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1.  
 
DaTSCAN 74 MBq/ml oldatos injekció 
 
 
2.  
 
Az oldat 74 MBq joflupánt (123I) tartalmaz milliliterenként az aktivitási referencia-
(0,07-0,13 µg/ml joflupán). 
2,5 ml-es egyadagos injekciós üvegenként 185 MBq joflupán (123I) készítményt tartalmaz (a fajlagos 
aktivitás értéke 2,5–4,5 × 1014 Bq/mmol között van) az aktivitási referencia-  
5 ml-es egyadagos injekciós üvegenként 370 MBq joflupán (123I) készítményt tartalmaz (a fajlagos 
aktivitás értéke 2,5–4,5 × 1014 Bq/mmol között van) a referencia-  
 
Ismert hatású segédanyag(ok) 
Ez a gyógyszer 39,5 g/l etanolt tartalmaz. 
A segédanyagok teljes listáját lásd  
 
 
3. GYÓGYS  
 
Oldatos injekció. 
Tiszta, színtelen oldat 
 
 
4.  
 
4.1 Terápiás javallatok 
 
Ez a gyógyszer kizárólag diagnosztikai célra alkalmazható. 
 

imutatása a 
: 

 
 Parkinson-szindrómás  , például a korai 

tünetek  iás 
Parkinson-kórhoz, multiszisztémás atrophiához és a progresszív szupranukle
kapcsolódó Parkinson-szindrómáktól. 

-kór, a multiszisztémás atrophia és a 
 

-testes demencia és az Alzheimer-kór
 

-testes demencia és a Parkinson-kór okozta 
demencia között. 

 
4.2 Adagolás és alkalmazás 
 

 állnia az újraélesztéshez szükséges 
eszközöknek. 
 

-t kizárólag meghatározott kórházi 
körülmények között olyan szakképzett személyzet használhatja, mely rendelkezik a radioizotópok 
használatához és kezeléséhez szükséges hivatalos engedéllyel. 
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Adagolás 

A DaTSCAN klinikai hatása 111-  
10 MBq alatti aktivitás esetén.  

 
t kell kapniuk, ezzel 

minimálisra csökkentve a pajzsmirigy által felvett radioaktív jód mennyiségét
szájon át adott kálium-jodidot, 1–  
 
Különleges betegcsoportok 
 
Vese- vagy májkárosodás 

- m 
végeztek. Nincsenek rendelkezésre álló adatok. (lásd 4.4 pont). 
 
Gyermek  

–18 éves gyermekek 
igazolták. Nincsenek rendelkezésre álló adatok. 
 
Az alkalmazás módja 
Intravénás alkalmazásra. 

A DaTSCAN-

15-20 másodperc) alkalmazni. 
 
Felvétel készítése 
A SPECT-felvétel –6 órával kerülhet sor. A felvételek nagy 

mint 120 kép a teljes körön 
–15 cm). A striatum-

fantomon végzett kísérletek eredményei alapján az optimális felvételhez 3,5–4,5 mm-es pixelméretet 

 
 
4.3 Ellenjavallatok 
 
- A készítmény hatóanyagával vagy  

túlérzékenység. 
- Terhesség (lásd 4.6 pont). 
 
4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések 
 

 azonnal le kell állítani, és 
szükség esetén intravénás kezelést kell kezdeni. Az újraélesztéshez szükséges gyógyszereknek és 
eszközöknek (például endotrachea  
 
A radiofarmakon kizárólag meghatározott kórházi körülmények között, erre feljogosított személyek 
számára adható ki, illetve csak ilyen személyek által használható, adható. A készítmény kiadását, 
szállítását, tárolását, 

 
 

al – szem 
– 
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Jelen - vagy má d a szakmai követelményeknek 
 vizsgálatokat. A

súlyos vese- vagy májkárosodás esetén. 
 
Ez a készítmény 39,5 g/l (5 térf.%) etanolt (alkoholt) mg adagonként, 5 ml sörrel vagy 

 tartalmaz . Magas kockázatú 
- ezt . 

 
A DaTSCAN alkalmazásával készült felvételek értékelése 
A DaTSCAN alkalmazásával készült felvételeket vizuálisan értékelik a striatum megjelenése alapján. 
A vizuális értékelé  rekonstruált képek optimális  a commissura anterior-
commissura posterior (AC-PC) vonallal párhuzamos transaxialis szeletek. Annak meghatározása, hogy 
a felvételek normálisak vagy kórosak, a striatalis jel kiterjedésének (formájának) és (a háttérhez 
viszonyított) intenzitásának értékelésével lehetséges. 
 
A no sú, félhold alakú terület jellemzi. 
A kóros felvétel vagy aszimmetrikus, vagy szimmetrikus, de  vagy csökkent intenzitású és/vagy 
torzult félhold alakú területeket mutat. 
 
Kiegészítésként a vizuális értékelés támogatására egy CE jelö  
félkvantitatív elemzés is alkalmazható, melynek során a DaTSCAN striatum általi felvételét 
hasonlítják össze a referenciarégió felvételével, majd ezeket az arányokat összevetik egy egészséges 
alanyok adatait tartalmazó, életkor  
DaTSCAN-felvételi arányának (szimmetria) vagy a caudatus/putamen felvételi arányának 
meghatározása  
 
A félkvantitatív módszerek  
 A félkvantitatív módszer kizárólag a vizuális értékelés kiegészítéseként alkalmazható. 
  
 

ra és 
értékelésére vonatkozó irányelveit. 

 
an  
o A striatum DaTSCAN-felvételének és a referenciarégió felvételének összehasonlításához 

 ni. 
o 

összevetés ajánlott annak  a striatalis 
 

o eleértve sugárgyengítési korrekciót is) 
 

gyártója által ajánlott llításokat kell követni, valamint a 
e az egészsé

 
o A striatalis jel intenzitásának mérésére az SBR (Striatal Binding Ratio=striatalis 

arány) használható. Az aszimmetria és a caudatus
értékeket szolgáltatnak, melyek megfelelnek a vizuális értékelés paramétereinek és 
hasznosak lehetnek  

o felelnek meg a vizuális értékelés 
eredményének, akkor meg kell vizsgálni, hogy a ROI-t -t en helyezték-e el 

zni kell a felvétel orientációját, valamint azt, hogy a felvétel készítése 
 ítési korrekciót alkalmaztak. 

o A vé ll vennie mind a vizuális értékelés, mind a 
félkvantitatív értékelés eredményeit. 
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4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók 
 

  
 
A joflupán (123I) a dopamin-transzporterhez kapcsolódik. A dopamin-transzporterhez hozzákapcsolódó 

általi diagnózist. Ilyenek például az amfetamin, a 
in és a szertralin. 

 
g -

pranolol és szelegilin. A 
posztszinaptikus dopaminreceptorokra ható dopaminagonista és -
nem várható interferencia a DaTSCAN-felvétel készítésekor, így ezek alkalmazása igény szerint 

DaTSCAN alkalmazását. 
 
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás 
 

 
Ha fogamzóképes 

zonyt

 
 
Terhesség 
A készítménnyel nem végeztek reprodukciós tox
radioizotópos eljárások során a magzatot is éri a sugárzás. 185 MBq joflupán (123I) alkalmazásakor a 
méh 3,0 mGy sugárzást nyel el. A DaTSCAN ellenjavallt terhesség alatt (lásd 4.3 pont). 
 
Szoptatás 
Nem ismert, hogy a joflupán (123I) kiválasztódik- anya  
szoptató anyáknál  -
amikor az anya már nem szoptat, val -e a választás, 

z anya
szükségesnek ítélik, a szoptatást 3 napra fel kell függeszteni és tápszeres etetéssel kell pótolni. Ez alatt 

z anyatejet rendszer  
 
Termékenység 

ztek. Nincsenek rendelkezésre álló adatok.
 
4.7 A készítmény hatásai  a gépek kezeléséhez szükséges képességekre  
 
A DaTSCAN- a gépek kezeléséhez szükséges 
képességekre. 
 
4.8  
 
A DaTSCAN alkalmazásához kapcsolódóan a kö  
 
A mel  

 
Nagyon gyakori ( 1/10), gyakori ( 1/100 – <1/10), nem gyakori ( 1/1000 – <1/100), ritka ( 1/10 000 
– <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakoriság a 
állapítható meg). 
kerülnek megadásra. 
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Immunrendszeri betegségek és tünetek 
Nem ismert: Túlérzékenység  
 
Anyagcsere- és táplálkozási betegségek és tünetek 
Nem gyakori: Fokozott étvágy 
 
Idegrendszeri betegségek és tünetek 
Gyakori: Fejfájás 

dysgeusia 
 
A fül és az egyensúly- ei és tünetei 
Nem gyakori: ertigo 
 

 
Nem ismert: Erythema, viszketés, kiütés, csalánkiütés, hyperhidrosis 
 

 
Nem ismert: Dyspnoe 
 

szeri betegségek és tünetek 
Nem gyakori: Hányinger, szájszárazság 
Nem ismert: Hányás 
 
Érbetegségek és tünetek 

 
 

 
  a kis 

 
Nem ismert: Melegségérzés  
 

Tekintettel arra, hogy a hatásos dózis 4,63 mSv, a javasolt maximális 185 MBq aktivitás alkalmazása 
esetén ezek a nemkívánatos események várhatóan kis valószín  
 
Feltételezett mellékhatások jelentése 

 ez 
n 

kísérni. et kérjük, hogy jelentsék  a feltételezett mellékhatásokat a 
hatóság részére az  található . 

4.9 Túladagolás 
 
A radioaktivitás túladagolása esetén gyakori vizelet- 

kiü  
 
 
5.  
 
5.1  
 
Farmakoterápiás csoport: diagnosztikai célú radiofarmakon, központi idegrendszer  
ATC-  
 
Az injektált joflupán kis menn
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Hatásmechanizmus 
A joflupán egy kokain-analóg vegyület. Az állatokon végzett kísérletek során kiderült, hogy a joflupán 
nagy affinitással kapcsolódik a preszinaptikus dopamin-transzporterhez, így az izotóppal jelzett 
joflupán (123I) markerként alkalmazható a dopaminerg nigrostriatalis idegsejtek integritásának 
vizsgálatához. A joflupán az 5- -transzporterhez szintén 
hozzákapcsolódik, de sokkal -ed akkora)  
 
Az esszenciális tremor kivételével a an nem állnak rendelkezésre 
tapasztalatok.  
 
Klinikai hatásosság 

-  végzett klinikai vizsgálatok 
-testes deme -

kulcsfontosságú 
klinikai vizsgálat során összevetették a DaTSCAN által alkotott kép független, vak vizuális 

az adott 
demencia- -nek a nem- -vel 

között volt. A pozitív prediktív érték 78,9% és 84,4% között, a negatív prediktív érték 86,1% és 88,7% 
között mozgott. -

-
érzékenysége 75,0% és 80,2% között, a specificitása 81,3% és 83,9% között volt, ha a lehetséges 

- - ként tekintették. Az érzékenység 60,6% és 63,4% között, a 
- -  

 
Klinikai vizsgálatok a félkvantitatív információ asználatáról  
 
A félkvantitatív információ –  –  
4 elemezték, ahol a két felvételértékelési módszer szenzitivitását, specificitását és 
általános pontosságát hasonlították össze.   
félkvantitációs szoftvert használtak. javuló értékelés, ha félkvantitatív információval 
egészítették ki a vizuális értékelést) 5,5% között, specifi
2,0% között, az általános pedig 0,0% és 12,0% között volt. 

III. fázisú és 
 fázisú N-

voltak, akik klinikai diagnózisa Parkinson-kór, nem Parkinson-
lehetség -kór) volt. Öt, a DaTSCAN alkalmazásával 

 tapasztal  nukleáris medicina szakorvos 
értékelte a felvételeket 2 alkalommal (egyszer kizárólag a felvételt értékelték, egyszer pedig 

félkvantitatív 
1 1-3 éves utánkövetése alatt 
felállított diagnózisokkal,  

 0,1% [95%-os konfidenciaintervallum (CI): -6.2%, 6.4%], a specificitást 2,0% 
[95% os CI: - i  
növekedésével is összef .  
 
5.2 ulajdonságok 
 
Eloszlás 
A joflupán (123

csupán az alkalmazott aktivitás 5%- . 
 
Felszívódás 
Az agy gyorsan felveszi a vegyületet, az injekció utá
7%-át éri el, amely 5 óra elmúltával lecsökken 3%-ra. Az agy által felvett teljes 
30%-a a striatum által felvett aktivitásnak tulajdonítható. 
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Elimináció 
a -a távozik a vizelettel, és a 

 
 
5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei 
 
A hagyományos – adagolású dózistoxicitási, 
genotoxicitási – 

leges kockázat nem várható. 
 
A joflupán reprodukcióra kifejtett toxicitását, valamint karcinogén potenciálját értékel  vizsgálatokat 
nem végeztek. 
 
 
6.  
 
6.1 Segédanyagok felsorolása 
 
Ecetsav 
Nátrium-acetát 
Etanol 
Injekcióhoz való víz 
 
6.2 Inkompatibilitások 
 

 
 
6.3  
 
2,5 ml-es injekciós üveg: a címkén feltüntetett aktivitási referencia-  
 
5 ml-es injekciós üveg: a címkén feltüntetett aktivitási referencia-  
 
6.4 Különleges tár  
 

 °C-on tárolandó. Nem fagyasztható. 
 
6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése 
 
2,5 vagy 5  lezárt, színtelen, 10 ml-
töltve . 

 
 
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés ker  
 
6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény 

kezelésével kapcsolatos információk 
 
Általános figyelmeztetés 
A radioaktív anyagok kezelésére vonatkozó ni. 
 
Ártalmatlanítás 

nyagot, a fel nem 

vagy radioaktív hulladékként kezelve, a nemzeti hatósági oknak 
semmisíteni. A szennyezett anyago int kell 
elszállítani. 



9 

7.  
 

 
De Rondom 8 
5612 AP, Eindhoven 
Hollandia 
 
 
8.  
 

 ml) 
 ml) 

 
 
9. 

 
 
A  
A f atali engedély  megújításának dátuma: 2010. julius 28. 
 
 
10.  
 
 
11   
 
A jód-
valamint 27 ke ön  
 

 joflupán (123I) intravénás 

vizeletürítést, vala -123 ismert Auger-elektron-sugárzó) 
vettek alapul. A sugárzás hatásának minimalizálásához ajánlott a gyakori vizeletürítés. 
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Célszerv Elnyelt sugárzás 
 

Mellékvese 
Csontfelszín 
Agy 
Mell 
Epehólyagfal 
Gastrointestinalis rendszer 

     Gyomorfal 
      
      
     (A  szakaszának fala 
     (A  alsó szakaszának fala  

Szív fala 
 

Máj 
 

Izmok 
 

Petefészek 
Hasnyálmirigy 

 
Nyálmirigyek 

 
ép 

Here 
 

Pajzsmirigy 
Húgyhólyag fala 
Méh 

vek 

17,0 
15,0 
16,0 
 7,3 

 44,0 
 

12,0 
26,0  
59,0 

  57,0) 
  62,0) 
32,0 
13,0 
85,0 
42,0 
 8,9 
 9,4 
18,0 
17,0 
 9,3 
41,0  
 5,2 
26,0 
 6,3 
 9,4 
 6,7 
35,0 
14,0 
10,0 

Effektív dózis 25,0  
Hivatkozás: ICRP 128 [Radiation dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium of Current Information 

használt anyagokról jelenleg rendelkezésre álló információk összefoglalása)] 
 
Az effektív dózis (E) 185 -os személy esetén 
4,63 mSv. A fenti adatok normális farmakokinetikai viselkedés esetén érvényesek. ese- vagy 
májkárosodás esetén az effektív dózis és a sugár  
 
 
12. 

 
 
Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a radioaktív 

szerint kell végrehajtani.  
 

(http:// ) található. 


