PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.

NAZEV PRIPRAVKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injekéni roztok

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje ioflupanum ('?*I) 74 MBq k ¢asu kalibrace (0,07 az 0,13 pg/ml joflupanu).

Jedna 2,5ml injek¢ni lahvicka s jednou davkou obsahuje 185 MBq joflupanu-('°I) (mérna aktivita v
rozmezi 2,5 az 4,5 x 10'* Bg/mmol) k ¢asu kalibrace.

Jedna 5ml injekéni lahvicka s jednou davkou obsahuje 370 MBq joflupanu-('2*I) (mé&rn4 aktivita v
rozmezi 2,5 az 4,5 x 10" Bqg/mmol) k ¢asu kalibrace.

Pomocna latka se zndmym uéinkem

Tento 1&Civy pripravek obsahuje 39,5 g/l ethanolu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym tceltim.

DaTSCAN je indikovan pro zjisStovani ztraty funk¢nich zakonceni dopaminergnich neuront ve striatu:

4.2

U dospélych pacientt s klinicky nejasnym parkinsonskym syndromem, naptiklad u téch, kteti
maji prvotni pfiznaky, aby se mohlo rozlisit mezi esencialnim tremorem a parkinsonskym
syndromem spojenym s idiopatickou Parkinsonovou chorobou, mnohoc¢etnou systémovou
atrofii a progresivni supranuklearni paralyzou.

DaTSCAN neni schopen rozliSovat mezi Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou
atrofii a progresivni supranuklearni paralyzou.

Jako pomtcka pro rozliSeni pravdépodobné demence s Lewyho télisky a Alzheimerovy choroby
u dospélych pacientti.

DaTSCAN neni schopen rozliSovat demenci s Lewyho télisky od demence zpiisobené
Parkinsonovou chorobou.

Davkovani a zptusob podani

Pred podanim ma byt dostupné vhodné vybaveni pro resuscitaci.

DaTSCAN se ma pouzivat pouze u pacientd na doporuceni [ékaiti zkusenych v 1€cbé pohybovych
poruch a/nebo demence. DaTSCAN maji pouZzivat pouze kvalifikované osoby s ptislusnym
opravnénim pro pouzivani a manipulaci s radionuklidy v uréeném klinickém zatizeni.

Davkovani
Klinické uc€inky byly prokazany v rozmezi 111 az 185 MBq. Neptekracujte 185 MBq a nepouzivejte
pii aktivité nizsi nez 110 MBq.



Pacientim musi byt pied injekci provedena blokada §titné zlazy, aby bylo minimalizovano
vychytavani radioaktivniho jodu $titnou zlazou, napf. peroralnim podanim cca 120 mg jodidu
draselného 1 az 4 hodiny pied injekci ptipravku DaTSCAN.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin a jater
U pacientt se zavaznou poruchou ledvin nebo jater nebyly studie provedeny. Nejsou dostupné zadné
udaje (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku DaTSCAN u déti ve véku od 0 do 18 let nebyla stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
K intraven6znimu podéani.

DaTSCAN se pouziva bez fedéni. K minimalizaci mozné bolesti v misté vpichu béhem podani je
doporu¢ena pomala intravendzni injekce (ne kratsi nez 15 az 20 sekund) do zily na pazi.

Porizeni snimku

Zobrazeni SPECT se provadi za 3—6 hodin po injekci. Ke zobrazeni se pouziva gama kamera

s kolimatorem s vysokym rozliSenim ve fotopiku 159 keV a s energetickym oknem + 10 %. Pocet
jednotlivych projekci by nemél byt nizsi nez 120 snimk pti 360°. Pro kolimatory s vysokym
rozliSenim by mél byt polomér rotace konzistentni a co nejmensi (obvykle 11-15 cm). Experimentalni
studie striatovych fantomu naznacily, Ze optimalni zobrazeni se ziska pouzitim takové velikosti
matrice a zoom faktoru, které poskytuji pixel velikosti 3,5-4,5 mm pro v soucasnosti pouzivané
systémy. Pro optimalni zobrazeni by se mélo registrovat minimalné 500 000 impulzu.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
- Tehotenstvi (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jestlize se objevi hypersenzitivni reakce, je potfeba podavani 1écivého piipravku okamzité prerusit a,
pokud je to nutné, zacit s intravendzni 1é¢bou. Musi byt okamzité dostupné 1é¢ivé pripravky a
vybaveni k resuscitaci (napt. endotrachealni trubice a ventilator).

Toto radiofarmakum muze byt dodavano, pouzivano a podavano jen opravnénymi osobami v ur¢eném
zdravotnickém zatizeni. Jeho pfijem, skladovani, pouzivani, pfeprava a likvidace se fidi predpisy a
prislusSnymi opravnénimi mistnich kompetentnich oficialnich trada.

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zaklade jeho
pravdépodobného piinosu. Aplikovana aktivita musi byt takova, aby vysledna davka byla tak nizka,
jak je jen mozné, aby byla zaroven ziskana pozadovana diagnosticka informace.

Za ucelem minimalizace ozafeni ma byt pacient pfed zacatkem a po ukonceni vySetieni dobie
hydratovan a vyzvan k co nejCastéjSimu vyprazditovani béhem prvnich 48 hodin po vySetieni.

U pacientt se zavaznou poruchou ledvin nebo jater nebyly studie provedeny. Vzhledem k chybéjicim
udajim neni DaTSCAN doporucen u pacient se stitedn€ zavaznou az zdvaznou poruchou ledvin nebo
jater.



Tento 1écivy ptipravek obsahuje 39,5 g/l (5 % objemovych) ethanolu (alkoholu) az do 197 mg na
davku, coz je rovnocenné 5 ml piva nebo 2 ml vina. To je $kodlivé pro osoby trpici alkoholismem. Je
tieba toto uvazit u vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s onemocnénim jater ¢i epilepsii.

Interpretace snimkii s pripravkem DaTSCAN

Snimky pofizené za pouziti piipravku DaTSCAN jsou vyhodnocovany vizualné na zéklad¢ vzhledu
striata.

Optimalni prezentaci rekonstruovanych snimki pro vizualni interpretaci jsou transaxialni fezy
rovnobezné se spojnici predni a zadni komisury (AC-PC). Stanoveni, zda je obraz normalni nebo
abnormalni, je provadéno hodnocenim rozsahu (naznaceného tvarem) a intenzity (ve vztahu k pozadi)
signalu striata.

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

Vizudlni interpretaci mtize jako dopln¢k pomoci semikvantitativni hodnoceni pomoci softwaru
oznaceného znackou shody CE, kde je akumulace piipravku DaTSCAN ve striatu porovnavana s
akumulaci v referencni oblasti, a pomé&ry jsou porovnavany s databazi zdravych subjektd
odpovidajiciho véku. Vyhodnoceni pomért, jako je akumulace ptipravku DaTSCAN ve striatu
vlevo/vpravo (symetrie) nebo akumulace v ncl. caudati/v putamen, miize dale pomoci pii hodnoceni
snimku.

Pti pouziti semikvantitativnich metod maji byt pfijata nasledujici opatieni:
. Semikvantifikace ma byt pouzita pouze jako doplnék k vizualnimu hodnoceni
. Ma byt pouzivan pouze software oznaceny znackou shody CE
o Uzivatelé maji byt vyskoleni vyrobcem v pouzivani softwaru oznaceného znackou shody CE a
maji se ridit praktickymi pokyny EANM pro akvizici, rekonstrukci a hodnoceni snimku
o Hodnotitelé maji snimky interpretovat vizualn€ a poté provést semikvantitativni analyzu podle
pokynt vyrobce, véetné kontroly kvality kvantifikacniho procesu
o K porovnani akumulace ve striatu s akumulaci v referencni oblasti maji byt pouzity
techniky ROI/VOI
o Je doporucovano srovnani s databazi zdravych subjektl odpovidajiciho véku, aby byl
zohlednén s vékem ocekdvany pokles vazby ve striatu
o Pouzita nastaveni rekonstrukce a filtru (véetné korekce atenuace) mohou ovlivnit
semikvantitativni hodnoty. Maji byt dodrzovana nastaveni rekonstrukce a filtru
doporuc¢ena vyrobcem softwaru oznaceného znackou shody CE a maji byt shodné s
nastavenimi pouZzitymi na semikvantifikaci databaze zdravych subjektt
o Intenzita signalu striata métena pomoci SBR (striatal binding ratio — vazebny pomér
striata) a asymetrie a pomer ncl. caudati vii¢i putamen poskytuji objektivni ¢iselné
hodnoty odpovidajici parametrim vizualniho hodnoceni a mohou byt uzite¢né v tézko
hodnotitelnych ptipadech
o Pokud jsou semikvantitativni hodnoty nekonzistentni s vizualni interpretaci, sken ma
byt pfehodnocen s ohledem na vhodnost umisténi ROI/VOI, ma byt ovéfena spravna
orientace snimku a vhodnost parametrt pro akvizici snimku, a korekce atenuace.
Nékteré softwarové balicky mohou podporovat tyto procesy vedouci ke snizeni
variability v zavislosti na operatorovi.
o Konec¢né posouzeni ma vzdy zohlednit vizualni hodnoceni i semikvantitativni vysledky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy 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 ovliviiovat diagnézu s vyuzitim ptipravku DaTSCAN. Patfi mezi né

amfetamin, bupropion, kokain, kodein, dexamfetamin, methylfenidat, modafinil a fentermin.
Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), jako je sertralin, mohou zvysit nebo
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snizit vazbu joflupanu na dopaminovy transportér. Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI), jako je venlafaxin, mohou zejména u pacientll uzivajicich vyssi davky snizit
vazbu joflupanu na dopaminovy transportér.

Mezi 1é¢ivé pripravky, které pii klinickych studiich neovliviiovaly zobrazovani pomoci piipravku
DaTSCAN, patii amantadin, 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 potieby
nemusi vysazovat. Pfi studiich na zvifatech se ukazalo, Ze mezi 1é¢ivé piipravky, které neovliviiuji
zobrazovani s vyuzitim pfipravku DaTSCAN, patii pergolid.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li nezbytné podat radioaktivni 1é¢ivy ptipravek zené ve fertilnim véku, je vzdy nutné vyloudit
t&hotenstvi. Zena, které vynechala menstruace, by méla byt povazovana za téhotnou, dokud se
neprokaze opak. Existuji-li pochybnosti, je dileZzité, aby uspokojivého zobrazeni bylo dosazeno za
minimalni expozice radioaktivitou. M¢ly by se zvazovat alternativni metody bez ionizujiciho zafeni.

Tehotenstvi

Studie reprodukéni toxicity nebyly s touto latkou na zvifatech provedeny. Radionuklidova vySetfeni
zpusobuji u t&hotnych Zen radiaéni davku pro plod. Podani 185 MBq joflupanu-('?’I) ma za nasledek
absorbovanou davku na délohu 3,0 mGy. DaTSCAN je v t¢hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se joflupan-('*I) vylucuje do matetského mléka. Pfed podanim radioaktivniho 1é¢iva
kojici matce je tfeba uvazit, zda vySetieni neodloZzit az matka prestane kojit a zda vybér radiofarmaka
byl nejvhodnéjsi vzhledem k sekreci radioaktivity do mateiského mléka. Je-li podani nutné, je tfeba
kojeni na 3 dny pferusit a nahradit je nahradni vyZzivou. V této dobé¢ je nutné matei'ské mléko odsavat v
pravidelnych intervalech a zlikvidovat.

Fertilita
Studie fertility nebyly provedeny. Nejsou dostupné zadné tdaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

DaTSCAN nema4 zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V souvislosti s ptipravkem DaTSCAN jsou rozpoznany nasledujici nezadouci G¢inky:

Piehled nezadoucich ucinki

Frekvence nezadoucich ucinkt se definuji nasledujicim zpisobem:

Velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000

az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tdajt nelze uréit). V kazdé
skupiné jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Hypersenzitivita

Poruchy metabolismu a vyzZivy
Méné¢ Casté: Zvysena chut k jidlu

Poruchy nervového systému
Casté: Bolest hlavy
Méné Casté: Zavraté, mravenceni (parestezie), dysgeuzie
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Poruchy ucha a labyrintu
Méng¢ cCasté: Vertigo

Poruchy kiiZze a podkozni tkané
Neni znamo: Erytém, pruritus, vyrazka, koptivka, hyperhidroza

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni zndmo: Dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy
Méné Casté: Nauzea, sucho v tstech
Neni znamo: Zvraceni

Cévni poruchy
Neni znamo: Snizeni krevniho tlaku

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné casté: Bolest v mist¢ injekce (intenzivni bolest nebo pocit paleni po podani do malych zil)
Neni znamo: Pocit horka

Expozice ionizujicimu zafeni je spojena s vyvolanim malignity a s moznosti vyvoje vrozenych vad.
Vzhledem k tomu, Ze pii podani maximalni doporucené aktivity 185 MBq je ucinna davka 4,63 mSv,
je vyskyt téchto nezddoucich piihod malo pravdépodobny.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V piipadech predavkovani radioaktivitou se méa podporovat casté moceni a defekace, aby se radiacni
davka pacienta minimalizovala. Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby se zabranilo kontaminaci
radioaktivitou vylu¢ovanou pacientem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, centralni nervovy systém
ATC kod: VO9ABO3

Pfi doporuc¢eném davkovani se neocekavaji, vzhledem k malym mnozstvim injikovaného joflupanu, po
intravenoznim podani ptipravku DaTSCAN farmakologické ucinky.

Mechanismus tc¢inku

Joflupan je analog kokainu. Studie na zvifatech ukazaly, Ze joflupan se s vysokou afinitou vaze na
presynaptické pienaSece dopaminu a tak radioaktivné znaceny joflupan-('**T) mize byt pouzit jako
nahradni marker k vySetfovani integrity dopaminergnich nigrostriatalnich neuront. Joflupan se také
vaze na serotoninové prenasece 5-HT neurond, ale s nizs§i vazebnou afinitou (pfiblizné 10x).

Neexistuji zkusenosti s jinym tiesem nez esencialnim.



Klinicka a¢innost

Klinické studie u pacientit trpicich demenci s Lewyho télisky

V pivotni klinické studii zahrnujici hodnoceni 288 subjektl trpicich demenci s Lewyho télisky (DLB)
(144 subjektl), Alzheimerovou chorobou (124 subjektil), vaskularni demenci (9 subjektd) nebo jinym
onemocnénim (11 subjektd) byly porovnany vysledky nezavislého, zaslepeného vizualniho hodnoceni
snimkti DaTSCAN s klinickou diagndzou stanovenou lékati majicimi zkusenosti v 1écbé a diagndze
demenci. Klinicka kategorizace do pfislusnych skupin demenci byla zaloZena na standardizovaném a
komplexnim klinickém a neuropsychiatrickém hodnoceni. Hodnoty citlivosti DaTSCAN pii odliSeni
pravdépodobné DLB od jiné demence nez DLB se pohybovaly v rozmezi od 75,0 % do 80,2 % a
specificita byla 88,6 % az 91,4 %. Pozitivni pfedpovédni hodnota se pohybovala v rozmezi od 78,9 %
do 84,4 % a negativni predpovédni hodnota od 86,1 % do 88,7 %. Analyzy, pti nichz byli srovnavani
pacienti jak s moznou, tak s pravdépodobnou, DLB s pacienty netrpicimi demenci DLB, ukézaly
hodnoty pro citlivost DaTSCAN v rozmezi od 75,0 % do 80,2 % a specificitu v rozmezi od 81,3 % do
83,9 %, kdy pacienti s moznou DLB byly zahrnuti jako pacienti netrpici DLB. Citlivost se pohybovala
od 60,6 % do 63,4 % a specificita od 88,6 % do 91,4 %, kdyz byli pacienti s moznou DLB zahrnuti
jako pacienti s DLB.

Klinické studie prokazujici adjuvantni pouZiti semikvantitativnich informaci pro interpretaci snimku
Spolehlivost pouziti semikvantitativnich informaci jako dopliiku k vizudlni kontrole byla analyzovana
ve ¢tyfech klinickych studiich, ve kterych byla porovnavana senzitivita, specificita nebo celkova
presnost mezi témito dvéma metodami interpretace snimku. Ve ¢tyfech studiich (celkem n = 578) byl
pouzit semikvantifikacni software pro DaTSCAN s oznacenim znackou shody CE. Rozdily (t.].
zlepseni po doplnéni semikvantitativnich informaci k vizuélni 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 % a 12,0 %.
Nejvetsi z téchto Ctyt studii retrospektivné hodnotila celkem 304 vySetieni s ptipravkem DaTSCAN z
diive provedenych studii faze 3 nebo 4, jez zahrnovaly subjekty s klinickou diagn6zou PS, non-PS
(ptedevsim ET), pravdépodobné DLB, a non-DLB (hlavn¢ AD). Pét Iékait nuklearni mediciny, ktefi
meli omezené predchozi zkuSenosti s interpretaci snimki s piipravkem DaTSCAN, hodnotilo snimky
ve 2 hodnocenich (samostatné a v kombinaci se semikvantitativnimi udaji, které poskytl software
DaTQUANT 4.0) s odstupem minimaln¢ 1 mésice. Tyto vysledky byly porovnany s 1-3letou
naslednou diagndzou subjektu za icelem 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 duvery hodnotitelt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Joflupan-('#]) se po intravendzni injekei rychle vyluduje z krve, v celé krvi ziistdva za 5 minut po
injekci pouze 5 % podané aktivity.

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

Eliminace
Za 48 hodin po injekei je asi 60 % podané aktivity vylouceno moci, dle vypoctu ptiblizné 14 % stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Konvenéni predklinické studie bezpecnostni farmakologie, toxicity po jednorazovém a opakovaném
podani a genotoxicity neodhalily Zadna specificka rizika pro lidi.

Studie reprodukéni toxicity a posouzeni karcinogenniho potencialu joflupanu nebyly provedeny.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Kyselina octova

Trihydrat octanu sodné¢ho

Ethanol

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2,5ml injekc¢ni lahvicka: 7 hodin od Casu kalibrace uvedeného na Stitku.
Sml injekcni lahvicka: 20 hodin od Casu kalibrace uvedeného na stitku.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2,5 nebo 5 ml roztoku v jednotlivé sklenéné bezbarvé 10ml injek¢ni lahviéce uzaviené pryZovou
zatkou a kovovou objimkou.

Baleni o velikosti 1.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni
Pfi manipulaci s radioaktivnimi latkami maji byt dodrzovana bézna bezpecnostni opatfeni.

Likvidace

Po pouziti se musi s veskerym materialem pouzitym k ptipravé a podani radiofarmak, véetné
nespotiebovaného produktu a jeho obalu, zachazet jako s radioaktivnim odpadem nebo ma byt
dekontaminovan podle piedpisti danych mistnim kompetentnim Gfadem. Kontaminovany material se
musi likvidovat jako radioaktivni odpad schvalenymi postupy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

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



9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. ¢ervence 2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. ¢ervence 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. DOZIMETRIE

Jod-123 ma fyzikalni polocas pfemény 13,2 hodin. Pfeménuje se emisi zafeni gama s pievladajici
energii 159 keV a rentgenovym zafenim s energii 27 keV.

Odhad absorbovanych radia¢nich davek po intravendzni injekei joflupanu-('*’I) primérnému
dospélému pacientovi (70 kg) je uveden v tabulce nize. Hodnoty jsou pocitany za predpokladu, Ze se
moc¢ovy mechyt vyprazdiuje v 4,8 hodinovych intervalech a $titna Zlaza je priméfené blokovana (je
znamo, ze jod-123 emituje Augerovy elektrony). Mélo by se podporovat ¢asté vyprazdiovani
mocového mechyte za ucelem minimalizace radiacniho ozafeni.

Cilovy organ Absorbovana radia¢ni davka
uGy/MBq
Nadledviny 17,0
Povrch kosti 15,0
Mozek 16,0
Prs 7,3
Zluénik — sténa 44,0
Gastrointestinalni trakt
Zaludek — sténa 12,0
Tenké stievo — sténa 26,0
Tlusté stfevo — sténa 59,0
(Tlusté stfevo — sténa, horni ¢ast 57,0)
(Tlusté stievo — sténa, dolni ¢ast 62,0)
Srdce — sténa 32,0
Ledviny 13,0
Jatra 85,0
Plice 42.0
Svaly 8,9
Jicen 9,4
Vajec¢niky 18,0
Pankreas 17,0
Cervena dien 9,3
Slinné zlazy 41,0
Kize 5,2
Slezina 26,0
Varlata 6,3
Brzlik 9,4
Stitn4 Zl4za 6,7
Mocovy méchyt — sténa 35,0
Déloha 14,0
Ostatni organy 10,0
Efektivni davka (uSv/MBq) 25,0

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



Efektivni davka (E) po podani 185MBq injekce piipravku DaTSCAN je pro 70kg jedince 4,63 mSv.
Vyse uvedené udaje plati pfi normalni farmakokinetice. Pti zhorSené funkci ledvin nebo jater mohou
byt efektivni davka a radiacni davka obdrzené organy zvyseny.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Viz také bod 6.6.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http:/ www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

1"



A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej lé¢ivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7

smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1écivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

14



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

5ml baleni

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injekéni roztok
TIoflupanum ('2’I)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje ioflupanum ('*’I) 74 MBq k ¢asu kalibrace (0,07 az 0,13 ug joflupanu/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: 5% ethanol (pro vice informaci viz pfibalova informace), kyselina octova, octan
sodny, voda pro injekci.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 lahvicka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

RADIOACTIVE ‘ 7Y
RADIOACTIV (4

RADIOACTIF

|8. POUZITELNOST

EXP: 20 h od ¢asu kalibrace 5
Ref.: 370 MBg/5 ml ve 23:00 SEC DD/MM/RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zachazeni a likvidace — viz ptfibalova informace.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8, 5612 AP, Eindhoven, Nizozemsko

[ 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/135/002

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyzZaduje se — oduivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatinuje se.

16



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

5ml baleni

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ni roztok
TIoflupanum ('2’I)
Intraven6zni podani

2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP: 20 h po Casu kalibrace 5
Ref.: 370 MBq/5 ml joflupanum-('*1) ve 23:00 SEC DD/MM/RRRR

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml

6. JINE

el ¥
RADIOACTIF ‘
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8,

5612 AP, Eindhoven,
Nizozemsko
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

2,5ml baleni

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injekéni roztok
TIoflupanum ('2’I)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje ioflupanum ('*’I) 74 MBq k ¢asu kalibrace (0,07 az 0,13 ug joflupanu/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: 5% ethanol (pro vice informaci viz pfibalova informace), kyselina octova, octan
sodny, voda pro injekci.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 lahvicka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

RADIOACTIVE ‘ 7Y
RADIOACTIV (4

RADIOACTIF

|8. POUZITELNOST

EXP: 7 h po case kalibrace 5
Ref.: 185 MBg/2,5 ml ve 12:00 SEC DD/MM/RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem.

18



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zachazeni a likvidace — viz ptfibalova informace.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8, 5612 AP, Eindhoven, Nizozemsko

[ 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/135/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyzZaduje se — oduivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatinuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

2,5ml baleni

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ni roztok
Toflupanum (%)
Intraven6zni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP: 7 h po ¢ase kalibrace )
Ref.: 185 MBq/2,5 ml joflupanum-('**I) ve 12:00 SEC DD/MM/RRRR

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5ml

6. JINE

e A
GE Healthcare B.V.
De Rondom 8§,

5612 AP, Eindhoven,
Nizozemsko
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B. PRIBALOVA INFORMACE

21



Pribalova informace: informace pro uZivatele

DaTSCAN 74 MBq/ml injeké¢ni roztok
TIoflupanum ('2°I)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate z oboru nuklearni mediciny, ktery bude
dohliZet na pribéh vySetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je DaTSCAN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete DaTSCAN pouZivat
3. Jak se DaTSCAN pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak DaTSCAN uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DaTSCAN a k ¢emu se pouziva

DaTSCAN obsahuje u¢innou latku joflupan-('2°I), ktery se pouziva k rozpoznavani (diagnéze) poméra
v mozku. Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,radiofarmaka‘, ktera obsahuji malé mnozstvi
radioaktivity.

. Pokud je radiofarmakum podano injekci, hromadi se nakratko v ur¢itém organu nebo ¢asti téla.

. Protoze obsahuje malé mnozstvi radioaktivity, mize byt zjiStovano s pouzitim specialnich
kamer nad povrchem téla.

. Ziska se obraz, ktery se nazyva ,,sken”. Toto zobrazeni ptesn¢ ukaze, kde je v organu a v téle

radioaktivita. Lékari to da hodnotnou informaci o tom, jak tento organ pracuje.

Je-li dospélému podan DaTSCAN, je krvi rozvadén v téle. Hromadi se v malé oblasti Vaseho mozku.
Zmeény v této oblasti mozku nastavaji v pripad¢:

. parkinsonismu (v¢etné Parkinsonovy nemoci) a

. demence s Lewyho télisky.

Zobrazeni poskytne VaSemu lékaii informaci o pfipadnych zménach v této oblasti Vaseho mozku.
Lékari miize zobrazeni pomoci pii dal§im vySetfovani Vaseho stavu a pfi rozhodovani o mozné 1écbe.

Pti pouziti ptipravku DaTSCAN budete vystaven(a) malym mnozstvim radioaktivity. Tato expozice je
niz§i nez u nékterych typu rentgenového vysetfeni. Vas 1ékar a 1ékat z oboru nuklearni mediciny dosli

k zavéru, Ze klinicky pfinos této procedury vyuzivajici radiofarmaka vyvazi riziko expozice tomuto
malému mnoZstvi zareni.

Tento 1€k je pouzivan pouze k diagnostickym ucelim. Pouziva se pouze pro rozpoznavani nemoci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete DaTSCAN pouZivat

DaTSCAN nesmi byt pouZit
. jestliZe jste alergicky(a) na joflupan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
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. pokud jste t€¢hotna.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem z oboru nuklearni mediciny, nez zaénete DaTSCAN pouzivat, pokud mate
sttedn€ zavazné az zavazné problémy s ledvinami nebo jatry.

Pied podanim piipravku DaTSCAN byste mél(a)
. pit ped zacatkem a po ukonceni vySetieni za ucelem dostateéného zavodnéni organizmu hodné
vody, aby bylo zajisténo co mozna nejcastéjsi moceni béhem prvnich 48 hodin po vysetfeni.

Déti a dospivajici
DaTSCAN se nedoporucuje podavat détem ve véku 0 az 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a DaTSCAN

Informujte svého 1ékate z oboru nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé. Nekteré 1éky nebo latky mohou ovliviiovat zptisob, jakym DaTSCAN pracuje.
Tyto zahrnuji:

. bupropion (pouziva se k 1é¢bé deprese nebo k odvykani koufeni),

. sertralin, paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin (pouZzivaji se k 1é¢bé
deprese),

. methylfenidat, dexamfetamin (pouZzivaji se k 16€bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD) a narkolepsie (nadmérné spavosti)),

. fentermin (snizuje chut’ k jidlu, jako prosttedek k 1écbé obezity),

. amfetamin,

. kokain (n€kdy se pouziva jako anestetikum pfi chirurgii nosu),

. modafinil (pouziva se k 1é¢b¢ narkolepsie (nadmérné spavosti) a dalSich poruch spanku),

. kodein (pouziva se ke zmirmovani mirné az stfedné silné bolesti a k potlaceni suchého kasle),

. venlafaxin, desvenlafaxin, duloxetin, milnacipran (pouzivaji se k 16¢bé deprese).

Nékteré Iéky mohou snizovat kvalitu ziskaného obrazu. Lékar Vas muze pozadat, abyste je na kratkou
dobu pted podanim piipravku DaTSCAN piestal(a) uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte DaTSCAN, pokud jste t€hotnd nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna. A to z diivodu,
ze by dité mohlo dostat urcitou davku radioaktivniho zafeni. Pokud se domnivate, ze jste t€hotna,
sdélte to svému lékarti z oboru nukledrni mediciny. Je potfeba zvazit vyuziti alternativnich technik bez
vyuziti radioaktivity.

Pokud kojite, mtize 1ékat z oboru nuklearni mediciny podavani ptipravku DaTSCAN odlozit nebo Vas
pozadat o pieruseni kojeni. Neni zndmo, zda se joflupan-('*I) vylucuje do mateiského mléka.

. Je tieba, abyste své dité nekojila po dobu 3 dnti po podani piipravku DaTSCAN.

. Misto toho krmte dité umélou kojeneckou vyzivou. Mateiské mlé¢ko pravidelné odsavejte a
veskeré odsaté mateiské mléko zlikvidujte.
. Je zapotiebi, abyste s touto ¢innosti pokrac¢ovala po dobu 3 dndl, dokud radioaktivita z VaSeho

téla nevymizi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni znamo, ze by DaTSCAN ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

DaTSCAN obsahuje 5 objemovych % alkoholu (ethanolu). Kazdéa davka obsahuje az 197 mg
alkoholu. To odpovida 5 ml piva nebo 2 ml vina. Je to $kodlivé pro osoby trpici alkoholismem a tuto
skute¢nost je tieba brat v ivahu u té¢hotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s onemocnénim jater ¢i epilepsii. Sdélte svému 1ékafi, pokud se Vas néktery z uvedenych
stavi tyka.
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3. Jak se DaTSCAN pouZiva

Na pouzivani a zachdzeni s radioaktivitou a jejimi odpady jsou ptisné zakony. DaTSCAN se vzdy
pouziva pouze v nemocnicich nebo v podobnych zafizenich. Mohou s nim zachazet a podavat Vam jej
pouze zkusené a kvalifikované osoby, které jej pouzivaji bezpecné. Sd€li Vam vSechno, co potiebujete
ucinit pro bezpecné pouZzivani tohoto lé¢iva. Vas 1ékar z oboru nuklearni mediciny ur¢i davku, kterd je
pro Vas nejlepsi.

Pted aplikaci ptipravku DaTSCAN Vas lékat z oboru nuklearni mediciny pozada uzit nékolik tablet
nebo tekutinu, které obsahuji jod. To zabrani hromadéni radioaktivity ve Vasi §titné Zlaze. Je dilezité,
abyste uzival(a) tablety nebo tekutinu podle pokynti 1ékafe.

DaTSCAN Vam bude podan formou injekce, obvykle do zily na pazi. Doporucend radioaktivita
podand injek¢éné je mezi 111 az 185 MBq (megabecquerel nebo MBq je jednotka, ktera se pouziva
k méfeni radioaktivity). Jedna injekce je dostacujici. Snimkovani kamerou se obvykle provadi 3 az 6
hodin po injekci ptipravku DaTSCAN.

Jestlize Vam bylo podano vice piripravku DaTSCAN, neZ mélo byt

Jelikoz je DaTSCAN podavan 1ékafem za kontrolovanych podminek, je nepravdépodobné, Ze by doslo
k ptfedavkovani. Vas l1ékat z oboru nuklearni mediciny Vam doporuci pit zvySené mnozstvi tekutin,
coz té€lu pomuze zbavit se 1éku. Je zapotiebi, abyste zachdzel(a) opatrné s tekutinou (moci), kterou
vylucujete — 1ékat Vam sd¢li, co dé€lat. To je bézna praxe pii pouziti 1€k, jako je DaTSCAN. Malé
mnozstvi joflupanu-('>]), které ve Vasem téle zbyva, ztrati radioaktivitu piirozenym zpisobem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se, prosim, lékai'e z oboru
nuklearni mediciny, ktery dohlizi na postup vySetieni.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i DaTSCAN nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Frekvence nezaddoucich ucink je:

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientil
- Bolest hlavy

Méné Easté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii

- Zvysena chut k jidlu

- To¢eni hlavy

- Poruchy chuti

- Nevolnost

- Sucho v ustech

- Zavrat

- Kratkodoby drazdivy pocit podobny tomu, kdyz Vam lezou mravenci po kuzi (mravenceni)

- Intenzivni bolest (nebo pocit paleni) v misté vpichu injekce. To bylo hlaSeno pacienty,
kterym byl ptipravek DaTSCAN podéan do malé Zily.

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urdit
- Precitlivélost (alergie)

- Dychaci potize (dychavi¢nost)

- Zrudnuti ktize

- Svédéni

- Vyrazka

- Kopfiivka

- Nadmérné poceni
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- Zvraceni
- Nizky krevni tlak
- Pocit horka

Mnozstvi radioaktivity v téle po podani piipravku DaTSCAN je velmi malé. Z téla se vylou¢i béhem
nekolika dni, aniz byste potieboval(a) ucinit zvlastni opatieni.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati z oboru nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci i€inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni neZzadoucich uc¢inka uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich u¢inkd muiZete piispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak DaTSCAN uchovavat

Tento 1¢k nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi pfedpisy o radioaktivnich latkach.

Nasledujici informace je uréena pouze pro odborniky:

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
. Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce a lahvi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Zaméstnanci nemocnice zajisti,
ze 1€k je spravné uchovavan a zlikvidovan a neni pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DaTSCAN obsahuje

. Lécivou latkou je ioflupanum (*21) (joflupan-(#1)). Jeden mililitr roztoku obsahuje joflupan-
('I) 74 MBq k &asu kalibrace (0,07 az 0,13 pg joflupanu/ml).
. Pomocnymi latkami jsou kyselina octova, octan sodny, ethanol a voda pro injekci.

Jak pripravek DaTSCAN vypada a co obsahuje toto baleni
DaTSCAN je 2,5 nebo 5 ml bezbarvého injekéniho roztoku, ktery se dodava jako jedna 10ml injekéni
lahvicka z bezbarvého skla uzaviena pryZovou zatkou a kovovou objimkou.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM/RRRR}>.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.
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