Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Joflupaani (12*T) ROTOP 74 M Bq/ml Inje ktioneste, liuos

joflupaani ('2°1)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tta, silli se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.
e Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
e Jossinulla on kysyttdvid, kidnny toimenpidettd valvovan isotooppilddketieteeseen
erikoistuneen lddkarin puoleen.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppildéketieteeseen erikoistuneelle lddkérille.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Joflupaani ('>*I) ROTOP on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin Joflupaani (12°T) ROTOP -valmistetta kiytetdan
Miten Joflupaani ('2°I) ROTOP -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Joftupaani ('*3I) ROTOP -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1.  Mitd Joflupaani (**I) ROTOP on ja mihin siti kiyte tiin

Téama ladke on radioaktiivinen lidkevalmiste ja tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.
Joflupaani ('**T) ROTOP sisaltaa aktiivista ainetta joflupaani (2°I), jota kdytetddn apuna
aivosairauksien tunnistamisessa (diagnosoinnissa). Se kuuluu niin kutsuttuihin radioaktiivisiin

ladkevalmisteisiin, joissa on pieni miara radioaktiivisuutta.

o Kun radioaktiivinen lddkevalmiste injektoidaan, se kerdéintyy lyhyeksi aikaa tiettyyn elimeen tai

alueeseen elimistossa.

o Koska se sisdltdd pienen mééréin radioaktiivisuutta, se voidaan havaita kehon ulkopuolelta
erikoiskameroita kiyttden.

o Voidaan ottaa kuva, jota kutsutaan paikannuskuvaksi. Tdmé paikannuskuva kertoo tarkalleen,

missé radioaktiivisuutta on elimen sisdlld ja elimistossd. TAma voi antaa ladkarille arvokasta
tietoa siitd, miten tuo elin toimii.

Kun Joflupaani ('2*I) ROTOP injektoidaan aikuiseen, se kulkeutuu eri puolille elimistéd veren mukana.
Se kertyy pienelle alueelle aivoissa. Talld aivoalueella esiintyy muutoksia:

o Parkinsonismissa (mukaan lukien Parkinsonin tauti) ja

o Lewynkappaledementiassa.

Paikannuskuva antaa lddkérille tietoa muutoksista talld aivoalueella. Ladkéri saattaa arvioida, ettd
paikannuskuva auttaisi saamaan lisdd tietoa sairaudesta ja padttimain mahdollisesta hoidosta.

Kun kiytetddn Joflupaani ('>*I) ROTOP -valmistetta, altistut pienille méérille radioaktiivisuutta.
Altistus on vihdisempid kuin joissakin rontgentutkimuksissa. Ladkérija isotooppilidketieteeseen




erikoistunut ladkari ovat arvioineet, ettd timén radioaktiivisella ladkevalmisteella tehtdvin
toimenpiteen kliiminen hydty on niille pienille siteilyméirille altistumisesta johtuvaa riskid suurempi.

Joflupaani ('*’I), jota Joflupaani ('2*T) ROTOP sisiltd4, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Mitid sinun on tiede ttivi, ennen kuin Joflupaani (1) ROTOP -valmis tetta kiytetéizin

Joflupaani ('**I) ROTOP -valmistetta ei pidi kiyttia
e jos olet allerginen Joflupaani ('>*I) ROTOP -valmisteelle tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).
e jos olet raskaana

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele isotooppilddketieteeseen erikoistuneen ladkérin kanssa ennen kuin Joflupaani ('>*I) ROTOP
-valmistetta kdytetddn, jos sinulla on keskivaikeita tai vaikeita munuais- tai maksaongelmia.

Ennen Joflupaani ('2*T) ROTOP -valmisteen antoa sinun pitié juoda runsaasti vettd ennen
tutkimuksen aloittamista, jotta voit virtsata niin usein kuin mahdollista tutkimusta seuraavien
ensimmadisten tuntien aikana.

Lapset januoret
Joftupaani ('**T) ROTOP -valmistetta ei suositella 0 — 18-vuotiaille lapsille.

Muut liéike valmisteet ja Joflupaani (‘1) ROTOP

Kerro isotooppilidketieteeseen erikoistuneelle Iddkérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut
muita lddkkeitd. Jotkin lddkkeet tai aineet voivat vaikuttaa sithen, kuinka tdma ladke toimii. Néaihin
lukeutuvat:

bupropioni (kédytetddn masennuksen hoidossa)

bentsatropiini (kdytetddn Parkinsonin taudin hoidossa)

matsindoli (hillitsee ruokahalua, keinona hoitaa lihavuutta)

sertraliini (kdytetdan masennuksen hoidossa)

metyylifenidaatti (kdytetddn lasten yliaktiivisuuden ja narkolepsian (nukahtelusairauden)

hoidossa)

fentermiini (hillitsee ruokahalua, keinona hoitaa lihavuutta)

o amfetamiini (kdytetddn lasten yliaktiivisuuden ja narkolepsian (nukahtelusairauden) hoidossa;
myds huumausaine)

o kokaiini (kdytetddn toisinaan anesteettina nenileikkauksissa; myos huumausaine)

Jotkin ladkkeet saattavat heikentdd saadun kuvan laatua. Ladkari saattaa pyytda sinua lopettamaan
niiden kdyton lyhyeksi aikaa, ennen kuin saat Joflupaani ('2*T) ROTOP -valmistetta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppilddketieteeseen erikoistuneelta lidkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tété lidketta.

Sinun on kerrottava isotooppilidketicteeseen erikoistuneelle ldédkérille ennen Joflupaani ('2°1) ROTOP

Jos epirdit, on tirkedd keskustella toimenpidettd valvovan isotooppildédketieteeseen erikoistuneen
ladkarin kanssa.

Jos olet raskaana, dld kdytd Joflupaani ('>*T) ROTOP -valmistetta. Silloin osa radioaktiivisuudesta voi
kohdistua lapseen. Vaihtoehtoisia tekniikoita, joihin ei Lity radioaktiivisuutta, on harkittava.



Jos imetit, isotooppilidketicteeseen erikoistunut ladkari voi myohentdd Joflupaani (12°T) ROTOP -
valmisteen kdyttod tai pyytdd sinua lopettamaan imettimisen. Ei tiedetd, erittyyko joflupaani (2°T)
rintamaitoon.

o Et saa imettdd lasta kolmeen péivdaan Joflupaani ('2*T) ROTOP -valmisteen antamisen jilkeen.

o Anna lapselle sen sijaan didinmaidonkorviketta. Lypsa rintamaito sddnnollisesti ja heitd lypsetty
rintamaito pois.

o Sinun on jatkettava titd 3 pdivan ajan, kunnes elimistossdsi ei endé ole radioaktiivisuutta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Joflupaani (') ROTOP -valmisteella ei ole tunnettua vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Joflupaani (12*T) ROTOP sisiltii alkoholia (etanolia) 4 tilavuus-%. Kukin annos sisaltia
enimmillién 158 mg alkoholia. Téma vastaa alle 4 ml olutta tai 1,6 ml viinii.
Tamén lddkevalmisteen sisdltimalld pienelld alkoholimddrdlld eiole havaittavia vaikutuksia.

Tama ladke valmis te sisaltai alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3.  Miten Joflupaani ('2*I) ROTOP -valmistetta kiytetéiéin

Radioaktiivisuuden kayttod, kisittelyd ja havittdmistd koskevat tiukat lait. Joflupaani ('**I) ROTOP -
valmistetta kdytetddin aina sairaalassa tai vastaavassa paikassa. Sitd késittelevét ja antavat vain henkilot,
jotka on koulutettu ja valtuutettu kdyttdméaén sitd turvallisesti. He kertovat sinulle kaikesta, mitd sinun
pitdd tehda, jotta ladkkeen kaytto olisi turvallista.

Isotooppilddketieteeseen erikoistunut Iddkéri, joka valvoo toimenpidettd, paattdd, kuinka suuri maara
Joflupaani ('**T) ROTOP -valmistetta sinun tapauksessasikédytetddn. Se on pienin mdéara, joka halutun
tiedon saamiseksi tarvitaan.

Ennen kuin saat Joflupaani ('2°T) ROTOP -valmistetta, isotooppilidketicteeseen erikoistunut ladkéri
pyytdd sinua ottamaan jodia sisiltivid tabletteja tai nestettd. Namai estivit radioaktiivisuuden
kerddntymisen kilpirauhaseen. On tarkedd, ettd otat tabletit tai nesteen niin kuin ladkari maaraa.

Joflupaani (**I) ROTOP -valmisteen anto ja toime npite en suorittaminen

Joftupaani ('**T) ROTOP annetaan injektiona, tavallisesti kdsivarren laskimoon. Aikuiselle suositellaan
tavallisesti annettavaksi 111 — 185 MBq (megabecquerel, radioaktiivisuuden yksikkd). Yksi injektio
riittda.

Toime npiteen kesto
Kamerakuvat otetaan yleensd 3 — 6 tuntia Joflupaani ('>*I) ROTOP -injektion jalkeen.
Isotooppildéketicteeseen erikoistunut ladkéri kertoo toimenpiteen tavanomaisesta kestosta.

Joflupaani (12*T) ROTOP -valmisteen antamisen jilkeen sinun pitii virtsata sadannollisesti, jotta
tuote saadaan poistumaan elimistostd nopeasti.

Isotooppildédketicteeseen erikoistunut ladkéri kertoo, onko sinun noudatettava erityisid
varotoimenpiteitd saatuasitité lidkevalmistetta. Ota yhteyttd isotooppilidketicteeseen erikoistuneeseen
ladkariin, jos sinulla on kysyttavaa.

Jos sinulle on anne ttu enemmién Joflupaani (***I) ROTOP -valmistetta kuin olisi pitéinyt

Koska ldédkéri antaa Joflupaani ('>*T) ROTOP -valmisteen kontrolloiduissa olosuhteissa, on
epatodenndkoistd, ettd saisit yliannostuksen. Isotooppilidketieteeseen erikoistunut lddkéri ehdottaa, ettd
juot runsaasti nesteitd auttaaksesi elimistod paddsemidn eroon lidkkeestd. Sinun on oltava varovainen
virtsaa padstiessisi— ladkéri kertoo sinulle mitd tehdd. TAma on tavanomainen kaytdntd Joflupaani
(?*I) ROTOP -valmisteen kaltaisten lidkkeiden kohdalla. Elimistoon jadva Joflupaani (12°1) ROTOP



menettdd radioaktiivisuutensa luonnollisella tavalla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny toimenpidettd valvovan
isotooppilidketieteeseen erikoistuneen ladkarin puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten esiintyvyys:

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kivttdjalli kymmenesti
o Paansarky

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdén 1 kévttéjdlld sadasta

Lisdéntynyt ruokahalu

Pyorryttava olo

Makuaistin hairiot

Pahoinvointi

Suun kuivuus

Huimaus

Lyhytkestoinen drsyttdva tunne, joka muistuttaa muurahaisten ryomimistd iholla (ihon

tuntohairio)

o Voimakas kipu (tai polttava tunne) pistoskohdassa. Tété on raportoitu potilailla, jotka ovat
saaneet Joflupaani ('2*T) ROTOP -valmistetta pieneen laskimoon.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esintyvyyden arviointiin
Yliherkkyys (allergia)
Hengenahdistus

Thon punoitus

Kutina

Ihottuma
Nokkosihottuma
Liikahikoilu
Oksentelu

Matala verenpaine
Kuumuuden tunne

Tama radioaktiivinen lidkevalmiste antaa pienid méaarid ionisoivaa séteilyd, joka aiheuttaa vihéisen
syovén ja perinndllisten virheiden riskin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd isotooppildéketieteeseen erikoistuneelle ladkarille. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Vot
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla) luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Joflupaani (***I) ROTOP -valmisteen siilyttiminen

Sinun ei tarvitse huolehtia timén lidkevalmisteen siilyttdmisestd. Tdmén lddkevalmisteen
sdilyttdmisestd asianmukaisissa tiloissa vastaa asiantuntija. Radioaktiivisten lddkevalmisteiden sdilytys
tapahtuu radioaktiivisia aineita koskevan kansallisen lainsdddiannon mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain asiantuntijalle.
Ali kaytd tité lddkettd etiketissd mainitun vimeisen kayttopdiviméirin jilkeen.

Sairaalan henkilokunta varmistaa, ettd tuote sdilytetéén ja hivitetdéin oikein ja ettei sitd kdytetd
etiketissd mainitun viimeisen kayttopdivimaardn jalkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Joflupaani (2*T) ROTOP siséltii

e Vaikuttava aine on joflupaani ('2°I). Kukin millilitra luosta siséltdd joflupaani ('*°I) 74 MBq
viiteaikana (0,07 — 0,13 pg/ml joflupaania).
e Muut aineet ovat etikkahappo, natriumasetaatti, etanoli ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Joftupaani ('**T) ROTOP on viritén injektioneste, liuos. 2,5 ml tai 5 ml tétd liuosta toimitetaan
yksittdisessd varittomdssd 10 mln lasi-injektiopullossa, joka on suljettu butyylikumitulpalla ja
metallisinetilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
ROTOP Radiopharmacy GmbH

Bautzner Landstrasse 400
01328 Dresden

Saksa

Puh.: +49 (0)351 26 31 01 00
Faksi: +49 (0)351 26 31 03 03
S-posti: service@rotop-pharmaka.de

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.12.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Joftupaani (23I) ROTOP 74 MBg/ml injektionesteen, liuoksen, koko valmisteyhteenveto on

valmisteen pakkauksessa painetun pakkausselosteen lopussa irti repéistivini osana. TAimin
tarkoituksena on antaa terveydenhuollon ammattilaisille muita tieteellisid ja kdytdnnon lisdtietoja
tdmén radiofarmaseuttisenfarmaseuttisen annosta ja kdytostd. Ks. valmisteyhteenveto.
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Bipacksedel: Information till patienten
Toflupan (12*T) ROTOP 74 MBq/ml inje ktionsvitska, 16sning

ioflupan ('2°1)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne héller information
som ir viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vénd dig till den nukledrmedicinlikare som ska leda
undersdkningen.
e Om du far biverkningar, tala med nukledrmedicinlikaren. Detta géller Aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ioflupan (*2°T) ROTOP &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Toflupan ('2*T) ROTOP
Hur du anvénder Ioflupan ('2°T) ROTOP

Eventuella biverkningar

Hur Ioftupan ('2*T) ROTOP ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S o

1.  Vad Ioflupan (*>*I) ROTOP ér och vad det anviinds for
Detta ar ett radioaktivt likemedel, endast avsett for diagnostik.
TIoflupan ('2°T) ROTOP innehéller den aktiva substansen ioflupan ('23I) som anvénds for att hjalpa till

att identifiera (diagnostisera) olika tillstdnd i hjarnan. Det tillhdr en grupp likemedel som kallas
radiofarmaka som innehaller en liten méngd radioaktivitet.

o Nir radiofarmaka injiceras ansamlas det under en kort stund i ett visst organ eller omrade i
kroppen.

o Eftersom det innehaller en liten méngd radioaktivitet kan det detekteras fran utsidan av kroppen
med speciella kameror.

o En bild kan tas, ett si kallat scan. Detta scan visar exakt var radioaktiviteten finns inuti organet

och i kroppen. Detta kan ge doktorn virdefull information om hur just det organet fungerar.

Nir Ioflupan ('2°T) ROTOP injiceras i en vuxen person fors det ut i kroppen via blodet. Det ansamlas i
ett litet omrade i hjirnan. Foréndringar i detta omrade 1 hjirnan féorekommer vid:

o parkinsonism (inklusive Parkinsons sjukdom) och

o Lewikroppsdemens.

Ett scan ger din likare information om eventuella férdndringar i denna del av hjdrnan. Din likare kan
ha god hjélp av ett scan nir det géller att ta reda p4 mer om ditt tillstdnd och for att avgéra vilken
behandling du ska fa.

Nar Ioflupan ('**I) ROTOP anvénds utsitts du for sma méangder radioaktivitet. Exponeringen &r
mindre &n vid vissa typer av rontgenundersokningar. Din Idkare och nukledrmedicinlikaren har
bedomt att fordelen med undersokningen med det radioaktiva dmnet (radiofarmaka) verviger risken
med att utséttas for dessa smé méingder stralning.

Toftupan ('2°T) som finns i Toflupan ('**T) ROTOP kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.




2.  Vad du behéver veta innan du anvinder Ioflupan (12*I) ROTOP

Anvind inte Toflupan (*>*I) ROTOP :
e omdu ér allergisk mot ioflupan ('2°]) eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).
e omdu ir gravid

Varningar och forsiktighet
Tala med din nukledrmedicinlikaren innan du far Ioflupan ('**I) ROTOP om du har mattliga eller
svara njur- eller leverproblem.

Fore administrering av Ioflupan (***I) ROTOP ska du dricka rikligt med vatten innan
undersokningen paborjas s att du urinerar sa ofta som mdjligt under de forsta timmarna efter
undersokningen.

Barn och ungdomar
Toftupan ('2°T) ROTOP rekommenderas inte till barni aldern O till 18 ar.

Andra like medel och Ioflupan (***I) ROTOP
Tala om for nukledrmedicinlikaren om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel. Vissa likemedel
eller substanser kan paverka hur detta likemedel fungerar. Till dessa hor:

bupropion (anvinds for att behandla depression)

bensatropin (anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom)

mazindol (minskar aptiten som ett sétt att behandla fetma)

sertralin (anvands for att behandla depression)

metylfenidat (anvénds for att behandla hyperaktivitet hos barn och narkolepsi (onormal

somnighet))

fentermin (minskar aptiten som ett sétt att behandla fetma)

o amfetamin (anvénds for att behandla hyperaktivitet hos barn och narkolepsi (onormal
somnighet), dven en missbruksdrog)

o kokain (anvinds ibland som beddvningsmedel for niskirurgi, dven en missbruksdrog)

Vissa lakemedel kan forsdmra kvaliteten pa den bild man far. Lékaren kan be dig sluta ta sadana
likemedel en kort tid innan du far Ioflupan ('2°T) ROTOP.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
nukledrmedicinlikaren innan du anvénder detta likemedel.

Innan Toflupan ('2*T) ROTOP administreras maste du informera nukledrmedicinlikaren om det finns en
mojlighet att du kan vara gravid, om du inte har haft din menstruation eller om du ammar.

I tveksamma fall 4r det viktigt att du pratar med den nuklirmedicinlikare som leder undersdkningen.

Anvind inte Toflupan ('2°T) ROTOP om du ar gravid. Detta eftersom barnet kan utsittas for viss
radioaktivitet. Alternativa metoder som inte innehaller radioaktivitet bor overvégas.

Om du ammar kan nukledrmedicinlikaren skjuta upp undersokningen med Ioflupan ('**T) ROTOP
eller be dig avbryta amningen. Det dr inte kiant om Ioflupan ('*1) utsondras i brostmjolk.
. Du ska inte amma ditt barn forrdn 3 dagar efter att du fatt Ioflupan ('2*I) ROTOP.

o Anvind i stéllet brostmjolkserséttning till ditt barn. Pumpa regelbundet ut brostmjélken och
kassera all utpumpad mjolk.
o Du maéste fortsdtta gora detta i 3 dagar, tills detinte lingre finns nidgon radioaktivitet i din

kropp.



Korformaga och anvindning av maskiner
Toflupan (12°T) ROTOP har ingen kénd effekt pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Toflupan ('2*T) ROTOP innehéller alkohol (etanol) 4 vol. %. Varje dos innehaller upp till 158 mg
alkohol. Det motsvarar mindre 4n 4 ml 6l eller 1,6 ml vin.
Den laga méngd alkohol som finns i detta likemedel har ingen méarkbar effekt.

Detta like medel inne haller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. dr nést
mtill ”natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Ioflupan (12*I) ROTOP

Det ér en string lagstiftning vad géller anvdndning, hantering och avfallshantering av radioaktivitet.
Toflupan (**T) ROTOP anvénds alltid pa sjukhus eller andra vardinrittningar. Det far endast hanteras
och ges till dig av personer som har utbildning och behérighet att anvdnda det pa ett sékert sétt. De
kommer att berdtta for dig vad du behover gora for att anviinda detta likemedel pé ett sékert sétt.

Nukledrmedicinlikaren som overser proceduren avgor vilkken miangd Ioftupan ('**T) ROTOP som ska
anvéndas i ditt fall. Det kommer att vara minsta mdjliga miangd som krévs for att fa 6nskad
information.

Innan du far Ioflupan ('2*T) ROTOP kommer din nukledrmedicinlikare be dig att ta tabletter eller
vdtska som innehaller jod. Det forhindrar att radioaktivitet ansamlas i skoldkorteln. Det dr viktigt att
du tar tabletterna eller vitskan enligt likarens anvisningar.

Administrering av Ioflupan ('2*T) ROTOP och undersékningens genomforande

Toflupan (12°T) ROTOP ges som en injektion, vanligtvis i en ven i armen. Den rekommenderade
radioaktivitet som ges genom injektion &r mellan 111 och 185 MBq (megabequerel eller MBq &r en
enhet som anvédnds for att mita radioaktivitet). En enda injektion récker.

Procedurens varaktighet
Bilderna brukar tas 3 till 6 timmar efter injektion av Ioflupan ('2°I) ROTOP.
Nukledrmedicinlikaren kommer att informera dig om hur lang tid proceduren brukar ta.

Efter administrering av Ioflupan (>*I) ROTOP bor du urinera ofta for att snabbt avligsna
produkten fran din kropp.

Nukledrmedicinlikaren kommer att informera dig om du behover vidta nigra sirskilda
forsiktighetsatgérder efter att du fatt detta likemedel. Kontakta din nukledrmedicinlikare om du har
négra fragor.

Om du har anvintt for stor mingd av Ioflupan (**I) ROTOP

Eftersom Ioflupan ('2°I) ROTOP ges av en likare under kontrollerade former ar det osannolikt att du
far en 6verdos. Nukledrmedicinlikaren kommer att foresli att du dricker mycket vétska for att hjilpa
kroppen att gora sig av med likemedlet. Nér du kissar méste du vara sérskilt forsiktig med urinen —
din ldkare kommer att tala om vad du ska gora. Detta &r rutin med likemedel som Ioflupan ('2°I)
ROTOP. Ioflupan ('2°*I) som eventuellt finns kvar i din kropp forlorar sin radioaktivitet naturligt.

Om du har ytterligare fragor om hur detta likemedel anvinds kontakta den nukledrmedicinlikare som
leder undersokningen.

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. [112 i Sverige,]*0800 147 111 [i
Finland]*) for bedomning av risken samt radgivning.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Frekvensen for biverkningar &r:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
. Huvudvirk

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare

Okad aptit

Yrsel

Smakforandringar

[llamaende

Muntorrhet

Vertigo (balansstorning)

En kortvarig, irriterande kdnsla av att myror kryper pa huden (myrkrypningar)

Intensiv smaérta (eller brannande kénsla) vid injektionsstillet. Detta har rapporterats for patienter
som fatt Ioflupan ('>*I) ROTOP ien liten ven.

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvindare
Overkinslighet (allergi)
Andnod

Rodnad pé huden
Klada

Utslag

Nasselutslag (urtikaria)
Kraftiga svettningar
Krakningar

Lagt blodtryck
Viarmekénsla

Detta radiofarmaka utstrélar en liten médngd joniserande stralning, vilket dr forknippat med den ldgsta
risken for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din nukledrmedicinlikare. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5.  Hur Ioflupan (***T) ROTOP ska forvaras
Du behover mte sjilv forvara detta likemedel Specialistlikaren i nukledrmedicin ansvarar for att
lakemedlet forvaras pé limplig plats. Radiofarmaka ska forvaras i enlighet med nationella foreskrifter

gillande radioaktivt material.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for nukledrmedicinlakaren.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

Sjukvardspersonal ser till att produkten forvaras och kasseras pa rétt sétt och inte anviands efter
utgdngsdatumet som anges pé etiketten.



6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration
e Den aktiva substansen dr ioflupan (2°T). Enml 16sning innehaller ioflupan ('2°T) 74 MBq vid
referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/ml ioflupan).
e Ovriga innehallsimnen ir Attiksyra, natriumacetat, etanol och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Toflupan (12°T) ROTOP ér en farglos injektionsvétska, 16sning. 2,5 ml eller 5 ml av denna 16sning
levereras i en farglos 10 ml injektionsflaska av glas med en butylgummipropp och metallférsegling.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

ROTOP Radiopharmacy GmbH

Bautzner Landstrasse 400

01328 Dresden

Tyskland

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

Denna bipacksedel dndrades senast 21.12.2022.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Den fullstindiga produktresumén for Ioflupan ('2*T) ROTOP tillhandahalls som ett avskiljbart avsnitt i
slutet av den tryckta bipacksedeln i produktférpackningen for att ge hilso- och sjukvardspersonal
ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering och anvéndning av detta
radioaktiva likemedel. Var god lis produktresumén.
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