I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

DaTSCAN 74 MBg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml $kiduma satur joflupanu ('*’1) (loflupane ('*’1)) ar radioaktivitati 74 MBq kalibracijas laika
(no 0,07 Iidz 0,13 pg/ml joflupana).

Katrs 2,5 ml vienas devas flakons satur 185 MBq joflupana ('*’I) (ipatn&jas aktivitates diapazons no
2,5 1idz 4,5 x 10" Bg/mmol) kalibracijas laika.

Katrs 5 ml vienas devas flakons satur 370 MBq joflupana ('*’I) (ipatngjas aktivitates diapazons no 2,5
lidz 4,5 x 10" Bq/mmol) kalibracijas laika.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Sis zales satur 39,5 g/l etilspirta.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostiskas vajadzibam.

DaTSCAN ir paredzgts lietosanai, lai konstatétu funkcionalo dopaminergisko nervgalu zudumu
striatum:

. pieaugusajiem pacientiem ar kliniski neskaidru Parkinsona sindromu, piemé&ram, pacientiem ar
agriniem simptomiem, lai palidz&tu atdiferencét esencialu tremoru no Parkinsona sindroma, kas
saistits ar idiopatisku Parkinsona slimibu, multiplo sistémas atrofiju un progresivo
supranuklearo paralizi. Lietojot DaTSCAN, nav iesp&jams diferencét Parkinsona slimibu no
multiplas sistémas atrofijas un progresivas supranuklearas paralizes;

. pieaugusajiem pacientiem, lai palidz&tu atdiferencét iesp&jamo planpratibu ar Lewy
kermeniSiem no Alcheimera slimibas. Lietojot DaTSCAN, nav iespgjams diferencét planpratibu
ar Lewy kermeniSiem no Parkinsona slimibas planpratibas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pirms lietosanas jabit pieejamam atdzivinasanas aprikojumam.

DaTSCAN drikst lietot vienigi picaugusajiem pacientiem, kurus nostita arsti ar pieredzi kustibu
trauc€jumu un/vai planpratibas arst€§ana. DaTSCAN drikst lietot vienigi kvalificéts personals ar
atbilstoSu valdibas institlicijas atlauju rikoties ar radionuklidiem tam speciali iekartota nodala.

Devas

Kliniska efektivitate ir pieradita no 111 [idz 185 MBq diapazona. Aizliegts parsniegt 185 MBq
aktivitati, ka arT lietot preparatu, ja ta aktivitate ir zemaka par 110 MBq.



Lai mazinatu radioaktiva joda saistiSanos vairogdziedzer, pacientiem pirms injekcijas javeic atbilstosa
vairogdziedzeri blokgjosa terapija, piemé&ram, iekskigi lietojot aptuveni 120 mg kalija jodida 1—
4 stundas pirms DaTSCAN injekcijas.

Ipasas populdcijas

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar izteiktu nieru vai aknu bojajumu oficiali petfjumi netika veikti. Dati nav pieejami (skatit
4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija
DaTSCAN drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati
nav pieejami.

LietoSanas veids
Paredzéts lietot intravenozi.

DaTSCAN jalieto neatSkaidits. Lai izvairttos no sapem injekcijas vieta preparata ievades laika, to
iesaka ievadit rokas véna Ieénas intravenozas injekcijas veida, ne atrak ka 15 Iidz 20 sekunzu laika.

Attéla iegiiSana

SPECT diagnostiskais izmekl&jums javeic 3-6 stundu laika péc injekcijas. Diagnostiskie atteli tiek
ieglti ar gamma kameras palidzibu, kas ir apgadata ar augstas izskirSanas spgjas kolimatoru un
kalibréta, lietojot 159 keV fotopiki un £10% energijas logu. leteicams izvéleties lenkiskos paraugus ar
ne mazak ka 120 kadriem pie 360 gradiem. Augstas izskirtsp&jas kolimatoriem rotacijas radiusam
jabiit atbilstoSam un uzstaditam, cik mazam vien iesp&jams (parasti 11 - 15 cm). Eksperimentalie
petijumi ar striatalu fantomu apgalvo, ka optimalos att€lus iegiist, izv€loties tadu matrices izmeru un
meroga faktorus, lai Sobrid izmantotajas sistemas iegiitu 3,5 - 4,5 mm lielu piksela izm&ru. Lai iegiitu
optimalu attélu, jasavac vismaz 500 000 impulsu.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Griitnieciba (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Rodoties paaugstinatas jutibas reakcijam, zales nekavgjoties japartrauc lietot un, ja nepieciesams, jasak
intravenoza arst€$ana. Reanimacija izmantojamam zalém un aprikojumam (piem., endotraheala
caurulite un ventilators) jabiit viegli pieejamam.

So radiofarmaceitisko preparatu drikst sanemt un lietot vienigi 1pasi apmacits un kvalificéts personals
tam speciali paredzetas kliniskas telpas. Ta sanemsanu, lietoSanu, transportéSanu un iznicinasanu
reglamentg noteikumi un vietgjas kompetentas oficialas organizacijas ar atbilstosu licenci.

Izmeklgjot ikvienu pacientu, japamato nepiecieSamiba veikt izmekl&jumu, izmantojot joniz&joso
starojumu. Radiacijas devai ir jabiit tik mazai, cik vien iespgjams, tomér tadai, lai varetu iegiit
optimalo diagnostisko rezultatu.

Pirms un péc izmeklgjuma pacientam jabiit labi hidrat€tam un pirmajas 48 stundas p&c proceduras
jaaicina péc iesp&jas biezak iztukSot urinpusli, lai samazinatu radiacijas iedarbibu.

Pacientiem ar izteiktu aknu vai nieru bojajumu oficiali petfjumi netika veikti. Tadel datu trikuma de]
DaTSCAN nerekomendg lietot pacientiem ar vidgji smagu un smagu aknu un nieru bojajumu.

Sis zales satur 39,5 g/l (5% tilpuma) etilspirta (alkohola), Iidz 197 mg viena deva, kas ir ekvivalents
daudzums 5 ml alus vai 2 ml vina. Tas ir kaitigi personam, kas cies no alkoholisma. Sis fakts janem
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vera attieciba uz paaugstinata riska pacientu grupam, piemeram, pacientiem ar aknu slimibam vai
epilepsijas slimniekiem.

DaTSCAN attélu interpretesana

DaTSCAN atteli tiek interpretéti vizuali, pamatojoties uz striatum izskatu.

Optimala rekonstruéto atteélu prezentacija vizualai noverteésanai ir transaksialas plaknes, kas ir paral€las
prieksgjas komisiiras-aizmugurgjas komisiiras (AC-PC) lijai. Lai noteiktu, vai att€ls ir normals vai
patologisks, tieck vertets striatala signala apjoms (p&c formas) un intensitate (attieciba pret fonu).

Normalus attelus raksturo divas simetriskas pusméness formas vienadas intensitates zonas. Att€ls nav
normals, ja pusméness formas zonas ir vai nu asimetriskas, vai simetriskas ar nevienmerigu intensitati,
un/vai tas iztrukst.

Ka paliglidzekli vizualai interpretacijai var izmantot dalgji kvantitativu analizi, izmantojot CE mark&tu
programmattiru, kura DaTSCAN uzkraSanas striatum tiek salidzinata ar ta uzkrasanos atsauces regiona
un attieciba tiek salidzinata ar vecumam pielagotu veselu personu datu bazes rezultatiem. Attiecibas
novertgjums, piemeram, DaTSCAN uzkrasanas striatum laba/kreisa puse (simetrija) vai
caudatus/putamen dala var palidzet novertet attelu.

Izmantojot dalgji kvantitativas metodes, javeic $adi piesardzibas pasakumi:

e Dalgji kvantitativa metode jaizmanto tikai ka paliglidzeklis att€la vizualaja noveérteésana

e Jaizmanto tikai CE mark&ta programmatiira

e Razotajam ir jaapmaca lietotajs lietot atteicigu CE marketu programmattiru un lietotajiem
jaievero Eiropas kodolmedicinas asociacijas (EANM) vadlinijas att€lu iegliSanai, rekonstrukcijai
un novertésanai

e Specialistiem attéls janoverte vizuali un péc tam javeic dalgji kvantitativa analize atbilstosi
razotdja noradijumiem, ieskaitot kvantitativa procesa kvalitates parbaudi

o Lai salidzinatu uzkraSanos striatum ar uzkrasanos atsauces regiona, jaizmanto ROI/VOI
metodes

o Lai nemtu véra paredzamo ar vecumu saistito saistiSanas samazinasanos striatum,
ieteicams salidzinat ar vecumam pielagotu veselu personu datu bazi

o Izmantotie filtru un rekonstrukcijas iestatijumi (ieskaitot vajinaSanas korekciju) var

ietekmét dal&ji kvantitativas metodes vertibas. Jaievero razotaja CE mark&tas
programmatiras ieteiktie korig€Sanas un filtru iestatijumi, un tiem jaatbilst izmantotas
dalgji kvantitativas metodes iestatijumiem veselu personu datu baze

o Striatala signala intensitate, kas tiek mé&rita izmantojot SBR (striatalas saistiSanas
atteiciba), asimetrija un caudatus/putamen dalas attieciba nodroSina objektivas skaitliskas
vertibas, kas atbilst vizuala novertgjuma parametriem, un var biit noderigas griti
izvertgjamos gadijumos

o Ja dalgji kvantitativas metodes vertibas neatbilst vizualajai interpretacijai, ir javeic
sken&Sanas parbaude, lai izvertetu atbilstosu ROI/VOI izvietojumu, pareizu att€la
Dazas programmatiiras atlauj $is darbibas, lai samazinatu lietotaju atkarigo mainigumu.

o) Galigaja novertéjuma vienmer janem veéra gan vizuala izskata novertejums, gan dalgji
kvantitativie rezultati

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
P&ttjumi par mijiedarbibu ar citiem preparatiem cilvéka organisma nav veikti.

Joflupans saistas ar dopamina transportétaju. Tad€jadi zales, kas ar augstu afinitati saistas ar dopamina
transportétaju, var traucét diagnozes noteiksanu ar DaTSCAN. Sadi preparati ir amfetamins,
bupropions, kokains, kodeins, deksamfetamins, metilfenidats, modafinils un fentermins. Selektivie
serotonina atpakalsaistes inhibitori, piem&ram, sertralins var palielinat vai samazinat joflupana
saistiSanos ar dopamina transportetaju.



Zales, kuras, pec klinisko p&tijumu datiem, neietekmé diagnostiku, lietojot DaTSCAN, ir amantadins,
triheksifenidils, budipins, levodopa, metoprolols, primidons, propranolols un selegilins. Dopamina
agonisti un antagonisti, kas darbojas uz postsinaptiskajiem dopamina receptoriem, neietekmé
DaTSCAN attela kvalitati un tadgjadi, ja nepiecieSams, to terapiju drikst turpinat. P&ttjumos ar
dzivniekiem ir pieradits, ka DaTSCAN att€la kvalitati neietekme pergolins.

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un baroSana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja radioaktivo preparatu nepiecieSams ievadit sievietei reproduktiva vecuma, vienmer nepiecieSams
parliecinaties, ka sieviete nav griitniece. Jebkura sieviete ar menstruaciju iztrikumu noteiktaja laika
tiek uzskatita par gritnieci, [idz nav iegiiti pret&ji pieradijumi. Neskaidribu gadijumos ir svarigi, lai
radioaktiva iedarbiba btu minimala, vienlaikus iegiistot apmierino$us diagnostiskos attélus. Sados
gadijumos velams apsvert alternativu metozu lietoSanu, kuras netiek izmantots jonizgjoSais starojums.

Gritnieciba

Dzivniekiem reproduktivas toksicitates petijumi ar So preparatu nav veikti. Radionuklidas procediiras,
ko veic griitniecém, ietver sevi arT radiacijas devu auglim. Absorbéta deva, ko sanem dzemde péc

185 MBq joflupana ('*’I) ievadisanas, ir 3,0 mGy. DaTSCAN griitniecém ir kontrindic&ts (skatit

4.3. apakspunktu).

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai joflupans ('*’I) izdalas ar pienu. Pirms radioaktiva preparata ievadi$anas matei, kura
baro b&rnu ar kriiti, vienmer nepiecieSams apsvert, vai izmeklgjumu nevar atlikt, [idz mate beidz barot
b&rnu ar kriiti, ka arT izv€leties vispiemerotako radiofarmaceitisko preparatu, nemot veéra ta izdaliSanas
aktivitati ar mates pienu. Ja nepiecieSama preparata ievade, barosana ar kriti japartrauc un 3 dienas
bérns jabaro ar piena maistjumu. Saja laika piens regulari jaatslauc un jaatsakas no bérna baroanas ar
slauktu mates pienu.

Fertilitate
Fertilitates petfjumi nav veikti. Dati nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav zinams, vai DaTSCAN ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Saistiba ar DaTSCAN lietosanu konstatétas $adas nevélamas blakusparadibas:

Nelabveligo reakciju kopsavilkums
Nelabveligo reakciju iedalfjums p&c to biezuma ir §ads:

loti biezi (21/10), biezi (>1/100 1idz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz
<1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra
biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas pec to nopietnibas, sakuma minot
nopietnakas.

Iminas sistemas traucejumi
Nav zinams: paaugstinata jutiba

Vielmainas un uztures traucejumi
Retak: pastiprinata Estgriba

Nervu sistemas traucéjumi
Biezi: galvassapes

Retak: reibonis, tirpSana (parestezijas), garSas sajiitas parmainas
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Ausu un labirinta bojajumi
Retak: vertigo

Adas un zemadas audu bojajumi
Nav zinams: erit€ma, nieze, izsitumi, natrene, hiperhidroze

Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Nav zinams: aizdusa

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak: slikta duiSa, sausa mute
Nav zinams: vems$ana

Asinsvadu sistémas trauceéjumi
Nav zinams: pazeminats asinsspiediens

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: sapes injekcijas vieta (stipras sapes vai dedzinasanas sajlta pec ievadiSanas nelielas vénas)
Nav zinams: karstuma sajtta

Jonizgjosa starojuma iedarbiba ir saistita ar v&za ierosinaSanu un iesp&jamu parmantotu defektu
raSanos. Ta ka efekttva deva ir 4,63 mSv, lietojot maksimalo ieteicamo radioaktiva elementa devu
185 MBq, o blakusparadibu raSanas iesp&jamiba ir neliela.

Zino8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto
nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Radioaktiva preparata pardozéSanas gadijuma javeicina bieza urin€Sana un defekacija, lai
samazinatu radiacijas devu pacientam. Sada gadijuma pacientam jaizvairas no kontaminacijas ar
izvadito radioaktivo urinu un feceém.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie preparati centralas nervu sistémas
diagnostikai. ATK kods: VO9ABO3.

Zema joflupana satura dél rekomend@taja deva farmakologiskie efekti pec DaTSCAN intravenozas
injekcijas netiek noveroti.

Darbibas mehanisms

Joflupans ir kokaina analogs. Petijumi ar dzivniekiem ir paradijusi, ka joflupans ar augstu afinitati
saistas ar presinaptisko dopamina transportétaju. Tadgjadi radioiezimétu joflupanu ('*’I) var lietot ka
markieri, lai izp&titu dopaminergisko nigrostriatalo neironu viengabalainibu. Joflupans arT saistas ar
serotonina transportétaju uz 5-HT neironiem, ta¢u ar apméram 10 reizu mazaku saisto$o afinitati.

Pagaidam bez esenciala tremora nav pieredzes cita veida tremoru diagnostika.



Kliniska efektivitate
Kliniski pétijumi pacientiem ar planpratibu ar Lewy kermeniSiem

Centrala kliniska petijuma, kura tika noverteti 288 subjekti ar planpratibu ar Lewy kermenisiem (DLB)
(144 subjekti), Alcheimera slimibu (124 subjekti), vaskularo demenci (9 subjekti) vai citi (11 subjekti),
DaTSCAN attelu neatkariga, aizklata vizuala novert€juma rezultati tika salidzinati ar arstu noteiktu
klmisku diagnozi, kuriem ir pieredze planpratibu terapija un diagnosticéSana. Kliniskais iedalijums
attiecigaja planpratibas grupa tika balstits uz standartiz€tu un visaptverosu klmisku un
neiropsihiatrisku noveértejumu. DaTSCAN jutibas vértibas, nosakot iesp&jamo DLB izraisitu demenci
no demences, ko nav izraistjusi DLB, bija diapazona no 75,0% Iidz 80,2% un specifiskums no 88,6%
11dz 91,4%. Pozitiva paredzama vertiba bija diapazona no 78,9% lidz 84,4% un negativa paredzama
vértiba no 86,1% Iidz 88,7%. Analizg, kura gan iespgjami, gan varbiitéji DLB pacienti tika salidzinati
ar pacientiem bez DLB demences, DaTSCAN jutibas veértibas bija diapazona no 75,0% Iidz 80,2% un
specifiskums no 81,3% lidz 83,9%, kad iespgjamie DLB pacienti bija ieklauti ka pacienti bez DLB.
Jutiba bija diapazona no 60,6% lidz 63,4% un specifiskums no 88,6% lidz 91,4%, kad iesp&jamie DLB
pacienti bija ieklauti ka DLB pacienti.

Klimiskie petijumi, kas parada dalgji kvantitativas metodes rezultatu papildu izmantoSanu att€lu
interpretéSana

Dalgji kvantitativas metodes rezultatu ticamiba, izmantojot to ka paliglidzekli vizualai parbaudei, tika
analizeta Cetros kliniskajos p&tijumos, kur tika salidzinats abu att€lu interpretésanas metozu jutigums,
specifiskums vai vispargja precizitate. Cetros pétijumos (kopa n=578) tika izmantota CE markéta
DaTSCAN dalgji kvantitativa programmatiira. Atskiribas (t.i., uzlabojumi, izmantojot dal&ji
kvantitativas metodes rezultatus papildus attelu novertésanai) jutibas vertibas bija robezas no 0,1%
I1dz 5,5%, specifiskuma no 0,0% lidz 2,0% un vispargja precizitateé no 0,0% lidz 12,0%.

Lielakaja no Siem Cetriem pétijumiem retrospektivi novertgja 304 DaTSCAN izmekl&jumus, kas tika
ieprieks veikti 3. vai 4. fazes petijumos pacientiem ar Parkinsona sindroma (PS) klinisko diagnozi, ne-
PS (galvenokart ET (Essential tremor)), iesp&jamu DLB un ne-DLB diagnozi (galvenokart AD -
Alzheimer's disease). Pieci radiologi ar ierobezotu iepriekS€ju pieredzi DaTSCAN interpretéSana,
izvertgja attelus divas reizes (atseviski un kopa ar DaTSCAN 4,0 programmatiiras dal&ji kvantitativas
metodes datiem) ar vismaz 1 ménesa starpibu. Sie rezultati tika salidzinati ar diagnozi subjektiem péc
1 Iidz 3 gadu apsekosanas, lai noskaidrotu diagnozes precizitati. Uzlabojumi jutiguma un specifiskuma
[ar 95% ticamibas intervaliem] bija 0,1% [-6,2%, 6,4%] un 2,0% [-3,0%, 7,0%]. Kombin&tas lasiSanas
rezultati bija saistiti arT ar augstaku lasitaju parliecibu.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

UzsitkSanas
P&c intravenozas injekcijas joflupans ('*'I) atri tiek izvadits no asinim; 5 miniites péc injekcijas tajas
paliek tikai 5% no ievaditas aktivitates.

UzkraSanas organos

Preparats smadzengs noklist strauji, 10 miniites pec injekcijas sasniedzot apmeéram 7% no ievaditas
aktivitates un pazeminoties 11dz 3% pec 5 stundam. Apmeram 30% no visu smadzenu aktivitates ir
attiecinama uz striatalo uzkraSanos.

Eliminacija
48 stundas péc injekcijas ar urinu tiek ekskretgti apméram 60% no injicétas radioaktivitates, fekala
ekskrécija ir aptuveni 14%.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos joflupanam iegitie dati par farmakologisko drosumu, vienreizgjas
devas un atkartotu devu toksicitati, ka arT genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Pettjumi joflupana reproduktivas toksicitates un kancerogenisko pasibu novertésanai nav veikti.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Etikskabe

Natrija acetats

Etilspirts

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2,5 ml flakons: 7 stundas no aktivitates kalibracijas laika, kas atzimets uz etiketes.

5 ml flakons: 20 stundas no aktivitates kalibracijas laika, kas atzZiméts uz etiketes.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Nesasaldet.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

2,5 vai 5 ml skidums viena bezkrasaina 10 ml stikla flakona ar gumijas vacinu, virs kura ir metala
parklajums.

Iepakojuma 1 flakons.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Visparigs bridinajums
Jaievero parastie drosibas pasakumi radioaktivo materialu glabasanai.

Atkritumu likvidéSana

P&c lietosanas visus materialus, kas saistas ar radiofarmaceitiska preparata sagatavosanu un
ievadisanu, t.sk. flakona neizmantoto dalu, nepiecieSams dekontamingt vai izturéties pret to ka pret
radioaktivajiem atkritumiem un iznicinat saskana ar vietgjas kompetentas organizacijas prasibam.
Kontamingtais materials ir iznicinams saskana ar noteikto reglamentu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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



9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2000.gada 27 julijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2010.gada 28 julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA

Joda-123 pussabruksSanas periods ir 13,2 stundas. Tas sabriik, emit&jot gamma starojumu ar
domingjoso energiju 159 keV un rentgenstarus ar energiju 27 keV.

Aprekinatas absorbétas radiacijas devas vidusméra pieaugusam pacientam (70 kg) no intravenozas
joflupana ('*I) injekcijas ir uzskaititas tabula zemak. Sis vértibas tiek aprékinatas, pienemot, ka
urinpislis tiek iztukSots ar 4,8 stundu intervalu, un nemot veéra, ka pirms procediiras tiek blokets
vairogdziedzeris (I-123 ir zinams ka Augera elektronu emitétajs). P&c preparata ievadiSanas ir
janodrosina bieza urinpiisla iztukSoSana, lai samazinatu starojuma devu.

Merka organs Absorbéta radiacijas deva
’ wGy/MBq
Virsnieres 17,0
Kaulu virsma 15,0
Smadzenes 16,0
Krits dziedzeri 7.3
Zultspiisla sienina 44,0
Kunga-zarnu trakts
Kunga sienina 12,0
Tievas zarnas sienina 26,0
Resnas zarnas sienina 59,0
(Augsupejosas resnas zarnas sienina 57,0)
(Lejupejosas resnas zarnas sienina 62,0)
Sirds sienina 32,0
Nieres 13,0
Aknas 85,0
Plausas 42.0
Muskuli 8,9
Baribas vads 9,4
Olnicas 18,0
Aizkunga dziedzeris 17,0
Sarkanas kaulu smadzenes 9,3
Siekalu dziedzeri 41,0
Ada 52
Liesa 26,0
Seklinieki 6,3
Aizkruts dziedzeris 9,4
Vairogdziedzeris 6,7
Urinpii§la sienina 35,0
Dzemde 14,0
Pargjie organi 10,0
Efektiva deva (uSv/MBq) 25,0

Atsauce: Starptautiskas radiologiskas aizsardzibas komisijas (ICRP - International Commission on Radiological Protection,
Radiation dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium of Current Information Related to Frequently Used
Substances, 2015) publikacija Nr. 128.



Efektiva deva (E), ko iegiist, ievadot DaTSCAN 185 MBq, ir 4,63 mSv (uz 70 kg svara). Augstak
minétie dati attiecas uz normalu organisma farmakokinétiku. Ja ir pavajinatas nieru vai aknu funkcijas,
efektiva deva un radiacijas deva, ko sanem organi, var biit paaugstinata.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam. Skatit arT
6.6. apakSpunktu.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FEURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Nav piemerojams.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Flakons 5 ml

|1.  ZALU NOSAUKUMS

DaTSCAN 74 MBg/ml skidums injekcijam
Toflupane ('*I)

[2. AKTIVAS(-0O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml §kiduma satur joflupanu ('*’I) 74 MBq kalibracijas laika (no 0,07 1idz 0,13 pg/ml joflupana).

3.  PALIGVIELU SARAKSTS

5% etilspirts (vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija), etikskabe, natrija acetats, idens
injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV ()

RADIOACTIF

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz: 20 h no aktivitates kalibracijas laika.
Kalibracijas datums (Ref): 370 MBqg/5 ml 2300 CET DD/ MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

LietoSana un iznicinasana - skatit lietoSanas instrukciju.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/135/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Ser.

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemero$anai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piem&rojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons 5 ml

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

DaTSCAN 74 MBg/ml skidums injekcijam
Toflupane (')
Intravenozai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz: 20 h no aktivitates kalibracijas laika
Kalibracijas datums (Ref): 370 MBg/5 ml joflupans (‘*I) 2300 CET DD/MM/GGGG

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 ml

|6. CITA

ooacny: Mol
RADIOACTIF ‘
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Niderlande
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Flakons 2,5 ml

|1.  ZALU NOSAUKUMS

DaTSCAN 74 MBg/ml skidums injekcijam
Toflupane (')

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml §kiduma satur joflupanu ('*’I) 74 MBq kalibracijas laika (no 0,07 Iidz 0,13 pg/ml joflupana).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

5% etilspirts (vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija), etikskabe, natrija acetats, tidens
injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV ()

RADIOACTIF

[8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz: 7 h no aktivitates kalibracijas laika.
Kalibracijas datums (Ref): 185 MBg/2,5 ml 1200 CET DD/MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Lieto$ana un iznicinasana — skatit lietoSanas instrukciju

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/135/001

| 13. SERIJAS NUMURS

Ser.

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemero$anai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemeérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemeérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons 2,5 ml

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

DaTSCAN 74 MBg/ml skidums injekcijam
Ioflupane (‘%)
Intravenozai lietoSanai

[2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz: 7 h no aktivitates kalibracijas laika.
Kalibracijas datums (Ref): 185 MBq/2,5 ml joflupans ('*’I) 1200 CET DD/MM/GGGG

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5 ml

6. CITA

oacny: Mgl
RADIOACTIF ‘
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Niderlande
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

DaTSCAN 74 MBq/ml $§kidums injekcijam
Toflupane (')

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgEs parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam-radiologam, kurs§ uzraudzis procediiru.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir DaTSCAN un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms DaTSCAN lietoSanas
3. Ka lietot DaTSCAN

4. Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat DaTSCAN

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir DaTSCAN un kadam noliikam to lieto

DaTSCAN satur aktivo vielu joflupanu ('*I), ko lieto smadzenu slimibu izmeklgsanai
(diagnosticgSanai). Tas pieder radiofarmaceitisko preparatu zalu grupai, un tam piemit neliela
radioaktivitate.

. P&c radiofarmaceitiska preparata injice€Sanas tas neilgu laiku uzkrajas noteikta kermena dala vai
organa.

. Ta ka Sis preparats satur nelielu radioaktivitates daudzumu, to ar specialas aparatiiras (gamma
kameras) palidzibu var konstatét arpus kermena.

. Var iegit attélu jeb sken&jumu. Sken&jums precizi parada, tiesi kura kermena dala un kura

organa ir radioaktivitate. Tas sniedz arstam veértigu informaciju par to, ka organs darbojas.

Kad DaTSCAN tiek injic€ts pieaugusajam, tas ar asinim tiek izn€sats pa visu kermeni. Tas uzkrajas
neliela smadzenu dala. Parmainas Saja smadzenu dala tiek noverotas pie:

. parkinsonisma (ieskaitot Parkinsona slimibu) un
. demences ar Lewy kermeniSiem.

Izmekl&juma laika iegttais att€ls sniegs Jiisu arstam informaciju par jebkuram izmainam Saja
smadzenu rajona. ST informacija var tikt izmantota, lai palidz&tu izvertet Jisu stavokli un lemtu par
turpmako arstésanu.

DaTSCAN lietosanas laika Jiis esat paklauts nelielai radioaktivitates iedarbibai. ST radiacijas deva ir
mazaka neka daziem rentgenizmekl&jumiem. Jisu arsts un arsts-radiologs ir nolémusi, ka kliniskais
ieguvums no §1s procediiras ar radiofarmaceitisko Iidzekli ir lielaks par risku, ko rada 1 nelielas

radiacijas devas iedarbiba.

So arstniecibas lidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam. To lieto vienigi, lai atklatu slimibu.
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2. Kas Jums jazina pirms DaTSCAN lietoSanas

Nelietojiet DaTSCAN §ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret joflupanu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;
. ja Jus esat griitniece.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms DaTSCAN lietoSanas konsultgjieties ar arstu-radiologu, ja Jums ir vidgji smagi vai smagi nieru
vai aknu darbibas traucgjumi.

Pirms DaTSCAN ievadiSanas Jums vajadzétu
. dzert daudz tidens, lai pirms un p&c izmekl&juma Jiis biitu labi hidratéts, un pirmo 48 stundu
laika p&c procediras cik vien iesp&jams biezi uringt.

Bérni un pusaudzi
DaTSCAN nav ieteicams bérniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem.

Citas zales un DaTSCAN
Pastastiet arstam-radiologam par visam zaleém, kuras lietojat vai ped&ja laika esat lietojis. Dazas zales
un ktmiskas vielas var ietekm&t DaTSCAN darbibu.

Tas ir:

. bupropions (lieto depresijas arstéSanai vai lai partrauktu smeket),

. sertralins, paroksetins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins, fluvoksamins (lieto depresijas
arstésanai,

. metilfenidats, deksamfetamins (lieto uzmanibas defictta hiperaktivitates sindroma (UDHS) un
narkolepsijas arstéSanai (parmeriga miegainiba)),

. fentermins (samazina apetiti, zales aptaukoSanas arstésanai),

. amfetamins,

. kokains (dazreiz lieto ka anestez&josu Iidzekli deguna kirurgija),

. modafinils (lieto narkolepsijas (parmérigas miegainibas) un citu miega traucgjumu arstésanai),

. kodeins (lieto vieglu vai mérenu sapju mazinasanai un sausa klepus nomaksanai).

Dazas zales var negativi ietekmét iegiita diagnostiska attéla kvalitati. Arsts Jums var ligt Tslaicigi
partraukt lietot kadas zales pirms DaTSCAN ievadiSanas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja esat gritniece vai pastav kaut vismazaka iespgja, ka esat, DaTSCAN lietot nedrikst. Tas ir tapéc, ka
arT auglis sanem nelielu radioaktivitates devu. Ja domajat, ka iestajusies griitnieciba, pastastiet par to
arstam-radiologam. Jaapsver citas, ar radioaktivitati nesaistitas metodes.

Ja Juis barojat beérnu ar kriiti bernu, arsts-radiologs var atlikt izmekl&jumu uz velaku laiku vai paltgt
Jiis partraukt zidisanu. Nav datu par to, vai joflupans ('**I) izdalas piena.

. P&c tam, kad sanémat DaTSCAN, barosana ar kriiti japartrauc uz 3 dienam.

. Ta vieta bérns jabaro ar piena maistjumu. Jums $aja laika piens regulari jaatslauc un atslauktais
piens jaizle;.

. Ta ir jaturpina 3 dienas, Iidz Jiisu kermeni vairs nebils radioaktivitates.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav zinams, vai DaTSCAN ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

DaTSCAN satur 5 tilpuma % alkohola (etilspirta). Katra deva satur Iidz 197 mg alkohola. Tas ir
ekvivalents daudzums 5 ml alus vai 2 ml vina. Tas ir kaitigi personam, kas cie$ no alkoholisma, un tas
ir janem vera gritniec€m vai sievietém zidisSanas perioda, bé€rniem un augsta riska grupam, pieméram,
pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vai epilepsijas slimniekiem. Pastastiet arstam, ja uz Jums
attiecas kaut kas no iepriek§ mineta.
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3. Ka lietot DaTSCAN

Radioaktivo preparatu lietosanu, uzglabaSanu un iznicinaSanu reglamente stingri noteikumi.
DaTSCAN vienmér lieto tikai slimnicas vai lidzigas iestades. To Jums dos tikai cilveki, kas ir apmaciti
par drosu ta lietoSanu. Vini pastastis Jums visu, kas jazina par $o zalu drosu lietoSanu. Jiisu arsts-
radiologs noteiks devu, kas Jums ir vispiemérotaka.

Pirms DaTSCAN ievadiSanas arsts- radiologs liigs Jums iedzert dazas tabletes vai Skidrumu, kas satur
jodu. Tas noversts radioaktivitates palielinasanos vairogdziedzeri. Ir svarigi, lai Jus tabletes vai
Skidrumu lietotu ta, ka noteicis arsts.

DaTSCAN tiek ievadits intravenoza injekcija, parasti roka. Ieteikta radioaktivitate, ko ievada
intravenozi, ir no 111 Iidz 185 MBq (megabekerels vai MBq ir radioaktivitates mérvieniba). Ar vienu
injekciju pietiek. Uzn@mumus parasti izdara 3-6 stundas peéc DaTSCAN ievadiSanas.

Ja esat sanémis DaTSCAN vairak neka noteikts

Ta ka DaTSCAN izsniedz arsts kontrol&tos apstaklos, ir maz ticams, ka sanemsiet lielaku devu neka
noteikts. Arsts-radiologs ieteiks Jums dzert daudz $kidruma, lai palidzétu izvadit zales no kermena.
Jums jabit pasi piesardzigam ar izvadito Skidrumu (urtnu) no Jiisu organisma — arsts pateiks Jums,
kas darams. Ta tas ir parasti ar zalem, kas lidzigas DaTSCAN. Joflupans ('*I), kas paliek Jiisu
kerment, zaud@s savu radioaktivitati dabiska cela.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam-radiologam, kur$ uzrauga procedtiru.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, art DaTSCAN var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibu biezums ir noradits talak.

Biezi: var ietekmét ne vairak ka 1 no 10 lietotajiem
- galvassapes.

Retak: var ietekmeét ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem

- pastiprinata apetite,

- reibonis,

- garSas sajiitas traucgjumi,

- slikta dusa,

- sausa mute,

- vertigo,

- Tslaiciga kairinajuma sajtita, kas atgadina skudrinu skraidiSanu pa adu (tirpas),

- stipras sapes (vai dedzinasanas sajiita) injekcijas vieta, veicot injekciju. Par tadam ir zinojusi
pacienti, kuriem DaTSCAN injicéts kada no sikajam vénam.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
- paaugstinata jutiba (alergiska reakcija),
- elpas trikums,

- adas apsartums,

- nieze,

- izsitumi,

- natrene,

- parmeriga svisana,

- vemsSana,

- zems asinsspiediens,

- karstuma sajtita.

24



Radioaktivitates daudzums kermeni no DaTSCAN injekcijas ir niecigs. Tas tiek izvadits no kermena
dazu dienu laika bez vajadzibas pec 1pasiem piesardzibas pasakumiem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ar1 tieSi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat DaTSCAN

Jiis neuzglabasiet §ts zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialists, un tam nepiecie$amas
piemérotas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas saskana ar valsti speka esoSajiem
normativajiem aktiem par radioaktiviem materialiem.

Talak sniegta informacija ir paredzgeta tikai specialistam:

. Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
. Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
. Nesasaldet.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona péc ,,Der. lidz:”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu. Slimnicas darbiniekiem janodrosina, lai
preparats tiktu pareizi uzglabats un izmests, un netiktu lietots péc deriguma termina beigam, kas
noradits uz iepakojuma.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko DaTSCAN satur

. Aktiva viela ir joflupans ('*’I). Katrs ml §kiduma satur joflupanu ('*I) 74 MBq kalibracijas laika
(no 0,07 Iidz 0,13 pg/ml joflupana).

. Citas sastavdalas ir: etikskabe, natrija acetats, etilspirts un Gidens injekcijam.

DaTSCAN aréjais izskats un iepakojums
DaTSCAN ir 2,5 vai 5 ml bezkrasains $kidums injekcijam, iepakots atseviska bezkrasaina 10 ml stikla
flakona, ar gumijas vacinu, virs kura ir metala parklajums.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Niderlande

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.
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