VERKORTE BIJSLUITER DaTSCAN 74 MBg/ml oplossing voor injectie
Voor volledig informatie raadpleeg de samenvatting van de productkenmerken (SPC).

PRESENTATIE
Flacon met enkelvoudige dosis van 185 MBq of 370 MBq joflupaan (*%I) op referentietijd.

INDICATIES

Dit geneesmiddel is uitsluitend voor diagnostisch gebruik. DaTSCAN wordt toegepast voor het aantonen van een verlies aan functionele
dopaminerge zenuwuiteinden in het striatum: - Bij volwassen patiénten met een klinisch onduidelijk Parkinsonistisch syndroom,
bijvoorbeeld patiénten met de eerste symptomen, teneinde essentiéle tremor te helpen onderscheiden van Parkinsonistische
syndromen die verwant zijn aan de idiopathische ziekte van Parkinson, multipel systeematrofie en progressieve supranucleaire palsy.
Het is niet mogelijk om met behulp van DaTSCAN onderscheid te maken tussen de ziekte van Parkinson, multipel systeematrofie en
progressieve supranucleaire palsy.- Als hulpmiddel bij volwassen patiénten bij het differenti€ren van waarschijnlijke dementie met Lewy-
body’s van de ziekte van Alzheimer. DaTSCAN kan geen onderscheid maken tussen dementie met Lewy-body’s en dementie bij de
ziekte van Parkinson.

DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING

De klinische werkzaamheid van het middel is aangetoond binnen het gebied van 111 tot 185 MBq. Dien geen hogere dosis toe dan 185
MBq en gebruik het middel niet wanneer de activiteit kleiner is dan 110 MBg. Patiénten moeten een passende schildklierblokkerende
behandeling krijgen voor de injectie om de opname door de schildklier van radioactief jodium te beperken, bijvoorbeeld door orale
inname van ongeveer 120 mg kaliumjodide 1 tot 4 uur voor de injectie van DaTSCAN. Er zijn geen officiéle onderzoeken gedaan bij
patiénten met significante nier- of leverfunctiestoornis; er zijn geen gegevens beschikbaar. De veiligheid en werkzaamheid van
DaTSCAN bij kinderen van 0 tot 18 jaar zijn niet vastgesteld; er zijn geen gegevens beschikbaar. DaTSCAN dient onverdund en
intraveneus te worden toegediend. Om de mogelijkheid van het optreden van pijn op de plaats van injectie tijdens de toediening te
verminderen, wordt aanbevolen langzaam te injecteren (niet minder dan 15 tot 20 seconden) via een ader in de arm. SPECT imaging
dient plaats te vinden tussen drie en zes uur na de injectie.

CONTRA-INDICATIES
Zwangerschap en overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de hulpstoffen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK

De patiént dient voor en na het onderzoek voldoende gehydrateerd te zijn en aangespoord te worden om zo vaak mogelijk de blaas te
ledigen gedurende de eerste 48 uur na het onderzoek om de stralingsblootstelling te verminderen. Bij het optreden van
overgevoeligheidsreacties dient de toediening van het geneesmiddel onmiddellijk worden gestopt en, indien nodig, intraveneuze
behandeling te worden gestart. Reanimatiegeneesmiddelen en uitrusting (bijv. endotracheale buis en ventilator) dienen snel
beschikbaar te zijn. Voor elke patiént moet de blootstelling aan ioniserende straling worden gerechtvaardigd op basis van waarschijnlijk
voordeel. De toegediende activiteit moet dusdanig zijn dat de resulterende dosis zo laag is als redelijkerwijs mogelijk is waarbij de
benodigde diagnostische resultaten in het oog worden gehouden. Er zijn geen officiéle studies uitgevoerd met patiénten met een
aanzienlijk verminderde nier- of leverfunctie. Vanwege het ontbreken van data wordt DaTSCAN niet aanbevolen voor patiénten met een
matige tot ernstig verminderde nier- of leverfunctie. Dit geneesmiddel bevat 39,5 g/l (5% volume) ethanol (alcohol), tot maximaal 197
mg per dosis, equivalent aan 5 ml bier of 2 ml wijn. Schadelijk voor alcoholisten. Hiermee dient rekening gehouden te worden bij
risicogroepen zoals patiénten met leverziekte of epilepsie.

Interpretatie van DaTSCAN-beelden: DaTSCAN-beelden worden visueel geinterpreteerd op basis van het uiterlijk van de

striata. Als aanvulling kan visuele interpretatie worden ondersteund door semi-kwantitatieve beoordeling met behulp van CE-
gemarkeerde software, waarbij de volgende voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen bij het gebruik van semi-

kwantitatieve methoden: - Semi-kwantificering mag alleen worden gebruikt als aanvulling op visuele beoordeling; - Er mag

alleen software met CE-markering worden gebruikt; - Gebruikers moeten door de fabrikant worden getraind in het gebruik van

software met CE-markering en de EANM-praktijkrichtlijnen volgen voor beeldacquisitie, reconstructie en beoordeling; - Lezers

moeten de scan visueel interpreteren en vervolgens de semi-kwantitatieve analyse uitvoeren volgens de instructies van de

fabrikant, inclusief kwaliteitscontroles voor het kwantificeringsproces

INTERACTIES

Joflupaan bindt aan de dopamine transporter. Geneesmiddelen die met een hoge affiniteit binden aan de dopamine transporter kunnen
daardoor een DaTSCAN diagnose beinvioeden. Hieronder worden gerekend amfetamine, bupropion, cocaine, codeine, dexamfetamine,
methylfenidaat, modafinil en fentermine. Serotonine-heropname-remmers zoals sertraline kunnen de binding van joflupaan aan de
dopamine transporter verhogen of verlagen. Van de volgende geneesmiddelen is aangetoond dat ze gedurende klinische studies niet
interfereren met de DaTSCAN beeldvorming: amantidine, benzhexol, budipine, levodopa, metoprolol, primidon, propranolol and
selegiline. Dopamine agonisten en antagonisten die actief zijn op de postsynaptische dopamine receptoren zullen naar verwachting de
beeldvorming niet beinvioeden en kunnen daarom, indien gewenst, gebruikt blijven worden. Pergolide is een van de geneesmiddelen
waarvan met dierstudies is aangetoond dat ze de DaTSCAN beeldvorming niet beinvioeden.

VRUCHTBAARHEID, ZWANGERSCHAP EN BORSTVOEDING

Gecontraindiceerd bij zwangerschap. Waar het nodig is radioactieve geneesmiddelen aan een vrouw in de vruchtbare leeftijd toe te
dienen, dient altijd navraag te worden gedaan naar een eventuele zwangerschap. Van iedere vrouw die over tijd is, moet worden
aangenomen dat ze zwanger is totdat het tegendeel is aangetoond. In geval van onzekerheid is het van belang de blootstelling aan
straling tot een minimum te beperken, terwijl een bevredigende beeldvorming wordt bereikt. Men dient te overwegen of alternatieve
methoden, waarbij geen ioniserende straling vrijkomt, in aanmerking komen. Indien men ervan uitgaat dat toediening noodzakelijk is,
dient het geven van borstvoeding gedurende 3 dagen onderbroken en door flesvoeding vervangen te worden.

BIJWERKINGEN

De volgende bijwerkingen worden voor DaTSCAN erkend: Bijwerking die vaak voorkomt is hoofdpijn. Bijwerkingen die soms voorkomen
zijn vertigo, verhoogde eetlust, duizeligheid, formicatie (paresthesie), dysgeusie, misselijkheid, droge mond en pijn op de injectieplaats
(intense pijn of brandend gevoel na toediening in kleine aderen). Overgevoeligheid komt voor met een onbekende frequentie, evenals
erythema, pruritus, uitslag, urticaria, hyperhidrose, kortademigheid, braken, gedaalde bloeddruk en warm voelen.

DOSIMETRIE
De effectieve dosis (ED) als gevolg van de toediening van 185 MBq DaTSCAN:-injectie is 4,63 mSv (voor een individu van 70 kg).

HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
GE Healthcare B.V., De Rondom 8, NL-5612 AP Eindhoven, Nederland.

AFLEVERSTATUS



Geneesmiddel op medisch voorschrift (U.R).

NUMMERS VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN HANDEL BRENGEN
EU/1/00/135/001 (2,5 ml), EU/1/00/135/002 (5 ml)

DATUM
SPC gedateerd 6 mei 2024, verkorte bijsluiter gedateerd 18 juni 2024

Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg worden verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via: Nederlands
Bijwerkingen Centrum Lareb, website: www.lareb.nl. Bijwerkingen kunnen ook direct worden gerapporteerd aan GE
Healthcare B.V.: Benelux.PVcomplaint@gehealthcare.com of Tel. (+31) 040 2991000.
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