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Zpresnéte stanoveni diagn6zy vizualizaci DaT

DaTSCAN odhaluje zakladni funkci mozku
DaTSCAN umoziuje jiz od roku 2000 ¢asnou a presnou diagnézu na zakladé stanoveni ztraty dopaminu®*

DaTSCAN je analog kokainu znaceny radioaktivnim jédem 2*|, ktery se vaze s vysokou afinitou
k dopaminovym transportérlim na presynaptickych neuronech*

normalni nalez: patologicky nélez:
zdravé osoby, ET, polékovy idiopaticka PN, PS
PS, vaskularni PS

normalni nalez:
zdravé osoby, AN

patologicky nalez:
DLB, demence pfi PN nebo PS

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

DaTSCAN™ (loflupanum (*2*1) (74 MBqg/ml injekéni roztok)
Pred predepsanim vénujte pozornost mistnimu schvdlenému
souhrnu Gdaji o pripravku. Blizsi informace jsou dostupné také

na vyzadani.

SLOZENI 2,5ml injekéni lahvicka obsahuje 185 MBq joflupanu-(23])
k ¢asu kalibrace. 5mlinjekéni lahvicka obsahuje 370 MBq
joflupanu-(*2]) k €asu kalibrace. Pomocna latka se znamgm acinkem
Tento lécivy pripravek obsahuje 39,5 g/l ethanolu. TERAPEUTICKE
INDIKACE Tento pripravek je urcen pouze k diagnostickym
Gceldm. DaTSCAN je indikovan pro zjistovani ztraty funkénich
zakonceni dopaminergnich neurond ve striatu: « U dospélych
pacientd s klinicky nejasnym parkinsonskym syndromem,

aby se mohlo rozlisit mezi esencialnim tremorem a parkinsonskym
syndromem spojenym s idiopatickou Parkinsonovou chorobou,
mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supranuklearni
paralyzou. DaTSCAN neni schopen rozlisovat mezi Parkinsonovou
chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supra-
nuklearni paralyzou. « Jako pomticka pro rozliseni pravdépodobné
demence s Lewyho télisky a Alzheimerovy choroby u dospélych
pacientl. DaTSCAN neni schopen rozlisovat demenci s Lewyho
tehsky od demence zpusobene Parkinsonovou chorobou.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI Pied podéanim ma byt dostupné
vhodné vybaveni pro resuscitaci. DaTSCAN se ma pouzivat pouze
u pacientl na doporuceni lékaft zkusenych v 1é¢bé pohybovych
poruch a/nebo demence. Klinické Gcinky byly prokazany v rozmezi
111 az 185 MBq. Nepiekracujte 185 MBq a nepouzivejte pfi aktivité
nizsi nez 110 MBgq. Pacientdm musi byt pred injekci provedena
blokada stitné zlazy. Bezpeénost a G¢innost pfipravku DaTSCAN

u détive véku od 0 do 18 let nebyla stanovena. DaTSCAN se
pouziva bez fedéni. K minimalizaci mozné bolesti v misté vpichu
béhem podani je doporuc¢ena pomald intravendézni injekce

(15 az 20 sekund) do Zily na pazi. Zobrazeni SPECT se provadi

za 3-6 hodin po injekci. KONTRAINDIKACE Téhotenstvi a hyper-
sensitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto pr\pravku ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO
POUZITI JestliZe se objevi hypersenzitivni reakce, je potfeba
podavani lécivého pripravku okamzité prerusit a, pokud je to
nutné, zacit s intravendzni lécbou. Musi byt dostupné lécivé
pfipravky a vybaveni k resuscitaci.

Doporuceni:

Dopaminergni SPECT doporucuje EFNS pri diferencialni diagnostice
degenerativniho parkinsonismu a ET®

Dopaminergni SPECT doporucuje EFNS a konsorcium DLB
pri diferencialni diagnostice degenerativni AN a DLB®”

Pouzita literatura: 1. Benamer HTS, Patterson J, Grosset DG. Mov Disord 2000; 15: 503-510. 2. McKeith IG a kol. Lancet Neurol 2007;
6(4): 305-313. 3. Tinelli M a kol. The value of early diagnosis and treatment in Parkinson’s disease. March 2016. Dostupné z:
http://www.braincouncil.eu/wp-content/uploads/2016/11/Parkinson-report-2016-1.pdf [Dostupné dne: 09/06/2017].

4, DaTSCAN Souhrn Gdaj o pfipravku (CZ), GE Healthcare, 28.ledna 2021. 5. Berardelli A a kol. Eur J Neurol 2013; 20: 16-34.

6. Hort J a kol. Eur J Neurol 2010; 17: 1236-1248. 7. McKeith IG a kol. Neurol 2005; 65(16): 1863-1872.

Snimky z vySetieni pouzitého pro diferencialni diagnostiku AN vs. DLB

Snimky jsou otistény s laskavym svolenim Birmingham City Hospital a Southampton General Hospital, Spojené kralovstvi.
Poznamka: DaTSCAN neni schopen rozlisit mezi PN, MSA a PSP. DaTSCAN neni schopen rozlisit DLB

od demence zpUsobené Parkinsonovou nemoci.

AN: Alzheimerova nemoc; DaT: dopaminovy transportér; DLB: demence s Lewyho télisky; ET: esencialni tremor;
EFNS: Evropska federace neurologickych spole¢nosti; MSA: mnohocetna systémova atrofie; PN: Parkinsonova nemoc;
PSP: progresivni supranuklearni obrna; SPECT: Jednofotonova emisni vypocetni tomografie

Toto radiofarmakum muze byt dodavano, pouzivano a podavano
jen opravnénymi osobami v uréeném zdravotnickém zafizeni.

Jeho prijem, skladovani, pouzivani, pfeprava a likvidace se fidi
predpisy a prislusnymi opravnénimi mistnich kompetentnich
oficialnich dradd. Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni
musi byt opodstatnéné na zakladé jeho pravdépodobného pfinosu.
U pacient( se zavaznou poruchou ledvin nebo jater nebyly studie
provedeny. Vzhledem k chybéjicim Gdajiim neni DaTSCAN doporucen
u pacientd se stfedné zavaznou az zavaznou poruchou ledvin nebo
jater. Obsahuje 39,5 g/l (5% objemovych) ethanolu az do 197 mg

na davku. To je skodlivé pro osoby trpici alkoholizmem. Na viechny
tyto informace by se mélo pfihlizet u vysoce rizikovych skupin
pacient s onemocnénim jater ¢&i epilepsii. Snimky pofizené

za pouziti pfipravku DaTSCAN jsou vyhodnocovany vizuélné

na zakladé vzhledu striata. Vizualni interpretaci mdze jako doplnék
pomoci semikvantitativni hodnoceni. Semikvantifikace ma byt
pouzita pouze jako doplnék k vizualnimu hodnoceni po prijeti
opatfeni uvedenych ve schvaleném souhrnu Gdaji o pfipravku.
Konecné posouzeni mé vzdy zohlednit vizudlni hodnoceni i semi-
kvantitativni vysledky. INTERAKCE Zadné studie interakci nebyly
u lidi provadény. Joflupan se vaZe na dopaminové prenasece.
Lécivé pripravky vazajici se na dopaminové prenasece s vysokou
afinitou mohou ovliviovat diagndzu s vyuzitim pfipravku DaTSCAN.
Patfi mezi né amfetamin, benzatropin, buproprion, kokain, mazindol,
methylfenidat, fentermin a sertralin. Mezi |éCivé pFipravky, které
pfi klinickych studiich neovliviiovaly zobrazovani pomoci pfipravku
DaTSCAN, patfiamantadin, benzhexol, budipin, levodopa, metoprolol,
primidon, propranolol a selegilin. Nepfedpoklada se, Ze antagonisté
dopaminu a antagonisté plsobici na postsynaptické dopaminové
receptory ovlivni zobrazeni's vyuzitim pfipravku DaTSCAN, a proto
se v piipadé potifeby nemusi vysazovat. Pfi studiich na zvifatech se
ukazalo, ze mezi écivé pfipravky, které neovliviiuji zobrazovani's
vyuzitim pripravku DaTSCAN, patfi pergolid. FERTILITA,
TEHOTENSTVI A KOJENI Zeny ve fertilnim véku: Je-li nezbytné
podat radioaktivni |éCivy pfipravek zené ve fertilnim véku, je vzdy
nutné vyloucit téhotenstvi. Zena, které vynechala menstruace,

by méla byt povazovéana za téhotnou, dokud se neprokaze opak.
Existuji-li pochybnosti, je dilezité, aby uspokojivého zobrazeni

bylo dosazeno za minimalni expozice radioaktivitou. Mély by

se zvazovat alternativni metody bez ionizujiciho zareni.

Radionuklidova vy3etreni zplisobuji u téhotnych Zen radiacni
davku pro plod. Podani 185 MBq joflupanu-(*#l) ma za nasledek
absorbovanou davku na délohu 3,0 mGy. Neni znamo, zda se
joflupan-(*#1) vylu€uje do materského mléka. Je-li podani kojici
matce nutné, je tfeba kojeni na 3 dny prerusit a nahradit je nahradni
vyzivou. NEZADOUCI UEINKY V souvislosti s pfipravkem DaTSCAN
jsou rozpoznany nasledujici nezadouci Gcinky: Casté nezadouci
Gcinky zahrnuji bolest hlavy. Méné ¢asté zahrnuji zvysenou chut
kjidlu, zavraté, mravenceni (parestezii), dysgeuzii, vertigo, nauzeu,
sucho v Gstech, bolest v misté injekce (intenzivni bolest nebo pocit
paleni po podani do malych Zil). S neznamou frekvenci dochazi
k vyskytu hypersenzitivity, erytému, pruritu, vyrazky, kopfivky,
hyperhidrézy, dyspnoe, zvraceni, snizeni krevniho tlaku a pocitu
horka. Expozice ionizujicimu z&feni je spojena s vyvolanim malignity
a s moznosti vyvoje vrozenych vad. Vzhledem k tomu, Ze pfi podani
maximalni doporucené aktivity 185 MBq je icinna davka 4,63 mSv,
je vyskyt téchto nezadoucich pfihod malo pravdépodobny.
ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI Uchovavejte pfi teploté
do 25 °C. Chranite pfed mrazem. DOZIMETRIE Efektivni davka (E)
po podani 185 MBq injekce pripravku DaTSCAN je pro 70kg jedince
4,63 mSv. PREDAVKOVANI Podpofte ¢asté moceni a defekaci.
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI GE Healthcare BV,
De Rondom 8, 5612 AP, Eindhoven, Nizozemsko. REGISTRACNI
CiSLA EU/1/00/135/001 (2,5 ml) a EU/1/00/135/002 (5 ml).
Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis.
Lécivy pripravek je pIné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU 28. 1. 2021

Hlaseni podezieni na nezadouci uginky je dilezité,

umoziiuje sledovat pomér pfinost a rizik. Zadame

zdravotnické pracovnlky, aby tato podezieni hlasili

na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10;

web: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Mistni zastoupeni: M.G.P. spol. s .0., Kvitkova 1575, 760 01 Zlin,
Ceska republika, Tel. +420 577 212 140, www.mgp.cz
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