Bipacksedel: Information till patienten
loflupan (*221) ROTOP 74 MBg/ml injektionsvatska, 16sning

ioflupan (*2I)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
e  Om du har ytterligare fragor vand dig till den nuklearmedicinlékare som ska leda
undersokningen.
e Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad loflupan (*22I) ROTOP é&r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far loflupan (*231) ROTOP
Hur loflupan (*231) ROTOP anvands

Eventuella biverkningar

Hur loflupan (*231) ROTOP ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oarLNE

1. Vad loflupan (*221) ROTOP &r och vad det anvands foér
Detta &r ett radioaktivt Iakemedel, endast avsett for diagnostik.

loflupan (*231) ROTOP innehaller den aktiva substansen ioflupan (*23I) som anvénds for att hjalpa till
att identifiera (diagnostisera) olika tillstand i hjarnan. Det tillhcr en grupp lakemedel som kallas
radiofarmaka som innehaller en liten mangd radioaktivitet.

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

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

) En bild kan tas, ett sa kallat scan. Detta scan visar exakt var radioaktiviteten finns inuti organet
och i kroppen. Detta kan ge doktorn vardefull information om hur just det organet fungerar.

Nar loflupan (*21) ROTOP injiceras i en vuxen person fors det ut i kroppen via blodet. Det ansamlas i
ett litet omrade i hjarnan. Forandringar i detta omrade i hjarnan forekommer vid:

) parkinsonism (inklusive Parkinsons sjukdom) och

o Lewikroppsdemens.

Ett scan ger din l&kare information om eventuella férandringar i denna del av hjarnan. Din l&kare kan
ha god hjalp av ett scan nar det galler att ta reda pa mer om ditt tillstand och for att avgora vilken
behandling du ska fa.

Nar loflupan (2%I) ROTOP anvands utsatts du for sma mangder radioaktivitet. Exponeringen ar
mindre &n vid vissa typer av réntgenundersokningar. Din lakare och nukledrmedicinlékaren har
bedomt att fordelen med undersékningen med det radioaktiva &mnet (radiofarmaka) évervéger risken
med att utsattas for dessa sma mangder stralning.




2. Vad du behover veta innan du far loflupan (231) ROTOP

Anvand inte loflupan (*2°1) ROTOP
e omdu ar allergisk mot ioflupan (:21) eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).
e omdu &r gravid

Varningar och forsiktighet
Tala med din nuklearmedicinlakaren innan du far loflupan (23I) ROTOP om du har mattliga eller
svara njur- eller leverproblem.

Innan du ges loflupan (*331) ROTOP baér du dricka rikligt med vatten sa att du &r val hydrerad fore
och efter undersokningen och kissa sa ofta som mdjligt under de forsta 48 timmarna efter
undersokningen.

Barn och ungdomar
loflupan (*231) ROTOP rekommenderas inte till barn i aldern O till 18 ar.

Andra lakemedel och loflupan (*?1) ROTOP

Tala om for nuklearmedicinlakaren om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Det finns nagra

mediciner eller substanser som kan paverka loflupane (:231) ROTOP:s sitt att fungera.

Till dessa hor:

o bupropion (anvands for att behandla depression eller for att sluta roka)

o sertralin, paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin (anvands for att behandla
depression)

o metylfenidat, dexamfetamin (anvénds for att behandla uppmarksamhetsstérning med

hyperaktivitet (ADHD) och narkolepsi (onormal dagsémnighet))

fentermin (minskar aptiten som ett sétt att behandla fetma)

amfetamin

kokain (anvéands ibland som beddvningsmedel for naskirurgi)

modafinil (anvands for att behandla narkolepsi (onormal dagsémnighet) och andra

somnstdrningar)

o kodein (anvands for att behandla mild till mattlig smarta och dampa torrhosta)

Vissa lakemedel kan forsamra kvaliteten pa den bild man far. Lakaren kan be dig sluta ta sddana
lakemedel en kort tid innan du far loflupan (*231) ROTOP.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
nuklearmedicinldkaren innan du anvander detta ldkemedel.

Innan loflupan (1231) ROTOP administreras maste du informera nuklearmedicinlakaren om det finns en
mdjlighet att du kan vara gravid, om du inte har haft din menstruation eller om du ammar.

| tveksamma fall &r det viktigt att du pratar med den nuklarmedicinldkare som leder undersékningen.

Anvand inte loflupan (*21) ROTOP om du dr gravid. Detta eftersom barnet kan utséttas for viss
radioaktivitet. Alternativa metoder som inte innehaller radioaktivitet bor 6vervagas.

Om du ammar kan nukledrmedicinlékaren skjuta upp undersékningen med loflupan (*231) ROTOP

eller be dig avbryta amningen. Det &r inte kdnt om loflupan (*21) utséndras i brostmjolk.

o Du ska inte amma ditt barn forran 3 dagar efter att du fatt loflupan (*231) ROTOP.

o Anvand i stallet brostmjolksersattning till ditt barn. Pumpa regelbundet ut brostmjdlken och
kassera all utpumpad mjolk.

) Du maste fortsétta gora detta i 3 dagar, tills det inte langre finns nagon radioaktivitet i din
kropp.



Korférmaga och anvandning av maskiner
loflupan (*231) ROTOP har ingen kand effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

loflupan (*21) ROTOP innehaller alkohol (etanol) 4 vol. %. Varje dos innehaller upp till 158 mg
alkohol. Det motsvarar mindre &n 4 ml 6l eller 1,6 ml vin.
Den laga méngd alkohol som finns i detta lakemedel har ingen markbar effekt.

loflupan (*231) ROTOP innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r
nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur loflupan (*231) ROTOP anvands

Det &r en stréng lagstiftning vad géller anvandning, hantering och avfallshantering av radioaktivitet.
loflupan (*231) ROTOP anvands alltid pa sjukhus eller andra vardinrattningar. Det far endast hanteras
och ges till dig av personer som har utbildning och behorighet att anvanda det pa ett sakert sétt. De
kommer att beratta for dig vad du behdver gora for att anvanda detta lakemedel pa ett sékert sitt.

Nukledrmedicinlakaren som éverser proceduren avgor vilken mangd loflupan (*231) ROTOP som ska
anvandas i ditt fall. Det kommer att vara minsta mojliga mangd som kravs for att fa dnskad
information.

Innan du far loflupan (*231) ROTOP kommer din nuklearmedicinlékare be dig att ta tabletter eller
vatska som innehaller jod. Det forhindrar att radioaktivitet ansamlas i skoldkorteln. Det ar viktigt att
du tar tabletterna eller vatskan enligt lakarens anvisningar.

Administrering av loflupan (*?21) ROTOP och undersokningens genomférande

loflupan (*21) ROTOP ges som en injektion, vanligtvis i en ven i armen. Den rekommenderade
radioaktivitet som ges genom injektion ar mellan 111 och 185 MBq (megabequerel eller MBq &r en
enhet som anvands for att méta radioaktivitet). En enda injektion récker.

Procedurens varaktighet
Bilderna brukar tas 3 till 6 timmar efter injektion av loflupan (*231) ROTOP.
Nukledrmedicinldkaren kommer att informera dig om hur Iang tid proceduren brukar ta.

Efter administrering av loflupan (*221) ROTOP bér du urinera ofta for att snabbt avldgsna
produkten fran din kropp.

Nuklearmedicinlakaren kommer att informera dig om du behéver vidta nagra sarskilda
forsiktighetsatgarder efter att du fatt detta lakemedel. Kontakta din nukledrmedicinlékare om du har
nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av loflupan (:21) ROTOP

Eftersom loflupan (*22I) ROTOP ges av en lakare under kontrollerade former ar det osannolikt att du
far en 6verdos. Nuklearmedicinlakaren kommer att foresla att du dricker mycket vétska for att hjalpa
kroppen att gora sig av med lakemedlet. Nér du kissar maste du vara sarskilt forsiktig med urinen —
din lakare kommer att tala om vad du ska gora. Detta ar rutin med lakemedel som loflupan (*231)
ROTOP. loflupan (*2%) som eventuellt finns kvar i din kropp forlorar sin radioaktivitet naturligt.

Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel anvands kontakta den nuklearmedicinlakare som
leder understkningen.



4. Eventuella biverkningar

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

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

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

. Okad aptit

) Yrsel

o Smakforandringar

. [llamaende

o Muntorrhet

) Vertigo (balansstorning)

) En Kkortvarig, irriterande kansla av att myror kryper pa huden (myrkrypningar)

o Intensiv smérta (eller brannande kénsla) vid injektionsstéllet. Detta har rapporterats for patienter

som fatt loflupan (:21) ROTOP i en liten ven.

Har rapporterats: fdrekommer hos ett oként antal anvandare
Overkanslighet (allergi)
Andndd

Rodnad pa huden
Klada

Utslag

Nésselutslag (urtikaria)
Kraftiga svettningar
Krakningar

Lagt blodtryck
Vérmekénsla

Den méngd radioaktivitet som tillfors kroppen av loflupane (*231) ROTOP &r mycket liten. Den
forsvinner ur kroppen inom nagra dagar utan att du behover vidta nagra speciella forsiktighetsatgarder.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med din nuklearmedicinlékare. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur loflupan (*21) ROTOP ska férvaras

Du behdver inte sjalv forvara detta lakemedel. Specialistléakaren i nukledrmedicin ansvarar for att
lakemedlet forvaras pa lamplig plats. Radiofarmaka ska forvaras i enlighet med nationella foreskrifter
géllande radioaktivt material.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for nukledrmedicinlékaren.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

Sjukvardspersonal ser till att produkten forvaras och kasseras pa ratt sétt och inte anvands efter



utgangsdatumet som anges pa etiketten.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar ioflupan (*231). En ml 16sning innehaller ioflupan (*21) 74 MBq vid
referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/ml ioflupan).
e Ovriga innehallsamnen &r attiksyra, natriumacetat, etanol och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

loflupan (*221) ROTOP ér en farglos injektionsvatska, 16sning. 2,5 ml eller 5 ml av denna lésning
levereras i en farglés 10 ml injektionsflaska av glas med en butylgummipropp och metallférsegling.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
ROTOP Radiopharmacy GmbH

Bautzner Landstrasse 400
01328 Dresden

Tyskland
Telefon: +49 351 - 26 310 100
E-post: customer.service@rotop-pharmaka.de

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-28.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for loflupan (*231) ROTOP tillhandahalls som ett rivbart avsnitt i
slutet av den tryckta bipacksedeln i produktforpackningen for att ge halso- och sjukvardspersonal
ytterligare vetenskaplig och praktisk information om administrering och anvandning av detta
radioaktiva lakemedel. Var god las produktresumén.



