Sp. zn. sukls283675/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Joflupan (***I) ROTOP 74 MBgq/ml injekéni roztok

Toflupanum (%)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nuklearni mediciny, ktery bude
na vysetfeni dohlizet.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inki, sdélte to svému l1ékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ui€ink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Joflupan (!*1) ROTOP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude piipravek Joflupan (‘**I) ROTOP podan
Jak se piipravek Joflupan (**T) ROTOP pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Joflupan (*>*I) ROTOP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1.  Co je pFipravek Joflupan (***T) ROTOP a k ¢emu se pouZiva
Tento pripravek je radiofarmaceuticky ptipravek uréeny pouze k diagnostickym uceltim.
Ptipravek Joflupan ('*T) ROTOP obsahuje 1é¢ivou latku joflupan ('#°I), ktera se pouZiva pro

pomoc se zjistovanim (diagnostice) onemocnéni mozku. Patfi do skupiny 1é¢ivych piipravki
zvanych ,radiofarmaka®, obsahujicich malé mnozstvi radioaktivity.

o Po injek¢énim podani se radiofarmakum na kratkou dobu shromazd'uje v ur¢itém organu
nebo oblasti téla.

o Protoze obsahuje malé mnozstvi radioaktivity, mize byt radioaktivita zaznamenana zvnéjsku
téla s pouzitim specialnich kamer.

o Ziska se obraz, ktery se nazyva sken. Tento sken presné ukazuje, kde se radioaktivita uvnitt

organu a téla vyskytuje. To mize 1ékati poskytnout cenné informace o tom, jak orgén funguje.

Kdy?z je ptipravek Joflupan (12*I) ROTOP injekéné podan dospélému, je rozvadén po téle krvi.
Hromadi se v malé oblasti vaSeho mozku. Zmény v této oblasti mozku nastavaji pfi:

o parkinsonismu (v¢etné Parkinsonovy choroby) a

o demenci s Lewyho télisky.

Sken poskytne Iékati informace o pfipadnych zménach v této ¢asti vaseho mozku. Lékar se miize
domnivat, ze sken mtize pomoci zjistit vice o vaSem stavu a rozhodnout o piipadné 1é¢bé.

Kdy?z je pouzit ptipravek Joflupan ('**I) ROTOP, budete vystaven(a) malému mnoZstvi
radioaktivity. Tato expozice je nizsi nez u nékterych typu rentgenovych vyseteni. Vas osettujici
l1ékat a 1ékar nuklearni mediciny usoudili, ze klinicky prospéch této procedury vyuzivajici
radiofarmaka ptfevazi rizika expozice tomuto malému mnozstvi radiace.




2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude piipravek Joflupan ("*I) ROTOP podan

NepouZivejte p¥ipravek Joflupan ('**I) ROTOP
e jestlize jste alergicky(4) na joflupan ('*’I) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
e pokud jste t€hotna

Upozornéni a opatieni
Pfed tim, nez vam bude piipravek Joflupan (}*1) ROTOP podan, se porad’te se svym lékaiem
nuklearni mediciny, pokud mate stfedné zavazné nebo zdvazné problémy s ledvinami nebo jatry.

Pied podanim p¥ipravku Joflupan (***I) ROTOP vypijte pied zahdjenim vySetfenim vé&tsi mnozstvi
vody, abyste v prvnich hodinach po vySetfeni co nejvice mocil(a).

Déti a dospivajici
Ptipravek Joflupan ('*I) ROTOP se nedoporucuje u déti ve véku od 0 do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a piipravek Joflupan (*>I) ROTOP

Informujte svého 1ékatre nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a). Nekteré 1éky nebo latky mohou ovliviiovat zpiisob, jakym tento piipravek funguje.
Patii sem:

bupropion (pouzivany k 1écbé depresi (sklicenosti))

benzatropin (pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby)

mazindol (snizuje chut’ k jidlu jako prostfedek k 1écbe€ obezity)

sertralin (pouzivany k 1é¢b¢ depresi (sklicenosti))

metylfenidat (pouzivany k 1é¢b¢ hyperaktivity déti a narkolepsie (nadmérna spavost))
fentermin (snizuje chut’ k jidlu jako prostfedek k 1écbé obezity)

amfetamin (pouzivany k 1é¢bé hyperaktivity déti a narkolepsie (nadmérné spavost); také
navykova droga)

o kokain (né€kdy se pouziva jako anestetikum pii operacich nosu, také navykova droga)

Nekteré 1éky mohou snizovat kvalitu ziskaného snimku. Lékar vas mlize pozadat, abyste je na kratkou
dobu piestal(a) uzivat, nez vam bude podan ptipravek Joflupan (') ROTOP.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez vam bude tento pfipravek podan.

Pokud existuje moznost, Ze byste mohla byt téhotna, pokud u Vas doslo k vynechani menstruace nebo
pokud kojite, musite o tom pied podanim ptipravku Joflupan ('**I) ROTOP informovat svého l1ékate
nuklearni mediciny.

V ptipadé pochybnosti je dilezité poradit se se svym lékaiem nuklearni mediciny, ktery bude na
vySetfeni dohlizet.

Pokud jste t€hotna, pripravek Joflupan ('**T) ROTOP nepouzivejte. A to z divodu, Ze by dité mohlo
byt vystaveno urcité davce radioaktivniho zafeni. Je tieba zvazit pouziti alternativnich postupii bez
pouziti radioaktivniho zafeni.

Pokud kojite, vas 1ékaf nuklearni mediciny mize odlozit pouZiti pfipravku Joflupan ('*I) ROTOP,
nebo vés pozadat, abyste piestala kojit. Neni znamo, zda joflupan ('2’I) pfechazi do matefského
mléka.

. Neméla byste kojit své dité 3 dny po podani piipravku Joflupan ('>*I) ROTOP.

o Namisto toho pouzijte pro své dit¢ umélou vyzivu. Matei'ské mléko pravidelné odstiikujte a



veskeré odstiiknuté matefské mléko zlikvidujte.
o Budete to muset provadét 3 dny, dokud jiz nebudete mit zadnou radioaktivitu v téle.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Joflupan ('**I) ROTOP nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

P¥ipravek Joflupan (2I) ROTOP obsahuje 4 obj. % alkoholu (ethanolu). Jedna davka obsahuje do
158 mg alkoholu. To odpovida méné¢ nez 4 ml piva nebo 1,6 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nemd zadné znatelné tcinky.

PFipravek Joflupan (***I) ROTOP obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v lahviéce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se piipravek Joflupan (***I) ROTOP pouziva

Na pouzivéni a zachazeni s radioaktivitou a jejimi odpady jsou pfisné zakony. Pfipravek Joflupan (1*°I)
ROTOP bude vzdy pouzivan v nemocnici a na podobnych mistech. Budou s nim zachazet a budou vam
jej podavat pouze lidé vyskoleni a kvalifikovani v jeho bezpecném pouzivani. Sdéli Vam vSechno, co
mate délat, aby bylo pouziti tohoto ptipravku bezpecné.

Lékar nuklearni mediciny, ktery bude na vysetieni dohliZet, rozhodne o mnozstvi ptipravku Joflupan
() ROTOP, které se ve vasem piipadé pouZije. Bude to nejmensi mnoZstvi potiebné k ziskani
pozadované informace.

Pfed podanim pfipravku Joflupan ('**T) ROTOP vas lékaf pozada o uziti tablety nebo tekutiny s
obsahem jodu, které zabrani hromadéni radioaktivity ve Vasi stitné zlaze. Je dulezité, abyste
uzival(a)tablety nebo tekutinu podle pokynu I¢kaie.

Podani p¥ipravku Joflupan (***T) ROTOP a priibéh vySetieni

Ptipavek Joflupan (12*I) ROTOP vam bude podéan ve formé injekce, obvykle do Zily na pazi. Obvykle
doporucovana davka pro podani se u dospélych pohybuje od 111 do 185 MBq (megabecquerel, jednotka
pouzita k vyjadieni radioaktivity). Jedna injekce postacuje.

Délka trvani vySetieni
Snimky kamerou se obvykle pofizuji 3 az 6 hodin po injekei ptipravku Joflupan ('*I) ROTOP.
Vas lékat nuklearni mediciny vas bude informovat o obvyklé délce trvani vySetieni.

Po podani p¥ipravku Joflupan (*2*I) ROTOP chod’te ¢asto modit, aby byl piipravek rychle vylou¢en
z téla.

Lékar nuklearni mediciny vas bude informovat, zda budete muset ucinit né¢jaké zvlastni
bezpecnostni opatfeni po podani tohoto pripravku. Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se svého
lékate nuklearni mediciny.

JestliZe Vam bylo podano vice pFipravku Joflupan (**’I), nez mélo byt

ProtoZe je pripravek Joflupan (‘1) ROTOP podavan 1ékafem za fizenych podminek, je
nepravdépodobné, ze by Vam byla podana nadmérna davka. Vas Iékar nuklearni mediciny vam
doporuci pit velké mnozstvi tekutin, aby se pripravek rychleji vyloucil z téla. Je potieba, abyste
zachazel(a) opatrné s moci, kterou vyloucite — vas 1ékaf vam fekne, co maté délat. Toto je normalni
postup u 1€k jako je piipravek Joflupan ('**1) ROTOP. Veskery joflupan (1), ktery ziistane ve
vaSem téle, ztrati pfirozené svoji radioaktivitu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nuklearni
mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Cetnost nezadoucich ucinkd je:

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 osob
o Bolest hlavy

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Zvysena chut k jidlu

Zavrat

Poruchy chuti

Nuceni na zvracenti

Sucho v ustech

Toceni hlavy

Kratky drazdivy pocit podobny jako kdyz vam mravenci lezou po kiizi (mravenceni)
Intenzivni bolest (nebo pocit paleni) v misté injekce. Bylo to hlaseno u pacientt, kterym byl
podan pripravek Joflupan ('**I) ROTOP do malé Zily.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych adaji urcit
Hypersenzitivita (alergicka)
Dusnost

Zc¢ervenani pokozky
Svédéni

Vyrazka

Koptivka

Nadmeémé poceni

Zvraceni

Nizky krevni tlak

Pocit horka

Toto radiofarmakum vas vystavi nizkému mnozstvi ionizujiciho zafeni spojeného s velmi nizkym
rizikem rakoviny a dédi¢nych abnormalit.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak se pFipravek Joflupan ("*I) ROTOP uchovava
Tento pripravek nebudete muset uchovavat. Tento pfipravek je uchovavan na odpovédnost
specializovaného zdravotnického pracovnika v k tomu ur¢enych prostorach. Uchovavani radiofarmak

bude probihat v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich latkach.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Personal nemocnice zajisti, aby byl pfipravek uchovavan a zlikvidovan spravné a nebyl pouzivan po


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

datu exspirace uvedeném na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Joflupan (**I) ROTOP obsahuje

e Lécivou latkou je ioflupanum ('*°I). Jeden ml roztoku obsahuje ioflupanum ('**I) 74 MBq k
¢asu kalibrace (0,07 az 0,13 pg/ml ioflupanum).
e DalSimi slozkami jsou kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, ethanol and voda pro injekci.

Jak p¥ipravek Joflupan (***I) ROTOP vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Joflupan (12*I) ROTOP je bezbarvy injekéni roztok. 2,5 ml nebo 5 ml tohoto roztoku se
dodava v jedné bezbarvé sklenéné 10 ml injekéni lahvi¢ce uzaviené butylovou pryZovou zatkou a
kovovym uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstrasse 400

01328 Dresden

Némecko

Telefon: +49 (0)351 26 31 01 00
Fax: +49 (0)351 26 31 03 03
E-mail: service(@rotop-pharmaka.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 3. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni souhrn idajii o piipravku Joflupan ('**T) ROTOP 74 MBg/ml injekéni roztok je ptiloZzen jako
odtrhavaci ¢ast na konci tisténé piibalové informace v baleni pfipravku s cilem poskytnout zdravotnickému
personalu dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka. Viz Souhrn tidajt
o pripravku.


mailto:service@rotop-pharmaka.de

