GE Healthcare

INDLAGSSEDDEL: BRUGERINFORMATION
DaTSCAN 74 MBq/ml injektionsvzaeske, oplesning.

Ioflupane (1231)

Lzes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende dette

legemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

- Kontakte Deres lege eller apotek, hvis De har yderligere sporgsmal.

- Dette legemiddel er ordineret til Dem personligt. De ber ikke give det videre til andre.
Det kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

- Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som
ikke er nevnt 1 denne indlaegsseddel, ber De fortelle det til Deres laege eller apotek.

Denne indlzegsseddel fortaeller:

1. Hvad DaTSCAN er og hvad det anvendes til

2. Hvad De skal gore, for De begynder at anvende DaTSCAN
3. Hvordan DaTSCAN bruges

4. Hvilke mulige bivirkninger DaTSCAN har

5. Hvordan DaTSCAN opbevares

6. Yderligere oplysninger

1. HVAD DaTSCAN ER OG HVAD DET ANVENDES TIL

DaTSCAN indeholder Ioflupan (1231), der anvendes som hjelp til at identificere
(diagnosticere) sygdomme 1 hjernen. Det tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
“radioaktive leegemidler”, som indeholder en lille maengde radioaktivitet.

e Nar et radioaktivt legemiddel , injiceres, samler det sig sammen i et specifikt organ eller
bestemte dele af kroppen i kort tid.

e Da det indeholder en lille mangde radioaktivitet, kan det pavises udefra ved anvendelse
af specielle kameraer.

e Der kan tages et billede, der kaldes en scanning. Dette scanningsbillede vil vise praecist,
hvor radioaktiviteten befinder sig inden i1 organet eller i kroppen. Dette kan give laegen
vaerdifuld information om, hvorledes organet fungerer.

Nér De far injiceret DaTSCAN, bliver det fort rundt 1 kroppen med blodet. Det samler sig i
et lille omrade af Deres hjerne. Forandringer i denne del af hjernen forekommer ved:

e Parkinsonisme (herinder Parkinsons sygdom) og

e demens med Lewy-legemer

En scanning vil give Deres lege information om enhver @&ndring i dette omrdde af Deres
hjerne. Deres lege kan synes, at den viden, scanningen har givet, kan hjelpe med til at finde
ud af mere om Deres tilstand og ved beslutningen om mulig behandling.



Denne medicin bruges udelukkende til diagnostiske forméal. Den bruges kun til at
identificere sygdom.

2. HVAD DE SKAL GORE FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE DaTSCAN

DaTSCAN ber ikke anvendes, hvis:

e De er gravid

e De er allergisk (overfolsom) over for jod eller et af de ovrige indholdsstoffer i
DaTSCAN (se pkt. 6: Yderligere oplysninger).

Ver serlig forsigtig med at anvende DaTSCAN

DaTSCAN anbefales ikke til:
e born eller unge
e personer med moderate eller svare problemer med nyrer eller lever

Der er strenge regler for anvendelse, hindtering og bortskaftelse af radioaktivitet.
DaTSCAN vil altid blive anvendt pa hospitaler eller lignende steder. Det vil kun blive
handteret og og givet til Dem af personer, som er uddannet og kvalificeret til sikker
anvendelse. De vil fortelle Dem, hvad De har behov for at gere for at anvende dette
leegemiddel pa en sikker méde.

Indtagelse af anden medicin
Hvis De tager eller for nylig har taget andre legemidler, ber De oplyse Deres laege herom,
ogsa hvis der er tale om ikke-receptpligtige leegemidler.

Nogle legemidler og preparater kan pavirke den made, DaTSCAN virker pa. De omfatter:
buproprion

benzatropin

mazindol

sertralin

methylphenidat

phentermin

amfetamin

kokain

Andre leegemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom (ligesom levodopa),
pavirker ikke DaTCANSs virkeméde. De kan fortsatte med at tage dem.

Visse laegemidler kan reducere den opnaede billedkvalitet. Laegen vil eventuelt bede Dem
om at holde op med at tage dem 1 en kort periode, inden De far DaTSCAN.

Graviditet og amning

De bor ikke fa DaTSCAN, hvis De er gravid eller tror, at De muligvis kan vere gravid.
Dette er, fordi barnet muligvis kan f3 tilfort noget af radioaktiviteten. Informer leegen, hvis
De tror, De kunne vaere gravid.



Hvis De ammer, kan laegen eventuelt udsatte anvendelsen af DaTSCAN eller bede Dem om
at ophere med at amme. Det vides ikke, om ioflupan (1231) (det aktive stof i DaTSCAN)
gér over i brystmalken.

e De ber ikke amme Deres barn de forste 3 dage efter, at der er givet DaTSCAN.

e Brug i stedet modermelkserstatning til barnet. Malk regelmaessigt brystmalken ud og
kasser al den udmalkede melk.

e De skal fortsztte med at gore dette 1 3 dage, indtil der ikke leengere er radioaktivitet
tilbage i kroppen.

Bilkersel og betjening af maskiner
Det er usandsynligt, at DaTSCAN vil pavirke Deres evne til at kore eller at betjene
maskiner.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i DaTSCAN

Nar DaTSCAN anvendes, vil De blive udsat for smd mangder radioaktivitet. Denne
eksponering er mindre end ved visse typer rontgenunderseggelser. Deres laege vil altid
overveje de mulige fordele og ulemper ved DaTSCAN.

DaTSCAN indeholder alkohol (ethanol). Hver dosis indeholder op til 197 mg alkohol. Dette
er ca. det samme som 5 ml ol eller 2 ml vin. Dette er skadeligt for mennesker, der lider af
alkoholisme, leversygdom eller epilepsi. Fortel det til laegen, hvis noget af dette gaelder for
Dem.

3. HVYORDAN DaTSCAN BRUGES
Deres leege vil fastsatte den dosis, der passer bedst til Dem.

For De far DaTSCAN, vil Deres laege bede Dem om at tage tabletter eller vaske, der
indeholder jod. Det vil standse ophobningen af radioaktivitet i Deres skjoldbruskkirtel. Det
er vigtigt, at De tager tabletterne eller vaesken, som laegen giver Dem besked om.

DaTSCAN bliver givet til Dem som en injektion, sedvanligvis i en vene i armen. En enkelt
injektion er nok. Kamerabillederne bliver normalt taget 3 til 6 timer efter injektionen af
DaTSCAN.

Hyvis De far mere DaTSCAN end De ber

Eftersom DaTSCAN gives af en laege under kontrollerede forhold, er det usandsynligt, at De
vil fa en overdosis. Deres laege vil foresla, at De drikker meget vaeske for at hjelpe kroppen
med at slippe af med medicinen. De skal vaere omhyggelig med det vand (urin), De lader —
Deres laege vil fortelle Dem, hvad De skal gore. Dette er normal praksis for legemidler som
DaTSCAN. Det ioflupan (1231), som forbliver i Deres krop, vil naturligt miste dets
radioaktivitet.

Sperg Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere spergsmél om brugen af denne
medicin.



4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER DaTSCAN HAR

Som alle andre l&gemidler kan DaTSCAN have bivirkninger, selvom ikke alle far
bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (der rammer mindre end 1 person ud af 10), er hovedpine,
svimmelhed (vertigo), eget appetit og en kortvarig irriterende folelse af, at der er myrer, der
kravler pa Deres hud (myrekryb).

En us@dvanlig bivirkning (der rammer mindre end 1 person ud af 100) er intens smerte ved
injektionen. Dette er rapporteret hos patienter, der fair DaTSCAN i en lille vene.

Mzangden af radioaktivitet i kroppen fra DaTSCAN er meget lille. Den vil blive udskilt af
kroppen i lobet af nogle fa dage, uden at De behover at tage s&rlige forholdsregler.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel, ber De fortelle det til Deres laege eller apotek.

5. HVORDAN DaTSCAN OPBEVARES

Opbevares utilgengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25°C.
Ma ikke nedfryses.

Produktets etiket indeholder de korrekte opbevaringsforhold og udlebsdatoen for batchen af
produktet. Hospitalets personale serger for, at produktet opbevares og bortskaffes korrekt og
ikke anvendes efter udlgbsdatoen angivet pa etiketten.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvad DaTSCAN indeholder

e Det aktive stof er ioflupan (1231I).
e De ovrige indholdsstoffer er eddikesyre, natriumacetat, ethanol og vand til
injektionsvasker.

DaTSCANS udseende og pakningsterrelse

DaTSCAN udleveres som et enkelt farvelgst 10 ml heaetteglas indeholdende enten:

e 185 MBq (Megabecquerel — den enhed, som radioaktivitet males 1) aktivt stof ioflupan
(1231) 1 2,5 ml steril oplesning til intravenes injektion, eller

e 370 MBq ioflupan (1231) i 5,0 ml steril oplesning til intravenes injektion.
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