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DaTSCAN

IOFLUPANE (1)

Zpresnéte stanoveni diagndzy vizualizaci DaT

DaTSCAN odhaluje zakladni funkci mozku

Jiz od roku 2000 umoznuje casnou a presnou diagndzu
na zdkladé stanoveni ztraty dopaminu™.

Jednd se o analog kokainu znac¢eny radioaktivnim jédem|,
kterg se vaze s vysokou afinitou k dopaminovgm
transportérdm na presynaptickgch neuronech”.
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parkinsonismu a ET’.

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

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

DaTSCAN ™ (loflupanum " (74 MBq/ml injekéni roztok)

Pred predepsdnim vénujte pozornost mistnimu schvélenému souhrnu ddajt o pripravku. BIiZs
informace jsou dostupné také na vyzddant.

SLOZENi 2,5ml injekéni lahvicka obschuje 185 MBq joflupanu-"I k Easu kalibrace. 5ml
injekéni lahvicka obsahuje 370 MBq joflupanu-"I'k &asu kalibrace. Pomocnd ldtka se zndmgm
(icinkem Tento léciv( pripravek obsahuje 395 g/l ethanolu. TERAPEUTICKE INDIKACE Tento
pripravek je uren pouze k diagnostickgm Gceldm. DaTSCAN je indikovan pro zjistovani ztraty
funkénich zakonceni dopaminergnich neurond ve striatu: » U dospélich pacientd s Klinicky
nejasngm - parkinsonskgm syndromem, aby se mohlo rozlisit mezi esencidlnim tremorem
a parkinsonskym syndromem spojengm s idiopatickou Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou
systémovou atrofii a progresivni supranukledrni paralgzou. DaTSCAN neni schopen rozlisovat
mezi Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supranukledrni
paraljzou. » Jako pomiicka pro rozliseni provdépodobné demence s Lewyho télisky a Alzheimerovy
choroby u dospélich pacientd. DaTSCAN neni schopen rozliSovat demenci s Lewyho télisky od
demence zplsobené Parkinsonovou chorobou. DAVKOVANI A zPUSOB PODANI Pred
poddnim ma byt dostupné vhodné vybaveni pro resuscitaci. DaTSCAN se md pouzivat pouze
u pacientd na doporuceni lékarli zkusengch v [6¢bé pohybovych poruch a/nebo demence. Klinické
(cinky byly prokdzdny v rozmezi 111 o7 185 MBq. NepfekraCujte 185 MBq a nepouzivejte pfi
aktivité nizsi nez 110 MBg. Pacientim musi byt pred injekci provedena blokdda Stitné Zdzy.
Bezpecnost a Gcinnost pripravku DAaTSCAN u déti ve véku od 0 do 18 let nebyla stanovena.
DaTSCAN se pouzivd bez fedéni. K minimalizaci mozné bolesti v misté vpichu béhem podani je
doporucena pomald intravendzni injekce (15 az 20 sekund) do Zily na pazi. Zobrazeni SPECT se
provddi za 3-6 hodin po injekci. KONTRAINDIKACE Téhotenstvi a hypersensitivita na Iécivou
Idtku nebo na kteroukoli pomocnou Itku tohoto pripravku. ZVLASTNI UPOZORNENI

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

Dopaminergni SPECT doporucuje EFNS pri
diferencidlni diagnostice degenerativniho

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 pripravky a vybaveni k resuscitaci. Toto radiofarmakum muze byt doddvano,
pouzivano a poddvano jen oprdvnéngmi osobami v urceném zdravotnickém zafizeni. Jeho prijem,
skladovdni, pouzivani, preprava a likvidace se fid pfedpisy a prisluSngmi oprdvnénimi mistnich
kompetentnich oficidlnich Gfad. Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zdfeni musi byt
opodstatnéné na zaklodé jeho pravdépodobného prinosu. Za Ucelem minimalizace ozdeni ma byt
pacient pred zatdtkem a po ukonceni vySetfeni dobfe hydratovan a vyzvdn k co nejcastéjsimu
vyprazdiiovani béhem prunich 48 hodin po vysetfeni. U pacientd se zvaznou poruchou ledvin nebo
jater nebyly studie provedeny. Vzhledem k chybgjicim ddajim neni DaTSCAN doporucen
U pacienty se stiedné zvaznou oz zavaznou poruchou ledvin nebo jater. Obsahuje 39,5 g/l (5%
objemovchl ethanolu aZ do 197 mg na ddvku. To je Skodlivé pro osoby trpici alkoholizmem. Na
viechny tyto informace by se mélo prihlizet u vysoce rizikovgch skupin pacientd s onemocnénim
jater i epilepsii. Snimky pofizené za pouZiti pripravku DaTSCAN jsou vyhodnocovdny vizudiné na
20kladé vzhledu striata. Vizudini interpretaci mdze jako doplnék pomoci semikvantitativni
hodnaceni. Semikvantifikace md byt pouzita pouze joko dopinék k vizudinimu hodnoceni po pfieti
opatfeni uvedengch ve schvdleném souhmu Udajt o pripravku. Konegné posouzeni ma vzdy
zohlednit vizudini hodnoceni i semikvantitativni vdsledky. INTERAKCE Zadné studie interakci
nebyly u lidi provadény. Joflupan se vaze na dopaminovy transportér. Lécivé pripravky vazajici se
na dopaminovy transportér s vysokou afinitou mohou ovliviovat diagndzu s vyuzitim pripravku
DaTSCAN. Patii mezi né amfetamin, bupropion, kokain, kodein, dexamfetamin, methylfeniddt,
modafinil a fentermin. Selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu, jako je sertralin,
mohou zvgsit nebo snizit vazbu joflupanu na dopaminovy transportér. Mezi lécivé pripravky, které
pfi Klinickgch studiich neovliviiovaly zobrazovéni pomoci pripravku DaTSCAN, patfi amantadin,
benzhexol, budipin, levodopa, metoprolol, primidon, propranolol a selegilin. Nepredpoklddd se, Ze
antagonisté dopaminu a antagonisté pusobici na postsynaptické dopaminové receptory ovlivni

zdravad osoba, ET, polékovy

Hld3eni podezfeni na nezddouci icinky je dileZité, umoziuje sledovat pomér pfinosii
arizik. Zadame zdravotnické pracovniky, aby tato podezrent hldsili na adresu: SUKL,
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10; web: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

normalni ndlez:

patologicky ndlez:
idiopatickd PN, PS
PS, vaskularni PS

normalni ndlez:
zdravd osoba, AN

patologicky ndlez:
DLB, demence pfi PN nebo PS

Snimky z vySetreni pouzitého pro diferencidini diagnostiku AN vs. DLB. Snimky jsou otistény

s laskavgm svolenim Birmingham City Hospital a Southampton General Hospital, Spojené krdlovstvi.
Poznamka: DaTSCAN neni schopen rozlisit mezi PN, MSA a PSP. DaTSCAN neni schopen rozlisit DLB od
demence zpUisobené Parkinsonovou nemoci.

AN: Alzheimerova nemoc; DaT: dopaminovy transportér; DLB: demence s Lewyho télisky;

ET: esencidlni tremor; EFNS: Evropska federace neurologickych spole¢nosti;

MSA: mnohocetnd systémovd atrofie; PN: Parkinsonova nemoc; PS: Parkinsonsky syndrom;

PSP: progresivni supranuklearni obrna; SPECT: Jednofotonovd emisni vgpocetni tomografie Benamer
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zobrazeni s vyuZitim pripravku DaTSCAN, a proto se v pripadé potieby nemusi vysazovat. PFi
studiich na avifatech se ukdzalo, ze mezi lécive piipravky, které neoviviuj zobrazovdnf s vyuitim
pfipravku DaTSCAN, patii pergolid. FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENI Zeny ve
fertilnim véku: Je-li nezbytné podat radioaktivni lécivy pripravek Zené ve fertilnim véku, je vzdy
nutné vyloucit téhotenstvi. Zena, které vynechala menstruace, by méla bit povazovana za téhotnou,
dokud se neprokdze opak. Existuji-li pochybnosti, je dulezité, aby uspokojivého zobrazeni bylo
dosazeno za minimdini expozice radioaktivitou. Mély by se zvazovat alternativni metody bez
ionizujiciho zdfeni. Radionuklidovd vyseteni zptsobuii u téhotndch Zen radiacni davku pro plod
Podani 185 MBq joflupanu-"I' mé za ndsledek absorbovanou dévku na délohu 3,0 mGy. Neni
zndmo, zda se joflupan-"1" vyluéuje do matefského miéka. Je-i podani kejici matce nutné, je
treba kojeni na 3 dny prerusit a nahradit je ndhradni vgzivou. NEZADOUCI UCINKY
V souvislosti s pfipravkem DaTSCAN jsou rozpozndny nésledujici nezddouci Gcinky: Casté
nezddouci Gcinky zahmuji bolest hlavy. Méné casté zahrnuji zvSenou chut k jidlu, zdvraté,
mravenceni [parestezii, dysgeuzil, vertigo, nauzeu, sucho v Ustech, bolest v misté injekce
(intenzivni bolest nebo pocit pdleni po poddni do maldch Zill. S nezndmou frekvenci dochédzf
k vskytu hypersenzitivity, erytému, pruritu, vyrazky, kopfivky, hyperhidrzy, dyspnoe, zvracen,
snizeni krevniho tlaku a pocitu horka. Expozice ionizujicimu zdfeni je spojena s vyvoldnim
malignity a s moznosti vgvoje vrozengch vad. Vzhledem k tomu, Ze pfi poddni maximdlni
doporucené aktivity 185 MBq je G¢inng davko 4,63 mSv,je vgskgt téchto nezadoucich prihod mélo
pravdépodobng. ZVLASTNI OPATREN PRO UCHOVAVANI Uchovavejte pfi teploté do 25
°C. Chrante pred mrazem. DOZIMETRIE Efektivni ddvka (E) po podani 185 MBq injekce
pripravku DATSCAN je pro 70kg jedince 463 mSv. PREDAVKOVANI Podpoite casté moéem
o 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)
0 EU/1/00/135/002 5 mll. Vijdej Iécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LECiv] pripravek
je pIné hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.
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