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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Joflupan ('*I) ROTOP 74 MBgq/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje ioflupanum ('?°I) 74 MBq k &asu kalibrace (ioflupanum 0,07 aZ
0,13 pg/ml).

Jedna jednodavkova 2,5 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 185 MBq ioflupanum ('2*I) (mérna aktivita v
rozmezi 2,5 az 4,5 x 10" Bg/mmol) k ¢asu kalibrace.

Jedna jednodavkova 5 ml injekéni lahvicka obsahuje 370 MBq ioflupanum ('*I) (mé&rna aktivita v
rozmezi 2,5 az 4,5 x 10" Bg/mmol) k ¢asu kalibrace.

Pomocné latky se zndmym t€inkem:
Tento 1é¢ivy ptipravek 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 pfipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.

Ptipravek Joflupan (**I) ROTOP je indikovan pro zjistovani ztraty funkénich zakondeni
dopaminergnich neuronti ve striatu:

o U dospélych pacientt s klinicky nejistymi parkinsonskymi syndromy, naptiklad u té€ch s
¢asnymi symptomy, pro pomoc s odlisenim esencidlniho tremoru od parkinsonskych syndromd,
spojenych s idiopatickou Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii a
progresivni supranukledrni paralyzou. Piipravek Joflupan (12*I) ROTOP neni schopen rozlisit
mezi Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supranuklearni
paralyzou.

o U dospélych pacientli na pomoc s rozlisenim pravdépodobné demence s Lewyho télisky od
Alzheimerovy choroby.

Joflupan ('**1) ROTOP neni schopen rozlisit mezi demenci s Lewyho télisky a demenci u
Parkinsonovy choroby.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Pted podanim ma byt dostupné vhodné vybaveni pro resuscitaci.

Ptipravek Joflupan ('*I) ROTOP se ma pouzivat pouze u dospélych pacientt na doporuéeni lékafti se



zkuSenostmi v 16¢b& pohybovych poruch a/nebo demence. Piipravek Joflupan (!21) ROTOP ma byt
pouzivan pouze kvalifikovanymi osobami s pfislusnym opravnénim pro pouZzivani radionuklidi a
manipulaci s radionuklidy v k tomu ur¢eném klinickém zafizeni.

Davkovani

Klinicka t¢innost je prokazana v rozmezi 111 az 185 MBq. Neptekracujte 185 MBq a nepouzivejte,
pokud je aktivita niz§i nez 110 MBq.

Pacienti musi pied injekci podstoupit patti¢nou lé¢bu pro blokovani $titné z1azy, aby se v ni
minimalizovalo vychytavani radioaktivniho jodu, napt. peroralnim podanim piiblizn¢ 120 mg jodidu

draselného 1 az 4 hodiny pted injekci piipravku Joflupan (') ROTOP.

Zvlastni populace

Porucha ledvin a jater

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

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

Pediatricka populace

Bezpec¢nost a G¢innost piipravku Joflupan (') ROTOP nebyla stanovovéana u déti ve véku 0 az 18 let.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpitisob podani

K intraven6znimu podani.

Pro ptipravu pacienta viz bod 4.4.

Ptipravek Joflupan ('*T) ROTOP je tieba pouzit bez fedéni. K minimalizaci moZné bolesti v misté
vpichu béhem podani je doporuc¢ena pomald intravendzni injekce (ne kratsi nez 15 - 20 sekund) do zily

na ruce.

Porizovani snimkii

Zobrazeni SPECT je tieba uskutecnit 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 thlovych projekei pokud mozno nema byt nizsi nez
120 pro 360 stupiti. Pro kolimatory s vysokym rozlisSenim by mél byt polomér rotace konzistentni a co
nejmensi (obvykle 11-15 cm). Experimentalni studie se striatovym fantomem naznacuji, ze optimalni
obrazy jsou dosazeny pii velikosti matrice a faktoru zoomu zvolenych tak, aby poskytovaly velikost
pixelu 3,5-4,5 mm pro systémy, které jsou v souc¢asnosti pouzivany. Pro optimalni zobrazeni ma byt
registrovano minimalné 500 000 impulza.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
o T¢&hotenstvi (viz bod 4.6)

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Potencial pro hypersenzitivitu nebo anafylaktické reakce




Pokud dojde k hypersenzitivni nebo anafylaktické reakei, podavani 1é¢ivého ptipravku musi byt
okamyzité preruseno a v pripadé nutnosti zahajena intravenozni 1é¢ba. Pro umoznéni okamzitého
zasahu 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 zdGvodnitelna pravdépodobnym piinosem.
Aplikovana aktivita musi byt takova, aby vysledna davka byla tak nizka, jak je jen mozné, aby byla
zarovei ziskana pozadovana diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin/porucha funkce jater

U pacientt se zavaznou poruchou funkce ledvin nebo jater nebyly provedeny formdlni studie. Protoze
chybgji v tomto sméru idaje, Joflupan (1) ROTOP se v piipadech stiedné t&7ké az t&€zké poruchy
funkce ledvin nebo jater nedoporucuje.

U téchto pacientd je tfeba peclive zvazit pomér vyhod a rizik, protoze je mozna zvysena expozice
radiaci.

Pfiprava pacienta
Za ucelem minimalizace ozafeni ma byt pacient pied zacatkem a po ukonceni vysetieni dobie
hydratovan a vyzvan k co nejcastéjSimu vyprazdinovani béhem prvnich 48 hodin po vySetfeni.

Interpretace snimkd s ptipravkem Joflupan (1) ROTOP

Snimky poiizené za pouziti pfipravku Joflupan (**I) ROTOP jsou vyhodnocovany vizualné na zakladé
vzhledu striata.

Optimalni prezentaci rekonstruovanych snimkt pro vizualni interpretaci jsou transaxialni fezy
rovnobézné 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 pilmésice se stejnou
intenzitou. Abnormalni snimky jsou bud’ asymetrické nebo symetrické s nestejnou nebo snizenou
intenzitou a/nebo ztratou tvaru ptilmésice.

Vizualni interpretaci miize jako dopln€k pomoci semikvantitativni hodnoceni pomoci softwaru
oznaceného znackou shody CE, kde je akumulace pfipravku Joflupan ('*T) ROTOP ve striatu
porovnavana s akumulaci v referencni oblasti, a pomé&ry jsou porovnavany s databazi zdravych
subjektti odpovidajiciho véku. Vyhodnoceni pomérd, jako je akumulace ptipravku Joflupan (12])
ROTOP ve striatu vlevo/vpravo (symetrie) nebo akumulace v ncl. caudati/v putamen, mize dale
pomoci pti hodnoceni snimku.

Pfi pouziti semikvantitativnich metod maji byt pfijata nasledujici opatien:
o Semikvantifikace ma byt pouzita pouze jako doplnék k vizualnimu hodnoceni
e Ma byt pouzivan pouze software oznac¢eny znackou shody CE
e Uzivatelé maji byt vyskoleni vyrobcem v pouzivani softwaru oznac¢eného znac¢kou shody CE a
maji se fidit praktickymi pokyny EANM pro akvizici, rekonstrukci a hodnoceni snimku
e Hodnotitelé maji snimky interpretovat vizualné a poté provést semikvantitativni analyzu podle
pokyni vyrobee, vetné kontroly kvality kvantifikaéniho procesu

* K porovnani akumulace ve striatu s akumulaci v referen¢ni oblasti maji byt pouzity
techniky ROI/VOL.

» Je doporucovano srovnani s databazi zdravych subjektti odpovidajiciho véku, aby byl
zohlednén s vékem ocekavany pokles vazby ve striatu.

* Pouzitd nastaveni rekonstrukce a filtru (v€etné 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 pouzitymi na semikvantifikaci databaze zdravych subjekti.

* Intenzita signalu striata méfena pomoci SBR (striatal binding ratio — vazebny pomér



striata) a asymetrie a pomér ncl. caudati vi¢i putamen poskytuji objektivni ¢iselné
hodnoty odpovidajici parametrim vizualniho hodnoceni a mohou byt uzite¢né v tézko
hodnotitelnych ptipadech.

*  Pokud jsou semikvantitativni hodnoty nekonzistentni s vizualni interpretaci, sken ma byt
piehodnocen s ohledem na vhodnost umisténi ROI/VOI, ma byt ovéfena spravna orientace
snimku a vhodnost parametrii 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.

Specificka upozornéni

Tento 1é¢ivy ptipravek 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 1é¢ivém
ptipravku nema zadné znatelné tCinky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v lahvicce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Bezpecnostni opatieni ve vztahu k riziku pro Zivotni prostiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly u lidi provadény.

Joflupan se vdze na dopaminovy transportér. LéCivé piipravky vazajici se na dopaminoy transportér s
vysokou afinitou mohou ovliviiovat dignézu s vyuzitim piipravku Joflupan ('**I) ROTOP. Patfi mezi
n¢ amfetamin, buproprion, kokain, kodein, dexamfetamin, methylfenidat, modafinil a fentermin.
Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, jako je sertralin, mohou zvysit nebo snizit
vazbu joflupanu na dopaminovy transportér.

Mezi 1é¢iva, ktera pii klinickych studiich neovliviiovala zobrazovani pomoci joflupanu ('2), patfi
amantadin, trihexyfenidyl, budipin, levodopa, metoprolol, primidon, propranolol a selegilin.
Nepredpoklada se, ze by agonisté a antagonisté dopaminu plisobici na postsynaptické dopaminové
receptory ovliviiovali zobrazeni s joflupanem (12]), a proto se v ptipadé potieby nemusi vysazovat.
Mezi 1é¢iva, ktera pii studiich na zvifatech neovlivitovala zobrazovani pomoci joflupanu ('*°I) patii
pergolid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které mohou ot&hotnét

Je-li nezbytné podat radioaktivni 1ék Zen¢, ktera mize byt t€hotna, je vzdy nutné ziskat informace o
jejim piipadném téhotenstvi. Kazda zena, které¢ vynechala menstruace, se ma povazovat za t€hotnou,
dokud se neprokaze opak. Existuji-li pochybnosti, je dilezité, aby uspokojivého zobrazeni bylo
dosaZzeno za minimalni mozné expozice radioaktivité. Je tieba zvazit alternativni metody bez pouziti
ionizujiciho zéfeni.

Tehotenstvi

Studie reprodukéni toxicity nebyly s timto pfipravkem na zvitatech provedeny. Radionuklidova
vySetfeni u t&hotnych Zen jsou spojena s radiaéni davkou na plod. Podani joflupanu ('*) v davce
185 MBq ma za nasledek davku 2,6 mGy absorbovanou délohou. Pouziti piipravku Joflupan ('*°I)
ROTORP je v té€hotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni

Neni zndmo, zda je joflupan ('*’I) vylu¢ovan do matefského mléka. Pied podanim radioaktivniho
1é¢ivého pripravku kojici matce je tieba uvazit, zda vysetfeni neodlozit aZ matka ptestane kojit a zda
vybér radiofarmaka byl nejvhodnéjsi, vzhledem k sekreci radioaktivity do matetského mléka. Je-li
podani povazovano za nutné, je tieba kojeni na 3 dny pierusit a piejit na nahradni vyzivu. Po tuto dobu



je tieba matef'ské mléko v pravidelnych intervalech odstiikavat a likvidovat.

Fertilita

Studie fertility nebyly provedeny. Nejsou dostupné zadné tidaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Joflupan (12*I) ROTOP nema zadny znamy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pro joflupan ('°I) byly zjistény nasledujici nezadouci Gcinky.

Velmi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych idajli nelze urcit)

V kazdé skupiné podle ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky uvedeny v potadi s klesajici zavaznosti.

Trida organového systému
MedDRA SOC

Nezadouci ucinek
Preferovany nazev

Cetnost

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita

Neni znamo

Poruchy metabolismu a
VyZivy

Zvysena chut k jidlu

Méneé Casté

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy

Casté

Zavrat, mravenceni
(parestézie), dysgeuzie

Méng¢ Casté

mediastinalni poruchy

Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Méné Casté
Cévni poruchy Snizeny krevni tlak Neni zndmo
Respiraéni, hrudni a Dyspnoe Neni zndmo

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea, sucho v ustech

Méng¢ Casté

Zvraceni

Neni znamo

Poruchy kiiZze a podkoZni
tkané

Erytém, pruritus, vyrazka,
koptivka, hyperhidréza

Neni znamo

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Bolest v mist¢ injekce
(intenzivni bolest nebo pocit
paleni po podéani do malych Zil)

Méng¢ Casté

Pocit horka

Neni znamo

Expozice ionizujicimu zafeni je spojena s vyvolanim rakoviny a potenciadlem vyvoje vrozenych vad.
Vzhledem k tomu, Ze pii podani maximalni doporucené aktivity 185 MBq je u¢inna davka 4,63 mSyv,
ocekava se, ze pravdépodobnost vyskytu téchto nezddoucich uc¢inkt bude nizka.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky




HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadech ptedavkovani radioaktivitou se ma podporovat ¢asté moceni a defekace, aby se radiacni
davka pacienta minimalizovala. Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby se zabranilo kontaminaci
radioaktivitou vyluc¢ovanou pacientem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, centralni nervovy systém, ACT kod:
V09ABO03.

Vzhledem k nizkym injekéné podanym mnozstvim joflupanu se neocekavaji farmakologické ucinky
po podani piipravku Joflupan ('**I) ROTOP v doporucené davce.

Mechanismus ucinku

Joflupan je analogem kokainu. Studie na zvitratech prokazaly, Ze se joflupan vaze s vysokou afinitou
na presynapticky transportér dopaminu, a proto lze radioaktivné znageny joflupan ('2’I) pouZzivat jako
nahradni marker ke zkoumani integrity dopaminergnich nigrostriatalnich neuronii. Joflupan se také
vaze na transportér serotoninu na neuronech 5-HT, avSak s nizs§i vazebnou aktivitou (pfiblizné 10krat).

Neexistuji zkusenosti s jinym tfesem nez esencialnim.

Klinicka uéinnost

Klinické studie u pacientit s demenci s Lewyho télisky

V pivotni klinické studii vyhodnocujici 288 subjektti s demenci s Lewyho télisky (DLB)

(144 subjekttr), Alzheimerovou chorobou (124 subjektil), vaskularni demenci (9 subjekti) ¢i jinych
(11 subjektit) byly vysledky nezavislého zaslepeného vizualniho posuzovani snimki potizenych s
pouzitim joflupanu ('#’I) porovnavany s klinickou diagnézou stanovenou lékaii se zkuSenostmi v 16¢bé&
a diagnostikovani demenci. Klinicka kategorizace piislusné skupiny demence byla zalozena na
standardizovaném a komplexnim klinickém a neuropsychologickém hodnoceni. Hodnoty pro
senzitivitu joflupanu (%) pfi urovani 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 ('2’I) 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 vizualni kontrole byla analyzovana
ve Ctyfech klinickych studiich, ve kterych byla porovnévéna senzitivita, specificita nebo celkova


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

piesnost mezi t€émito dvéma metodami interpretace snimku. Ve ¢tyfech studiich (celkem n = 578) byl
pouzit semikvantifika¢ni software pro DaTSCAN s oznac¢enim znac¢kou shody CE. Rozdily (t.].
zlepseni po doplnéni semikvantitativnich informaci k vizualni 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 pfipravkem DaTSCAN z
diive provedenych studii faze 3 nebo 4, jez zahrnovaly subjekty s klinickou diagnézou PS, non-PS
(ptedevsim ET), pravdépodobné DLB, a non-DLB (hlavné AD). Pét 1ékaiti nuklearni mediciny, ktefi
méeli omezené piedchozi zkuSenosti s interpretaci snimki s ptipravkem 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 1-3letou
naslednou diagnézou 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 zvysSenim divéry hodnotitelt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Joflupan ('*1) se po intravendzni injekcei rychle vyluduje z krve, v plné krvi ziistava za 5 minut po
injekci pouze 5 % podané aktivity.

Vychytavani v organech
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 pfipisuje vychytani ve striatu.

Eliminace
Za 48 hodin po injekei je pfiblizné 60 % injekéné podané radioaktivity vylouceno v moci, ve stolici je
dle vypoctu vylouceno ptiblizné 14 %.

Porucha funkce ledvin/jater
Farmakokinetika u pacientti s poruchou funkce ledvin ¢i jater nebyla charakterizovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje pro joflupan ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po jednorazovém a opakovaném podani a genotoxicity neodhalily zddné zvlastni riziko pro

¢lovéka.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina octova (k upraveé pH)

Trihydrat natrium-acetatu (k apraveé pH)

Bezvody Ethanol

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie prokazaly, ze je pripravek kompatibilni s vodou pro injekci a s fyziologickym roztokem.

6.3 Doba pouzitelnosti

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



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Uchovavani radiofarmak ma byt v souladu s narodnimi ptedpisy 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.) o jmenovitém objemu 10 ml,
uzaviené butylovou pryZovou zéatkou a kovovym uzavérem . Velikost baleni 1 lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vseobecné upozornéni

Radiofarmaka mohou pfiijimat, pouzivat a podavat pouze autorizované osoby ve zdravotnickém

zafizeni k tomu uréeném. Ptijimani, uchovavani, pouzivani, preprava a likvidace podléhaji predpisim
a/nebo patfiénym povolenim piislusnych organt.

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

Pokud je kdykoli pfi ptiprave tohoto pripravku naruSena jeho integrita, ptipravek nema byt pouzivan.

Postupy podavani je tieba provadét tak, aby bylo minimalizovano riziko kontaminace 1é¢ivého
ptipravku a ozafeni zdravotnickych pracovnikti. Adekvatni stinéni je povinné.

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

Likvidace

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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11. DOZIMETRIE

Jod-123 ma fyzikalni polocas rozpadu 13,2 hodin. Pfeméiiuje se emisi zafeni gama s prevladajici
energii 159 keV a rentgenovym zafenim s energii 27 keV.

Biokineticky model pro joflupan (12*I) ptijaty ICRP 128 (Mezinarodni komise pro radiologickou
ochranu, 2015) predpoklada pocatecni vychytavani 31 % podané aktivity v jatrech, 11 % v plicich a

4 % v mozku. M4 se za to, ze zbytek je rovnomérné distribuovan ve zbyvajicich organech a tkanich.
Pro vSechny organy a tkan¢ se predpoklada, Ze 80 % je vylouceno s biologickym polofasem 58 hodin
a 20 % s polocasem 1,6 hodin. Déle se ma za to, ze 60 % injek&n¢ podané aktivity je vylouc¢eno do
moci a 40 % je vylouceno do gastrointestinalniho traktu pro vSechny organy a tkané. Aktivita v jatrech
je vylucovana podle modelu ,,Publication 53 gallbladder model“ (ICRP, 1987), kde 30 % je
vylucovano pred Zlu¢nik a zbytek piechazi piimo do tenkého stieva.

Odhadované absorbované davky radiace u primérného dospélého pacienta (70 kg) z intravenozni
injekce joflupanu ('*1) jsou uvedeny nize. Tyto hodnoty jsou vypog&itany za piedpokladu, ze mocovy
mechyt je vyprazdinovan v 4,8hodinovych intervalech a pii patficném blokovani $titné zlazy (je
znamo, ze jod-123 emituje Augerovy elektrony).

Je tieba vybizet k Castému vyprazdiiovani mocového mechyte po podani davky pro minimalizaci
expozice radiaci.

Organ Absorbovana radia¢ni davka
nGy/MBq
Nadledviny 17,0
Povrchy kosti 15,0
Mozek 16,0
IPrsa 7.3
Sténa zluéniku 44,0
Gastrointestinalni trakt
Zalude¢ni sténa 12,0
Sténa tenkého stieva 26,0
Sténa tlustého stieva 59,0
(Sténa horni ¢asti tlustého 57,0
stfeva)
(Sténa dolni ¢asti tlustého 62,0
stieva)
Srdecni sténa 32,0
Ledviny 13,0
Jatra 85,0
Plice 42.0
Sval 8,9
Jicen 94
\VajeCniky 18,0
Slinivka biiSni 17,0
Cervena kostni dfeti 9,3
Slinné zlazy 41,0
Kize 5,2
Slezina 26,0
\Varlata 6,3
Brzlik 9,4




Stitna 7l4za 6,7
Sténa mocového méchyie 35,0
ID€loha 14,0
Zbyvajici organy 10,0
Utinna davka (uSv/MBq) 25,0

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 ddvka (E) v diisledku podani 185 MBq injekei piipravku Joflupan (1) ROTOP je 4,63 mSv

(pro osobu s télesnou hmotnosti

70 kg). Vyse uvedena data jsou platna pfi normalnim

farmakokinetickém chovani. Pfi poruse funkce ledvin nebo jater mohou byt efektivni davka a radiacni

davka obdrzené organy zvyseny.

Pro podanou aktivitu 185 MBq je typicka radia¢ni davka do cilového organu (mozek) 3 mGy a typicka

radiacni davka do kritickych orgénti pro jatra 16 mGy a pro sténu tlustého stieva 11 mGy.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

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

1C



