| Pribalova informace: informace pro pacienta

Joflupan ('2°) ROTOP 74 MBg/ml injekéni roztok
loflupanum ('3

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete

tento pripravek pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

« Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nuklearni
mediciny, ktery bude na vysSetfeni dohlizet.

« Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink(, sdélte
to svému lékari nuklearni mediciny. Stejné postupujte v pfipade
jakychkoli nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

Co je pripravek Joflupan ('2l) ROTOP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude pfipravek
Joflupan ("%l) ROTOP podan

Jak se pfipravek Joflupan ('?°l) ROTOP pouziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak pripravek Joflupan ('?°1) ROTOP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ookhw N

1. Co je pripravek Joflupan ('l) ROTOP a k cemu se pouziva
Tento pripravek je radiofarmaceuticky pripravek urceny pouze k
diagnostickym uceltim.

Pripravek Joflupan ('21) ROTOP obsahuje Iécivou ldtku joflupan ('%1),
kterd se pouziva pro pomoc se zjistovanim (diagnostice) onemocnéni
mozku. Patfi do skupiny lécivych pfipravkd zvanych ,radiofarmaka®,
obsahujicich malé mnozstvi radioaktivity.

» Po injekénim podani se radiofarmakum na kratkou dobu

| SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Joflupan ('#°1) ROTOP 74 MBg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jeden ml roztoku obsahuje ioflupanum (%) 74 MBq k ¢asu kalibrace
(ioflupanum 0,07 az 0,13 pg/ml).

Jedna jednodavkova 2,5 ml injekeni lahvicka obsahuje 185 MBq
ioflupanum ('?1) (moldarni aktivita v rozmezi 2,5 az 4,5 x 10™ Bg/mmol) k
Casu kalibrace.

Jedna jednodavkova 5 mlinjekeni lahvicka obsahuje 370 MBq ioflupanum
("1) (moldrni aktivita v rozmezi 2,5 az 4,5 x 10 Bg/mmol) k ¢asu
kalibrace.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Tento léCivy pfipravek obsahuje 31,6 g/l ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym uceldm.
Pripravek Joflupan ("%1) ROTOP je indikovan pro zjistovani ztraty funkénich
zakonceni dopaminergnich neuron( ve striatu:

« U dospélych pacientt s klinicky nejistymi parkinsonskymi syndromy,
napfiklad u téch s ¢asnymi symptomy, pro pomoc s odlisenim
esencidlniho tremoru od parkinsonskych syndromd, spojenych s
idiopatickou Parkinsonovou chorobou, mnohocCetnou systémovou
atrofii a progresivni supranuklearni paralyzou. Pfipravek Joflupan
(1) ROTOP neni schopen rozlisit mezi Parkinsonovou chorobou,
mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supranuklearni
paralyzou.

« U dospélych pacientd na pomoc s rozliSenim pravdépodobné
demence s Lewyho télisky od Alzheimerovy choroby. Joflupan
(™2) ROTOP neni schopen rozlisit mezi demenci s Lewyho télisky a
demenci u Parkinsonovy choroby.

4.2 Davkovani a zplGsob podani

Pripravek Joflupan ('?l) ROTOP se ma pouzivat pouze u dospélych
pacientd na doporuceni lékar( se zkusenostmi v Iécbé pohybovych
poruch a/nebo demence. Pfipravek Joflupan ('?°l) ROTOP mé byt
pouzivan pouze kvalifikovanymi osobami s pfislusnym opravnénim pro
pouzivani radionuklidd a manipulaci s radionuklidy v k tomu uréeném
klinickém zafizen.

Davkovani

Klinicka ucinnost je prokdzana v rozmezi 111 az 185 MBq. Neprekracujte
185 MBq a nepouzivejte, pokud je aktivita nizsi nez 110 MBg.

Pacienti musf pred injekci podstoupit patficnou Iécbu pro blokovani stitné
Zlazy, aby se v ni minimalizovalo vychytavani radioaktivniho jodu, napf.
peroralnim podanim priblizné 120 mg jodidu draselného 1 az 4 hodiny pfed
injekef pfipravku Joflupan (2%1) ROTOP.

Zvlastni populace
Porucha ledvin a jater

U nemocnych se zdvaznou poruchou ledvin nebo jater nebyly provedeny
formalni studie. Nejsou dostupné zadné udaje (viz bod 4.4).

U téchto pacientd je tfeba peclivé zvazit pomér vyhod a rizik, protoze je u
nich mozna zvysena expozice radiaci.
Pediatricka populace

BezpeCnost a ucinnost pfipravku Joflupan ('?1) ROTOP nebyla
stanovovana u déti ve véku 0 az 18 let. Nejsou dostupné zadné Udaje.

shromazduje v urcitém organu nebo oblasti téla.

« Protoze obsahuje malé mnozstvi radioaktivity, mulze byt
radioaktivita zaznamendna zvnéjsku téla s pouzitim specialnich
kamer.

» Ziska se obraz, ktery se nazyva sken. Tento sken presné ukazuije,
kde se radioaktivita uvnitf organu a téla vyskytuje. To mize Iékafi
poskytnout cenné informace o tom, jak organ funguje.

Kdyz je pfipravek Joflupan ("°l) ROTOP injek¢né podan dospélému,
je rozvadén po téle krvi. Hromadi se v malé oblasti vaseho mozku.
Zmeény v této oblasti mozku nastavaji pri:

« parkinsonismu (v&etné Parkinsonovy choroby) a

» demenci s Lewyho télisky.

Sken poskytne Iékafi informace o pfipadnych zménach v této ¢asti
vaseho mozku. Lékar se mize domnivat, Ze sken mlize pomoci zjistit
vice o vasem stavu a rozhodnout o pfipadné lécbé.

Kdyz je pouzit pripravek Joflupan ('?°l) ROTOP budete vystaven(a)
malému mnozstvi radioaktivity. Tato expozice je nizsi nez u nekterych
typl rentgenovych vySetfeni. Vas§ oSetfujici 1ékaf a lékar nuklearni
mediciny usoudili, Ze klinicky prospéch této procedury vyuzivajici
radiofarmaka prevazi rizika expozice tomuto malému mnoZstvi
radiace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude pfipravek Joflupan
("1) ROTOP podan
Nepouzivejte pfipravek Joflupan ('2l) ROTOP
« jestlize jste alergicky(d) na joflupan ('%) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).
» pokud jste t€hotna

Upozornéni a opatreni

Pred tim, neZz vdm bude pfipravek Joflupan (') ROTOP podan, se
poradte se svym lékarem nuklearni mediciny, pokud mate stfedné
zavazné nebo zavazné problémy s ledvinami nebo jatry.

ZpUsob podéni
K intravendznimu podani.

Pro pfipravu pacienta viz bod 4.4.

Pripravek Joflupan ('2%) ROTOP je tfeba pouzit bez fedéni. K minimalizaci
mozné bolesti v misté vpichu béhem podani je doporu¢ena pomald
intravendzni injekce (ne kratsi nez 15 - 20 sekund) do Zily na ruce.

Pofizovani snimkui

Zobrazeni SPECT je tfeba uskute¢nit mezi tfemi a Sesti hodinami po
injekci. Zobrazuje se gama kamerou s kolimatorem s vysokym rozlisenim
a kalibrace se provadi s pouzitim fotopiku 159 keV a s energetickym
oknem + 10 %. Pocet jednotlivych Uhlovych projekci pokud mozno nema
byt nizsi nez 120 pro 360 stupnd. Pro kolimatory s vysokym rozlisenim by
mél byt polomér rotace konzistentni a co nejmensi (obvykle 11 - 15 cm).
Experimentalni studie se striatovym fantomem naznacuji, Ze optimalni
obrazy jsou dosazeny pfi velikosti matrice a faktoru zoomu zvolenych
tak, aby poskytovaly velikost pixelu 3,5 - 4,5 mm pro systémy, které jsou
v soucCasnosti pouzivany. Pro optimalni zobrazeni ma byt registrovano
minimalné 500 000 impulzU.

4.3 Kontraindikace

« Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé 6.1

+ Téhotenstvi (viz bod 4.6)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Potencidl pro hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce

Pokud dojde k hypersenzitivni nebo anafylaktické reakci, podavanilécivého
pfipravku musi byt okamzité preruseno a v pfipadé nutnosti zahajena
intravendzni 1éCba. Pro umoznéni okamzitého zdsahu v naléhavych
situacich musi byt okamZité k dispozici nezbytné zdravotnické prostredky
a vybaveni, jako je endotrachealni trubice a ventilator.

Individualni posouzeni poméru vyhod a rizik

Pro kazdého pacienta musi byt expozice radiaci zddvodnitelnd
pravdépodobnym pfinosem.

Aplikovana aktivita musfi byt takova, aby vysledna davka byla tak nizka,
jak je jen mozné, aby byla zaroven ziskana pozadovana diagnosticka
informace.

Porucha funkce ledvin/porucha funkce jater

U nemocnych se zdvaznou poruchou ledvin nebo jater nebyly provedeny
formalni studie. ProtoZze chybéji v tomto sméru udaje, joflupan ('%l)
se v pfipadech stfedné té&zké az té&zké poruchy funkce ledvin nebo jater
nedoporucuje.

U téchto pacientd je tfeba peclivé zvazit pomer vyhod a rizik, protoze je
mozna zvySena expozice radiaci.

Priprava pacienta

Pacient ma byt pred zahajenim vySetfeni dobre hydratovany a nabadan,
aby se v prvnich hodinach po vySetfeni co nej¢astéji vyprazdnoval pro
snizeni radiace.

Interpretace snimk( s pfipravkem Joflupan ('%[) ROTOP

Snimky pofizené za pouZiti pfipravku Joflupan (') ROTOP jsou
vyhodnocovany vizualné na zakladé vzhledu striata.

Optimalni prezentaci rekonstruovanych snimk( pro vizudini interpretaci
jsou transaxidlni fezy rovnobézné se spojnici predni a zadni komisury
(AC-PC). Stanoveni, zda je obraz normalni nebo abnormaini, je provadéno
hodnocenim rozsahu (naznaceného tvarem) a intenzity (ve vztahu k
pozadi) signdlu striata.

Pro normalni snimky jsou charakteristické dvé symetrické oblasti tvaru
pulmésice se stejnou intenzitou. Abnormalni snimky jsou bud asymetrické
nebo symetrické s nestejnou nebo sniZzenou intenzitou a/nebo ztratou
tvaru ptlmésice.

Vizudini interpretaci mudze jako doplnék pomoci semikvantitativni
hodnoceni pomoci softwaru oznaceného znackou shody CE, kde je
akumulace pripravku Joflupan (') ROTOP ve striatu porovnavana s
akumulaci v referenéni oblasti, a pomeéry jsou porovnavany s databazf
zdravych subjektl odpovidajiciho véku. Vyhodnoceni pomérd, jako je
akumulace pripravku Joflupan (%) ROTOP ve striatu vlevo/vpravo
(symetrie) nebo akumulace v ncl. caudati/v putamen, mize déle pomoci
pfi hodnoceni snimku.

Pfed podanim pfipravku Joflupan (') ROTOP vypijte pred
zahajenim vySetfenim vétsi mnozstvi vody, abyste v prvnich hodinach
po vySetfeni co nejvice mocil(a).

Déti a dospivajici
Pripravek Joflupan ('%l) ROTOP se nedoporucuje u déti ve véku od 0
do 18 let.

Dalsi lécivé pripravky a pfipravek Joflupan ('?l) ROTOP
Informujte svého lékafe nukledrni mediciny o vSech lécich, které
uzivate nebo které jste v neddvné dobé uzival(a). Nékteré Iéky nebo
latky mohou ovliviiovat zplsob, jakym tento pripravek funguje. Patfi
sem:
« bupropion (pouzivany k 1écbé depresi (sklicenosti))
+ benzatropin (pouzivany k Iécbé Parkinsonovy choroby)
« mazindol (sniZuje chut k jidlu jako prostfedek k 1é¢bé obezity)
« sertralin (pouzivany k 1é¢bé depresi (skli¢enosti))
« metylfenidat (pouzivany k 1é¢bé hyperaktivity déti a narkolepsie
(nadmérna spavost))
 fentermin (sniZuje chut k jidlu jako prostfedek k 1é¢bé obezity)
« amfetamin (pouzivany k léché hyperaktivity déti a narkolepsie
(nadmeérna spavost); také ndvykova droga)
+ kokain (nékdy se pouzivé jako anestetikum pfi operacich nosu,
také ndvykova droga)

Nekteré Iéky mohou snizovat kvalitu ziskaného snimku. Lékar vas
mUZe pozdadat, abyste je na kratkou dobu prestal(a) uzivat, nez vam
bude podan pfipravek Joflupan ('%1) ROTOP.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem nuklearni
mediciny dfive, nez vam bude tento pfipravek podan.

Pokud existuje moznost, ze byste mohla byt téhotna, pokud u Vas
doslo k vynechani menstruace nebo pokud kojite, musite o tom pred

Pri pouziti semikvantitativnich metod maji byt prijata nasledujici opatfent:

« Semikvantifikace ma byt pouzita pouze jako doplnék k vizualnimu
hodnoceni

« Ma byt pouzivan pouze software oznaceny znackou shody CE

« Uzivatelé maji byt vyskoleni vyrobcem v pouzivani softwaru
oznaceného znackou shody CE a maiji se fidit praktickymi pokyny
EANM pro akvizici, rekonstrukci a hodnoceni snimku

» Hodnotitelé maji snimky interpretovat vizualné a poté provést
semikvantitativni analyzu podle pokyn( vyrobce, vcetné kontroly
kvality kvantifikacniho procesu

- Kporovnaniakumulace ve striatu s akumulaci v referenéni oblasti
maji byt pouzity techniky ROI/VOI

- Je doporucovano srovndni s databdzi zdravych subjektl
odpovidajiciho véku, aby byl zohlednén s vékem ocekavany
pokles vazby ve striatu

+ PouZitd nastaveni rekonstrukce a filtru (véetné korekce atenuace)
mohou ovlivnit semikvantitativni hodnoty. Maji byt dodrzovana
nastaveni rekonstrukce a filtru doporu¢end vyrobcem softwaru
oznaceného znackou shody CE a maji byt shodné s nastavenimi
pouzitymi na semikvantifikaci databaze zdravych subjekt(

- Intenzita signdlu striata méfend pomoci SBR (striatal binding
ratio — vazebny pomér striata) a asymetrie a pomér ncl. caudati
vUci putamen poskytuji objektivni Ciselné hodnoty odpovidajici
parametrdm vizualniho hodnoceni a mohou byt uzite¢né v tézko
hodnotitelnych pfipadech

+ Pokud jsou semikvantitativni hodnoty nekonzistentni s vizualni
interpretaci, sken ma byt pfehodnocen s ohledem na vhodnost
umisténi ROI/VOI, méa byt ovéfena spravna orientace snimku a
vhodnost parametrl pro akvizici snimku, a korekce atenuace.
Nékteré softwarové balicky mohou podporovat tyto procesy
vedouci ke snizeni variability v zavislosti na operatorovi.

+ Konecné posouzeni ma vzdy zohlednit vizudlni hodnoceni i
semikvantitativni vysledky.

Specifickd upozornéni

Tento lécivy pripravek obsahuje 31,6 g/l (4 objemova procenta) ethanolu
(alkoholu), az 158 mg v jedné davce, coz odpovida 4 ml piva nebo 1,6 ml
vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto léCivém pfipravku nema zadné
znatelné ucinky.

Tento |éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v
lahvi¢ce, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku".

BezpecCnostni opatieni ve vztahu k riziku pro Zivotni prostredi viz bod 6.6.

4.5 Interakce s jinymi lIéCivymi pripravky a jiné formy interakce

Studie interakci nebyly u lidi provadény.

Joflupan se vaze na dopaminové prenaSeCe. LéCiva vazajici se na
dopaminové pfenasece s vysokou afinitou mohou ovliviiovat dignézu
pomoci joflupanu ('%1). Patfi mezi né amfetamin, benztropin, buproprion,
kokain, mazindol, methylfenidat, fentermin a sertralin.

Mezi |éCiva, ktera pfi Kklinickych studiich neovliviiovala zobrazovani
pomoci joflupanu ('), patfi amantadin, trihexyfenidyl, budipin,
levodopa, metoprolol, primidon, propranolol a selegilin. Nepredpoklada
se, Ze by agonisté a antagonisté dopaminu pusobici na postsynaptické
dopaminové receptory ovliviiovali zobrazeni s joflupanem ('#1), a proto
se v pfipadé potfeby nemusi vysazovat. Mezi lé€iva, ktera pfi studiich na
zvifatech neovliviiovala zobrazovani pomoci joflupanu ('?1) patfi pergolid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které mohou otéhotnét

Je-li nezbytné podat radioaktivni 1€k Zené&, kterda mlZe byt téhotnd, je
vzdy nutné ziskat informace o jejim pfipadném téhotenstvi. Kazda Zena,
které vynechala menstruace, se ma povazovat za téhotnou, dokud se
neprokaze opak. Existuji-li pochybnosti, je dullezité, aby uspokojivého
zobrazeni bylo dosazeno za minimalni mozné expozice radioaktivité. Je
tfeba zvazit alternativni metody bez pouziti ionizujiciho zareni.

Téhotenstvi

Studie reprodukeni toxicity nebyly s timto pfipravkem na zvifatech
provedeny. Radionuklidova vysetfeni u téhotnych Zen jsou spojena s
radiacni davkou na plod. Podani joflupanu (*?°l) v dédvce 185 MBg ma
za nasledek davku 2,6 mGy absorbovanou délohou. Pouziti pfipravku
Joflupan (?%l) ROTOP je v téhotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3).

podanim pripravku Joflupan (%) ROTOP informovat svého lékare
nukledrni mediciny.

V pfipadé pochybnosti je dulezité poradit se se svym lékafem
nuklearni mediciny, ktery bude na vysSetfeni dohlizet.

Pokud jste téhotnd, pfipravek Joflupan ('?l) ROTOP nepouZivejte. A to
z dlivodu, Ze by dité mohlo byt vystaveno urcité davce radioaktivniho
zafeni. Je tfeba zvazit pouziti alternativnich postupll bez pouziti
radioaktivniho zareni.

Pokud kojite, vas Iékar nukledrni mediciny mize odloZit pouZiti
pripravku Joflupan ('°1) ROTOP, nebo vés pozadat, abyste prestala
kojit. Neni zndmo, zda joflupan ('?%) pfechazi do matefského miéka.

« Neméla byste kojit své dité 3 dny po podani pfipravku Joflupan
("31) ROTOP,

« Namisto toho pouzijte pro své dité umelou vyzivu. Materské
mléko pravidelné odstfikujte a veskeré odstfiknuté materské
mléko zlikvidujte.

» Budete to muset provadét 3 dny, dokud jiz nebudete mit zadnou
radioaktivitu v téle.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt
Pripravek Joflupan (') ROTOP nemé zadny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Joflupan ('?I) ROTOP obsahuje 4 obj. % alkoholu
(ethanolu). Jedna davka obsahuje do 158 mg alkoholu. To odpovida
meéné nez 4 ml piva nebo 1,6 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto lécivém pfipravku nema zadné
znatelné ucinky.

Pripravek Joflupan ('2°) ROTOP obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v lahvi¢ce, to znameng, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Joflupan ('2l) ROTOP pouziva
Na pouzivani a zachazeni s radioaktivitou a jejimi odpady jsou
prisné zadkony. Pripravek Joflupan ('%l) ROTOP bude vZdy pouzivan v

Kojeni

Neni zndmo, zda je joflupan (°l) vylu¢ovan do materského mléka. Pred
podanim radioaktivniho Ié¢ivého pripravku kojici matce je tfeba uvazit,
zda vySetfeni neodloZit az matka prestane kojit a zda vybér radiofarmaka
byl nejvhodnéjsi, vzhledem k sekreci radioaktivity do matefského mléka.
Je-li podani povazovano za nutné, je tfeba kojeni na 3 dny prerusit a prejit
na nahradni vyzivu. Po tuto dobu je tfeba materské mléko v pravidelnych
intervalech odstfikévat a likvidovat.

Fertilita
Studie fertility nebyly provedeny. Nejsou dostupné zadné udaje.
4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pfipravek Joflupan (%) ROTOP nema Zadny zndmy vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pro joflupan (%) byly zjistény nésledujici nezadoucri Ucinky.

Velmi Casté =1/10

Casté >1/100 az < 1/10)

Méné Casté >1/1 000 az < 1/100)

Vzécné >1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné <1/10000)

Neni zndmo z dostupnych udajl nelze urcit)

V kazdé skupiné podle Cetnosti jsou nezadouci Ucinky uvedeny v
poradi s klesajici zavaznosti.

Trida orgdnového systému Nezdadouci G¢inek Cetnost

MedDRA SOC Preferovany nazev

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita Neni znamo

Poruchy metabolismu a vyZivy ~ ZvySena chut k jidlu Méngé Casté

Poruchy nervového systému  Bolest hlavy Casté
Zavrat, mravencenti Méné casté
(parestézie), dysgeuzie

Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Méngé Caste

Cévni poruchy Snizeny krevni tlak Neni znamo

Respiracni, hrudni a Dyspnoe Neni znamo

mediastinalni poruchy

Gastrointestindlni poruchy Nauzea, sucho v Ustech  Méné ¢asté

Zvraceni Neni zndmo

Poruchy klize a podkozni tkané Erytém, pruritus, vyrdzka, Nenizndmo
kopfivka, hyperhidroza

Celkové a jinde nezarazené Bolest v misté injekce Méné Casté
poruchy a lokalni reakce po (intenzivni bolest nebo
podani pocit paleni po podani do

malych zil)

Pocit horka Neni znamo

Expozice ionizujicimu zarenije spojena s vyvolanim rakoviny a potencialem
vyvoje vrozenych vad. Vzhledem k tomu, ze pfi podani maximalni
doporucené aktivity 185 MBq je uc¢inna davka 4,63 mSy, oCekava se, ze
pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich u¢inkl bude nizka.
HIaSeni podezfeni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci léCivého pripravku
je dilezité. UmoZriuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik
lécivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezreni
na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V pfipadé podani nadmérné radiacni davky se ma davka absorbovana
pacientem pokud je to mozné snizit zvySenim vylu¢ovanim radionuklidu
z téla ¢astym mocenim a defekaci. Je tfeba vénovat pozornost tomu,
aby se zabranilo kontaminaci radioaktivitou, vylu¢ovanou pacientem pfi
pouziti takového postupu.



nemocnici a na podobnych mistech. Budou s nim zachazet a budou
vam jej podavat pouze lidé vyskoleni a kvalifikovani v jeho bezpec¢ném
pouzivani. Sdéli Vam vsechno, co mate délat, aby bylo pouziti tohoto
pfipravku bezpecné.

Lékar nuklearni mediciny, ktery bude na vySetreni dohlizet, rozhodne o
mnozstvi pfipravku Joflupan ('?°l) ROTOR které se ve vasem pfipadé
pouZzije. Bude to nejmensi mnozstvi potfebné k ziskani pozadované
informace.

Pred podanim pfipravku Joflupan ('%l) ROTOP vas lékar pozada o
uziti tablety nebo tekutiny s obsahem jodu, které zabrani hromadéni
radioaktivity ve Vasi stitné zlaze. Je dllezité, abyste uzival(a)tablety
nebo tekutinu podle pokyn( Iékare.

Podani pfipravku Joflupan ('2l) ROTOP a priibéh vysetieni
Pripavek Joflupan (%) ROTOP vam bude podén ve formé injekce,
obvykle do zily na pazi. Obvykle doporucovana davka pro podani se
u dospélych pohybuje od 111 do 185 MBq (megabecquerel, jednotka
pouzitd k vyjadreni radioaktivity). Jedna injekce postacuje.

Délka trvani vysetreni

Snimky kamerou se obvykle porizuji 3 az 6 hodin po injekci pfipravku
Joflupan ('%1) ROTOP.

Vas Iékar nuklearni mediciny vas bude informovat o obvyklé délce
trvani vysetreni.

Po podani pfipravku Joflupan ('°l) ROTOP chodte ¢asto modit, aby
byl pfipravek rychle vyloucen z téla.

Lékar nuklearni mediciny vas bude informovat, zda budete muset
ucinit néjaké zvlastni bezpecnostni opatfeni po podani tohoto
pfipravku. Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se svého lekare nuklearni
mediciny.

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku Joflupan ('%l), nez mélo byt
ProtoZe je pfipravek Joflupan ('l) ROTOP poddvan lékafem za
fizenych podminek, je nepravdépodobné, ze by Vam byla podana

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Diagnosticka radiofarmaka, centralni
nervovy systém, ACT kod: VO9ABO3.

Vzhledem k nizkym injekéné podanym mnozstvim joflupanu se
neocCekdvaji farmakologické ucinky po podani pripravku Joflupan (%)
ROTOP v doporucené davce.

Mechanismus Géinku

Joflupan je analogem kokainu. Studie na zvifatech prokazaly, ze se
joflupan vaze s vysokou afinitou na presynapticky transportér dopaminu,
a proto Ize radioaktivné znaceny joflupan ('%l) pouzivat jako ndhradni
marker ke zkoumani integrity dopaminergnich nigrostriatalnich neurond.
Joflupan se také véaZe na transportér serotoninu na neuronech 5-HT,
avsak s nizsi vazebnou aktivitou (pfiblizné 10krat).

Neexistuji zkusenosti s jinym tfesem nez esencidlnim.

Klinickd Gc€innost

Klinické studie u pacientl s demenci s Lewyho télisky

V pivotni klinické studii vyhodnocujici 288 subjektll s demenci s
Lewyho télisky (DLB) (144 subjektl), Alzheimerovou chorobou (124
subjektd), vaskuldrni demenci (9 subjektd) ¢i jinych (11 subjektd) byly
vysledky nezdavislého zaslepeného vizudiniho posuzovani snimku
pofizenych s pouzitim joflupanu ('?l) porovnavany s klinickou diagnézou
stanovenou |ékafi se zkuSenostmi v 1éCbé a diagnostikovani demenci.
Klinickd kategorizace pfislusné skupiny demence byla zaloZzena na
standardizovaném a komplexnim klinickém a neuropsychologickém
hodnoceni. Hodnoty pro senzitivitu joflupanu ('%l) pfi urCovani
pravdépodobnosti DLB a pravdépodobnosti, ze subjekt netrpi DLB, se
pohybovaly v rozmezi od 75,0 % do 80,2 % a specificita od 88,6 % do
91,4 %. Pozitivni prediktivni hodnota byla v rozmezi od 78,9 % do 84,4 %
a negativni prediktivni hodnota od 86,1 % do 88,7 %. Analyzy, v nichz byli
pacienti s jak moznou, tak i pravdépodobnou DLB porovnavani s pacienty
netrpicimi DLB, demonstrovaly hodnoty pro senzitivitu joflupanu ('%1) v
rozmezi od 75,0 % do 80,2 % a specificitu od 81,3 % do 83,9 %, pficemz
mozni pacienti s DLB byli zahrnuti jako pacienti netrpici DLB. Senzitivita
se pohybovala v rozmezi od 60,6 % do 63,4 % a specificita od 88,6 % do
91,4 %, kdyz byli pacienti s moznou DLB zahrnuti jako pacienti trpici DLB.

Klinické studie prokazujici adjuvantni pouZiti semikvantitativnich informaci
pro interpretaci snimku

Spolehlivost pouziti semikvantitativnich informaci jako dopliku k vizualn{
kontrole byla analyzovana ve ¢tyfech klinickych studiich, ve kterych byla
porovnavana senzitivita, specificita nebo celkova pfesnost mezi témito
dvéma metodami interpretace snimku. Ve ¢tyfech studiich (celkem n =
578) byl pouzit semikvantifikacni software pro DaTSCAN s oznac¢enim
znackou shody CE. Rozdily (t.j. zlepseni po doplnéni semikvantitativnich
informaci k vizudlni kontrole) v senzitivité se pohybovaly mezi 0,1 % a
5,5 %, ve specificité mezi 0,0 % a 2,0 % a v celkové presnosti mezi 0,0 %
a12,0 %.

Nejvétsi z téchto Ctyf studii retrospektivné hodnotila celkem 304
vysetfeni s pfipravkem DaTSCAN z dfive provedenych studii faze 3 nebo
4, jez zahrnovaly subjekty s klinickou diagnézou PS, non-PS (predevsim
ET), pravdépodobné DLB, a non-DLB (hlavné AD). Pét lékard nuklearni
mediciny, ktefi méli omezené predchozi zkusenosti s interpretaci snimkd
s pfipravkem DaTSCAN, hodnotilo snimky ve 2 hodnocenich (samostatné
a v kombinaci se semikvantitativnimi Udaji, které poskytl software
DaTQUANT 4.0) s odstupem minimalné 1 mésice. Tyto vysledky byly
porovnany s 1 - 3 letou naslednou diagnézou subjektu za ucelem urceni
diagnostické presnosti. ZlepSeni senzitivity a specificity (s 95 % intervaly
spolehlivosti) byly 0,1 % (-6,2 %, 6,4 %) a 2,0 % (-3,0 %, 7,0 %). Vysledky
kombinovaného cteni byly také spojeny se zvysenim ddvéry hodnotitel.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce

Joflupan (') se po intravendzni injekci rychle vylucuje z krve, v piné krvi
z(stava za 5 minut po injekci pouze 5 % podané aktivity.

Vychytdvani v orgdnech

Vychytani v mozku je rychlé, za 10 min po injekci dosahuje asi 7 % podané
aktivity a za 5 hodin se snizuje na 3 %. Asi 30 % veskeré aktivity v mozku
se pripisuje vychytani ve striatu.

nadmeérna davka. Vas lékar nuklearni mediciny vam doporuci pit velké
mnozstvi tekutin, aby se pfipravek rychleji vyloucil z téla. Je potreba,
abyste zachdazel(a) opatrné s moci, kterou vyloucite — vas lékar vam
fekne, co maté délat. Toto je normalni postup u 1ékU jako je pfipravek
Joflupan ('%°1) ROTOP. Veskery joflupan (%), ktery zlstane ve vasem
téle, ztrati pfirozené svoji radioaktivitu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravkuy,
zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny, ktery bude na vySetreni
dohlizet.

4. Mozné nezadouci Gcinky
Podobné jako vsechny léky mdze mit i tento pfipravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Cetnost
nezadoucich Ucinkd je:
Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 osob

» Bolest hlavy

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
« Zvy$ena chut k jidlu
o Zavrat
» Poruchy chuti
» Nuceni na zvraceni
« Suchov Ustech
« Toceni hlavy
« Kratky drazdivy pocit podobny jako kdyz vam mravenci lezou po
kazi (mravenceni)
 Intenzivni bolest (nebo pocit paleni) v misté injekce. Bylo to
hldaseno u pacientt, kterym byl podan pripravek Joflupan (23
ROTOP do malé Zily.
Neni zndmo: ¢etnost nelze z dostupnych udajd uréit
+ Hypersenzitivita (alergickd)
» Dusnost

Eliminace

Za 48 hodin po injekci je priblizné 60 % injekéné podané radioaktivity
vylouceno v moci, ve stolici je dle vypoctu vylouceno pfiblizné 14 %.
Porucha funkce ledvin/jater

Farmakokinetika u pacientdl s poruchou funkce ledvin ¢i jater nebyla
charakterizovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické Udaje pro joflupan ziskané na zakladé konvencnich
farmakologickych studii bezpeénosti, toxicity po jednordzovém a
opakovaném podani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro
Clovéka.

Studie reprodukéni toxicity a k posouzeni karcinogenniho potencialu
joflupanu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina octova (k Upravé pH)

Trihydrat natrium-acetétu (k Upravé pH)
Bezvody Ethanol

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie prokazaly, Ze je pfipravek kompatibilni s vodou pro injekci a s
fyziologickym roztokem.

6.3 Doba pouzitelnosti

2,5 ml injekéni lahvicka: 7 hodin od referenéni doby aktivity uvedené na
Stitku.
5 ml injekéni lahvicka: 20 hodin od referencni doby aktivity uvedené na
Stitku.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Tento lécivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavani radiofarmak ma byt v souladu s ndrodnimi predpisy pro
radioaktivni materialy.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2,5 ml nebo 5 ml roztoku v bezbarvé sklenéné lahvicce (typ I, Ph. Eur)
0 jmenovitém objemu 10 ml, uzaviené butylovou pryzovou zatkou a
kovovym uzavérem . Velikost baleni 1 lahvicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
VSeobecné upozornéni

Radiofarmaka mohou pfijimat, pouzivat a podavat pouze autorizované
osoby ve zdravotnickém zafizeni k tomu uréeném. Prijimani, uchovavani,
pouzivani, preprava a likvidace podléhaji predpisim a/nebo patficnym
povolenim pfislusnych organ(.

Radiofarmaka se musi pfipravovat zptisobem, ktery vyhovuje poZzadavkdm
jak radia¢ni ochrany, tak farmaceutické kvality. Je nutno dodrZovat
vhodna asepticka opatfeni.

Pokud je kdykoli pfi pfipravé tohoto pfipravku narusena jeho integrita,
pfipravek nema byt pouzivan.

Postupy podavani je tfeba provadét tak, aby bylo minimalizovano riziko
kontaminace lécivého pripravku a ozareni zdravotnickych pracovniku.
Adekvatni stinéni je povinné.

Podavani radiofarmak vytvari riziko pro ostatni osoby zplsobené externi
radiaci nebo kontaminaci z rozlité moci, zvratk(, atd. Proto je tfeba ucinit
bezpecnostni opatfeni pro ochranu proti radiaci v souladu s narodnimi
predpisy.

Likvidace

Veskery nepouzity |éCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v
souladu s mistnimi pozadavky.

e ZCervenani pokozky
« Svédéni

» Vyrazka

« Koprivka

» Nadmeérné poceni

e Zvraceni

» Nizky krevni tlak

« Pocit horka

Toto radiofarmakum vas vystavi nizkému mnozstvi ionizujiciho zareni
spojeného s velmi nizkym rizikem rakoviny a dédi¢nych abnormalit.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezédoucich ucink(, sdélte
to svému lékafi nuklearni mediciny. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich Ggink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci Ucinky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahldenim nezadoucich ucinki mUZete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak se pripravek Joflupan ('2I) ROTOP uchovava

Tento pfipravek nebudete muset uchovavat. Tento pfipravek je
uchovavan na odpovédnost specializovaného zdravotnického
pracovnika v k tomu uréenych prostorach. Uchovavani radiofarmak
bude probihat v souladu s narodnimi pfedpisy o radioaktivnich latkach.
Nésledujiciinformace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku.

Personal nemocnice zajisti, aby byl pfipravek uchovavan a zlikvidovan
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ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstrasse 400

01328 Dresden, Nemecko
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Fax: +49 (0)351-26 310 303
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8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA
88/304/20-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16.3.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
01.03.2023

11. DOZIMETRIE

Jod-123 ma fyzikalni polo¢as rozpadu 13,2 hodin. Pfeménuje se emisi
zafeni gama s prevladajici energii 159 keV a rentgenovym zarenim s
energii 27 keV.

Biokineticky model pro joflupan ('?3l) pfijaty ICRP 128 (Mezinarodni komise
pro radiologickou ochranu, 2015) predpokldda pocatecni vychytavani
31 % podané aktivity v jatrech, 11 % v plicich a 4 % v mozku. Ma se za to,
ze zbytek je rovnomérné distribuovan ve zbyvajicich organech a tkanich.
Pro vSechny organy a tkdné se predpoklada, Zze 80 % je vylouceno s
biologickym polo¢asem 58 hodin a 20 % s polo¢asem 1,6 hodin. Déle se
ma za to, ze 60 % injekéné podané aktivity je vylouc¢eno do moci a 40 %
je vylouceno do gastrointestinalniho traktu pro vSechny orgdny a tkané.
Aktivita v jatrech je vylu¢ovana podle modelu ,Publication 53 gallbladder
model” (ICRP, 1987), kde 30 % je vylu¢ovano pred Zlu¢nik a zbytek prechazi
pfimo do tenkého streva.

Odhadované absorbované ddavky radiace u primérného dospélého
pacienta (70 kg) z intravendzni injekce joflupanu ('?l) jsou uvedeny
nize. Tyto hodnoty jsou vypocitany za pfedpokladu, ze mocovy méchyr
je vyprazdnovan v 4,8hodinovych intervalech a pfi patficném blokovani
stitné zlazy (je zndmo, Ze jod-123 emituje Augerovy elektrony).

Je tfeba vybizet k ¢astému vyprazdnovani moc¢ového méchyre po podani
davky pro minimalizaci expozice radiaci.

spravné a nebyl pouzivan po datu exspirace uvedeném na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pfipravek Joflupan (1231) ROTOP obsahuje

+ Lécivou latkou je ioflupanum ('%1). Jeden ml roztoku obsahuje
ioflupanum ('*l) 74 MBq k ¢asu kalibrace (0,07 az 0,13 pg/ml
ioflupanum).

« Dalsimi slozkami jsou kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu,
ethanol and voda pro injekci.

Jak pripravek Joflupan ('%l) ROTOP vypada a co obsahuje toto
baleni

Pripravek Joflupan ('%l) ROTOP je bezbarvy injekéni roztok. 2,5 ml
nebo 5 ml tohoto roztoku se dodava v jedné bezbarvé sklenéné 10 m
injekéni lahvicce uzaviené butylovou pryzovou zatkou a kovovym
uzaverem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ROTOP Radiopharmacy GmbH

Bautzner Landstrasse 400

01328 Dresden, Némecko

Telefon: +49 (0)351 -26 310 100

Fax: +49 (0)351-26 310 303

E-mail:  service@rotop-pharmaka.de

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 01.03.2023

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni souhrn Udajl o pfipravku Joflupan ('°1) ROTOP 74 MBg/ml
injek¢niroztokje pfilozen jako odtrhavaci¢ast na koncitisténé pribalové
informace v baleni pfipravku s cilem poskytnout zdravotnickému
personalu dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti
tohoto radiofarmaka. Viz Souhrn Gdajd o pfipravku.

- ¢

Organ Absorbovana radia¢ni davka
puGy/MBq
Nadledviny 17,0
Povrchy kosti 15,0
Mozek 16,0
Prsa 7.3
Sténa Zlueniku 44,0
Gastrointestinalni trakt
Zaludecni sténa 12,0
Sténa tenkého streva 26,0
Sténa tlustého streva 59,0
Sténa horni ¢asti tlustého streva) 57,0
Sténa dolni ¢asti tlustého streva) 62,0
Srdecni sténa 32,0
Ledviny 13,0
Jatra 85,0
Plice 42,0
Sval 89
Jicen 9,4
Vaje¢niky 18,0
Slinivka bfisn{ 17,0
Cervena kostni dren 9,3
Slinné zlazy 41,0
Klze 52
Slezina 26,0
Varlata 6,3
Brzlik 9,4
Stitna Zlaza 6,7
Sténa mocového méchyre 35,0
Déloha 14,0
Zbyvajici organy 10,
Uc¢inna davka 25,0 uSv/MBq

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

Efektivni dévka (E) v dUsledku podéni 185 MBq injekei pfipravku Joflupan
(%) ROTOP je 4,63 mSv (pro osobu s télesnou hmotnosti 70 kg). Vyse
uvedena data jsou platna pfi normalnim farmakokinetickém chovani.
Pri poruse funkce ledvin nebo jater mohou byt efektivni davka a radiaénf
davka obdrzené organy zvyseny.

Pro podanou aktivitu 185 MBq je typicka radiacni davka do cilového
organu (mozek) 3 mGy a typicka radiacni davka do kritickych organt pro
jatra 16 mGy a pro sténu tlustého stfeva 11 mGy.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Viz bod 6.6.

CZ/PL+SmPC

Informace pro pacienta (Pfibalova informace) &
Informace pro Iékafe (SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU)

CZ-25-01-TSC-25

Joflupan ('%l) ROTOP 74 MBq/ml injekcni roztok

PL+SmPC-loflupan-CZ-tsc-01



