisana vdib kasutada poolkvantitatiivset hindamist, kasutades selleks CE-
maérgisega tarkvara, millega vorreldakse DaTSCAN’i neeldumist juttkehas neeldumisega
vordluspiirkonnas ja saadud suhte véartusi vorreldakse vanuse jargi korrigeeritud tervete isikute
andmebaasis toodud véairtustega. Neeldumise suhete, nditeks DaTSCAN’i neeldumine vasakus /
paremas juttkehas (siimmeetria) voi neeldumine sabatuumas / ld4tstuumas (putamen’is), hinnang voib
pildi tdlgendamisel veelgi aidata.

Poolkvantitatiivsete meetodite kasutamisel tuleb jargida jargmisi ettevaatusabindusid:

e Poolkvantifitseerimist tuleb kasutada ainult visuaalse tdlgendamise lisana.

e Kasutada tohib ainult CE-mérgisega tarkvara.

e Kasutajad peavad olema lédbinud CE-mérgisega tarkvara kasutamise tootjapoolse koolituse ja
ja jargima kujutiste saamisel, rekonstruktsioonil ja tdlgendamisel Euroopa Nukleaarmeditsiini
Assotsiatsiooni (European Association of Nuclear Medicine, EANM) juhiseid.

e Lugejad peavad skaneeringut visuaalselt tdlgendama ja seejérel teostama poolkvantitatiivse
analiilisi vastavalt tootja juhistele, kaasa arvatud kvantitatiivse hindamise protsessi
kvaliteedikontrolli.

o Juttkehas neeldumise vordlemiseks neeldumisega vordluspiirkonnas tuleb kasutada
huvipakkuvate piirkondade (regions of interest, ROI) / huvipakkuva mahu (volume of
interest, VOI) tehnikaid.

o Vodtmaks arvesse vananemisega kaasnevat neeldumise véihenemist juttkehas, on
soovitatav vordlus vanuse jargi korrigeeritud tervete isikute andmebaasis toodud
vadrtustega.

o Rekonstrueerimise ja filtri seadistused (sh sumbumise korrigeerimine) vdivad
mojutada poolkvantitatiivseid vaértusi. Tuleb jargida CE-mirgisega tarkvara tootja
soovitatud rekonstrueerimise ja filtri seadistusi ning need peavad vastama vanuse jargi
korrigeeritud tervete isikute andmebaasi poolkvantifitseerimiseks kasutatutele.

o Juttkeha signaali tugevus, viljendatuna juttkeha seondumissuhtena (striatal binding
ratio, SBR), asiimmeetria ning sabatuuma ja ladtstuuma suhe annavad objektiivseid
arvvadrtusi, mis vastavad visuaalse tdlgendamise parameetritele ja v3ivad olla abiks
raskesti tdlgendavatel juhtudel.

o Kui poolkkvantitatiivse analiiiisi tulemus ei ole kooskolas visuaalse tolgendusega,
tuleb hinnata skaneeringu ROI / VOI asetuse tépsust, kontrollida kujutise tasapinna
Oigsust ning kujutise visualiseerimiseks kasutatud parameetreid ja sumbumise
korrektsiooni. Mdned tarkvarapaketid toetavad neid protsesse vihendamaks kasutajast
tulenevat muutlikkust.

o Lopliku hinnangu andmisel tuleb alati arvestada nii visuaalse tdlgenduse kui ka
poolkvantitatiivse tulemusega.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Inimestel ei ole koostoimeuuringuid 18bi viidud.

Ioflupaan seondub dopamiini transportijaga, mistSttu dopamiini transportija suhtes kdrget afiinsust
omavad ravimid vdivad mdjustada DaTSCAN’1 abil tehtavat diagnoosi. Selliste ravimite ja ainete

hulka kuuluvad amfetamiin, bensatropiin, buproprioon, kokaiin, masindool, metiiiilfenidaat, fentermiin
ja sertraliin.



Kliinilised uuringud on ndidanud, et amantadiin, bensheksool, budipiin, levodopa, metoprolool,
primidoon, propanolool ja selegiliin ei mdjusta DaTSCAN’iga tehtavat piltdiagnostikat.
Postsiinaptilistele dopamiiniretseptoritele mojuvad dopamiini agonistid ja antagonistid ei mojusta
teadaolevalt DaTSCAN’1 piltdiagnostikat, mistottu nende ainete kasutamist voib soovi korral jitkata.
Loomadega 1dbi viidud ravimuuringutes on ndidatud, et ka pergoliid ei mojuta DaTSCAN’i
piltdiagnostikat.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestuda vbivad naised

Kui tekib vajadus manustada fertiilses eas naistele radioaktiivset ravimpreparaati, tuleb alati uurida
raseduse voimalust. Igat drajddnud menstruatsiooniga naist tuleb késitleda kui rasedat niikaua, kuni
toestatakse vastupidist. Ebaselguse korral on oluline, et uuringuks kasutatakse adekvaatse kujutise
saamiseks vajaminevat minimaalset kiirgusdoosi. Mdelda tuleks ka teistele voimalikele meetoditele,
millega ei kaasne ioniseerivat kiirgust.

Rasedus

Loomadel ei ole reproduktiivtoksilisuse uuringuid selle ravimiga lébi viidud. Rasedatel naistel
teostatavad radionukliiduuringud tihendavad iihtlasi kiirgusdoosi lootele. 185 MBq ioflupaani ('*')
manustamisel on imendunud annus emakas 3,0 mGy. DaTSCAN on vastunididustatud raseduse ajal (vt
161k 4.3).

Imetamine

Toflupaani ('*I) eritumise kohta rinnapiima andmed puuduvad. Enne radioaktiivse ravimpreparaadi
manustamist imetavale emale tuleks kaaluda, kas tuleb kdne alla uuringu edasiliikkamine
imetamisperioodi 16puni. Samuti tuleks mdelda, kas konkreetne radiofarmatseutiline preparaat on
antud juhul sobivaim valik, pidades silmas radioaktiivsuse iilekandumist rinnapiima. Juhul kui ravimi
manustamist peetakse vajalikuks, tuleb imetamine 3 pdevaks katkestada ja asendada rinnapiima
asendajaga. Rinnapiim tuleb sel ajal regulaarselt vélja pumbata ja véljapumbatud rinnapiim
korvaldada.

Fertiilsus
Fertiilsuseuuringuid ei ole tehtud. Andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

DaTSCAN ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

DaTSCAN’iga seoses on tdheldatud jargmisi korvaltoimeid:

Korvaltoimete kokkuvdtlik tabel

Korvaltoimete esinemissagedusi méiratletakse jargmiselt:

véga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000

kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas
esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Immuunsiisteemi hiired
Teadmata: ulitundlikkus

Ainevahetus- ja toitumishiired
Aeg-ajalt: sd6giisu suurenemine

Niérvisiisteemi haired
Sage: peavalu
Aeg-ajalt: pearinglus, "sipelgate jooksmise"-tunne (paresteesia), maitsehéire
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Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: vertiigo

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: eriiteem, kihelus, 166ve, urtikaaria, hiiperhidroos

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired
Teadmata: diispnoe

Seedetrakti hiired
Aeg-ajalt: iiveldus, suukuivus
Teadmata: oksendamine

Vaskulaarsed hiired
Teadmata: vererdhu langus

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: valu siistekohal (vdikestesse veenidesse siistimise jargne tugev valu vai poletustunne)
Teadmata: kuumatunne

loniseeriva kiirguse mdju on seotud vihi induktsiooniga ja périlike defektide tekkevoimalusega. Et
maksimaalse soovitatava radioaktiivse annuse 185 MBq manustamisel on efektiivne doos 4,63 mSyv,
on nende korvaltoimete tekkimise tdendosus viike.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miitigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Radioaktiivsusega liledoseerimisel tuleb patsiendile soovitada sagedast urineerimist ja
sooletiihjendamist, et viia patsiendi kiirgusdoosi miinimumini. Selliste meetodite kasutamisel tuleb
olla ettevaatlik, et viltida patsiendi eritistest tingitud radioaktiivset saastumist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Kesknérvisiisteemi radiofarmatseutilised diagnostikumid, ATC-kood:
V09ABO3.

Et ioflupaani siistitavad kogused on véikesed, ei ole farmakoloogiliste toimete ilmnemine DaTSCAN’1
soovitatavate annuste intravenoossel manustamisel tdenéoline.

Toimemehhanism

loflupaan on kokaiini analoog. Loomkatsetes on ndidatud, et ioflupaanil on kdrge afiinsus
presiinaptilise dopamiini transportija suhtes, mis vdimaldab radioaktiivselt mérgistatud ioflupaani ('*’I)
kasutada asendusmarkerina dopamiinergiliste nigrostriataalsete narvirakkude terviklikkuse uurimiseks.
Ioflupaan seondub ka serotoniini transportijaga 5-HT neuronitel, ent seondumise afiinsus on eelmisega
vorreldes (ligikaudu 10 korda) viiksem.

Muude treemori tiilipidega kui essentsiaalne treemor kogemused puuduvad.

Kliiniline efektiivsus
Kliinilised uuringud Lewy kehadega dementsusega patsientidega




Otsustava tdhtsusega kliinilises uuringus, milles hinnati 288 uuringus osalejat, kellel oli Lewy
kehadega dementsus (DLB) (144 uuringus osalejat), Alzheimeri tdbi (124 uuringus osalejat),
vaskulaarne dementsus (9 uuringus osalejat) voi muu dementsus (11 uuringus osalejat), vorreldi
DaTSCAN'i kujutiste soltumatut visuaalset hindamist pimemenetlusega kliiniliste diagnoosidega,
mille olid méddranud dementsuste ravi ja diagnoosimise kogemusega arstid. Kliiniline liigitamine
dementsuseriihmadesse pdhines standardsel ja igakiilgsel kliinilisel ja neuropsiihhiaatrilisel
hindamisel. DaTSCAN'i tundlikkuse véirtused tdendolise Lewy kehadega dementsuse eristamisel
muudest kui Lewy kehadega dementsustest olid vahemikus 75,0% kuni 80,2% ja spetsiifilisus 88,6%
kuni 91,4%. Positiivne ennustusvaartus oli vahemikus 78,9% kuni 84,4% ja negatiivne
ennustusvaartus 86,1% kuni 88,7%. Analiiiisides, milles vdimaliku ja tdendolise Lewy kehade
dementsusega patsiente vorreldi muu kui Lewy kehade dementsusega patsientidega, olid DaTSCAN'i
tundlikkuse vaartused vahemikus 75,0% kuni 80,2% ja spetsiifilisus vahemikus 81,3% kuni 83,9%,
kui ka véimaliku Lewy kehade dementsusega patsiente loeti ilma Lewy kehade dementsuseta
patsientideks. Kui ka voimaliku Lewy kehade dementsusega patsiente loeti Lewy kehade
dementsusega patsientideks, oli tundlikkus vahemikus 60,6% kuni 63,4% ja spetsiifilisus 88,6% kuni
91,4%.

Kliinilised uuringud, milles hinnati poolkvantitatiivsete andmete tdiendavat kasutamist kujutise
tolgendamisel

Visuaalse vaatlusega analiiiisiti poolkvantitatiivse teabe kasutamise usaldusvéarsust neljas kliinilises
uuringus, milles vorreldi kahe kujutise tdlgendamise meetodi tundlikkust, spetsiifilisust vai tildist
tapsust. Neljas uuringus (kokku n = 578) kasutati CE-mérgisega DaTSCAN’i poolkvantitatiivse
hindamise tarkvara. Erinevused (st suurenemised poolkvantitatiivse teabe lisamisel visuaalsele
tdlgendamisele) tundlikkuses jdid vahemikku 0,1% kuni 5,5%, spetsiifilisuses vahemikku 0,0% kuni
2,0% ja iildises tdpsuses vahemikku 0,0% kuni 12,0%.

Neist neljast uuringust suurimas hinnati tagasiulatuvalt varasemast 3. voi 4. faasi uuringust péarinevat
304 DaTSCAN’i uuringut, mis hdlmas patsiente, kellel oli kliiniliselt diagnoositud Parkinsoni tobi
(Parkinsonian Syndromes, PS), mitte-PS (peamiselt idiopaatiline treemor), tdendoline Lewy kehadega
dementsus (Dementia with Lewy bodies, DLB) ja mitte-DLB (peamiselt Alzheimeri tobi). Kujutisi
tolgendasid viis varasema piiratud DaTSCAN’i kujutiste tdlgendamise kogemusega nukleaarmeditsiini
arsti, kahel korral (ainult visuaalselt ja koos DaTQUANT 4.0 tarkvara poolt pakutavate
poolkvantitatiivsete andmetega) vdhemalt ithekuulise intervalliga. Diagnostilise tdpsuse médramiseks
vorreldi neid tulemusi patsiendi diagnoosiga 1...3. aasta jarelkontrollis. Tundlikkuse ja spetsiifilisuse
suurenemine [95% usaldusvahemik] oli 0,1% [-6,2%, 6,4%] ja 2,0% [-3,0%, 7,0%]. Samuti seostati
kombineeritud tdlgendamise tulemusi kujutisi hindavate spetsialistide enesekindluse suurenemisega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Jaotumine
Ioflupaani ('*I) intravenoossel siistimisel puhastub veri ravimist kiiresti. 5 minutit peale siistimist on
manustatud ravimi aktiivsus veres esialgsega vorreldes 5%.

Organite kaudu omastamine

Ravim neeldub ajus kiiresti, saavutades 10 manustamisjargse minuti jooksul 7% tildaktiivsusest ja
langedes 5 tunni jarel 3%-ni. Ligikaudu 30% ravimi aktiivsusest ajus langeb neeldumisele juttkehas
(striaatumis).

Eritumine
48 siistimisjargse tunni jooksul eritub ligikaudu 60% esialgsest radioaktiivsusest uriiniga ja ligikaudu
14% soole kaudu.



5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, iihekordse ja kroonilise toksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised
uuringud ioflupaani kohta ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Uuringuid reproduktsioonitoksilisuse ja ioflupaani kartsinogeense potentsiaali hindamiseks ei ole 14dbi
viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Addikhape
Naatriumatsetaat
Etanool
Siistevesi

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kolblikkusaeg

2,5 ml viaal: 7 tundi alates referentsajal moddetud aktiivsusest, mis on méargitud pakendile.

5 ml viaal: 20 tundi alates referentsajal mdodetud aktiivsusest, mis on mérgitud pakendile.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte lasta kiilmuda.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

2,5 voi 5 ml lahus tiksikus vérvitust klaasist 10 ml viaalis, mis on suletud kummikorgi ja
metallsulguriga.
Pakendis on 1 viaal.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erinduded ravimi hiivitamiseks ja kisitlemiseks

Uldine hoiatus
Jargida tuleb tavapéraseid radioaktiivse materjalide kéitlemisel kehtivaid ohutusabindusid.

Hévitamine

Pérast kasutamist tuleb koik radiofarmatseutilise aine ettevalmistamise ja manustamisega seotud
materjalid, sh kasutamata jadnud ravim ja selle pakend puhastada voi kiituda sellega kui
radioaktiivsete jadtmetega, mille hdvitamine toimub vastavalt nduetele. Nouded on sétestatud kohalike
asjassepuutuvate ametkondade poolt. Saastunud materjalid tuleb kdrvaldada ametliku korra kohaselt
kui radioaktiivsed jadtmed.



7.  MUUGILOA HOIDJA

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holland

8. MUUGILOA NUMBRID
EU/1/00/135/001 (2,5 ml)
EU/1/00/135/002 (5 ml)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 27. juuli 2000
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 28. juuli 2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

11. DOSIMEETRIA

Jood-123 fiilisikaline poolvéirtusaeg on 13,2 tundi. Aine 16hustumisel vabaneb 159 keV energiaga
gammakiirgus ja 27 keV energiaga rontgenkiirgus.

Allpool tabelis on toodud ioflupaani (‘*I) hinnangulised imendunud kiirgusdoosid, mida voib
tdheldada preparaadi intravenoossel manustamisel keskmisele tdiskasvanud patsiendile (70 kg).
Viirtused on arvutatud eeldusel, et pdie tithjendamine toimub 4,8-tunnise intervalliga ning et eelnevalt
on rakendatud vastavat kilpndarmeblokaadi (Jood-123 on teadaolevalt Auger-elektronemitter).
Annustamise jarel on soovitatav sage poie tithjendamine, et viia kiirgusdoos miinimumini.



Mirklaudorgan Neeldunud doos pGy/MBq
Neerupealised 17,0
Luu pealispind 15,0
Aju 16,0
Rinnandiarmed 7,3
Sapipdie sein 44,0
Seedetrakt

Mao sein 12.0
Peensoole sein 26.0
Ké&érsoole sein 59,0
(Jamesoole iilaosa sein 57,0)
(Jamesoole alaosa sein 62,0)
Siidame sein 32,0
Neerud 13,0
Maks 85,0
Kopsud 42,0
Lihased 8,9
Soogitoru 9,4
Munasarjad 18,0
Kohunéére 17,0
Punane luuiidi 9,3
Siiljendarmed 41,0
Nahk 5,2
Porn 26,0
Munandid 6,3
Tiitimus 9.4
Kilpnéére 6,7
Kusepdie sein 35,0
Emakas 14,0
Ulejasnud organid 10,0
Efektiivdoos (uSv/MBq) 25,0

Allikas: ICRP aastaraamatute publikatsioon nr 128 (Radiation dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A
Compendium of Current Information Related to Frequently Used Substances, 2015)

185 MBq DaTSCAN’i siistimisel on efektiivne annus (E) 4,63 mSv (ithe 70 kg kaaluva inimese
kohta). Ulaltoodud andmed kehtivad normaalsetes farmakokineetilistes tingimustes. Neeru- voi
maksafunktsiooni héirete korral voib efektiivne annus ja elunditeni joudev kiirgusdoos olla
suurenenud.

12. RADIOFARMATSEUTILISE PREPARAADI VALMISTAMISE JUHEND

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjalid tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele. Vt ka
161k 6.6.

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

See ravimpreparaat on retseptiravim (vt Lisa I: Ravimi omaduste kokkuvdte, 4.2)

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

FEi kohaldata.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

13



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

5 ml esitusviis

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DaTSCAN 74 MBg/ml siistelahus.
Toflupaan (')

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml lahust sisaldab ioflupaan ('*I) referentsaja aktiivsusega 74 MBq (0,07 kuni
0,13 mikrogrammi/ml ioflupaani).

3.  ABIAINED

5% etanool (lisateavet vt pakendi infolehelt), 44dikhape, naatriumatsetaat, siistevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.
1 viaal

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV @

RADIOACTIF

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: 20 tundi peale referentsmodtmist.
Referentsmodtmine: 370 MBq/5 ml k1 23.00 CET PP/KK/AAAA.
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI
SELLEST TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS,
VASTAVALT VAJADUSELE

Kaésitsemise ja hdvitamise kohta vt infoleht.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/135/002

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Ei kohaldata.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

5 ml esitusviis

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

DaTSCAN 74 MBg/ml siistelahus
Toflupaan (')
Intravenoosne

| 2.  MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: 20 tundi peale referentsmodtmist.
Referentsmddtmine: 370 MBgq/5 ml ioflupaan (**°T) k1 23.00 CET PP/KK/AAAA.

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5ml

6. MUU

RADIOACTIVE . ‘
RADIOACTIV (]

RADIOACTIF

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holland
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

2,5 ml esitusviis

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DaTSCAN 74 MBg/ml siistelahus
Toflupaan (')

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga ml lahust sisaldab ioflupaan ('*I) referentsaja aktiivsusega 74 MBq (0,07 kuni
0,13 mikrogrammi/ml ioflupaani).

3.  ABIAINED

5% etanool (lisateavet vt pakendi infolehelt), 44dikhape, naatriumatsetaat, siistevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.
1 viaal

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intravenoosseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE
EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV @

RADIOACTIF

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: 7 tundi peale referentsmdotmist.
Referentsmdotmine: 185 MBq/2,5 ml kl 12.00 CET PP/KK/AAAA.
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI
SELLEST TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS,
VASTAVALT VAJADUSELE

Kaésitsemise ja hdvitamise kohta vt infoleht.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/135/001

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille' mitte lisamiseks

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Ei kohaldata.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

2,5 ml esitusviis

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

DaTSCAN 74 MBg/ml siistelahus
Toflupaan (')
Intravenoosne

[2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: 7 tundi peale referentsmodtmist.
Referentsmddtmine: 185 MBgq/2,5 ml ioflupaan ('*°I) k1 12.00 CET PP/KK/AAAA.

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,5ml

6. MUU

RADIOACTIVE ‘ .
RADIOACTIV ()

RADIOACTIF

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holland
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

DaTSCAN 74 MBq/ml siistelahus
Toflupaan (')

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma nukleaarmeditsiini arstiga, kes teie protseduuri jalgib.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma nukleaarmeditsiini arstiga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on DaTSCAN ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne DaTSCAN’i kasutamist
Kuidas DaTSCAN’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas DaTSCAN’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SNk v =

1. Mis ravim on DaTSCAN ja milleks seda kasutatakse

DaTSCAN sisaldab toimeainena ioflupaani (‘*’I), mida kasutatakse ajuseisundite kindlaksmé#ramiseks
(diagnoosimiseks). See on radiofarmatseutiline ravim, mis sisaldab vihesel mairal radioaktiivsust.

. Radiofarmatseutiline aine koguneb siistimisel lithikeseks ajaks mingisse kindlasse elundisse voi
kehapiirkonda.

. Et preparaat on véhesel méiral radioaktiivne, on seda voimalik kehavéliselt maérata, kasutades
spetsiaalseid kaameraid.

. Samuti voib teha lilesvotte, mida nimetatakse skaneeringuks. Skaneering annab tdpse iilevaate

radioaktiivsuse paiknemisest elundis ja kehas. See voib anda arstile vaartuslikku teavet vastava
elundi talitluse kohta.

Kui tdiskasvanule siistitakse DaTSCAN’1, kandub see verega kehas laiali. See koguneb viiksesse
piirkonda teie ajus. Selle ajupiirkonna muutused on teadaolevalt seotud:

. parkinsonismiga (sealhulgas Parkinsoni tovega) ja
. Lewy kehadega dementsusega.

Skaneering voib anda teie arstile teavet muutuste kohta selles ajupiirkonnas. Skaneeringust saadav
teave on arstile vajalik teie seisundi uurimisel ja vdimaliku ravi iile otsustamisel.

DaTSCAN'i kasutamisel puutute kokku moningase radioaktiivsusega. Radioaktiivsuse tase on selle
aine kasutamisel siiski vdiksem kui moningate rontgenuuringute korral. Teie arst ja nukleaarmeditsiini
arst on otsustanud, et selle radiofarmatseutilise ravimiga 14bi viidavast protseduurist saadav kliiniline

kasu kaalub iiles saadava vihese radioaktiivse kiirgusega kaasuva riski.

Ravim on ainult diagnostiliseks kasutamiseks. Seda kasutatakse haiguse kindlaksméiéramiseks.
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2. Mida on vaja teada enne DaTSCAN’i kasutamist

DaTSCAN’i ei tohi kasutada

. kui te olete allergiline ioflupaani voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline.
. kui te olete rase.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne DaTSCAN’i kasutamist pidage ndu oma nukleaarmeditsiini arstiga, kui teil on mdddukas voi
raske neeru- voi maksakahjustus.

Lapsed ja noorukid
DaTSCAN’i ei soovitata kasutada lastel vanuses 0 kuni 18 aastat.

Muud ravimid ja DaTSCAN
Teatage oma nukleaarmeditsiini arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud mis tahes muid ravimeid.
Moningad ravimid ja ained voivad mdjutada DaTSCAN'1 toimet, nt

. buproprioon (depressiooniravim)

. bensatropiin (Parkinsoni tdve ravim)

. masindool (vdhendab isu, rasvumise ravim)

. sertraliin (depressiooniravim)

. metiiiilfenidaat (laste hiiperaktiivsuse ja narkolepsia ({ileméérase unisuse) ravim)

. fentermiin (vdhendab isu, rasvumise ravim)

. amfetamiin (laste hiiperaktiivsuse ja narkolepsia (lileméirase unisuse) ravim; ka narkootikum)
. kokaiin (kasutatakse vahel ninakirurgias anesteetikumina; ka narkootikum)

Modned ravimid vdivad mojutada saadava kujutise kvaliteeti. Arst voib paluda, et katkestaksite enne
DaTSCAN’i kasutamist mdneks ajaks teatud ravimite tarvitamise.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage DaTSCAN’i raseduse ajal vdi kui arvate, et vdite olla rase. Teie loode vdib saada selle
kasutamisel kiirguseannuse. Teavitage oma nukleaarmeditsiini arsti voimalikust rasedusest. Tuleb
kaaluda alternatiivsete meetodite kasutamist, millega ei kaasne radioaktiivsust.

Imetamise puhul voib teie nukleaarmeditsiini arst uuringu edasi litkkata voi paluda teil katkestada
rinnaga toitmise. Ei ole teada, kas ioflupaan ('*’T) imendub rinnapiima.

. Katkestage imetamine 3 pievaks parast DaTSCAN'i saamist.

. Toitke last sel ajal rinnapiima asendajaga. Rinnapiim tuleb sel ajal regulaarselt vilja pumbata ja
véljapumbatud rinnapiim korvaldada.
. Seda tuleb teha 3 pdeva jooksul, kuni radioaktiivsus on teie kehast kadunud.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
DaTSCAN’il puudub teadaolev toime autojuhtimisele ja masinate kéisitsemise voimele.

DaTSCAN sisaldab 5 mahuprotsenti alkoholi (etanooli). Iga annus sisaldab kuni 197 mg alkoholi.
See on samavéadrne 5 ml 6lle voi 2 ml veiniga. Alkoholismi korral on see kahjulik ja seda tuleb votta
arvesse rasedate v0i imetavate naiste, laste ja korge riskiga rithmade puhul, nagu maksahaiguse voi
epilepsiaga patsiendid. Kui teil on mdni neist seisunditest, radkige sellest arstile.

3. Kuidas DaTSCAN’i kasutada
Radioaktiivsete ainete kasutamist, kéitlemist ja hdvitamist reguleerivad ranged seadused. DaTSCAN’i

kasutamine lubatud ainult haiglates voi teistes raviasutustes. Ravimi késitsemine ja manustamine on
lubatud inimestel, kes on saanud vastava véljadppe ja oskavad seda ohutult kasutada. Nemad annavad
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teile ndu vajalike ettevaatusabindude kohta. Teie nukleaarmeditsiini arst otsustab, milline annus on
teile sobiv.

Enne DaTSCAN’i kasutamist palub arst teil votta joodi sisaldavaid tablette voi vedelikku. See hoiab
dra radioaktiivse aine kuhjumise teie kilpnddrmes. Téahtis on votta neid tablette voi vedelikku arsti
poolt antud juhiste kohaselt.

DaTSCAN'i antakse teile siistina, tavaliselt késivarreveeni. Soovitatav siistiga manustatav
radioaktiivsuse doos on 111 kuni 185 MBq (megabekerell ehk MBq on radioaktiivsuse mootiihik).
Piisab iihekordsest siistist. Ulesvdte tehakse tavaliselt 3 kuni 6 tundi peale DaTSCAN’i siistimist.

Kui teile antakse DaTSCAN’i rohkem Kkui ette néihtud

Et DaTSCAN’1 annab teile arst piiritletud tingimustes, on iilemairase annuse saamine ebatdendoline.
Teie nukleaarmeditsiini arst soovitab teil juua rohkelt vedelikku, et kiirendada ravimi véljumist kehast.
Kehast véljuva vedeliku (uriini) suhtes peate olema ettevaatlik — arst iitleb, kuidas peate toimima. See
on DaTSCAN!'i taoliste ravimite puhul tavaline kord. Organismi jédvad ioflupaani ('*’I) kogused
kaotavad oma radioaktiivsed omadused loomulikul teel.

Lisakiisimuste korral selle ravimi kasutamise kohta p66rduge protseduuri eest vastutava
nukleaarmeditsiini arsti poole.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka DaTSCAN pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimete esinemissagedus on jargmine:

Sage: voib esineda kuni 1 inimesel 10-st
- peavalu
- peapdoritus

Aeg-ajalt: vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st

- isu suurenemine

- pearinglus

maitsehéired

iiveldus

- suukuivus

peap0ooritus

lithiajaline &rritusniht, mis sarnaneb sipelgate jooksmisega nahal

- intensiivne valu (voi pdletustunne) siistekohal. Seda on tdheldatud DaTSCAN'i siistimisel
véikestesse veenidesse.

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.
- {litundlikkus (allergilisus)
- hingeldus

- nahapunetus

- kihelus

- 166ve

- kublad (ndgeslodve)

- tugev higistamine

- oksendamine

- madal vererohk

- kuumatunne

DaTSCAN’iga organismi sattuva radioaktiivsuse hulk on véga véike. See kaob kehast mone paeva
jooksul, ilma et oleks vaja ettevaatusabindusid rakendada.
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma nukleaarmeditsiini arstiga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas DaTSCAN’i siilitada
Teie ei pea seda ravimit sdilitama. Seda ravimit séilitatakse vastava spetsialisti vastutusel selleks
ettendhtud ruumis. Radiofarmatseutiliste ravimite sédilitamine toimub vastvalt radioaktiivse materjali

kéitlemise kohalikule seadusandlusele.

Jargnev teave on ainult tervishoiutdotajatele:

. Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
. Mitte hoida siigavkiilmas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja viaalil pérast ,,KdIblik
kuni®. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale. Haigla to6tajad peavad tagama ravimi
korrektse sdilitamise ja hdvitamise ning mitte kasutama etiketil margitud kolblikkusaja tiletanud
ravimit.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida DaTSCAN sisaldab

. Toimeaine on ioflupaan ('*’I). Iga ml lahust sisaldab ioflupaan ('*I) referentsaja aktiivsusega 74
MBq (0,07 kuni 0,13 mikrogrammi/ml ioflupaani).

. Teised abiained on dddikhape, naatriumatsetaat, etanool ja siistevesi.

Kuidas DaTSCAN vilja niieb ja pakendi sisu
DaTSCAN on 2,5 voi 5 ml lahus iiksikus vérvitust klaasist 10 ml viaalis, mis on suletud kummikorgi
ja metallsulguriga.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GE Healthcare VitaFARMA UAB
Tél/Tel: +32 (0) 2 719 7410 Tel.: +370 37 225322
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GE Healthcare Bulgaria EOOD GE Healthcare

Ten: +359 2 9712040 Belgié¢/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 2 719 7410
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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

ElGda
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: + 38542 260 001

Ireland
GE Healthcare Limited UK
Tel: +44 (0) 1494 54 5306

island
Icepharma
Simi: + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
General Electric International Inc.
Tel: +371 6780 7086

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. st. 0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)

GE Healthcare Limited
Tel: +44 (0) 1494 54 5306
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Infoleht on viimati uuendatud <kuu AAAA>

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

See infoleht on koigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.
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