Skréocona Charakterystyka Produktu Leczniczego DaTSCAN (loflupanum 23)
Przed przepisaniem produktu leczniczego nalezy zawsze zapoznacé sie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego (ChPL). Dodatkowe informacije sg dostepne na zgdanie.

Sktad jakosciowy i iloSciowy

Kazdy mililitr produktu zawiera 74 MBq joflupanu (*23l) w czasie aktywnosci referencyjnej (0,07 do
0,13 pg/ml joflupanu).

Kazda fiolka zawierajgca pojedyncza dawke 2,5 ml zawiera 185 MBq joflupanu (123) (zakres
aktywnosci 2,5 do 4,5 x 1014 Bg/mmol) w czasie aktywnosci referencyjnej. Kazda 5 ml fiolka zawiera
pojedynczg dawke 370 MBq joflupanu (*23l) (zakres aktywnosci 2,5 do 4,5 x 10 Bg/mmol) w czasie
aktywnosci referencyjne;j.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Ten produkt leczniczy zawiera 39,5 g/l etanolu. Peiny
wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Postaé farmaceutyczna

Roztwér do wstrzykiwan
Przejrzysty, klarowny roztwaor.

Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do diagnostyki.

DaTSCAN przeznaczony jest do wykrywania zmniejszenia liczby funkcjonalnych dopaminergicznych
zakonczen neuronalnych w prazkowiu:

+ u dorostych pacjentow z klinicznie niejasnymi zespotami parkinsonowskimi, na przykfad tych na
wczesnym etapie, w celu odréznienia drzenia samoistnego od zespotdéw parkinsonowskich
powigzanych z idiopatyczng chorobg Parkinsona, zanikiem wielouktadowym i postepujacym
porazeniem nadjgdrowym. DaTSCAN nie pozwala na rozréznienie choroby Parkinsona, zaniku
wielouktadowego oraz postepujgcego porazenia nadjgdrowego;

* u dorostych pacjentéw utatwia réznicowanie prawdopodobnego rozpoznania demencji z obecnoscig
ciatek Lewy’ego oraz choroby Alzheimera; DaTSCAN nie pozwala na réZznicowanie demenciji z
obecnoscig ciatek Lewy’ego oraz demencji w przebiegu choroby Parkinsona.

Dawkowanie i sposéb podawania
Przed podaniem nalezy upewni¢ sie, ze dostepny jest zestaw reanimacyjny.

Produkt DaTSCAN nalezy stosowac¢ wytgcznie u pacjentdw skierowanych przez lekarzy
doswiadczonych w leczeniu zaburzeh ruchowych i (lub) demencji. Produkt DaTSCAN powinien byé
stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel, posiadajgcy odpowiednie uprawnienia

do wykonywania badanh z zastosowaniem produktéw radiofarmaceutycznych, w wyznaczonej
jednostce kliniczne;.

Dawkowanie
Skutecznos$¢ kliniczng udokumentowano w zakresie dawek od 111 MBqg do 185 MBq. Nie nalezy

stosowac dawki wiekszej niz 185 MBq ani stosowad, jezeli aktywnos¢ wynosi mniej niz 110 MBq.
W celu zminimalizowania wychwytu radioaktywnego jodu przez tarczyce przed podaniem nalezy



zastosowacé u pacjentéw odpowiednie zablokowanie gruczotu tarczowego, np. poprzez doustne
podanie 120 mg jodku potasu, od 1 do 4 godzin przed podaniem DaTSCAN.

Populacje specjalne

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby Nie przeprowadzono oficjalnych badan u pacjentéw ze
znacznymi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek. Brak dostepnych danych (patrz punkt 4.4).

Dzieci i miodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego
DaTSCAN u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Brak dostepnych danych.

Spos6b podawania

Do stosowania dozylnego. Produkt DaTSCAN powinien by¢ stosowany bez rozcienczania. Aby
zminimalizowac ryzyko wystgpienia bélu w miejscu iniekcji podczas podawania leku, zalecane jest
podawanie w formie powolnej iniekcji dozylnej (w czasie co najmniej 15 do 20 sekund) do zyty
konczyny goérne;.

Uzyskiwanie obrazu

Obrazowanie metodg SPECT nalezy wykonac¢ w okresie od trzech do szesciu godzin po iniekgc;ji.
Obrazy nalezy uzyskiwa¢ za pomocg gammakamery wyposazonej w kolimator o wysokiej
rozdzielczosci, skalibrowany przy uzyciu fotopiku 159keV oraz + 10% okna energii. Korzystne jest, aby
prébkowanie kgtowe wynosito nie mniej niz 120 projekcji na 360 stopni. Dla kolimatoréw o wysokiej
rozdzielczosci promien rotacji powinien by¢ zgodny i jak najmniejszy (zwykle 11-15 cm). Badania
doswiadczalne wykonane za pomocg fantomu prgzkowia sugerujg, ze w przypadku obecnie
uzywanych systemow, najlepsze obrazy uzyskuje sie przy dobraniu rozmiaru macierzy oraz
wspétczynnika zblizenia tak, aby rozmiar piksela wynosit 3,5-4,5 mm. W celu uzyskania optymalnych
obrazdéw nalezy uzyskac co najmniej 500 000 zliczen.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 ChPL.
- Cigza (patrz punkt 4.6 ChPL).

Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli wystgpi reakcja nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego
i jezeli jest to konieczne, rozpoczaé leczenie dozylnie. Produkty lecznicze stosowane w reanimaciji
oraz wyposazenie reanimacyjne (np. rurka dotchawiczna i respirator) muszg by¢ gotowe do uzycia.

Ten produkt radiofarmaceutyczny moze by¢ stosowany i podawany wytgcznie przez osoby
upowaznione, w wyznaczonych do tego jednostkach klinicznych. Jego przyjmowanie na stan,
przechowywanie, stosowanie, transport oraz niszczenie podlegajg przepisom i wymagajg posiadania
licencji wydawanych przez upowaznione do tego instytucje.

U kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie jonizujgce powinno byé uzasadnione
spodziewanymi korzysciami. Podawana aktywnos$¢ musi by¢ taka, aby dawka promieniowania byta
mozliwie najmniejsza, przy uzyskaniu zamierzonego wyniku diagnostycznego.

Dotychczas nie przeprowadzono badan u pacjentdow ze znaczng niewydolnos$cig nerek lub watroby.
Wobec braku takich danych nie zaleca sie stosowania DaTSCAN u pacjentéw z umiarkowang lub
ciezkag niewydolnoscig nerek lub watroby.



Ten produkt leczniczy zawiera 39,5 g/l (5% obj.) alkoholu etylowego. Jedna dawka zawiera 197 mg
alkoholu, co odpowiada 5 ml piwa lub 2 ml wina. Preparat szkodliwy dla pacjentéw z chorobg
alkoholowg. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentéw z grup wysokiego ryzyka na przykfad

z chorobami watroby lub u chorych na padaczke.

Interpretacja obrazéw DaTSCAN

Obrazy DaTSCAN s3 interpretowane wizualnie na podstawie wygladu prazkow.

Optymalng prezentacjg zrekonstruowanych obrazéw do interpretacji wizualnej sg przekroje
poprzeczne rownolegte do linii spoidta przedniego i tylnego (AC-PC). Analiza, czy obraz jest
prawidtowy, czy nieprawidtowy, odbywa sie poprzez ocene zasiegu (na co wskazuje ksztatt)
i intensywnosci (w stosunku do tta) sygnatu prgzkowia.

Prawidtowe obrazy cechujg sie obecnoscig dwoch symetrycznych, sierpowatych obszaréw
o jednakowej intensywnosci. Nieprawidtowe obrazy sg albo asymetryczne, albo symetryczne
0 nierownej intensywnosci i(lub) nie majg ksztattu sierpowatego.

Wizualnej interpretacji moze towarzyszy¢ dodatkowo pétilosciowa ocena z uzyciem oprogramowania
z oznakowaniem CE, jak np. DaTQUANT, gdzie absorpcja produktu DaTSCAN w prgzkowiu jest
poréwnywana z absorpcjg w referencyjnym regionie, a wskazniki te sg poréwnywane z bazg danych
zdrowych oséb dostosowang pod wzgledem wieku. Ocena wskaznikéw takich jak absorpcja produktu
DaTSCAN w lewym/prawym prazkowiu (symetrycznie) lub absorpcja skorupa/jgdro ogoniaste
prazkowia, moze by¢ dodatkowg pomocg w ocenie obrazow.

Z stosowaniem metod poéfilosciowych nalezy zachowaé nastepujace srodki ostroznosci:

e  Ocena pdlilosciowa powinna by¢ stosowana jedynie jako dodatek do oceny wizualnej
Nalezy uzywac wytgcznie oprogramowania ze znakiem CE
Uzytkownicy powinni zosta¢ przeszkoleni przez producenta w zakresie obstugi
oprogramowania oznaczonego znakiem CE i postepowaé zgodnie z wytycznymi EANM
dotyczacymi akwizycji, rekonstrukcji i oceny obrazu
e  Osoby odczytujgce powinny wizualnie zinterpretowac skan, a nastepnie przeprowadzic
analize potilosciowg zgodnie z instrukcjami producenta, w tym kontrole jakosci procesu
ilosciowego
o Techniki ROI/VOI powinny byé uzywane do pordéwnania absorpcji w prgzkowiu
z absorpcjg w referencyjnym regionie.
o Zalecane jest poréwnanie z bazg danych zdrowych os6b dostosowang pod wzgledem
wieku w celu uwzglednienia spodziewanego zmniejszenia sie wigzania w pragzkowiu
o Zastosowane ustawienia rekonstrukgciji i filtra (w tym korekta tta) mogg wptywaé na
wartosci pétilosciowe. Nalezy przestrzega¢ ustawien rekonstrukc;ji i filtrow zalecanych
przez producenta oprogramowania oznaczonego znakiem CE i powinny one
odpowiadaé tym stosowanym do poétilosciowego oznaczenia bazy danych oséb
zdrowych.
o Intensywno$¢ sygnatu pragzkowia mierzona metodg SBR (stratial binding ratio,
wspotczynnik wigzania prgzkowia) oraz asymetria i stosunek jgdra ogoniastego
do skorupy dostarczajg obiektywnych wartosci liczbowych odpowiadajgcych
parametrom oceny wizualnej i mogg by¢ pomocne w trudnych do odczytania
przypadkach
o Jesli wyniki oceny pdtilosciowej sg niezgodne z interpretacjg wizualng nalezy ocenié
skan pod wzgledem prawidtowos$ci potozenia ROI/VOI, poprawnosci orientacji obrazu,
poprawnosci doboru parametrow do pozyskiwania obrazu i poprawnosci korekty tta.
o Ostateczna ocena powinna zawsze uwzgledniaé¢ zaréwno interpretacje wizualna, jak
i wyniki oceny paétilosciowej

Dziatania niepozadane

Dla produktu DaTSCAN zidentyfikowano nastepujgce dziatania niepozadane:



Podsumowanie dotyczgce objawdw niepozgdanych w Tabeli Czestos¢ wystepowania objawow
niepozgdanych zostata zdefiniowana w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10
000) oraz czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: nadwrazliwo$¢

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: zwiekszony apetyt

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Czesto: bol glowy Niezbyt czesto: zawroty gtowy, mrowienie (parestezje), zaburzenia smaku

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: zawroty gtowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: rumien, swigd, wysypka, pokrzywka, nadmierne pocenie sie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $réodpiersia
Czestos¢ nieznana: dusznosé

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
Niezbyt czesto: nudnosci, suchos¢ w ustach
Czestos¢ nieznana: wymioty

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: obnizone cisnienie krwi

Zaburzenia ogélne i odczyny w miejscu podania
Niezbyt czesto: bdl w miejscu podania (silny bdl lub uczucie pieczenia po podaniu do drobnych zyt)
Czestos¢ nieznana: uczucie gorgca

Narazenie na promieniowanie jonizujgce ma potencjalne dziatanie rakotworcze i wigze sie z ryzykiem
powstania wad genetycznych. Poniewaz dawka skuteczna wynikajgca z podania maksymalnej
zalecanej aktywnosci 185 MBq DaTSCAN wynosi 4,63 mSyv, prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych jest niewielkie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Holandia

Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu
EU/1/00/135/001 (2,5 ml)
EU/1/00/135/002 (5 ml)

Nazwa organu, ktéry wydal pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Komisja Europejska

Kategoria dostepnosci
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego
28 stycznia 2021 r.

Data sporzadzenia materiatu reklamowego
Maj 2021



