Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

loflupane (}21) ROTOP, 74 MBg/ml, roztwér do
wstrzykiwan

loflupane (*21)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory
bedzie nadzorowat zabieg.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o0 tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek loflupane (12I) ROTOP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku loflupane (*2°I) ROTOP
Jak stosowa¢ lek loflupane (*1) ROTOP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek loflupane (*2°1) ROTOP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1.  Coto jest lek loflupane (*21) ROTOP i w jakim celu sie go stosuje

Lek ten jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytgacznie do
stosowania w diagnostyce.

Lek loflupane (*%I) ROTOP zawiera substancj¢ czynng joflupan (*?°I), stosowang w celu ulatwienia
zdiagnozowania (rozpoznania) pewnych choréb mozgu. Lek nalezy do grupy substancji o niewielkiej
radioaktywnosci, okreslanych jako radiofarmaceutyki.

. Po wstrzyknieciu radiofarmaceutyk ten gromadzi sie¢ w okreslonych narzadach lub
obszarach organizmu na krétki czas.

° Poniewaz zawiera on niewielkg ilos¢ substancji radioaktywnej, mozna go wykry¢ z
zewnatrz ciata za pomocg specjalnych kamer.

. Mozna wykona¢ zdjecie, okreslane jako ,,skan”. Skan pokazuje doktadnie lokalizacje
radioaktywno$ci W obrebie narzgdu i organizmu. Umozliwia to lekarzowi uzyskanie
cennych informacji na temat dziatania tego narzadu.

Po wstrzyknieciu dorostemu pacjentowi lek Ioflupane (°I) ROTOP jest rozprowadzany po
organizmie wraz z krwiag. Gromadzi si¢ w niewielkim obszarze mézgu. Zmiany w tym obszarze
moézgu wystepuja w nastepujacych zaburzeniach:

o parkinsonizm (w tym choroba Parkinsona) oraz

. otepienie z ciatami Lewy’ego.

Skan dostarczy lekarzowi informacji na temat wszelkich zmian w tym obszarze moézgu pacjenta.
Lekarz prowadzacy moze stwierdzi¢, ze informacje uzyskane ze skanu beda pomocne w
doktadniejszym poznaniu choroby pacjenta oraz w podjeciu decyzji dotyczacych ewentualnego
leczenia.




Po podaniu leku loflupane (*2I) ROTOP pacjent jest narazony na niewielka dawke promieniowania.
Dawka ta jest mniejsza niz podczas niektorych badan rentgenowskich. Lekarz prowadzacy pacjenta
oraz lekarz medycyny nuklearnej uznali, Zze korzysci wynikajace z tego badania z uzyciem
radiofarmaceutyku przewyzszaja ryzyko narazenia na te mate ilo§ci promieniowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku loflupane (:21) ROTOP

Kiedy nie stosowa¢ leku Ioflupane (***I) ROTOP
e jesli pacjent ma uczulenie na joflupan (*2%I) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjentka jest w ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku loflupane (1) ROTOP nalezy oméwic to z lekarzem
medycyny nuklearnej, jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka choroba nerek badz
watroby.

Przed podaniem leku loflupane (*?*1) ROTOP i rozpoczeciem badania pacjent powinien wypi¢
duzo wody, tak aby przed i po badaniu pacjent byt dobrze nawodniony i podczas pierwszych 48
godzin po badaniu oddawal mocz tak czesto jak to mozliwe.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku loflupane (*21) ROTOP dzieciom w wieku od 0 do 18 lat.

Lek loflupane (*21) ROTOP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich przyjmowanych ostatnio

lekach. Niektore leki lub substancje moga wptywac na dziatanie preparatu loflupane (*21)

ROTOP.

Dotyczy to:

° bupropionu (stosowany w leczeniu depresji lub do zaprzestania palenia tytoniu),

° sertraliny, paroksetyny, cytalopramu, escytalopramu, fluoksetyny, fluwoksaminy (stosowana
w leczeniu depresji),

° metylofenidatu, deksamfetaminy (stosowane w leczeniu zespotu nadpobudliwosci

psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) oraz narkolepsji (nadmierna sennosc)),

fenterminy (obniza apetyt, stosowany w leczeniu otytosci),

amfetaminy,

kokainy (niekiedy stosowana do znieczulenia w operacjach nosa),

modafinilu (stosowany w leczeniu narkolepsji (nadmiernej senno$ci) i innych zaburzen snu),

kodeiny (stosowana do tagodzenia tagodnego do umiarkowanego bolu i ttumienia suchego

kaszlu).

Niektore leki moga pogarszac jako$¢ uzyskiwanych obrazéw. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
przerwanie stosowania takich lekéw na krotko przed podaniem leku Ioflupane (}21) ROTOP.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego leku.

Jesli istnieje mozliwosé, ze pacjentka jest w ciazy, jesli opoznia si¢ jej krwawienie miesigczkowe
lub jesli pacjentka karmi piersia, nalezy poinformowac o tym lekarza medycyny nuklearnej przed
podaniem leku loflupane (*21) ROTOP.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie nadzorowat
badanie.



Jesli pacjentka jest w cigzy, nie nalezy stosowac U niej leku loflupane (*2°I) ROTOP. W przeciwnym
wypadku dziecko moze otrzymac pewng dawke radioaktywnosci. Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie
innych technik, niewykorzystujacych promieniowania jonizujacego.

Jesli pacjentka karmi piersig, lekarz medycyny nuklearnej moze op6znié zastosowanie leku loflupane
(!21) ROTOP lub zaleci¢ przerwanie karmienia piersig. Nie wiadomo, czy joflupan (*2I) przenika do
mleka kobiet karmigcych piersig.
. Pacjentka nie powinna karmi¢ piersig przez 3 dni po podaniu leku loflupane (}21) ROTOP.
° W tym czasie nalezy karmi¢ dziecko preparatem mlekozastepczym. W regularnych

odstepach czasu nalezy odciagac i usuwac mleko.
° Nalezy to kontynuowac przez 3 dni, az w organizmie pacjentki nie bedzie juz radioaktywnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany jakikolwiek wptyw leku loflupane (*2°I) ROTOP na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek loflupane (*21) ROTOP zawiera 4 % obj. alkoholu (etanolu).

Ten lek zawiera do 158 mg alkoholu w kazdej dawce. Tlo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest
rownowazna mniej niz 4 ml piwa lub 1,6 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jakstosowa¢ lek loflupane (*2I) ROTOP

Istniejg $ciste przepisy dotyczace stosowania, przekazywania i usuwania preparatow
radiofarmaceutycznych. Lek loflupane (*2*I) ROTOP bedzie zawsze stosowany W szpitalu lub innej
podobnej placowce. Lek ten bedzie przygotowywany i podawany pacjentom wytacznie przez osoby
odpowiednio przeszkolone i posiadajace uprawnienia do jego bezpiecznego stosowania. Osoby te
powiedza pacjentowi wszystko, co nalezy zrobi¢, by ten lek byl stosowany bezpiecznie.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy badanie ustali dawke leku Ioflupane (}21) ROTOP
odpowiednig dla danego pacjenta. Bedzie to najmniejsza dawka konieczna do uzyskania potrzebnych
informacji.

Przed podaniem leku loflupane (*2*1) ROTOP lekarz zaleci pacjentowi przyjecie tabletek lub
ptynu zawierajacych jod. Zapobiegnie to gromadzeniu radioaktywnosci w tarczycy. Wazne
jest, by zazy¢ tabletki lub ptyn doktadnie wedtug zalecen lekarza.

Podanie leku loflupane (*21) ROTOP i przeprowadzenie badania

Lek loflupane (*2°T) ROTOP podawany jest we wstrzyknieciu, zwykle do zyty w ramieniu. Dawka
zwykle zalecana dla dorostych wynosi od 111 do 185 MBq (megabekerel lub MBq jest jednostka
miary stuzacg do pomiaru radioaktywnosci). Jedno wstrzykniecie jest wystarczajace.

Czas trwania badania

Skan przy uzyciu specjalnej kamery jest zwykle wykonywany 3 do 6 godzin po wstrzyknieciu leku
loflupane (*231) ROTOP.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o tym, jak dtugo trwa zwykle badanie.

Po podaniu leku loflupane (**I) ROTOP pacjent powinien czesto oddawa¢ mocz, aby szybko
usung¢ lek z organizmu.

Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy potrzebne beda jakies$ specjalne $rodki
ostroznos$ci po otrzymaniu tego leku. W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza



medycyny nuklearnej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku loflupane (*2°1) ROTOP

Poniewaz lek loflupane (*21) ROTOP jest podawany przez lekarza w kontrolowanych warunkach,
jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke. Lekarz medycyny nuklearnej
zaleci pacjentowi picie duzych ilosci ptynéw, aby utatwi¢ usunigcie leku z organizmu. Podczas
oddawania moczu konieczne bedzie zachowanie odpowiednich srodkow ostroznosci - lekarz
powie, co nalezy robié. Jest to standardowa praktyka dotyczaca stosowania lekéw, takich jak
loflupane (*21) ROTOP. Wszelkie ewentualne pozostatosci leku Ioflupane (}21) ROTOP w
organizmie pacjenta samoistnie utracg radioaktywnosc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic
si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego badanie.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nastepujaca:

Czesto: moga wystapic¢ U nie wiecej niz 1 na 10 osoéb
. bol glowy

Niezbyt cz¢sto: moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 100 oséb

zwigkszony apetyt

zawroty gtowy

zaburzenia smaku

nudnosci

sucho$¢ W jamie ustnej

uczucie wirowania

krotkotrwate denerwujgce uczucie mrowienia

silny bol (lub uczucie pieczenia) w miejscu podania. Dziatanie to zaobserwowano u
pacjentow, ktorym podawano lek Ioflupane (*2I) ROTOP do matej zyly.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
nadwrazliwos$¢ (alergia)
dusznos$é
zaczerwienienie skory
swedzenie

wysypka

pokrzywka

nadmierna potliwos¢
wymioty

obnizone ci$nienie Krwi
uczucie goraca.

Tlo$¢ radioaktywnosci w organizmie po podaniu preparatu loflupane (*2°1) ROTOP jest bardzo
niewielka. Zostanie wydalona z organizmu w ciagu kilku dni bez potrzeby podejmowania
specjalnych $rodkow ostroznosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych



Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie

181C PL-02 222

Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek loflupane (}21) ROTOP

Pacjent nie bedzie przechowywac¢ tego leku. Ten lek bedzie przechowywany przez fachowy
personel medyczny w odpowiednich pomieszczeniach. Produkty radiofarmaceutyczne
przechowuje si¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego
na etykiecie.

Personel szpitala zapewni odpowiednie przechowywanie oraz utylizacje¢ produktu i niestosowanie
g0 po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek loflupane (*2°1) ROTOP
e Substancjg czynng leku jest joflupan (*2%I). Kazdy mililitr roztworu zawiera 74 MBq
joflupanu (*?°I) na dzien i godzine odniesienia (od 0,07 do 0,13 pg/ml joflupanu).
o Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sodu octan tréjwodny, etanol bezwodny i
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek loflupane (*2*1) ROTOP i co zawiera opakowanie

loflupane (*21) ROTOP to bezbarwny roztwor do wstrzykiwan. 2,5 ml lub 5 ml tego roztworu
dostarczane jest w fiolce o pojemnosci 10 ml z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy
chlorobutylowej typu I, z aluminiowym wieczkiem typu flipp-off, w pojemniku z otowiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstrasse 400

01328 Drezno

Niemcy

Telefon: +49 351 - 26 310 100

E-mail: customer.service@rotop-pharmaka.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Ioflupane (*231) ROTOP jest dostarczona w
formie odrywanej czg$ci na koncu drukowanej ulotki dotgczonej do opakowania produktu, w celu
dostarczenia fachowemu personelowi medycznemu dodatkowych naukowych i praktycznych
informacji dotyczacych podawania i stosowania tego produktu radiofarmaceutycznego. Patrz
ChPL.
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