LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

DaTSCAN 74 MBq/ml injektioneste, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra liuosta sisiltdd joflupaania ('*’I) 74 MBq referenssiajankohtana (0,07-0,13 pg/ml
joflupaania).

Yksi 2,5 ml:n kerta-annosinjektiopullo sisiltdd 185 MBq joflupaania (‘*I) (ominaisaktiivisuusalue
2,5-4,5 x 10" Bg/mmol) referenssiajankohtana.

Yksi 5 ml:n kerta-annosinjektiopullo siséltii 370 MBq joflupaania ('*’I) (ominaisaktiivisuusalue
2,5-4,5 x 10'* Bg/mmol) referenssiajankohtana.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Tama ladkevalmiste sisiltdd 39,5 g/l etanolia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Tama ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

DaTSCAN on tarkoitettu striatumin funktionaalisten dopaminergisten hermopéétteiden menetyksen
osoittamiseen:

. aikuisilla potilailla, joilla on kliinisesti epdvarma Parkinsonin oireyhtymaé, esimerkiksi potilaat,
joilla on varhaisia oireita, jotta voitaisiin helpommin erottaa toisistaan essentiaali vapina ja
Parkinsonin oireyhtyma4, joka liittyy idiopaattiseen Parkinsonin tautiin, monisysteemiatrofiaan
ja etenevdidn supranukleaariseen halvaukseen.

DaTSCAN ei pysty erottamaan toisistaan Parkinsonin tautia, monisysteemiatrofiaa ja etenevii
supranukleaarista halvausta.

. auttaa erottamaan todenndkdisen Lewyn kappale -dementian Alzheimer-dementiasta aikuisilla
potilailla.

DaTSCAN ei pysty osoittamaan Lewyn kappale -dementian ja Parkinson-dementian vélistd
eroa.

4.2  Annostus ja antotapa

Asianmukainen elvytyslaitteisto tulee olla saatavilla ennen annostelun aloittamista.

DaTSCAN:IA tulee kéyttad vain aikuisille potilaille, joilla on liikehdirididen ja/tai dementian hoitoon
perehtyneen laédkérin lahete. DaTSCANI4 saa kéyttdé ainoastaan ammattitaitoinen henkildkunta, jolla

on viranomaisen myontima lupa kéyttia ja késitelld radionuklideja siihen tarkoitetussa kliinisessd
yksikossa.



Annostus

Kliininen teho on dokumentoitu annosvélille 111-185 MBq. Annosta 185 MBq ei pida ylittaa, eika
valmistetta saa kayttdd, kun aktiivisuus on alle 110 MBq.

Jotta radioaktiivisen jodin kertyminen kilpirauhaseen voidaan minimoida, potilaille on annettava
asianmukaista kilpirauhasen suojaushoitoa ennen injektiota, esimerkiksi antamalla suun kautta noin
120 mg kaliumjodidia 1—4 tuntia ennen DaTSCAN-injektiota.

Erityisviesto

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Merkitsevdd munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole tehty muodollisia
tutkimuksia. Tietoja ei ole saatavilla (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
DaTSCAN:In turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikiisten lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Laskimoon.

DaTSCAN tule kayttdd laimentamatta. Injektiokohdassa esiintyvén kivun mahdollisuuden
minimoimiseksi suositellaan hidasta kdsivarren laskimoon annettavaa (véhintdan 15-20 sekunnin
kestoista) i.v.-injektiota.

Kuvantaminen

SPECT-kuvaus tulee suorittaa 3—6 tunnin kuluessa injektiosta. Kuvaus tulisi tehdd gammakameralla,
jossa on tarkkapiirtoinen kollimaattori, kameran energiaikkuna asetettuna 159 keV:n kohdalle ja
energiaikkunan leveys + 10 %. Kerdyskulmien lukumaérén on oltava vahintdan 120 kpl koko

360 asteen kierroksella. Tarkkapiirtoisella kollimaattorilla kuvattaessa pydrimisséteen on oltava
yhdenmukainen ja se on asetettava niin pieneksi kuin mahdollista (tyypillisesti 11-15 cm). Striatumin
kuvantamismallilla tehdyt kokeelliset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd optimaalinen kuva saadaan
valitsemalla matriisikoko ja suurennus niin, ettd pikselikooksi tulee 3,5—4,5 mm. Jotta saavutetaan
optimaalinen kuvan laatu, tulee kerdtd véhintdan 500 000 pulssia.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Raskaus (ks. kohta 4.6).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jos yliherkkyysreaktioita esiintyy, lddkevalmisteen annostelu tiytyy lopettaa valittomasti ja tarpeen
mukaan on aloitettava laskimonsisdinen hoito. Elvytykseen tarkoitetut la&kevalmisteet ja vélineistd
(esim. endotrakeaaliputki ja hengityskone) tiytyy olla helposti saatavilla.

Tatd radiofarmaseuttista valmistetta saavat vastaanottaa, kdyttaa ja annostella vain sithen valtuutetut
henkil6t siihen tarkoitetuissa kliinisissa yksikoissd. Sen vastaanotto, sdilytys, kéytto, siirtdminen ja
hivittdminen tulee tapahtua sdint6jen mukaan ja/tai toimivaltaisen viranomaisen antamien
asianmukaisten lupien mukaisesti.

Jokaisen potilaan kohdalla altistusriski ionisoivalle siteilylle on arvioitava suhteessa todennékdiseen
saavutettavaan hyotyyn. Annosteltavan séteilyaktiviteetin tulee olla sellainen, ettd potilaalle siitd
koituva annos on pienin mahdollinen, jolla katsotaan saatavan aiottu diagnostinen tulos.



Merkittavastd munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta kérsivilld potilailla ei muodollisia tutkimuksia
ole tehty. Tutkimustulosten puuttuessa DaTSCANi4 ei suositella kiytettavéksi kohtalaisesta tai
vaikeasta munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta kérsivilla potilailla.

Tama ladkevalmiste sisaltdd 39,5 g/1 (5 tilavuusprosenttia) etanolia (alkoholia) korkeintaan
197 mg/annos, miké vastaa 5 ml olutta tai 2 ml viinid. Se on haitallista alkoholisteille. Tdma on
otettava huomioon seka riskiryhmilla, esim. potilailla, joilla on maksasairaus tai epilepsia.

DaTSCAN-kuvien tulkinta

DaTSCAN-kuvat tulkitaan visuaalisesti striatumin ulkonaon perusteella.

Visuaalisen tulkinnan kannalta optimaalinen rekonstruoitujen kuvien presentaatio on transaktiaalinen
leikekuva, joka on samansuuntainen isoaivojen etu-ja takaliittimen (AC-PC, anterior commissure-
posterior commissure) linjan kanssa. Se, onko 16ydds normaali vai epdnormaali, arvioidaan
tarkastelemalla striataalisen signaalin laajuutta (muodon mukaan) ja voimakkuutta (suhteessa
taustaan).

Normaaliloydokselle on tyypillistd, ettd leikekuvissa nékyy kaksi symmetristd sirpinmuotoista aluetta,
joilla on yhtd voimakas kertymd. Epdnormaaleissa 10ydoksissd kertymé on joko epdsymmetrinen tai
symmetrinen ja voimakkuudeltaan epétasaisesti jakautunut ja/tai sirppiméisyys puuttuu.

Visuaalisen tulkinnan lisdnd voidaan kiyttdd semikvantitatiivista arviointia CE-merkitylld
ohjelmistolla, jolloin striatumin DaTSCAN-kertyméaa verrataan referenssialueen kertymaén ja nditd
osuuksia verrataan ikdén suhteutettuun terveiden tutkittavien tietokantaan. Suhteellisten osuuksien
tarkastelusta, kuten vasemman/oikean striatumin DaTSCAN-kertymén (symmetrian) tai
hantatumakkeen/aivokuorukan kertymin suhteen tarkastelusta, voi olla lisdapua kuvien arvioinnissa.

Semikvantitatiivisia menetelmid kaytettdessd on huomioitava seuraavat asiat:

e Semikvantitatiivista arviointia saa kayttdd ainoastaan visuaalisen tulkinnan tukena.

e Arviointiin saa kayttdd vain CE-merkittyjd ohjelmistoja.

e CE-merkittyd ohjelmistoa kayttivilld henkil6illd on oltava suoritettuna ohjelmiston
valmistajan koulutus ja kdyttdjien on noudatettava Euroopan isotooppilédéketieteen
yhdistyksen (EANM) kuvantamista, rekonstruktiota ja arviointia koskevia ohjeita.

e Tulkitsijan on tehtidva ensin visuaalinen tulkinta ja sen jalkeen semikvantitatiivinen analyysi
valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan lukien kvantitointiprosessin
laadunvarmistustarkistukset.

o Striatumkertyméé on verrattava viitealueen kertymaan ROI/VOI-tekniikoiden avulla.

o Vertailua ikéédn suhteutettuun terveiden tutkittavien tietokantaan suositellaan, jotta
voidaan huomioida striataalisen sitoutumisen oletettava viheneminen idn myota.

o Kaytetyt rekonstruktio- ja suodatusasetukset (mukaan lukien attenuaatiokorjaukset)
saattavat vaikuttaa semikvantitatiivisiin arvoihin. CE-merkityn ohjelmiston
valmistajan suosittelemia rekonstruktio- ja suodatusasetuksia on noudatettava ja
niiden on vastattava terveiden tutkittavien tietokannan semikvantifikaatioon kaytettyja
vastaavia asetuksia.

o Striataalisen sitoutumisen suhteen (SBR, striatal binding ratio) mukaan mitatun
striataalisen signaalin voimakkuus ja epdsymmetrisyys sekd hantdtumakkeen ja
aivokuorukan vilinen suhde antavat objektiiviset numeeriset arvot, jotka vastaavat
visuaalisen arvioinnin parametreja ja joista voi olla apua vaikeasti tulkittavissa
tapauksissa.

o Jos semikvantitatiiviset arvot ovat ristiriidassa visuaalisen tulkinnan kanssa, on
arvioitava, onko kuvan ROI/VOI-alueet mééritetty asianmukaisesti, onko kuvan
orientaatio oikein ja onko kuvantamisessa ja attenuaatiokorjauksessa kaytetty
asianmukaisia parametreja. Joissakin ohjelmistopaketeissa on tukea niille
prosesseille, mikd vidhentda kayttdjastd johtuvaa vaihtelua.

o Lopullisessa arviossa on aina otettava huomioon seké visuaaliset etté
semikvantitatiiviset tulokset.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty ihmisella.

Joflupaani sitoutuu dopamiinin kuljettajaan. Ladkkeet ja 1d4keaineet, jotka sitoutuvat voimakkaasti
dopamiinin kuljettajaan, saattavat héiritd DaTSCAN!illa tehtdvaé diagnoosia. Téllaisia aineita ovat
esimerkiksi amfetamiini, bentsatropiini, bupropioni, kokaiini, matsindoli, metyylifenidaatti,
fentermiini ja sertraliini.

Seuraavien ladkkeiden ei kliinisisséd tutkimuksissa ole osoitettu hédiritsevin DaTSCAN-kuvantamista:
amantadiini, triheksifenidyyli, budipiini, levodopa, metoprololi, primidoni, propranololi ja selegiliini.
Dopamiiniagonistien ja -antagonistien, jotka vaikuttavat postsynaptisiin dopamiinireseptoreihin, ei
odoteta héiritsevén kuvantamista DaTSCANilla ja niiden kdyttdd voidaan haluttaessa jatkaa.
Eldinkokeissa on havaittu, ettd esim. pergolidi ei hdiritse DaTSCAN-kuvantamista.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Kun radioaktiivisia lddkevalmisteita on tarpeellista annostella naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on
raskauden mahdollisuus aina selvitettava. Mikéli kuukautiset ovat jadneet pois tai ne ovat myohassa,
pidetdén raskautta todennidkoéisend, kunnes asiasta voidaan varmistua. Mikali asiassa on epdvarmuutta,
on tirkedd ettd siteilyaltistus on pienin mahdollinen, jolla saadaan tyydyttdvé kuva. Vaihtoehtoisten
tekniikoiden kéytto4, jotka eivit edellytd ionisoivan séteilyn kéayttod, on harkittava.

Raskaus

Koe-eldintutkimuksia tdmén tuotteen mahdollisista haitallisista vaikutuksista lisdéintymiseen ei ole
tehty. Raskaana oleville suoritetut radionukliditutkimukset altistavat myds sikion siteilylle. 185 MBq
(**I)-joflupaania annosteltuna potilaalle aiheuttaa kohtuun 3,0 mGy absorboituneen annoksen.
DaTSCAN on kontraindisoitu raskauden aikana (ks. kohta 4.3).

Imetys
Ei ole tiedossa, erittyykd joflupaani (**°I) didinmaitoon. Ennen radioaktiivisen liikevalmisteen kiyttod

imettdvalle didille tulisi harkita mahdollisuutta siirtdd tutkimuksen tekemistd kunnes &iti on lopettanut
imettdmisen seka sitd, onko valittu sopivin radiofarmaseuttinen valmiste, ottaen huomioon
radioaktiivisuuden siirtyminen didinmaitoon. Mikali kdyttod pidetdédn vilttdméttdména, rintaruokinta
on keskeytettdvé 3 vuorokauden ajaksi ja korvattava didinmaidonvastikkeella. Tdné aikana didinmaito
tulee lypsdd sdanndllisin vilein ja lypsetty maito taytyy havittaa.

Hedelmiillisyys
Hedelméillisyyttéd koskevia tutkimuksia ei ole tehty. Mitéén tietoja ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
DaTSCAN:Illa ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

DaTSCAN-valmisteen kiytossé on todettu seuraavia haittavaikutuksia:

Haittavaikutusten yhteenveto

Haittavaikutusten yleisyys on esitetty alla:

Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100 — < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000 — < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000 — < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.




Immuunijirjestelmi
Tuntematon: yliherkkyys

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Melko harvinainen: lisddntynyt ruokahalu

Hermosto
Yleinen: péénsarky
Melko harvinainen: huimaus, formikaatio (parestesia), dysgeusia

Kuulo ja tasapainoelin
Melko harvinainen: huimaus

Iho ja ihonalainen kudos
Tuntematon: eryteema, kutina, ihottuma, urtikaria, hyperhidroosi

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina
Tuntematon: hengenahdistus

Ruoansulatuselimisto
Melko harvinainen: pahoinvointi, suun kuivuminen
Tuntematon: oksentelu

Verisuonisto
Tuntematon: verenpaineen aleneminen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinainen: kipu injektiokohdassa (voimakas kipu tai kirvelyn tunne pieniin laskimoihin
annettavan injektion jélkeen)

Tuntematon: kuumuuden tunne

Ionisoivalle siteilylle altistuminen on sidoksissa sy0vén syntyyn ja perinndllisten vaurioiden
kehittymiseen. Koska efektiivinen annos on 4,63 mSyv, kun suurin suositeltavissa oleva aktiivisuus on
185 MBq, ndiden haittavaikutusten esiintyminen on epatodennikoista.

Epadillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hy&ty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostapauksissa potilaaseen imeytyvad annosta voidaan vihentdd kehottamalla potilasta juomaan
paljon seké virtsaamaan ja ulostamaan usein. Téllaisten potilaiden eritteiden aiheuttama
kontaminaatioriski on syyta pitdd mielessé.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Muut keskushermoston diagnostiset radioaktiiviset ladkevalmisteet.
ATC-koodi: VO9ABO3.

Pienten joflupaaniméairien ansiosta DaTSCANIilla ei suositelluilla annoksilla laskimonsiséisesti
annettuna odoteta olevan farmakologisia vaikutuksia.



Vaikutusmekanismi

Joflupaani on kokaiinianalogi. Eldinkokeet ovat osoittaneet joflupaanin sitoutuvan suurella
affiniteetilla presynaptisiin dopamiinikuljettajiin, joten radioaktiivista joflupaania ('*’I) voidaan
kayttad korvikemarkkerina kun tutkitaan dopaminergisten nigrostriataalisten neuronien integriteettia.
Joflupaani sitoutuu my0s serotoniinikuljettajiin 5-HT neuroneissa, mutta paljon alhaisemmalla (noin
kymmenesosan) sitoutumisaffiniteetilla.

Muuntyyppisestd vapinasta kuin essentiaali vapina ei ole kokemusta.

Kliininen teho
Lewyn kappale -dementiaa sairastavien potilaiden kliiniset tutkimukset

Keskeisessi kliinisessa tutkimuksessa oli mukana 288 osanottajaa, jotka sairastivat joko Lewyn
kappale -dementiaa (DLB) (144 potilasta), Alzheimer-dementiaa (124 potilasta), vaskulaarista
dementiaa (9 potilasta) tai muuta dementiaa (11 potilasta). DaTSCAN-kuvien riippumattoman,
sokkoutetun visuaalisen arvioinnin tuloksia verrattiin kliinisiin diagnooseihin, jotka dementian
diagnoosiin ja hoitoon perehtyneet ladkaérit olivat tehneet. Kliininen jako kuhunkin dementiaryhméén
perustui standardoituun ja kattavaan kliiniseen ja neuropsykiatriseen arviointiin. DaTSCANin
sensitiivisyys todenndkodisen DLB:n erottamisessa ei-DLB:sta oli 75,0-80,2 % ja spesifisyys 88,6—
91,4 %. Positiivinen ennustearvo oli 78,9-84,4 % ja negatiivinen ennustearvo 86,1-88,7 %. Analyysit,
joissa sekd mahdollisia ettd todenndkdisid DLB-potilaita verrattiin potilaisiin, joilla ei ole DLB:aa,
osoittivat DaTSCANIn sensitiivisyyden olevan 75,0-80,2 % ja spesifisyyden 81,3-83,9 %, kun
mahdolliset DLB-potilaat laskettiin mukaan niihin potilaisiin, joilla ei ole DLB:aa. Sensitiivisyys oli
60,6—63,4 % ja spesifisyys 88,6-91,4 %, kun mahdolliset DLB-potilaat laskettiin mukaan DLB-
potilaisiin.

Kliiniset tutkimukset semikvantitatiivisen tiedon kéytdstd kuvien tulkinnan tukena

Semikvantitatiivisen tiedon kdyton luotettavuutta visuaalisen tulkinnan tukena analysoitiin neljassi
kliinisessé tutkimuksessa, joissa verrattiin ndiden kahden kuvientulkintamenetelmén sensitiivisyytta,
spesifisyyttd ja kokonaistarkkuutta. Néissd neljéssd tutkimuksessa (yhteensd n = 578) kéytettiin CE-
merkittyd DaTSCAN-semikvantitointiohjelmistoa. Erot sensitiivisyydessa (kuten parannukset, jotka
johtuivat semikvantitatiivisen tiedon kiytdstd visuaaliseen tarkastelun tukena) vaihtelivat vélilla 0,1—
5,5 %, erot spesifisyydessa vililld 0,0-2,0 % ja erot kokonaistarkkuudessa vililld 0,0-12,0 %.

Neljasté tutkimuksesta suurimmassa arvioitiin jalkikédteen yhteensd 304:44 DaTSCAN-kuvausta
aiemmin tehdyisté faasien 3 tai 4 tutkimuksista. Tutkimuksissa oli mukana potilaita, joilla oli
kliinisesti diagnosoitu Parkinson plus -oireyhtyma (PS), ei-PS (péddasiassa essentiaalinen vapina),
todenndkdinen DLB tai ei-DLB (pddasiassa Alzheimer-dementia). Viisi isotooppilddketieteen
erikoisladkarid, joilla oli vain vdhén aiempaa kokemusta DaTSCAN-tulkinnasta, arvioi kuvat kahdesti
(ilman DaTQUANT 4.0 -ohjelmiston tuottamaa semikvantitatiivista dataa ja yhdistettyni ohjelmiston
tuottamaan dataan) siten, etté tulkintojen vililla oli vihintéén yksi kuukausi. Tuloksia verrattiin 1—

3 vuoden kuluttua tehtyihin seurantadiagnooseihin diagnostisen tarkkuuden miérittimiseksi.
Sensitiivisyys parani 0,1 % (6,2 %, 6,4 %) ja spesifisyys 2,0 % (=3,0 %, 7,0 %) (95 %:n
luottamusvili). Liséksi yhdistetyn tulkinnan tulokset yhdistettiin tulkinnan luotettavuuden
paranemiseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen
Joflupaani (**°I) poistuu veresti nopeasti laskimonsisiisen injektion jilkeen; vain 5 % annetusta
radioaktiivisuudesta on veressd 5 minuutin kuluttua injektiosta.

Keréddntyminen elimiin
Keradntyminen aivoihin on nopeaa:



7 % annetusta aktiivisuudesta on kerdéntynyt aivoihin 10 minuutin kuluttua injektiosta ja 5 tunnin
kuluttua aivoissa on edelleen 3 % annetusta annoksesta. Noin 30 % aivojen kokonaiskertymaistd on
tyvitumakkeen alueella.

Eliminaatio

48 tunnin kuluttua injektiosta n. 60 % injisoidusta radioaktiivisuudesta on erittynyt virtsaan ja n. 14 %
ulosteeseen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Joflupaanin farmakologista turvallisuutta, kerta-altistuksen ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa
toksisuutta seké geenitoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa

erityiseen vaaraan ihmisille.

Joflupaanin lisdéntymistoksisuutta ja mahdollisia karsinogeenisia vaikutuksia ei ole tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etikkahappo

Natriumasetaatti

Etanoli

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2,5 mi:n injektiopullo: 7 tuntia pakkaukseen merkitysté referenssiajasta.
5 ml:n injektiopullo: 20 tuntia pakkaukseen merkitysté referenssiajasta.
6.4  Sailytys

Siilytd alle 25 °C. Ei saa jéétysé.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

2,5 tai 5 ml livosta yksittdisessd, varittoméssa 10 ml:n lasisessa injektiopullossa, joka on suljettu
kumitulpalla ja sinet6ity metallikapselilla.

Pakkauskoko: 1.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Yleinen varoitus
Tavanomaisia varotoimia radioaktiivisten aineiden késittelyssd on noudatettava.




Hévittiminen

Kéyton jélkeen kaikki radiofarmaseuttisen tuotteen valmistamiseen tai antamiseen kéytetty materiaali,
mukaan lukien kaikki kdyttdiméton aine ja sen pakkaus, on dekontaminoitava ja kisiteltdva
radioaktiivisena jitteend ja havitettdva kansallisten mééradysten mukaisesti. Kontaminoitunut
materiaali on hévitettdva radioaktiivisena jatteend sille sdddetylld tavalla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

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

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméadra: 27. heindkuuta 2000
Myyntiluvan uudistamisen paivamaéra: 28. heindkuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11. DOSIMETRIA

Jodi-123:n fysikaalinen puoliintumisaika on 13,2 tuntia. Se hajoaa lahettdmalld gammaséteilyd, jonka
energia on padsaantoisesti 159 keV seka rontgensiteilya, jonka energia on 27 keV.

Arviot absorboituneista séiteilyannoksista keskiméaérdiselle aikuispotilaalle (70 kg) laskimonsisdisesti
annetusta joflupaani ('*’I)-injektiosta on lueteltu alla olevassa taulukossa. Arvot on laskettu olettaen
virtsarakon tyhjentyvén 4,8 tunnin vilein ja kilpirauhasen olevan suojattu (Jodi-123 on tunnettu Auger
elektroni emittoija). Potilaita tulisi kehottaa virtsaamaan annostelun jdlkeen usein, jotta séteilylle
altistuminen olisi mahdollisimman vahéista.



. Absorboitunut annos
Kohde-elin uGy/MBq
Lisdmunuainen 17,0
Luun pinta 15,0
Aivot 16,0
Rintarauhanen 7,3
Sappirakon seindma 44,0
Maha-suolikanava

Mahalaukun seinima 12,0
Ohutsuolen seindma 26,0
Koolonin seindméa 59,0
(Nousevan paksusuolen seindméa 57,0)
(Laskevan paksusuolen seindma 62,0)
Sydéamen seindma 32,0
Munuaiset 13,0
Maksa 85,0
Keuhkot 42.0
Lihaksisto 8,9
Ruokatorvi 9,4
Munasarjat 18,0
Haima 17,0
Punainen luuydin 9.3
Sylkirauhaset 41,0
Tho 5,2
Perna 26,0
Kivekset 6,3
Kateenkorva 9.4
Kilpirauhanen 6,7
Virtsarakon seindma 35,0
Kohtu 14,0
Muut elimet 10,0
Efektiivinen annos (uSv/MBq) 25,0

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

Efektiivinen annos (E) 185 MBq:n DaTSCAN-injektion jalkeen on 4.63 mSv (70 kg:n painoisella
henkilolld). Edelld oleva taulukko pitdéd paikkansa normaalin farmakokinetiikan vallitessa. Kun
munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt, saattavat eri kohde-elinten séteilyannokset ja
efektiivinen annos olla suuremmat.

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Ks. myos
kohta 6.6.

Lisétietoa tésti ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT
VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka midrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méidrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivamaarit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa

luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
my&hemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Ei sovelleta
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

5 ml:n pakkaus

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

DaTSCAN 74 MBg/ml injektioneste, liuos.
joflupaani ('*I)

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisiltdd joflupaania ('*’I) 74 MBq pakkaukseen merkittyni referenssiajankohtana
(0,07-0,13 pg/ml joflupaania).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

5 % etanoli (ks. lisétietoja pakkausselosteesta), etikkahappo, natriumasetaatti, injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.
1 injektiopullo

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimonsisiiseen kéayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOAKTIV ‘

RADIOACTIF

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.: 20 tunnin kuluessa referenssiajankohdasta.
Referenssiaikana: 370 MBq/5 ml 2300 CET {pvm}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kaésittely ja havittdminen: katso pakkausseloste.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/135/002

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

5 ml:n pakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

DaTSCAN 74 MBq/ml injektioneste, liuos.
joflupaani ('*I)
Laskimoon

2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.: 20 tunnin kuluessa referenssiajankohdasta.
Referenssiaikana: 370 MBq/5 ml joflupaani (‘*I) 2300 CET {pvm}

| 4. ERANUMERO

Era

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5ml

6. MUUTA

R X
RADIOACTIF ‘
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Alankomaat
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

2,5 ml:n pakkaus

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

DaTSCAN 74 MBg/ml injektioneste, liuos.
joflupaani (')

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisiltdd joflupaania ('*’I) 74 MBq pakkaukseen merkittyni referenssiajankohtana (0,07—
0,13 pg/ml joflupaania)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

5 % etanoli (ks. lisdtietoja pakkausselosteesta), etikkahappo, natriumasetaatti, injektionesteisiin
kaytettédva vesi.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.
1 injektiopullo

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Laskimonsisdiseen kayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOAKTIV ‘

RADIOACTIF

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.: 7 tunnin kuluessa referenssiajankohdasta.
Referenssiaikana: 185 MBq/2,5 ml 1200 CET {pvm}
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytad alle 25 °C.
Ei saa jaitya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kaésittely ja havittdminen: katso pakkausseloste.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/135/001

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

2,5 ml:n pakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

DaTSCAN 74 MBg/ml injektioneste, liuos.
joflupaani (')
Laskimoon

| 2. ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.: 7 tunnin kuluessa referenssiajankohdasta.
Referenssiaikana: 185 MBgq/2,5 ml joflupaani (‘**T) 1200 CET {pvm}

| 4. ERANUMERO

Era

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,5 ml

6. MUUTA

RADIOACTIVE
RADIOACTIF “‘
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Alankomaat
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

DaTSCAN 74 MBq/ml injektioneste, liuos
joflupaani (‘)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat titi ldaketti, silld se siséiltia sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppildidketieteen erikoisladkérin
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny isotooppilddketieteen erikoislddkérin puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd DaTSCAN on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettidvi, ennen kuin kaytdt DaTSCANia
Miten DaTSCANié kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

DaTSCAN:In sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mitid DaTSCAN on ja mihin siti kiytetain

DaTSCAN sisiltid vaikuttavaa ainetta joflupaania ('), jota kilytetéiéin aivosairauksien tunnistamiseen
(diagnosointiin). Se kuuluu lddkeryhméaén nimeltddn radiofarmaseuttiset tuotteet, jotka siséltavét
pienen médrin radioaktiivisuutta.

. Kun radiofarmaseuttinen valmiste injektoidaan, se kertyy lyhyeksi ajaksi tiettyyn elimeen tai
tietylle kehon alueelle.

. Koska se siséltdd pienen méarin radioaktiivisuutta, se voidaan havaita kehon ulkopuolelta
erityisid kameroita kayttamalla.

. Niilld voidaan ottaa kuva, jota kutsutaan isotooppikartoitukseksi. Se kertoo tarkasti, missi

elimissé ja kehon osissa radioaktiivisuutta esiintyy, ja antaa ladkérille arvokasta tietoa
kuvattavan elimen toiminnasta.

Kun DaTSCAN on injektoitu aikuiseen, se kulkeutuu ympéri elimistod veren mukana. Se kertyy
pienelle alueelle aivoissasi. Muutoksia tilld aivojen alueella tapahtuu seuraavissa sairauksissa:

. Parkinsonismi (mukaan lukien Parkinsonin tauti) ja
. Lewyn kappale -dementia.

Kartoitus antaa ladkérillesi tietoa muutoksista aivojesi talld alueella. Ladkérisi voi olla sitd mielta, ettd
kartoitus voisi olla avuksi sairauttasi koskevien lisdtietojen hankkimisessa ja mahdollisesta hoidosta
paatettdessa.

DaTSCANIn kdyton aikana altistut pienille méérille radioaktiivisuutta. Tima altistus on pienempi kuin
joissakin rontgentutkimuksissa. Léadkéri ja isotooppilddketieteen erikoisldédkéri ovat katsoneet timén
toimenpiteen kliinisen hyddyn suuremmaksi kuin pienelle séteilyméérille altistumisesta aiheutuvan
riskin.

Tatd ladkevalmistetta kdytetddn ainoastaan diagnostiseen tarkoitukseen. Sitd kdytetddn vain sairauden
tunnistamiseen.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit DaTSCANii

Ali kiiytd DaTSCANii
. jos olet allerginen joflupaanille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
. jos olet raskaana

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele isotooppilddketieteen erikoislddkirin kanssa ennen kuin kéytédt DaTSCANI4, jos sinulla on
kohtalainen tai vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Lapset ja nuoret
DaTSCANIn kéyttod ei suositella 0—18 vuoden ikdisille lapsille.

Muut lidéikevalmisteet ja DaTSCAN
Kerro isotooppiladketieteen erikoislddkarille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettiin kdyttinyt muita
ladkkeitd. Jotkut ladkkeet tai aineet voivat vaikuttaa DaTSCANin toimintaan.

Naéité ovat:

. bupropioni (kdytetdin masennuksen (surullisuuden) hoidossa)

. bentsatropiini (kdytetdan Parkinsonin taudin hoidossa)

. matsindoli (vdhentdd ruokahalua kdytettyna likalihavuuden hoitomenetelménd)

. sertraliini (kdytetd&in masennuksen (alakulon) hoidossa)

. metyylifenidaatti (kdytetddn yliaktiivisuuden hoidossa lapsilla ja narkolepsian (liiallisen
uneliaisuuden) hoidossa)

. fentermiini (vihentd ruokahalua kéytettyna likalihavuuden hoitomenetelména)

. amfetamiini (kéytetdén yliaktiivisuuden hoidossa lapsilla ja narkolepsian (liiallisen
uneliaisuuden) hoidossa, on myds vairin kiytetty ladke)

. kokaiini (kdytetddn joskus anesteettina nendleikkauksissa, on myds vadrin kaytetty ladke)

Jotkut ladkkeet voivat heikentdd otetun kuvan laatua. Ladkéri saattaa pyytdd Sinua lopettamaan niiden
ottamisen lyhyeksi ajaksi ennen kuin Sinulle annetaan DaTSCAN:iA4.

Raskaus ja imetys

Ali kiytd DaTSCANIA jos olet tai on mahdollista, etti olet raskaana. Syyni on se, ettii lapsesi voi
télldin saada jonkin verran radioaktiivisuutta. Kerro isotooppildiketieteen erikoislddkérillesi jos arvelet
olevasi raskaana. Muita menetelmié, jotka eivit sisélld radioaktiivisuutta, tulee harkita.

Jos imetit, isotooppilddketieteen erikoislddkérisi saattaa jattdd DaTSCANin kdyton myShempéin
ajankohtaan tai pyytid Sinua lopettamaan imettimisen. Ei ole tiedossa erittyykd joflupaani (‘*1)
rintamaitoon.

. Sinun ei pidd imettii lastasi kolmeen vuorokauteen sen jialkeen kun Sinulle on annettu
DaTSCAN:iA.

. Anna lapsellesi sen sijaan didinmaidon korvikkeita. Lypsé rintamaitosi sdédnnoéllisesti ja havita
kaikki lypsdmési maito.

. Sinun tulee jatkaa tdlla tavoin kolme vuorokautta kunnes kehossasi ei endé ole
radioaktiivisuutta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
DaTSCAN:Illa ei tiedetd olevan vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

DaTSCAN sisiltida 5 tilavuusprosenttia alkoholia (etanolia). Jokainen annos sisdltdd korkeintaan
197 mg alkoholia. Tdmai vastaa suurin piirtein 5 ml olutta tai 2 ml viinid. Se on haitallista
alkoholismia, maksasairautta tai epilepsiaa sairastaville. Kerro laékarillesi, jos Sinulla on jokin niista
sairauksista.
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3. Miten DaTSCANiIi kiytetiin

Radioaktiivisuuden kayttod, kasittelya ja havittamistd sditelevit tarkat lait. DaTSCANi4 kdytetdan
aina ainoastaan sairaalassa tai vastaavassa paikassa. Sitd késittelevit ja antavat Sinulle vain sellaiset
henkilot, jotka ovat saaneet koulutuksen ja patevoityneet kdyttdmadn sitd turvallisesti. Heidén tulee
kertoa Sinulle kaikki mitd Sinun tarvitsee tietdd timén ladkkeen turvallisesta kdytosta.
Isotooppildédketieteen erikoislddkérisi paéttdad, mika on Sinulle paras annos.

Ennen kuin Sinulle annetaan DaTSCANi4, isotooppilddketieteen erikoisldékarisi pyytdd Sinua
ottamaan jodia sisdltivid tabletteja tai nestettd. Nama estdvét radioaktiivisuuden kertymisen
kilpirauhaseesi. On tdrkedé, etté otat tabletit tai nesteen ladkarin ohjeiden mukaisesti.

DaTSCAN annetaan Sinulle injektiona tavallisesti kédsivartesi laskimoon. Suositeltavissa oleva
radioaktiivisuus injektion kautta saatuna on 111-185 MBq (megabecquerel tai MBq on
radioaktiivisuuden mittayksikko). Yksi injektio riittdd. Kuvantaminen tehdéén tavallisesti 3—6 tunnin
kuluessa DaTSCAN-injektiosta.

Jos Sinulle annetaan enemmiin DaTSCANia kuin pitiisi

Koska DaTSCANin annostelee 14dkari tarkoin séddnnellyissé oloissa, on epatodennikoista ettd saisit
yliannoksen. Isotooppilddketieteen erikoislddkérisi kehottaa sinua nauttimaan runsaasti nesteité, se
auttaa kehoa puhdistumaan lddkkeestd. Sinun tulee olla varovainen erittdmaisi veden (virtsan) suhteen
— l4ékérisi neuvoo Sinua miten tulee menetelld. Téméd on DaTSCANin kaltaisten lddkkeiden kayttoon
liittyvd tavanomainen menettely. Kehossasi mahdollisesti vield jiljelld oleva joflupaani ('**T) menetti
radioaktiivisuutensa itsestddn.

Jos sinulla on kysymyksia timan ladkkeen kéytostd, kddnny toimenpidettd valvovan
isotooppilddketieteen erikoislddkérin puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, DaTSCANKin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten esiintymistiheys on:

Yleinen: voi esiintyd 1 kavyttajilla 10:sta
- padnsérky

Melko harvinainen: voi esiintyd 1 kdyttdjalld 100:sta

- lisddntynyt ruokahalu

- huimaus

- makuaistin hdirid

- pahoinvointi

- suun kuivuminen

- lyhytaikainen ihodrsytys, sellainen tunne kuin ihollasi kdvelisi muurahaisia (formikaatio)

- voimakas kipu (tai kirvelyn tunne) injektiokohdassa. Tétd on raportoitu potilailla, jotka ovat
saaneet DaTSCANié pieneen suoneen.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- yliherkkyys (allergia)

- hengenahdistus

- ithon punoitus

- kutina

- ihottuma

- nokkosihottuma (urtikaria)

- voimakas hikoilu

- oksentelu

- matala verenpaine
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- kuumuuden tunne.

DaTSCANIn elimistoon tuottaman radioaktiivisuuden méaéra on hyvin pieni. Se hdvida elimistosta
muutamassa pdivissd ilman erityisid varotoimia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté isotooppildiketieteen erikoisladkérille. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. DaTSCAN:In séilyttiiminen
Sinun ei tarvitse sdilyttda tatd ladkettd. Erikoisladkéri vastaa ladkkeen sdilyttdmisestd asianmukaisissa
tiloissa. Radiofarmaseuttiset valmisteet sdilytetddn radioaktiivisia aineita koskevien kansallisten

médrdysten mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoislddkérille:

. Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
. Séilyti alle 25 °C.
. Ei saa jaatya.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpaivimiirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivai. Sairaalahenkilokunta varmistaa,
ettd tuote siilytetdén ja hédvitetddn oikein ja ettd sité ei kdytetd pakkausmerkinnéssi olevan viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid DaTSCAN siséltiaa

. Vaikuttava aine on joflupaani ('*’I). Yksi millilitra liuosta sisiltd4 joflupaania (‘*I) 74 MBq
pakkaukseen merkittyna referenssiajankohtana (0,07-0,13 pg/ml joflupaania).

. Muut aineet ovat etikkahappo, natriumasetaatti, etanoli ja injektionesteisiin kéytettiava vesi

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko(-koot)
DaTSCAN on 2,5 tai 5 ml véritonti injektionestettd, liuosta, joka toimitetaan yksittdisessda 10 ml:n
lasisessa injektiopullossa, joka on suljettu kumitulpalla ja sinetdity metallikapselilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Alankomaat

Lisétietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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Belgié/Belgique/Belgien
GE Healthcare
Tél/Tel: +32 (0) 2 719 7410

Bbarapus
GE Healthcare Bulgaria EOOD
Ten/Fax: + 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

E)\LGOa
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 5306

island
Icepharma
Simi: + 354 540 8000

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.o0.
Tel: + 386 2 4716300

Slovenska republika

MGHP, spol. sr. 0.
Tel: +421 2 5465 4841

26



Italia Suomi/Finland

GE Healthcare S.r.1. Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab
Tel: +39 02 26001 111 Puh/Tel: +358 10 39411

Kvzmpog 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 5306

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla.
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