PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1.

NAZOV LIEKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ény roztok

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje joflupan ('*’I) s aktivitou 74 MBg/ml v referenénom &ase (0,07 az 0,13
pg/ml joflupanu).

Kazda 2,5 ml jednorazové davka v injekénej liekovke obsahuje joflupan ('*°I) s aktivitou 185 MBq
(rozsah $pecifickej aktivity od 2,5 do 4,5 x 10'* Bq/mmol) v referenénom &ase.

Kazd4 5 ml jednorazova davka v injekénej liekovke obsahuje joflupan (‘*I) s aktivitou 370 MBq
(rozsah $pecifickej aktivity od 2,5 do 4,5 x 10'* Bq/mmol) v referen¢nom ¢ase.

Pomocna(é) latka(y) so zndmym i¢inkom

Tento liek obsahuje 39,5 g/l etanolu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.
Ciry bezfarebny roztok

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

DaTSCAN je indikovany k zistovaniu ubytku funkénych dopaminergnych zakonceni neurénov
v striate:

4.2

U dospelych pacientov s klinicky nejasnymi Parkinsonovymi syndromami, napriklad

u pacientov s pociatocnymi syndromami, so zamerom pomoct pri odliSeni esencialneho tremoru
od Parkinsonovych syndromov spojenych s idiopatickou Parkinsonovou chorobou,
multisystémovou atrofiou a progresivnou supranuklearnou obrnou.

DaTSCAN nie je schopny rozlisit’ medzi Parkinsonovou chorobou, multisystémovou atrofiou a
progresivnou supranuklearnou obrnou.

U dospelych pacientov za u¢elom pomoct’ rozlisit’ pravdepodobni demenciu s Lewyho
telieskami od Alzheimerovej choroby.

DaTSCAN nie je schopny rozlisit' demenciu s Lewyho telieskami od demencie suvisiacej

s Parkinsonovou chorobou.

Davkovanie a sposob podavania

Pred podanim lieku sa ma zabezbecit’ vhodné resuscitacné vybavenie.

DaTSCAN sa ma pouzivat’ len u pacientov, ktorym toto vySetrenie urcili lekari so skusenostami v
terapii motorickych poruch a/alebo demencie. DaTSCAN ma pouzivat’ len kvalifikovany personal s
prislusnym $tatnym opravnenim pre pouZzivanie a zaobchadzanie s radionuklidmi v rdmci ur¢eného
klinického zariadenia.



Déavkovanie

Klinicka u¢innost’ bola preukazana pri rozsahu od 111 do 185MBq. Neprekracujte 185MBq
a nepouzivajte liek, ak je aktivita niz$ia nez 110MBq.

Pred injekciou musia pacienti postipit’ vhodnu liecbu na blokovanie §titnej zl'azy, aby sa zachytavanie
radioaktivneho jodu stitnou zl'azou znizilo na minimum. 1 az 4 hodiny pred injekciou lieku DaTSCAN
sa moze napr. peroralne podat’ 120 mg jodidu draselného.

Specidlne populdcie

Poskodenie obliciek a pecene
Formalne $tudie u pacientov so zavaznym poskodenim obli¢iek alebo pecene neboli vykonané. K
dispozicii nie su ziadne udaje (pozri Cast'4.4).

Deti
Bezpecnost’ a ti¢innost’ DaTSCANu u deti vo veku od 0 do 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie
su zZiadne tudaje.

Sposob podania
Na intravendzne pouzitie.

DaTSCAN sa ma pouzivat’ bez riedenia. Aby sa minimalizovala mozna bolest’ v mieste podania,
odporuca sa pocas podavania pomald intravendzna aplikécia (nie menej ako 15 — 20 sektind) cez zilu
hornej koncatiny.

Ziskavanie obrazov

SPECT zobrazovanie sa musi vykonat’ do troch az Siestich hodin po aplikacii injekcie. Snimky sa
musia ziskavat’ pomocou gama kamery vybavenej kolimatorom s vysokym rozliSenim a kalibrovane;j
pouzitim fotopiku o energii 159 keV a energetickym oknom + 10%. Uhlové vzorkovanie by nemalo
byt’ menej ako 120 zéberov na 360 stupniov, ak je to mozné. Pre kolimatory s vysokym rozliSenim
musi byt polomer oto¢enia staly a nastaveny na ¢o mozno najmensiu hodnotu (zvy¢ajne 11 — 15 cm).
Experimentalne studie spojené so striatdlnym fantdbmom odportcaji, aby sa optimalne snimky
ziskavali pri takom vybere velkosti matice a transfokac¢nych faktorov, ktory poskytuje velkost pixelov
v rozmedzi 3,5 — 4,5 mm pre prave pouzivané systémy. Na dosiahnutie optimalnych snimok sa ma
zhromazdit' minimalne 500k impulzov.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Tehotenstvo (pozri Cast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa objavi alergicka reakcia, podavanie lieCiva sa ma okamzite prerusit’ a, ak je to potrebné, ma sa
zacat intravendzna lieCba. Lieky a vybavenie na resuscitaciu (napr. endotracheélna trubica
a ventilator) musia byt 'ahko dostupné.

Toto radiofarmakum méze byt prijimané, pouzivané a aplikované len poverenymi osobami v uréenych
klinickych zariadeniach. Jeho prijimanie, uchovavanie, pouZzivanie, prenos a likvidacia sa riadi
predpismi a prislusnymi povoleniami miestnych kompetentnych oficialnych organov.

U kazdého pacienta musi prinos vySetrenia prevazovat’ nad rizikami z vystavenia ionizujucemu

fvve

zelany diagnosticky vysledok.



Nevykonali sa ziadne $tudie u pacientov so zavaznym renalnym alebo hepatalnym poskodenim, preto
sa pre nedostatok udajov DaTSCAN neodporaca v pripadoch pacientov so strednym alebo vaznym
renalnym alebo hepatalnym poskodenim.

Tento liek obsahuje 39,5 g/l (5%objemu) etanolu (alkohol), az do 197 mg v jednej davke, Co je
ekvivalentné 5 ml piva alebo 2 ml vina. To je Skodlivé pre osoby trpiace alkoholizmom a je to
potrebné vziat’ do uvahy u vysokorizikovych skupin oséb, akymi st pacienti s chorobami pecene
a epilepsiou.

Interpretacia obrazov DaTSCANu

Obrazy DaTSCANu sa vyhodnocuji vizualne na zéklade vzhl'adu striata.

Optimalnou prezentaciou rekonstruovanych obrazov na vizualnu interpretaciu su transaxialne rezy
rovnobezné so spojnicou prednej a zadnej komisury (AC-PC). Stanovenie, ¢i je obraz normalny alebo
abnormalny, sa robi hodnotenim rozsahu (naznaceného tvarom) a intenzity (vo vztahu k pozadiu)
signalu striata.

Pre normalne snimky su charakteristické dve symetrické plochy tvaru polmesiaca s rovnakou
intenzitou. Abnormalne snimky st bud’ asymetrické, alebo symetrické s nerovnakou alebo zniZenou
intenzitou a/alebo stratou tvaru polmesiaca.

Ako doplnok méze vizualnej interpretacii pomoct’ semikvantitativne hodnotenie pomocou softvéru s
oznacenim CE, kde sa akumulacia DaTSCANu v striate porovnava s akumuléciou v referencnej
oblasti a pomery sa porovnavaju s databazou zdravych osob prispdsobenou veku. Vyhodnotenie
pomerov, ako napriklad akumulacia DaTSCANu v striate vlavo/vpravo (symetria) alebo akumulécia v
kaudate/v putamene, mbze d’alej pomoct pri hodnoteni obrazu.

Pri pouziti semikvantitativnych metdd sa maju prijat’ nasledujiice opatrenia:
e Semikvantifikacia sa ma pouzivat’ iba ako doplnok k vizualnemu hodnoteniu.
e Ma sa pouzivat iba softvér oznaceny CE.
e Pouzivatelia maju byt vyskoleni vyrobcom ako pouzivat’ softvér oznaceny CE a maju sa riadit
praktickymi pokynmi EANM pre ziskavanie, rekonstrukciu a hodnotenie obrazov.
e Hodnotitelia maju interpretovat’ obrazy vizualne a potom vykonat’ semikvantitativnu analyzu
podl'a pokynov vyrobcu vratane kontroly kvality kvantifikacného procesu.

o Na porovnanie akumulacie v striate s akumulaciou v referencnej oblasti sa maju
pouzit’ techniky ROI/VOL.

o Na porovnanie s vekom o¢akavanym poklesom vézby v striate sa odporuca
porovnanie s databazou zdravych os6b prispdsobenou veku.

o Pouzité nastavenia rekonstrukcie a filtra (vratane korekcie atenudcie) mozu ovplyvnit’
semikvantitativne hodnoty. Maju sa dodrzat’ nastavenia rekonstrukcie a filtra
odportacané vyrobcom softvéru oznac¢eného CE a maju sa zhodovat’ s nastaveniami
pouzitymi na semikvantifikaciu databazy zdravych osob.

o Intenzita signalu striata merana pomocou SBR (striatal binding ratio - vizbovy pomer
striata) a asymetria a pomer kaudata k putamenu poskytuji objektivne ¢iselné hodnoty
zodpovedajice parametrom vizualneho hodnotenia a mézu byt uzitocné v tazko
hodnotitel'nych pripadoch.

o Ak st semikvantitativne hodnoty nekonzistentné s vizualnou interpretaciou, obraz sa
ma prehodnotit’ s oh'adom na vhodnost’ umiestnenia ROI/VOI, ma sa overit’ spravna
orientacia obrazu a vhodnost’ parametrov na ziskanie obrazu a korekcia atenuacie.
Niektoré softvérové balicky mézu podporovat’ tieto procesy, aby sa znizila variabilita
zavisla od operatora.

o Konecné posudenie ma vzdy brat’ do tivahy vizualne hodnotenie aj semikvantitativne
vysledky.

4.5 Liekové a iné interakcie

U T'udi sa neuskutocnili Ziadne interakéné Stadie.



Joflupan sa viaze na dopaminovy nosic. Preto u liekov s vysokou afinitou k dopaminovému nosic¢ovi
moze dojst’ k interferencii pri pouzivani diagnostiky DaTSCANom. Tieto lieky zahfnaji amfetaminy,
benzatropin, bupropion, kokain, mazindol, metylfenidat, fentermin a sertralin.

Medzi lieky, u ktorych sa pocas klinickych skusok nepreukazala interferencia s DaTSCANom, patri
amantadin, benzhexol, budipin, levodopa, metoprolol, primidén, propranolol a selegilin. U
dopaminergnych agonistov a antagonistov pdsobiacich na postsynaptické dopaminergné receptory sa
neocakava interferencia s diagnostikom DaTSCAN a moZe sa s nimi pokracovat’ v uzivani, ak je to
potrebné. Medzi lieky, u ktorych nebola preukazana interferencia s diagnostikom DaTSCAN pri
Studiach na zvieratach, patri pergolid.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku

Ak je potrebné podat’ radioaktivny liek Zendm vo fertilnom veku, vzdy sa ma mysliet na mozné
tehotenstvo. Ak zene meska menstrudcia, ma sa povazovat’ za tehotnt, pokial’ nie je dokazany opak.
Ak pretrvava neistota, je dolezité, aby vystavenie radiacii bolo ¢o najnizsie a dosiahlo sa uspokojivé
zobrazenie. Maju sa zvazit alternativne metody, ktoré nezahimaju ionizujuce ziarenie.

Gravidita

Stadie reprodukénej toxicity u zvierat neboli vykonané pre tento produkt. Radionuklidové postupy
vykonané u gravidnych Zien zahtffiaj(i aj radiaéné davky na plod. Podanie joflupanu ('*'I) v davke
185 MBq ma za nésledok absorpciu davky o velkosti 3,0 mGy maternicou. DaTSCAN je
kontraindikovany pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3)

Laktécia

Nie je zname, ¢i sa joflupan ('*°I) vylucuje do materského mlieka. Pred podanim radioaktivneho lieku
dojciacej matke sa musi zvazit,, ¢i méze byt vysetrenie odovodnene odloZzené na dobu, ked’ matka
ukonc¢i dojcenie, a ¢i bolo vybraté najvhodnejsie radiofarmakum, vzhl'adom na sekréciu radioaktivity
do materského mlieka. Ak sa podavanie lieku povazuje za nevyhnutné, doj¢enie sa musi prerusit’ na
dobu 3 dni a substituovat’ podavanim nahradného materského mlieka (umela vyziva). Poc¢as tohto
obdobia sa ma materské mlieko pravidelne odstriekavat’ a vylic¢eny produkt znehodnotit’.

Fertilita
Stidie so zameranim na fertilitu neboli vykonané. K dispozicii nie s ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DATSCAN nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri liecku DaTSCAN boli rozpoznané nasledujuce neziaduce ucinky:

Zhrnutie neziaducich u¢inkov

Frekvencie neziaducich uc¢inkov su definované nasledovne:

Vel'mi Casté (=1/10), casté (=1/100 az <1/10), menej casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Poruchy imunitného systému
Nezname: Precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Menej Casté: Zvysena chut’ do jedla



Poruchy nervového systému
Casté: Bolest’ hlavy
Menej Casté: Zavraty, mravCenie (parestézia), dysgeuzia

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: Zavrat

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva
Nezname: Erytém, pruritus, vyrazka, urtikaria, hyperhidréza

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Nezname: Dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej ¢asté: Nevolnost, suchost’ v ustach
Nezname: Vracanie

Poruchy ciev
Nezname: Pokles tlaku krvi

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté: Bolest’ v mieste podania injekcie (intenzivna bolest’ alebo pocit palenia po podani lieku
do malych zil)

Nezname: Pocit tepla

Expozicia ioniza¢nému Ziareniu sa spaja s vyvolanim nadorovych ochoreni a moznost'ou vzniku
dedi¢nych chyb. Ked’ze uc¢innou davkou je 4,63 mSv, pri podavani odporacanej maximalnej aktivity
185 MBq sa predpoklada vyskyt tychto neziaducich udalosti s nizkou pravdepodobnostou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania radioaktivitou sa odporuca casté mocenie a defekacia, aby sa minimalizovala
radiac¢na davka u pacienta. Treba dbat’ na to, aby sa predislo kontaminacii radioaktivitou vylu¢ovanou
pacientom pri pouziti tychto metod.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmakum pre centralny nervovy systém, ATC kod:
V09ABO03.

Vzhl'adom na nizke mnozstvo injek¢ne aplikovaného joflupanu sa pri intravendznej aplikacii
DaTSCANu v doporucenej davke nepredpokladaju farmakologické ucinky.

Mechanizmus uéinku

Joflupan je analég kokainu. Stiidie na zvieratach ukazali, Ze joflupan sa viaZe vysokou afinitou na
presynapticky dopaminovy nosi¢ a tak sa radioaktivne oznaceny joflupan ('*’I) moze pouzit ako
nahradny marker pri skisani integrity dopaminergnych nigrostriatalnych neurénov. Joflupan sa tiez
viaze na serotoninovy nosi¢ na 5-HT neurénoch, avsak s nizSou vdzbovou afinitou (pribliznel0-
nasobne).




Skusenosti s inym typov tremoru ako esencialnym tremorom neexistuji.

Klinick4 ti¢innost’
Klinické $tudie s pacientmi s demenciou s Lewyho telieskami

V pivotnych klinickych stadiach, na ktorych sa zcastnilo 288 oséb trpiacich demenciou s Lewyho
telieskami (Dementia with Lewy Bodies, DLB) (144 0sdb), Alzheimerovou chorobou (124 0s6b),
vaskularnou demenciou (9 0s6b) a inym ochorenim (11 0sdb), sa vysledky nezavislého, zaslepeného
vizualneho hodnotenia snimok s DaTSCANOM porovnali s klinickou diagnozou stanovenou lekarmi
skusenymi v oblasti zvladnutia a diagnostiky demencii. Klinicka kategorizacia do prislusnej skupiny
demencie bola zalozena na Standardizovanom a obsiahlom klinickom a neuropsychiatrickom
hodnoteni. Hodnoty citlivosti DaTSCANU pri rozliSovani pravdepodobnej DLB od stavov
nesuvisiacich s DLB sa pohybovali v rozmedzi od 75,0% do 80,2% a hodnoty Specificity od 88,6%
do 91,4%. Pozitivna prediktivna hodnota sa pohybovala v rozmedzi od 78,9% do 84,4% a negativna
prediktivna hodnota v rozmedzi od 86,1% do 88,7%. Analyzy, v ktorych sa pacienti s moznou

a pravdepodobnou DLB porovnali s pacientmi bez DLB, ukazali hodnoty citlivosti DaTSCANU

v rozmedzi od 75,0% do 80,2% a hodnoty Specificity od 81,3% do 83,9%, ked’ sa pacienti s moznou
DLB zahrnuli k pacientom bez DLB. Citlivost’ sa pohybovala v rozmedzi od 60,6% do 63,4%

a Specificita od 88,6% do 91,4%, ked’ sa pacienti s moznou DLB zahrnuli k pacientom s DLB.

Klinické studie preukazujiice doplnkové pouzitie semikvantitativnych informacii na interpretaciu
obrazu

Spolahlivost’ pouzitia semikvantitativnych informacii ako doplnku vizualnej kontroly bola
analyzovana v Styroch klinickych §tadiach, v ktorych sa porovnavala senzitivita, Specifickost” alebo
celkova presnost’ medzi tymito dvoma metdédami interpretacie obrazu. V Styroch stadiach (spolu n =
578) sa pouzil semikvantifikaény softvér pre DaTSCAN s ozna¢enim CE. Rozdiely (t.j. zlepSenie po
doplneni semikvantitativnych informécii k vizualnej kontrole) v senzitivite sa pohybovali medzi 0,1 %
a 5,5 %, v Specifickosti medzi 0,0 % a 2,0 % a v celkovej presnosti medzi 0,0 % a 12,0 %.

fazy 3 alebo 4 predtym vykonanych §tadii, ktoré zahimali ti€astnikov s klinickou diagnézou PS
(Parkinsonov syndrom), non-PS (hlavne esencialnym tremorom), pravdepodobnej DLB a non-DLB
(hlavne Alzheimerovou chorobou). Pit’ lekarov nukledrnej mediciny, ktori mali obmedzené
predchadzajuce skusenosti s interpretaciou obrazov DaTSCANu, hodnotilo obrazy v 2 ¢itaniach
(samostatne a v kombinacii so semikvantitativnymi idajmi, ktoré poskytol softvér DaTQUANT 4.0) s
odstupom minimalne 1 mesiaca. Tieto vysledky sa porovnali s 1- az 3-ro¢nou naslednou diagnézou
ucastnikov, aby sa uréila diagnosticka presnost’. Zlepsenia senzitivity a Specifickosti [s 95 %
intervalmi spolahlivosti] boli 0,1 % [-6,2 %, 6,4 %] a 2,0 % [-3,0 %, 7,0 %]. Vysledky
kombinovaného c¢itania boli tieZ spojené so zvysenim dévery hodnotitel'ov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Joflupan (') sa po intravendznej injekénej aplikécii rychlo uvolfiuje z krvi; len 5 % aplikovane;
aktivity zostava v celom krvnom riecisti po 5 minutach po aplikacii.

Vychytavanie v organoch

Vychytavanie v mozgu je rychle, dosahuje 7% aplikovanej aktivity po 10 minutach od aplikacie

a klesa na 3% po 5 hodinach. Usudzuje sa, Ze priblizne 30% celkovej aktivity v mozgu je sposobené
striatalnym vychytavanim.

Eliminacia
Po 48 hodinach po aplikécii sa priblizne 60% aplikovanej radioaktivity vylu¢uje moCom, pricom sa
pocita priblizne so 14% fekalnou exkréciou.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
jednej davke aj opakovanom podavani, a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Stadie reprodukéne;j toxicity a karcinogénneho potencialu ioflupanu neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina octova
Octan sodny
Etanol

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

2,5 ml injekcna liekovka: 7 hodin od referen¢ného ¢asu aktivity uvedeného na etikete.

5,0 ml injekcna liekovka: 20 hodin od referencného ¢asu aktivity uvedeného na etikete.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,5 alebo 5 ml roztoku v samostatnej bezfarebnej 10 ml sklenenej injekénej lickovke uzatvorenej

gumenou zatkou a kovovym pertlom.
Velkost balenia 1.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6 §peciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

VSeobecné varovania
Musia sa dodrziavat’ bezné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie s radioaktivnym materialom.

Likvidacia

Po pouziti musia byt’ vSetky materialy spojené s pripravou a aplikaciou radiofarmaka vratane
nepouzitého lieku a jeho obalu dekontaminované alebo sa s nimi musi zaobchadzat’ ako

s radioaktivnym odpadom a musia sa zlikvidovat podl'a podmienok stanovenych miestnymi
kompetentnymi organmi. Kontaminovany material sa musi odstraniovat’ ako radioaktivny odpad
schvalenymi postupmi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandsko



8. REGISTRACNE CISLA

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. jal 2000
Datum posledného predlzenia registracie: 28. jul 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. DOZIMETRIA

Polcas rozpadu jodu-123 je 13,2 hodiny. Pri rozpade sa vyzaruje gama ziarenie s prevladajiicou
energiou 159 keV a X Ziarenie s energiou 27 keV.

Odhadované absorbované radia¢né davky pre priemerného pacienta (70 kg) pri intravendznej injekénej
aplikacii joflupanu (‘*I) st uvedené v nasledujiicej tabul’ke. Hodnoty st pocitané za predpokladu, ze
mocovy mechur je vyprazdiovany v 4,8-hodinovych intervaloch a pri blokacii Stitnej zl'azy (jod-123 je
znamy ako emitor Augerovych elektrénov). Po podani davky sa ma stimulovat’ ¢asté vyprazdiovanie
mocového mechura, aby sa minimalizovala expozicia radiacnému Ziareniu.

Absorbovana radia¢na davka
Ciel’ovy organ uGy/MBq

Nadoblicky 17,0
Povrch kosti 15,0
Mozog 16,0
Prsia 7,3
Stena Zl¢nika 44,0
Gastrointestinalny trakt

Stena zaludka 12,0

Stena tenkého Creva 26,0

Stena hrubého ¢reva 59,0

(Stena hornej ¢asti hrubého ¢reva 57,0)

(Stena dolnej casti hrubého creva 62,0)
Srdcova stena 32,0
Oblicky 13,0
Pecen 85,0
Pl'tca 42,0
Svaly 8,9
Pazerak 9.4
Vajecniky 18,0
Pankreas 17,0
Cervena kostna drefi 9,3
Slinné zl'azy 41,0
Pokozka 5,2
Slezina 26,0
Semenniky 6,3
Tymus 9,4
Stitna #l'aza 6,7
Stena mocového mechura 35,0
Maternica 14,0
Ostatné organy 10,0
Efektivna davka (uSv/MBq) 25,0




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

Utinna davka (E) pochadzajuca z aplikacie 185 MBq injekcie DaTSCANu je 4,63 mSv (na 70 kg
jedinca). Udaje uvedené vyssie st platné pri beznom farmakokinetickom rezime. Ak je zhor$ena
renalna alebo hepatalna funkcia, u¢inna davka a radiacna davka aplikované jednotlivym organom sa
mozu zvysit'.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.. Pozri tiez Cast’ 6.6.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

DRZITEL (DRZITELIA) POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY OBMEDZENI TYKAJUCICH SA
DODAVKY A POUZITIA

OSTATNE PODMIENKY A POZIADAVKY
ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA

BEZPECNOSTI A EFEKTiVNEHO POUZIVANIA
LIEKU
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A. DRZITEL (DRZITELIA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Holandsko

B. PODMIENKY OBMEDZENI TYKAJUCICH SA DODAVKY A POUZITIA

Liek na lekarsky predpis. (pozri prilohu I: Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2)

C. OSTATNE PODMIENKY A POZIADAVKY ROZHODNUTIA O REGISTRACII
. Pravidelné spravy o bezpe¢nostnych aktualizaciach

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referen¢nych datumov Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI

A EFEKTIVNEHO POUZIVANIA LIEKU

NeaplikovateI'né
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

5 ml balenie

1. NAZOV LIEKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ny roztok
Joflupan (')

2. LIECIVO

Kazdy ml roztoku obsahuje joflupan (‘**I) 74 MBq v referen¢nom ¢&ase (0,07 az 0,13 nug/ml joflupanu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

5% etanol (pozri Pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov), kyselina octové, octan sodny, voda na
injekciu.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Intraven6zne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

RADIOACTIF

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOACTIV e

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP: 20 hod. od ref. ¢asu.
Ref. ¢as: 370 MBg/5 ml 0 23:00 SEC DD/MM/RRRR
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zaobchadzanie a likvidacia - pozri pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/135/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdbévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

5 ml balenie

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ény roztok
Joflupan (**)
Intravendzne pouzitie

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: 20 hod. od ref. ¢asu. 5
Ref. ¢as: 370 MBgq/5 ml joflupan ('*’I) 0 23:00 SEC DD/MM/RRRR.

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml

6. INE

mocacm Mol
a

RADIOACTIF

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandsko
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

2,5 ml balenie

1. NAZOV LIEKU

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ény roztok
Joflupan (')

2. LIECIVO

Kazdy ml roztoku obsahuje joflupan ('*’I) 74 MBq v referen¢nom ¢ase (0,07 az 0,13 pg/ml joflupanu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

5 % etanol etanol (pozri Pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov), kyselina octova, octan sodny, voda na
injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Intravendzne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOACTIV e

RADIOACTIF

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP: 7 hod. od ref. ¢asu. 5
Ref. ¢as: 185 MBg/2,5 ml 0 12:00 SEC DD/MM/RRRR.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zaobchadzanie a likvidacia - pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/135/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.

19



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

2,5 ml balenie

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

DaTSCAN 74 MBg/ml injek¢ény roztok
Joflupan (**)
Intravendzne pouzitie

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: 7 hod. od ref. ¢asu.
Ref. ¢as: 185 MBq/2,5 ml Joflupan (‘*I) o 12:00 SEC DD/MM/RRRR.

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2,5 ml

6. INE

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOACTIV e

RADIOACTIF

GE Healthcare B.V.
De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven
Holandsko
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

DaTSCAN 74 MBq/ml injek¢ny roztok
Joflupan (')

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako Vam tento liek podaju, pretoze

obsahuje pre Vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek otazky, spytajte sa lekara nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na
Vase vysetrenie.

- Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete

Co je DaTSCAN a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako Vam podaju DaTSCAN
Ako bude DaTSCAN pouzity

Mozné vedlajsie ucinky

Ako sa DaTSCAN uchovava

Obsah balenia a d’alSie informacie

OV R W~

1. Coje DaTSCAN a na &o sa pouZiva

DaTSCAN obsahuje lie¢ivo joflupan (‘*1), ktory sa pouziva za ucelom identifikacie (diagnozy)
niektorych ochoreni mozgu. Patri do skupiny liekov nazyvanych “radiofarmaka” a obsahuje malé
mnozstvo radioaktivity.

. Ked’ sa radiofarmakum poda injekéne, na kratky cas sa zhromazd'uje v urcitych organoch
a Castiach tela.

. Pretoze obsahuje malé mnozstvo radioaktivity, je mozné ho sledovat’ mimo tela pomocou
$pecialnych kamier.

. Je mozné urobit’ obrazok, nazyvany aj snimok. Tieto snimky ukazu, kde presne sa v organe

alebo tele nachadza radioaktivita. To moze lekarovi poskytnat hodnotna informaciu o tom, ako
tento organ pracuje.

Ak sa DaTSCAN poda injekéne dospelému, dostava sa krvou do celého tela. Zhromazd'uje sa v malej
oblasti vasho mozgu. V tejto Casti mozgu nastdvaju zmeny pocas nasledujucich ochoreni:

. Parkinsonizmus (vratane Parkinsonovej choroby) a
. demencia s Lewyho telieskami.

Snimka poskytne lekarovi informaciu o akychkol'vek zmenach v tejto ¢asti mozgu. Vasmu lekarovi
mozu informécie ziskané z takejto snimky pomoct’ zistit’ viac o Vasom stave a rozhodniito mozne;j
liecbe.

Pri pouziti DaTSCANu ste vystaveni malému mnozstvu radioaktivity. Toto vystavenie je mensie ako

u niektorych typov rontgenového vysetrenia. Vas lekar a lekar nuklearnej mediciny ustdili, Ze klinicky
prinos tohto vySetrenia pomocou radiofarmaka prevysuje rizika v dosledku vystavenia tymto malym
mnozstvam Ziarenia.

Tento liek je len na diagnostické pouzitie. Pouziva sa len na identifikaciu ochorenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako Vam podaji DaTSCAN

DaTSCAN Vam nesmu podat’ v nasledujucich pripadoch

. ak ste alergicky na joflupan alebo ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6)
. ak ste tehotna

Upozornenia a opatrenia
Porad’te sa s lekarom nuklearnej mediciny predtym, ako Vam bude podany DaTSCAN, ak
patrite k 'ud'om s miernymi alebo zdvaznymi problémami s oblickami alebo peceiiou.

Deti a dospievajuci
DaTSCAN sa neodportca pre deti od 0 do 18 rokov.

Iné lieky a DaTSCAN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, povedzte to lekarovi nuklearne;j
mediciny. Niektoré¢ lieky a latky mézu ovplyviiovat’ mechanizmus u¢inku DaTSCANU.

Tieto zahrnuju:

. buproprion (pouzivany na lie¢bu depresii, (smutku))

. benzatropin (pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby)

. mazindol (znizuje chut’ do jedla pri lieCbe obezity)

. sertralin (pouzivany na lieCbu depresii (smutku))

. metylfenidat (pouzivany na lieCbu hyperaktivity u deti a liecbu narkolepsie (nadmerna spavost’))

. fentermin (znizuje chut’ do jedla pri liecbe obezity)

. amfetamin (pouzivany na liecbu hyperaktivity u deti a lieCbu narkolepsie (nadmerné spavost);
tiez drogovej zavislosti)

. kokain (niekedy pouzivany ako anestetikum pri chirurgickych vykonoch na nose; tiez pri

drogovej zavislosti)

Niektoré lieky mozu znizovat’ kvalitu ziskaného obrazku. Lekar Vas moze poziadat’, aby ste ich na
kratky cas pred podanim DaTSCANU vysadili.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte DaTSCAN, ak ste tehotna, alebo sa domnievate, ze mozete byt tehotna. To preto, Ze je
mozné, Ze Vase dieta dostane davku radioaktivity. Ozndmte Vasmu lekarovi, ak si myslite, ze ste
tehotna. Ma sa zvazit’ pouzitie alternativnych metod, ktoré nezahfiaji radioaktivitu.

Ak dojcite, lekar nukledrnej mediciny méze pouzitie DaTSCANU odlozit’ alebo Vas poziadat’, aby ste
pozastavili dojéenie. Nie je zname, ¢i joflupan (‘*I) prestupuje do materského mlieka.

. Vase diet’a nesmiete dojc¢it’ 3 dni po podani DaTSCANU.

. Namiesto toho pouzite na kimenie diet'at’a nahradné materské mlieko (umela vyziva). Pocas
tohto obdobia materské mlieko pravidelne odstriekavajte a vyluceny produkt znehodnot'te.
. V tomto musite pokra¢ovat’ 3 dni, kym radioaktivita z Vasho tela vymizne.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
DaTSCAN neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

DaTSCAN obsahuje alkohol (etanol), 5% jeho objemu. Kazda davka obsahuje az do 197 mg v jednej
davke. To je priblizne také mnozstvo ako 5 ml piva alebo 2 ml vina. To je Skodlivé pre osoby trpiace
alkoholizmom a je potrebné to vziat’ do tvahy u tehotnych a dojéiacich zien, deti a rizikovych skupin
ako su pacienti s chorobami pecene alebo epilepsiou. Oznamte Vasmu lekéarovi, ak sa Vas ktorékol'vek
z tychto tyka.
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3. Ako bude DaTSCAN pouzity

Existuju prisne zakony o pouziti, zaobchadzani a likvidacii radioaktivity. DaTSCAN sa bude vzdy
pouzivat’ v nemocnici alebo v podobnom zariadeni. M6zu s nim zaobchadzat’ a podavat’ Vam ho iba
osoby Skolen¢ a kvalifikované na bezpecné zaobchadzanie s radioaktivnym materidlom. Musia Vam
povedat vsetko, o pre bezpe¢né pouzitie tohto lieku potrebujete vediet’. Lekar nuklearnej mediciny
rozhodne o davke, ktora je pre Vas najvhodnejsia.

Pred pouzitim DaTSCANu, lekar nuklearnej mediciny poziada uzit’ tablety alebo tekutinu, ktora
obsahuje jod, Tieto zabrania zhromazdeniu radioaktivity vo vasej Stitnej zl'aze. Je dblezité, aby ste
pozili tabletu alebo tekutinu ako Vam povie Vas lekar.

DaTSCAN Vam bude podany injekéne zvycajne do zily v ramene. Odporucana radioaktivita podana
injekciou sa pohybuje medzi 111 a 185 MBq (megabequerel alebo MBq je jednotka pouzivana na
meranie radioaktivity). Jedna injekcia posta¢i. Snimanie sa ma vykona zvycajne 3 az 6 hodin po
podani injekcie DaTSCAN.

Ak pouzijete viac DaTSCANu ako ste mate

Ked’ze DaTSCAN je podavany lekdrom za prisne kontrolovanych podmienok, nie je pravdepodobné,
Ze nastane predavkovanie. Lekar nuklearnej mediciny Vam navrhne pit’ vela tekutin, aby to
napomohlo odstraneniu radiofarmaka z Vasho tela. Budete musiet’ byt opatrny s mocom, ktory
vylucite — Vas lekar Vam povie, ¢o robit’. To je normalny postup pri pouzivani liekov ako je
DaTSCAN. Akékol'vek mnozstvo joflupanu ('*’I), ktoré zostane v tele, strati prirodzene svoju
radioaktivitu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky k pouzitiu tohto lieku, porad’te sa s lekarom nuklearnej mediciny,
ktory dohliada na vySetrenie.
4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, DaTSCAN moéze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Castost’ vyskytu vedrl'ajsich G¢inkov je:

Casté: mozu postihovat’ a2 1 osobu z 10
- bolesti hlavy

Menej Casté: m6zu postihovat’ az 1 osobu zo 100

- zvysena chut’ do jedla

- zavraty

- porucha chuti

- nevolnost’

- suchost’ v istach

- zavrat

- znervoznujuce pocity podobné mravcom chodiacim po Vasej pokozke (mravcenie)

- intenzivna bolest’ (alebo pocit palenia) v mieste injekcie. Hlasili ju pacienti, ktori dostavali
DaTSCAN do malej zily

Nezname (z dostupnych udajov)
- precitlivenost’ (alergia)

- dychavicnost’

- s€ervenanie koze

- svrbenie

- vyrazka

- zihlavka (urtikaria)

- nadmerné potenie
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- vracanie
- nizky tlak krvi
- pocit tepla

Mnozstvo radioaktivity v tele po podani DaTSCANu, je ve'mi malé. Z tela sa vyluci po niekol’kych
dioch bez toho, aby ste museli vykonat’ $pecialne opatrenia.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u¢inky mozete priamo nahlasit’ na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako sa DaTSCAN uchovava

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny Specialista, ktory
ho uchovava v priestoroch, ktoré st na tento ucel urcené. Uchovavanie radiofarmak sa uskutocnuje v
sulade s vnutrostatnymi predpismi tykajicimi sa radioaktivnych materialov.

Nasledujuce informacie su uréené len pre odbornikov:

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
. Neuchovéavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na injekénej lickovke po
EXP. Datum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci. Nemocniény personal
zabezpeci, ze produkt bude spravne uchovavany a zlikvidovany a zabrani jeho pouzitiu po datume
pouzitel'nosti vyzna¢enom na Stitku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DaTSCAN obsahuje

. Lie¢ivo je joflupan ('*’I). Kazdy ml roztoku obsahuje joflupan ('*’I) 74 MBq v referenénom &ase
(0,07 az 0,13 pg/ml joflupanu).

. Dalsie zlozky su kyselina octova, octan sodny, etanol, voda na injekciu.

Ako vyzera DaTSCAN a obsah balenia
DaTSCAN je 2,5 ml alebo 5 ml bezfarebny injek¢ny roztok, dodava sa v samostatnej bezfarebnej 10
ml sklenenej injek¢nej liekovke uzatvorenej gumenou zatkou a kovovym pertlom.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
GE Healthcare B.V.

De Rondom 8

5612 AP, Eindhoven

Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:
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Belgié/Belgique/Belgien
GE Healthcare
Tél/Tel: +32 (0) 2 719 7410

bbarapus
GE Healthcare Bulgaria EOOD
Tem: +359 2 9712040

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.0.
Tel.: +420 577 212 140

Danmark
GE Healthcare A/S
TIf: +45 70 2222 03

Deutschland
GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 5307 93 00

Eesti
GE Healthcare Estonia OU
Tel: +372 6260 061

E\Gda
GE Healthcare A.E.
TnA: +30 210 8930600

Espaiia
GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.U
Tel: +34 91 663 25 00

France
GE Healthcare SAS
Tél: +33 1 34 49 54 54

Hrvatska
BIOVIT d.o.o.
Tel: + 38542 260 001

Ireland
GE Healthcare Limited UK
Tel: +44 (0) 1494 54 5306

island
Icepharma
Simi: + 354 540 8000

Italia
GE Healthcare S.r.1.
Tel: +39 02 26001 111

Lietuva
VitaFARMA UAB
Tel.: +370 37 225322

Luxembourg/Luxemburg
GE Healthcare
Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 719 7410

Magyarorszag
Radizone Diagnost-X Kft.
Tel: +36 1 787-5720

Malta
Pharma-Cos Ltd.
Tel: + 356 22266300

Nederland
GE Healthcare B.V.
Tel: +31 (0) 40 299 10 00

Norge
GE Healthcare AS
TIf: +47 23 18 50 50

Osterreich
GE Healthcare Handels GmbH
Tel: +43 (0) 1 97272-0

Polska
GE Medical Systems Polska Sp. z o.0.
Tel: +4822 330 83 00

Portugal
Satis — GE Healthcare
Tel: +351 214251352

Romania

MagnaPharm Marketing & Sales Romania
S.R.L.

Tel: + 40 372 502 221

Slovenija
Biomedis M.B. trgovina d.o.o.
Tel: + 386 2 4716300

Slovenska republika
MGP, spol. st. 0.
Tel: +421 2 5465 4841

Suomi/Finland
Oy GE Healthcare Bio-Sciences Ab
Puh/Tel: +358 10 39411
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Konpog Sverige

Phadisco Ltd GE Healthcare AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46 (0) 8 559 504 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
General Electric International Inc. GE Healthcare Limited

Tel: +371 6780 7086 Tel: +44 (0) 1494 54 5306

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.
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