KISA URUN BILGiSi

VW Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. (Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?)

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DaTSCAN 74 MBg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Cozelti, referans zamanda, 74 MBq ioflupane (***1)/mL (0,07-0,13 mcg/mL ioflupane) icerir.

Her 5 ml tek dozluk flakon, referans zamaninda, 370 MBq ioflupane (**I) (spesifik aktivite araligi
2,5-4,5x10™ Bg/mmol) igerir.

Yardimc1 Maddeler:
Bu iiriin 39,5 g/L etanol ve 7,8 mg/mL sodyum asetat igerir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
Bu {iriin sadece tan1 amagh kullanim igindir.

DaTSCAN, striatumdaki fonksiyonel dopaminerjik néron terminallerindeki kayiplarini saptamak
icin endikedir:

e Kilinik olarak kesinlesmemis Parkinson benzeri sendromlari (6rnegin, erken donem
semptomlar1) olan eriskin hastalarda, esansiyel tremorun, idiyopatik parkinson hastaligi,
coklu sistem atrofisi ve progresif supraniikleer palsi ile iliskili parkinson sendromlardan
ayirt edilmesine yardimer olmak igin,

e Eriskin hastalarda, Lewy cisimcikli olast demans ile Alzheimer hastalig1 arasindaki ayirict
tantya yardimci olmak lizere,

kullanilir.

DaTSCAN, Lewy cisimcikli demans ile parkinson hastaligina baglh demans arasindaki farkliligi
ayirt edemez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Uygulama 6ncesinde uygun restiisitasyon gerecleri hazir bulundurulmalidir.



DaTSCAN, sadece, hareket bozukluklari ve/veya demans yonetiminde deneyimli doktorlar
tarafindan refere edilen eriskin hastalarda kullanilmalidir. DaTSCAN, sadece, radyoniiklidlerin
kullanim1 ve uygulanmasi i¢in ilgili resmi makamlarca yetkilendirilmis kliniklerde ve kalifiye
kisilerce kullanilmalidir.

Pozoloji, uygulama sikhigi ve siiresi:
Klinik etkililik, 111-185 MBq araliginda gosterilmistir. 185 MBq’i agmaymiz ve aktivite 110
MBq’in altinda ise kullanmayiniz.

Hastalara, tiroidin aldigi radyoaktif iyot miktarin1 en aza indirmek i¢in, enjeksiyon Oncesinde
mutlaka tiroid bloke edici uygun tedavi yapilmalidir (6rnegin, DaTSCAN enjeksiyonundan 1-4 saat
once, yaklasik 120 mg oral potasyum iyodiir uygulamast).

Uygulama sekli:

Intravendz kullanim i¢indir.

DaTSCAN, sulandirilmadan kullanilmalidir. Uygulama sirasinda enjeksiyon yerinde olusabilecek
agriyl en aza indirmek i¢in, bir kol veninden yavag intravendz enjeksiyon (15-20 saniyeden daha
kisa siirede olmamak tizere) yapilmasi onerilir.

SPECT goriintiileme, enjeksiyondan sonraki 3-6 saat arasinda yapilmalidir. Goriintiiler, yiiksek
¢Oziiniirliklii bir kolimatore sabitlenmis bir gama kamera kullanilarak elde edilmeli ve 159 keV
fotopik ve bir = %10 enerji penceresi kullanilarak kalibre edilmelidir. Angular 6rnekleme, tercihen,
360 derece boyunca 120 goriintiiniin altinda olmamalidir. Yiiksek ¢Oziiniirliikli kolimatorler igin
rotasyon g¢ap1 sabit olmali ve miimkiin oldugu kadar kiigiik olarak diizenlenmelidir (tipik olarak 11-
15 cm). Striatal phantom ile yapilmis olan deneysel g¢aligmalar, optimal goriintiilerin, halen
kullanilmakta olan sistemler i¢in, 3,5-4,5 mm piksel biiytikliigiinii saglamak tizere se¢ilmis matriks
boyutu ve zum faktorleri ile elde edildigini diisiindiirmektedir. Optimal goriintiilemeler i¢in en az
500k sayimi toplanmalidir. Normal goriintiiler, esit yogunluktaki iki simetrik hilal bigciminde alanla
karakterizedir. Anormal goriintiiler ya asimetriktir veya simetrik olmakla birlikte yogunluklar
birbirine esit degildir ve/veya hilal sekli kaybolmustur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Onemli renal veya karaciger bozuklugu olan hastalarda formal calismalar yiiriitiilmemistir.
Herhangi bir veri mevcut degildir (bkz. Boliim 4.4). DaTSCAN bdobrek yoluyla atilir ve ileri
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda radyasyona maruz kalma durumu artabilir ve
DaTSCAN goriintiileri degisebilir. Orta veya siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi varsa
dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
0-18 yas arasindaki ¢ocuklarda DaTSCAN’in giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Hi¢
bir veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
DaTSCAN ile yapilan klinik aragtirmalar 90 yasina kadar olan hastalar1 kapsamistir.
Endikasyon yasli hastalardaki kullanimi kapsar.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 hipersensitivite. (bkz. Bolim
6.1)

e Gebelik (bkz. Boliim 4.6)



4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasoétiklerin kabulii, saklanmasi, kullanilmasi, nakliyesi ve atik islemleri 6zel mevzuatina
uygun olmali ve gerekli izinler bulunmalidir.

Eger hipersensitivite reaksiyonlar1 ortaya ¢ikarsa, ilacin uygulanmasi derhal durdurulmali ve eger
gerekli ise, intravendz tedavi baslatilmalidir. Hayat kurtarict ilaglar ve ekipman (6rnegin,
endotrakeal tiip ve ventilator) hazir bulundurulmalidir.

Iyonize radyasyona maruziyet, her bir hasta i¢in, olas1 yararlar da esas alinarak gerekgelendirilebilir
olmalidir. Uygulanan aktivite, hedeflenen diyagnostik sonucun elde edilmesi i¢in gerekli olan en
diisiik dozu saglamalidir.

Onemli renal veya hepatik yetmezligi olan hastalarda formal ¢aligmalar yiiriitiilmemistir. Veri
bulunmadigir i¢in, DaTSCAN, orta-siddetli derecedeki renal veya hepatik bozukluklari olan
hastalarda 6nerilmez.

DaTSCAN Géoriintiilerinin Yorumlanmasi

DaTSCAN goriintiileri striatanin goriiniimiine gore gorsel olarak yorumlanir.

Yeniden olusturulan goriintiilerin gorsel yorumlama igin en uygun sunumu, 6n komissiir-arka
komissiir (AC-PC) cizgisine paralel transaksiyel dilimlerdir. Bir goriintiiniin normal mi yoksa
anormal mi oldugunun belirlenmesi, striatal sinyalin kapsami (sekliyle belirtildigi gibi) ve
yogunlugu (arka plana gore) degerlendirilerek yapilir.

Normal goriintiiler esit yogunlukta iki simetrik hilal sekilli alanla karakterize edilir. Anormal
gorlintiiler asimetrik veya, esit olmayan veya azaltilmis yogunluk ve/veya hilal sekli kaybiyla
simetriktir.

Ek olarak, gorsel yorumlama, striatumdaki DaTSCAN alimimin bir referans bolgedeki alimla
karsilastirildigl ve oranlarin yasa gore ayarlanmig saglikli deneklerin veri tabaniyla karsilastirildig:
CE isaretli yazilim kullanilarak yar1 niceliksel degerlendirme ile desteklenebilir. Sol/sag striatum
DaTSCAN alimi (simetri) veya kaudat/putamen alimi gibi oranlarin degerlendirilmesi goriintii
degerlendirmesine daha fazla yardimci olabilir.

Yar1 niceliksel yontemler kullanilirken asagidaki 6nlemler alinmalidir:

e Yar niceliklendirme yalnizca gorsel degerlendirmeye yardimer olarak kullanilmalidir.

e Yalmzca CE isaretli yazilim kullanilmalidir.

e Kullanicilar, tretici tarafindan CE isaretli yazilimin kullanimi konusunda egitilmeli ve
goriintii edinme, yeniden olusturma ve degerlendirme i¢in EANM uygulama yonergelerini
takip etmelidir.

e Okuyucular taramayi gorsel olarak yorumlamali ve ardindan niceliksel siire¢ icin kalite
kontrolleri de dahil olmak {iizere {ireticinin talimatlarina gore yari niceliksel analizi
gergeklestirmelidir.

o Striatumdaki alimi referans bolgedeki alimla karsilastirmak i¢in ROI/VOI teknikleri
kullanilmalidur.

o Striatal baglanmada yasa gore beklenen azalmanin hesaba katilmasi icin yasa gore
ayarlanmis saglikli denekler veri tabaniyla karsilastirma yapilmasi onerilir.
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o Kullanilan yeniden yapilandirma ve filtre ayarlar1 (zayiflama diizeltmesi dahil) yar1
niceliksel degerleri etkileyebilir. CE isaretli yazilimin {ireticisi tarafindan 6nerilen
yeniden yapilandirma ve filtre ayarlar1 takip edilmeli ve saglikli denekler
veritabaninin yar1 niceliksellestirilmesi i¢in kullanilanlarla eslesmelidir.

o SBR (striatal baglanma orani) ile 6l¢iilen striatal sinyalin yogunlugu ve asimetri ve
kaudatin putamen oranina orani, gorsel degerlendirme parametrelerine karsilik gelen
objektif sayisal degerler saglar ve okunmasi zor vakalarda yardimei olabilir.

o Yar niceliksel degerler gorsel yorumlamayla tutarsizsa, tarama ROI'lerin/VOI'lerin
uygun yerlesimi, dogru goriinti yonelimi ve goriinti edinimi ve zayiflama
diizeltmesi i¢in uygun parametreler agisindan degerlendirilmelidir. Bazi yazilim
paketleri operatore bagl degiskenligi azaltmak i¢in bu siiregleri destekleyebilir.

o Nihai degerlendirmede her zaman hem gorsel goriinim hem de yar1 niceliksel
sonuglar dikkate alinmalidir.

Bu ilag, 5 mL basina 39 mg sodyum icerir ve bu, DSO tarafindan yetiskinler i¢in dnerilen 2 g'lik
maksimum giinlilk sodyum aliminin %1,95'ine esdegerdir. Doktorlar bunu 6zellikle diisiik Sodyum
diyeti uygulayan hastalar i¢in diigiinebilirler.

Bu ilag, 197 mg/doza kadar miktarlarda 39,5 g/L (%5 hacim) etanol (alkol) icerir. Bu miktar, 5 mL
bira veya 2 mL saraba karsilik gelir. Alkol bagimliligi olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya
emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar
icin dikkate alinmalidir.

4.5. Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Insanlarda etkilesim ¢alismalari yiiriitiilmemistir.

loflupane, dopamin tasiyicisina baglanir. Dopamin tasiyicisina yiiksek afinite ile baglanan tibbi
iiriinler, DaTSCAN ile yapilan tanisal goriintiilemenin sonuglarini etkileyebilir. Bu tibbi iiriinler
arasinda amfetamin, bupropion, kokain, kodein, deksamfetamin, metilfenidat, modafinil ve
fentermin yer almaktadir. Secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI’lar; 6rnegin sertralin),
ioflupanin dopamin tasiyicisina baglanmasini artirabilir veya azaltabilir. Serotonin-noradrenalin
geri alim inhibitorleri (SNRI’lar; 6rnegin venlafaksin) ise 6zellikle yiiksek doz kullanan hastalarda
ioflupanin dopamin tagiyicisina baglanmasini azaltabilir.

Klinik ¢aligmalar sirasinda DaTSCAN goériintiilemesi ile etkilesmedigi gosterilen ilaglar arasinda,
amantadin, triheksifenidil, budipin, levodopa, metoprolol, primidon, propranolol ve selejilin
bulunur. Postsinaptik dopamin reseptorleri iizerinde etkili olan dopamin agonistleri ve
antagonistlerinin DaTSCAN goriintiilemesi ile etkilesmesi beklenmez ve gerekiyorsa kullanimlarina
devam edilebilir. Hayvan ¢aligmalarinda DaTSCAN goriintiileme ile etkilesmedigi gosterilen ilaglar
arasinda pergolide bulunur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismas: yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon :
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismasi yiirtitiilmemistir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

DaTSCAN gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agtigindan
siiphelenilmektedir.

DaTSCAN gebelik doneminde kontrendikedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara radyoaktif ila¢ verilmesi gerekli oldugunda, hastanin
gebelik durumu mutlaka arastirtlmalidir. Bir menstriiasyon periyodunu atlamis olan kadin, aksi
kanitlanincaya kadar gebe olarak kabul edilmelidir. Belirsizlik halinde radyasyon maruziyetinin,
tatmin edici bir goriintii elde etmeyi saglayacak minimum diizeyde olmasi ¢ok onemlidir. Bu
durumlarda iyonize radyasyon igermeyen alternatif tekniklerin kullanilmasi diigiiniilmelidir.

Gebelik donemi

Bu ilagla, hayvan iireme toksisitesi calismalari yiiriitilmemistir. Gebe kadina uygulanan
radyoniiklid islemleri, a2yn1 zamanda, radyasyon dozlarinin fetiise de uygulandigr anlamina gelir.
185 MBq ioflupane (**I) uygulanmasi, 3,0 mGy dozun uterusa absorpsiyonu ile sonuglanir.
DaTSCAN gebelikte kontrendikedir (bkz. B6lim 4.3).

Laktasyon donemi

loflupane’in (*2°]) insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziren bir kadina radyoaktif bir
ilag verilmeden Once, anne siitiine radyoaktivite salgilanacagi dikkate alinarak, bu tetkikin emzirme
donemi bitinceye Kkadar ertelenip ertelenemeyecegi ve en uygun radyofarmasotigin secilip
secilmedigi degerlendirilmelidir. Eger uygulama gerekli goriiliirse, emzirme 3 giin boyunca
kesilmeli ve yerine uygun mama verilmelidir. Bu siire iginde anne siitii diizenli araliklarla sagilmal
ve sagilan siit atilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Fertilite ¢aligmasi ytriitiilmemistir. Herhangi bir veri mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
DaTSCAN, ara¢ ve makine kullanim1 yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
4.8. istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti
DaTSCAN ile ilgili asagidaki istenmeyen etkiler gortilebilir:

Advers reaksiyonlarin ¢izelgeli dzeti

Advers reaksiyonlarin sikliklar1 su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygimn (> 1/100 ila <
1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<
1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her siklik grubunda
istenmeyen etkiler giderek azalan ciddiyete gore siralanmigtir.




Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin olmayan: Istah artmasi

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas agrisi
Yaygin olmayan: Bas donmesi, formikasyon (parestezi), disguzi

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Yaygin olmayan: Vertigo

Vaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor: Kan basinci diismesi

Solunum, gogiis ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Dispne
Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Bulanti, agiz kurulugu
Bilinmiyor: Kusma

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar

Bilinmiyor: Eritem, kasinti, dokiintii, tirtiker, hiperhidroz

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin olmayan: Enjeksiyon bolgesinde agr1 (kiigiik venlere yapilan uygulama sonrasinda
yogun agr1 ya da yanma hissi)
Bilinmiyor: Sicak basmasi

Iyonize radyasyona maruziyet, kanser indiiksiyonu ile ve kalitsal defektlerin gelisme potansiyeli ile
baglantilidir. Maksimum Onerilen aktivite olan 185 MBq verildiginde etkili doz 4,63 mSv
oldugundan, bu advers olaylarin goriilme olasiliginin diisiik olmas1 beklenir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tifam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Radyoaktivitenin doz asimi durumlarinda, hastanin aldig1 radyasyon dozunun en aza indirilmesi
icin, hastanin idrara ve defekasyona sik ¢ikmasi saglanmalidir. Bu sirada hastadan elimine edilen
radyoaktivite ile kontaminasyondan kaginmak i¢in 6nlem alinmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup : Diagnostik radyofarmasoétik, santral sinir sistemi
ATC kodu : VO9ABO3

Enjekte edilen diisiik ioflupane miktarlarina bagli olarak, 6nerilen dozlarda intravenéz DaTSCAN
enjeksiyonundan sonra farmakolojik etkiler beklenmez.

loflupane bir kokain analogudur. Hayvanlarda yapilan calismalar, ioflupanin yiiksek afinite ile
presinaptik dopamin tasiyicisina baglandigini gostermistir. Boylece radyoaktif isaretli ioflupane
(*#*1), dopaminerjik nigrostriatal néronlarin biitiinliigiinii incelemek icin, bir “yerini tutucu sonlanim
noktas1” (surrogate marker) olarak kullanilabilir. loflupane, ayn1 zamanda, 5-HT noronlarindaki
seretonin tasiyicisina da baglanir, ancak baglanma afinitesi yaklagik 10 kat daha diisiiktiir.

Esansiyel tremor disindaki tremor tipleri ile ilgili bir deneyim yoktur.

Lewy cisimcikli demans hastalarinda yiiriitiilen klinik ¢alismalar

288 hastada yapilan bir pivotal Klinik ¢aligmada, Lewy cisimcikli demans (DLB) hastasi olan 144,
Alzheimer hastas1 olan 124, vaskiiler demansi olan 9 veya diger sinifindaki 11 hasta incelenmistir.
DaTSCAN goriintiilerinin  bagimsiz, korlenmis gorsel degerlendirmesinin sonuglari, demans
tirlerinin tanist  ve tedavisinde tecriibeli doktorlar tarafindan koyulan klinik tanilarla
karsilastirilmigtir. Ilgili demans gruplari igin Klinik smiflamalar, standardize ve kapsamli klinik ve
noropsikiyatrik degerlendirmelere dayanmistir. Olast DLB’yi, non-DLB’den ayirmak ig¢in
DaTSCAN sensitivite degerleri %75,0-%80,2, spesifite degerleri ise %88,6-%91,4 araliginda
olmustur. Pozitif 6ngorii degerleri (prediktif deger) %78,9-%84,4 ve negatif Ongorii degerleri
%86,1-%88,7 arasinda bulunmustur. Muhtemel (possible) ve olasi (probable) DLB hastalari ile non-
DLB hastalarinin karsilastirildig: analizlerde, muhtemel DLB hastalar1 da non-DLB hastalar1 olarak
dahil edildiginde, DaTSCAN sensitivitesi i¢in %75,0-%80,2, spesifitesi i¢cin ise %81,3-%83,9
degerleri gosterilmistir. Muhtemel DLB hastalar1 DLB hastalar1 olarak dahil edildiginde ise,
DaTSCAN sensitivite degerleri %60,6-%63,4 arasinda, spesifite degerleri ise %88,6-%91,4
arasinda olmustur.

Goriintli Yorumlamasinda Yari-Kantitatif Bilginin Ek Kullanimin1 Gosteren Klinik Calismalar

Gorsel incelemeye ek olarak yari-kantitatif bilginin kullanim giivenilirligi, dort klinik ¢alismada
analiz edilmistir. Bu c¢alismalarda, goriintii yorumlama yontemleri arasinda duyarhlik, 6zgiillik ve
genel dogruluk agisindan karsilastirmalar yapilmistir. Toplam 578 hastanin degerlendirildigi bu dort
caligmada, CE isaretli DaTSCAN yari-kantitatif yazilimi kullanilmistir. Yari-kantitatif bilginin
gorsel incelemeye eklenmesiyle saglanan farklar su araliklarda bulunmustur: duyarlilikta %0,1 ila
%5,5, ozgiilliikte %0,0 ila %2,0, genel dogrulukta %0,0 ila %12,0.

Bu dort calismadan en genis kapsamli olaninda, daha Once yiiriitilmiis Faz 3 veya Faz 4
caligmalarindan elde edilen toplam 304 DaTSCAN goriintiisii  retrospektif  olarak
degerlendirilmistir. Caligmaya Parkinson sendromu (PS), Parkinson dis1 sendromlar (6zellikle
Esansiyel Tremor - ET), olast Lewy Cisimcikli Demans (DLB) ve DLB dis1 demans (6zellikle
Alzheimer Hastaligi - AD) tanisi olan hastalar dahil edilmistir. Daha 6nce DaTSCAN yorumlama
deneyimi smirli olan bes niikleer tip uzmani, goriintiileri en az bir ay arayla iki ayr1 seansta
degerlendirmistir: ilk seansta yalmzca gorsel inceleme yapilmis, ikinci seansta ise DAaTQUANT 4.0
yazilimi tarafindan saglanan yari-kantitatif verilerle birlikte degerlendirme gerceklestirilmistir.



Sonuglar, hastalarin 1 ila 3 yil sonraki takip tamilariyla karsilagtirilarak tamisal dogruluk
belirlenmistir. Duyarlilik ve 6zgiilliikteki iyilesmeler (95% giiven araliklari ile birlikte) sirasiyla
%0,1 [-6,2%, 6,4%] ve %2,0 [-3,0%, 7,0%] olarak hesaplanmistir. Ayrica, yari-kantitatif bilginin
eklenmesiyle yapilan birlesik degerlendirme, yorumlayan hekimlerin karar giivenini artirmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikler

Emilim:

Beyine gecis hizlidir, enjeksiyondan 10 dakika sonra, enjekte edilen aktivitenin yaklasik %7’sine
ulagir ve 5 saat sonra %3’iine azalir. Tiim beyin aktivitesinin yaklasik %30’unun striatal tutuluma
dayandig1 kabul edilir..

Dagilim:
loflupane (*°°I), intravendz enjeksiyondan sonra hizla kandan temizlenir. Enjeksiyondan 5 dakika

sonra uygulanan aktivitenin sadece %5’1 tam kanda kalir.
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Biyotransformasyon:
Gegerli degildir.

Eliminasyon:
Enjeksiyondan sonra 48. saatte, enjekte edilen radyoaktivitenin yaklasik %60°1 idrarla atilir, fekal

ekskresyon yaklasik %14 olarak hesaplanmustir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tek ve tekrarli doz toksisitesi ve genotoksisiteyi kapsayan geleneksel
caligmalara dayali klinik dis1 veriler, ioflupanin insanlar iizerinde 6zel bir tehlike olusturdugunu
gostermemistir.

Ioflupane i¢in, lireme toksisitesi ve karsinojenik potansiyeli lizerinde ¢alismalar yiiriitilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Asetik asit

Sodyum asetat

Etanol

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Uygulanabilir degildir.



6.3. Raf omrii

Etiketi lizerinde yazil1 olan aktivite referans zamanindan itibaren 20 saat
6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda saklaymiz. Dondurmayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml renksiz cam bir flakon iginde 5 ml ¢ozeltidir. Cam sise, kauguk bir kapak ile kapanmis ve
metal kapiisonla kaplanmistir.
Ambalaj, 1 sise igerir.

6.6  Tibbiiiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Tiim kullanilmayan {irlin veya atik radyoaktif maddeler, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi”,
“Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Yonetmelik” ve “Ambalaj Atiklarmnin
Kontrolii Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Radyoaktif materyalin islem gormesi hakkindaki normal giivenlik o©nlemleri alinmalidir.
Kullanimdan sonra radyofarmasétigin hazirlanmasi ve uygulanmasinda kullanilan tiim materyal,
kullanilmayan materyal ve kaplar1 da dahil olmak iizere, dekontamine edilmeli veya radyoaktif atik
olarak degerlendirilmeli ve mevzuata uygun sekilde imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBIi

Medicheck Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Ali Paga Mahallesi Sadi Sokagi No: 34-1
Silivri-istanbul

Tel:  0090(212) 716 53 45

Faks: 0090(212) 716 53 51

8. RUHSAT NUMARASI
2018/159

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 21/03/2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi:



11. DOZIMETRE

Iyot-123’iin fiziksel yarilanma émrii 13,2 saattir. Gamma 1s51n1 emisyonuyla, baslica, 159 keV enerji
ve 27 keV X-1s1mi ile bozunur.

intravendz ioflupane (**I) enjeksiyonu sonrasinda, ortalama bir eriskin hastada (70 kg) absorbe
edildigi tahmin edilen dozlar asagida listelenmistir. Degerler, 4,8 saatlik araliklarla mesane
bosalmasi oldugu ve uygun tiroid blokaji (iyot-123 bilinen bir Auger elektron vericisidir) yapildig:
varsayilarak hesaplanmistir. Dozun uygulanmasindan sonra radyasyon maruziyetini en aza indirmek
i¢in mesanenin sik sik bosaltilmasi onerilir.

Hedef Organ Absorbe edilen radyasyon dozu
(mikroGy/MBQ)
Adrenal 17,0
Kemik yiizeyi 15,0
Beyin 16,0
Meme 7,3
Safra kesesi duvari 44,0
Gastrointestinal sistem
Mide duvari 12,0
Ince bagirsak duvari 26,0
Kolon duvari 59,0
Kalin bagirsak iist kismi 57,0
Kalin bagirsak alt kismi 62,0
Kalp duvari 32,0
Bobrekler 13,0
Karaciger 85,0
Akcigerler 42,0
Kaslar 8,9
Yemek borusu 9,4
Overler 18,0
Pankreas 17,0
Kirmizi kemik iligi 9,3
Tukuruk Bezleri 41,0
Deri 5,2
Dalak 26,0
Testisler 6,3
Timus 9,4
Tiroid 6,7
Mesane duvari 35,0
Uterus 14,0
Kalan Organlar 10,0
Efektif doz (mikroSv/IMBQ) 25,0
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185 MBq DaTSCAN enjeksiyonunun sagladigi etkili doz 4,63 mSv’dir (70 kg agirhiginda bir kisi
icin). Yukaridaki veriler normal farmakokinetik davranislar i¢cinde gegerlidir. Renal veya hepatik
fonksiyon bozukluklarinda, etkili doz ve organlara dagilan radyasyon dozlar artabilir.

12 RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Kullanilmamis {iriinlerin veya atik maddelerin imhas1 ulusal mevzuatla uyumlu olmalidir. Bolim
6.6’ya da bakiniz.
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