ssPRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

loflupan (*21) ROTOP 74 MBg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml I6sning innehaller ioflupan (:21) 74 MBq vid referenstidpunkten (0,07 till 0,13 pg/ml ioflupan).

En injektionsflaska med en engangsdos pa 2,5 ml innehaller 185 MBq ioflupan (:21) (specifikt
aktivitetsomrade 2,5 till 4,5 x 104 Bg/mmol) vid referenstidpunkten.

En injektionsflaska med en engangsdos pa 5 ml innehaller 370 MBq ioflupan (:231) (specifikt
aktivitetsomrade 2,5 till 4,5 x 1014 Bg/mmol) vid referenstidpunkten.

Hjalpdmne(n) med ké&nd effekt:
Detta lakemedel innehéller 31,6 g/l etanol.
For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

loflupan (*2%1) ROTOP ér indicerat for att detektera forlust av funktionsdugliga dopaminerga
nervterminaler i striatum:

. Hos vuxna patienter med kliniskt svarvarderade Parkinsonsyndrom, till exempel patienter med
tidiga symtom, for att kunna skilja essentiell tremor fran Parkinsonsyndrom relaterade till
idiopatisk Parkinsons sjukdom, multipel systematrofi och progressiv supranukleér paralys.
loflupan (*23I) ROTOP kan inte skilja mellan Parkinsons sjukdom, multipel systematrofi och
progressiv supranuklear paralys.

) Hos vuxna patienter for att kunna skilja sannolik Lewykroppsdemens fran Alzheimers sjukdom.
loflupan (*231) ROTOP kan inte skilja mellan Lewykroppsdemens och demens vid Parkinsons
sjukdom.

4.2 Dosering och administreringssatt

Fore administrering skall Iamplig aterupplivningsutrustning vara tillganglig.

loflupan (*2%1) ROTOP ska endast anvandas till vuxna patienter som remitterats av lakare med
erfarenhet av behandling av rérelsestérningar och/eller demens. loflupan (*231) ROTOP ska endast

anvandas av auktoriserad personal med behdrighet att anvénda och hantera radionuklider inom ett visst
kliniskt omrade.



Dosering

Klinisk effekt har visats i intervallet 111 till 185 MBq. Overskrid inte 185 MBq och anvéand inte nar
aktiviteten understiger 110 MBq.

Patienter maste genomga lamplig skoldkortelblockerande behandling fore injektion for att minimera
upptaget av radioaktivt jod i skdldkorteln, till exempel genom oral administrering av ca 120 mg
kaliumjodid 1 till 4 timmar fore injektion av loflupan (*231) ROTOP.

Sarskilda populationer

Nedsatt njur- och leverfunktion
Formella studier har inte utforts pa patienter med signifikant njur- eller leverfunktionsnedséattning.
Inga data finns tillgdngliga (se avsnitt 4.4).

Nytta-riskforhallandet maste utvarderas noga for dessa patienter eftersom det finns risk for 6kad
stralningsexponering.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av loflupan (2231) ROTOP for barn i ldern O till 18 &r har inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga.

Administreringssatt

Intravends anvandning.
Patientforberedelser, se avsnitt 4.4.

loflupan (*2%1) ROTOP ska inte spadas. For att minimera risken fér smarta vid injektionsstallet under
administrering rekommenderas langsam intravends injektion (inte kortare an 15 till 20 sekunder) i en
armven.

Bildtagning

Bildtagning med SPECT ska ske mellan tre och sex timmar efter injektion. Bilder ska tas med en
gammakamera som ar forsedd med en kollimator med hog upplésning och kalibrerad for 159 keV
fotopeak och ett £ 10 % energifonster. Vinkelsampling ska helst inte vara mindre &n 120 bilder ver
360 grader. Vid anvandning av kollimatorer med hog upplosning ska rotationsradien vara konstant och
sa liten som mojligt (typiskt 11 - 15 cm). Experimentella studier med ett striatumfantom visar att
optimal bildkvalitet uppnas om matrisstorlek och zoomfaktorer valjs sa att de ger en pixelstorlek pa
3,5 - 4,5 mm for de system som for narvarande anvands. Minst 500 000 counts ska samlas in for att fa
sa bra bilder som mojligt.

4.3 Kontraindikationer

. Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
o Graviditet (se avsnitt 4.6)

4.4  Varningar och forsiktighet

Risk for dverkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner forekommer maste administrering av
lakemedlet omedelbart avbrytas och vid behov ska intravends behandling sattas in. FOr att kunna sétta
in omedelbara akutatgarder maste de lakemedel och den utrustning (t.ex. endotrakealtub och
respirator) som behdvs finnas lattillgangliga.




Individuell nytta-riskbedémning

For varje patient maste stralningsexponeringen kunna motiveras av en sannolik nytta.

Den aktivitet som administreras ska alltid vara sa lag som mojligt for att erhalla den diagnostiska
information som behovs.

Nedsatt njurfunktion/ Nedsatt leverfunktion

Formella studier har inte utforts hos patienter med signifikant njur- eller leverfunktionsnedsattning. Da
data saknas rekommenderas inte loflupane (**I) ROTOP till patienter med méttligt till allvarligt
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Nytta-riskforhallandet maste utvarderas noga for dessa patienter eftersom det finns risk for okad
stralningsexponering.

Patientforberedelser
Patienten ska vara val hydrerad fore och efter undersokningen och ska uppmanas att urinera sa ofta
som mojligt under de forsta 48 timmarna efter undersokningen for att minska stralningsexponeringen.

Tolkning av loflupan (*21) ROTOP bilder

loflupan (*21) ROTOP bilder tolkas visuellt, baserat pa striatums utseende. Transaxiala snitt parallellt
med AC-PC linjen (anterior commissure-posterior commissure) ger en optimal presentation av de
rekonstruerade bilderna for visuell tolkning. Att avgdra om en bild & normal eller onormal gors
genom att utvardera graden av upptag (som indikeras av formen) och intensiteten (i jamforelse med
bakgrunden) av signalen fran striatum.

Normala bilder karaktariseras av tva symmetriska halvmaneformade ytor med samma intensitet.
Avvikande bilder ar endera asymmetriska eller symmetriska med olika eller minskad intensitet
och/eller utan halvmane-form.

Som ett stod till den visuella tolkningen av bilderna, kan man gora en semikvantitativ utvardering med
hjalp av CE-markt mjukvara, dar loflupan (*231) ROTOP upptaget i striatum jamfors med upptaget i ett
referensomrade och kvoten (ratiot) jamfors mot en aldersjusterad population av friska personer i
databasen. Utvarderingen av kvoten (ratio), sasom loflupan (:21) ROTOP upptaget i vanster/hoger
striatum (symmetri) eller coudate/putamen-upptaget, kan ytterligare hjélpa till med bildtolkningen.

Foljande forsiktighetsatgarder bor iakttas vid anvandandet av semikvantitativa metoder:
e Semikvantifiering bor enbart anvéndas som ett komplement till visuell tolkning
e Enbart CE-markt mjukvara anvands
e Anvéandarna bor bli utbildade av tillverkaren i anvandandet av CE-markt mjukvara och félja
EANM’s riktlinjer for bildtagande, rekonstruktion och utvardering
e Anvandare bor forst tolka bilden visuellt och sedan utféra den semikvantitativa analysen i
enlighet med tillverkarens instruktioner inklusive kvalitetstest av den kvantitativa processen

* ROI/VOI tekniker bér anvandas for att jamféra upptaget i striatum med upptaget i
referensomradet

« Jamforelse mot en aldersjusterad population av friska personer i en databas
rekommenderas for att ta hansyn till en forvantad aldersrelaterad minskning i bindningen
till striatum

e Rekonstruktion och filterinstallning som anvands (inklusive attenueringskorrektion) kann
paverka de semikvantitativa vardena. Den rekonstruktion och den filterinstallining som
rekommenderas av tillverkaren av den CE-mérkta mjukvaran bor foljas och bér matcha de
som anvéndes for semikvantifieringen av den friska populationen i databasen.

« Intensiteten av signalen fran striatum matt med SBR (striatal binding ratio) och asymmetri
och caudate/putamen kvoten (ratio) ger ett objektivt numeriskt varde som korresponderar
med de visuella tolkningsparametrarna och kan vara till hjalp vid fall dar det ar svart att
tolka bilden.

« Om de semikvantitativa vardena inte dverensstammer med den visuella tolkningen, bor
bilden utvérderas ndr det géller den lampliga placeringen av ROI/VVOI, korrekt
bildorientering och lampliga parametrar for bildtagande och attenueringskorrektion bor



verifieras. Vissa mjukvaror kan stddja denna process for att minska den variation som
beror pa operatoren.

« Bade den visuella avlasningen och de semikvantitativa resultaten bor tas med i den slutliga
bedémningen av bilderna.

Sérskilda varningar

Detta lakemedel innehaller 31,6 g/l (4 vol. %) etanol (alkohol) upp till 158 mg per dos, vilket
motsvarar 4 ml 6l eller 1,6 ml vin. Den laga mangd alkohol som finns i detta lakemedel har ingen
markbar effekt.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. dr nast intill
"natriumfritt”.

Forsiktighetsatgarder med avseende pa miljofara finns i avsnitt 6.6.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts pa manniska.

loflupan binds till “dopamine transporter”. Lakemedel som binds till "dopamine transporter” med hog
affinitet kan darfor interferera vid diagnos med loflupan (*23I) ROTOP. Till dessa hor amfetamin,
bupropion, kokain, kodein, dexamfetamin, metylfenidat, modafinil och fentermin. Selektiva
serotoninaterupptagshammare, sasom sertralin an oka eller minska ioflupan-bindningen till “dopamine
transporter”.

Lakemedel som vid kliniska studier inte har visats paverka bildkvaliteten med loflupan (*23I)
inkluderar amantadin, trihexyfenidyl, budipin, levodopa, metoprolol, primidon, propranolol och
selegilin. Dopaminagonister och antagonister som paverkar de postsynaptiska dopaminreceptorerna
forvantas inte paverka bildkvaliteten med loflupan (123I) och behandling med dessa kan darfor vid
behov fortsatta. Lakemedel som vid djurstudier inte visats paverka bildkvaliteten med loflupan (*231)
inkluderar pergolid.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nar det ar nodvandigt att administrera radioaktiva lakemedel till kvinnor i fertil alder ska information
om graviditet alltid inh&mtas. Alla kvinnor med utebliven menstruation ska anses vara gravida tills
motsatsen har bevisats. | oséakra fall ar det viktigt att straldosen minimeras sa langt som mojligt med
hansyn till vad som behovs for att uppna tillfredsstallande bildresultat. Alternativa
undersékningsmetoder utan joniserande stralning ska Gvervagas.

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska studier pa djur har inte genomforts med detta lakemedel. Undersékningar
av gravida kvinnor med radioaktivt markta substanser innebar att aven fostret utsatts for stralning.
Administrering av 185 MBq av loflupan (1231) resulterar i en absorberad dos till livmodern pa

2,6 mGy. Anvéndning av loflupan (*231) ROTOP ar kontraindicerat vid graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Det ar inte kant om loflupan (*231) utsdndras i brostmjolk. Innan ett radioaktivt ldkemedel
administreras till en ammande kvinna ska det darfor dvervagas om undersdkningen rimligen kan
skjutas upp tills kvinnan har slutat amma samt vilket som &ar det lampligaste valet av radiofarmaka
med avseende pa utsondring av radioaktivitet i brostmjolken. Om administrering anses vara
nddvéndigt ska amningen upphora i 3 dagar och bréstmjolkserséttning anvandas. Under denna tid ska
bréstmjdlken regelbundet pumpas ut och den utpumpade mjélken ska kasseras.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts. Inga data finns tillgangliga.



4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
loflupan (*231) ROTOP har ingen kéand effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har konstaterats for loflupan (*231).

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (>1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Inom varje frekvensgrupp redovisas biverkningarna efter fallande svarighetsgrad.

MedDRA kroppssystem Biverkning Frekvens

organklass Foredragen term

Immunsystemet Overkanslighet Ingen k&nd frekvens

Metabolism och nutrition Okad aptit Mindre vanligt

Centrala och perifera Huvudvérk Vanligt

nervsystemet Yrsel, myrkrypningar Mindre vanligt
(parestesi), dysgeusi

Oron och balansorgan Vertigo Mindre vanligt

Blodkarl Sankt blodtryck Ingen kand frekvens

Andningsvéagar, brostkorg Dyspné Ingen k&nd frekvens

och mediastinum

Magtarmkanalen Illamaende, muntorrhet Mindre vanligt
Krékningar Ingen kand frekvens
Hud och subkutan vavnad Erytem, pruritus, utslag, Ingen kéand frekvens

urtikaria, hyperhidros

Allmanna symtom och/eller Smarta vid injektionsstallet Mindre vanligt
symtom vid (intensiv smarta eller brannande
administreringsstallet kansla efter administrering i

sma vener)

Vérmekansla Ingen kand frekvens

Exponering for joniserande stralning ar kopplat till uppkomst av cancer och potentiell risk for
utveckling av &rftliga missbildningar. Eftersom den effektiva dosen &r 4,63 mSv nér den maximalt
rekommenderade aktiviteten pa 185 MBq administreras forvéantas sannolikheten vara lag for att dessa
biverkningar ska férekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt




att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid 6verdos av radioaktivitet skall frekvent urinering och tarmtémning uppmuntras for att minimera
straldosen till patienten. Vid detta forfarande skall forsiktighet iakttas for att undvika kontamination
fran radioaktivitet som elimineras fran patienten.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska radiofarmaka, centrala nervsystemet, ATC-kod: VO9ABO3.

Pa grund av de sma mangder ioflupan som injiceras forvantas inga farmakologiska effekter efter
intravends administrering av loflupan (*231) ROTOP vid rekommenderad dosering.

Verkningsmekanism

loflupan &r en kokainanalog. Studier pa djur har visat att ioflupan binder med hog affinitet till
presynaptiska dopamintransportorer och darfér kan radioaktivt loflupan (*231) anvandas som
surrogatmarkor for att undersoka integriteten av dopaminerga nigrostriatala neuroner. loflupan binder
aven till serotonintransportorer pa 5-HT-neuroner med lagre (ca 10-faldigt) bindningsaffinitet.

Erfarenhet av andra typer av tremor an essentiell tremor saknas.

Klinisk effekt
Kliniska studier pa patienter med Lewykroppsdemens

I en pivotal klinisk prévning som innefattade en utvardering av 288 forsékspersoner med
Lewykroppsdemens (DLB, Dementia with Lewy bodies) (144 férsdkspersoner), Alzheimers sjukdom
(124 forsokspersoner), vaskuldr demens (9 forsokspersoner) eller annan typ av demens

(11 forsokspersoner) jamfordes resultat fran en oberoende, blindad visuell granskning av ioflupan
(*221)-bilder med den kliniska diagnos som faststéllts av lakare med erfarenhet av behandling och
diagnos av demenssjukdomar. Klinisk kategorisering till respektive demensgrupp baserades pa en
standardiserad och omfattande klinisk och neuropsykiatrisk utvérdering. Sensitivitetsvardena for
ioflupan (1231) nér det galler att skilja sannolik DLB fran annan typ av demens an DLB l3g i intervallet
75,0 % till 80,2 % och specificiteten i intervallet 88,6 % till 91,4 %. Det positiva prediktiva vardet lag
i intervallet 78,9 % till 84,4 % och det negativa prediktiva vardet i intervallet 86,1 % till 88,7 %.
Analyser dar bade mojliga och sannolika DLB-patienter jamfordes med patienter men annan typ av
demens an DLB uppvisade sensitivitetsvarden for loflupan (*2%1) i intervallet 75,0 % till 80,2 % och
specificitet i intervallet 81,3 % till 83,9 % nar mojliga DLB-patienter raknades som patienter med
annan typ av demens &n DLB. Sensitiviteten Iag i intervallet 60,6 % till 63,4 % och specificiteten i
intervallet 88,6 % till 91,4 % n&r mojliga DLB-patienter rdknades som DLB-patienter.

Kliniska studier som visar anvéandandet av semikvantitativ information som ett komplement i
tolkningen av bilderna

Tillforlitligheten av att anvanda semikvantitativ information i tillagg till den visuella tolkningen av
bilderna, analyserades i fyra kliniska studier dar sensitivitet, specificitet och total noggrannhet mellan
de tva metoderna for bildtolkning jamfordes. | de fyra studierna (totalt n=578), anvandes CE-maérkt
DaTSCAN mjukvara for semikvantifiering. Skillnaden (dvs forbattringen nar man adderade



semikvantitativ information till den visuella tolkningen) blev for sensitivitet mellan 0,1 % och 5,5 %,
for specificitet mellan 0,0 % och 2,0 %, och for total noggrannhet mellan 0,0 % och 12,0 %. Den
storsta av dessa fyra studier utvarderade retrospektivt totalt 304 DaTSCAN undersokningar fran
tidigare utforda fas 3 eller 4 studier, som inkluderade patienter med en klinisk diagnos pa parkinsons
sjukdom, icke-parkinsons sjukdom (mestadels ET), sannolik Lewy Body-demens, och non-Lewy
Body-demens (huvudsakligen alzheimers sjukdom). Fem specialister i nuklearmedicin som hade
begransad erfarenhet av tolkning av DaTSCAN bilder, utvarderade bilderna i 2 omgangar (separat och
kombinerat med semikvantitativ data fran DaTQUANT 4.0 mjukvara) med atminstone 1 manad
emellan. Dessa resultat jamfordes med patienternas 1 till 3 ars uppféljningsdiagnos for att utvardera
den diagnostiska noggrannheten. Forbattringen i sensitivitet och specificitet [med 95 %
konfidensintervall] blev 0,1 % [- 6,2 %, 6,4 %] och 2,0 % [-3,0 %, 7,0 %]. Dessutom, blev resultatet
av den kombinerade bildtolkningen férknippat med en 6kad tilltro till resultaten bland anvéndarna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
loflupan (*21) elimineras snabbt fran blodet efter intravends injektion; endast 5 % av den
administrerade aktiviteten aterfinns i helblod 5 minuter efter injektion.

Upptag i organ
Upptag i hjarnan sker snabbt och uppgar till ca 7 % av den injicerade aktiviteten 10 minuter efter

injektion och minskar till 3 % efter 5 timmar. Ca 30 % av hela aktiviteten i hjarnan kan tillskrivas
upptag i striatum.

Eliminering
48 timmar efter injektion har ca 60 % av den injicerade radioaktivitet utsdndrats i urinen, medan
utsondringen i avforing har beréknats vara ca 14 %.

Nedsatt njur-/leverfunktion
Farmakokinetik hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har inte karaktariserats.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier av ioflupan avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet efter enstaka och upprepad
dosering samt gentoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Reproduktionstoxikologiska studier for bedémning av karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Attiksyra (for pH-justering)

Natriumacetat (fér pH-justering)

Etanol, vattenfri

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Studier har visat att lakemedlet & kompatibelt med vatten for injektionsvatskor och koksaltldsning.

6.3 Hallbarhet

2,5 ml injektionsflaska: 7 timmar efter referenstidpunkten som star angiven pa etiketten.
5 ml injektionsflaska: 20 timmar efter referenstidpunkten som star angiven pa etiketten.



6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Radioaktiva ldkemedel ska forvaras i enlighet med nationella foreskrifter gallande radioaktivt material.
6.5 Forpackningstyp och innehall

2,5 ml eller 5 ml 16sning i en farglos injektionsflaska av glas (typ I, Ph. Eur.) med en nominell
kapacitet pa 10 ml, forsluten med en butylgummipropp och en metallforsegling. Forpackningen

innehaller 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmén varning
Radiofarmaka ska endast tas emot, anvandas och administreras av behdriga personer i kliniska miljoer

avsedda for detta andamal. Vid mottagning, forvaring, anvandning, forflyttning och avfallshantering
av sadana lakemedel maste gallande bestammelser féljas och/eller tillampliga tillstand fran behorig
myndighet kan kravas.

Radiofarmaka ska beredas pa ett satt som bade tillfredsstéller stralningssakerhet och farmaceutiska
kvalitetskrav. Lampliga sterila forsiktighetsatgarder ska vidtas.

Om produkten kan anses vara skadad i nagot skede vid beredning av lakemedlet och dess sékerhet
aventyras, ska den inte anvéandas.

Administreringsprocedurerna ska utforas sa att kontamineringsrisken av lakemedlet och bestralning av
anvandarna minimeras. Adekvat skyddsutrustning ar obligatoriskt.

Administrering av radiofarmaka innebar risker for dvriga personer, vilket kan komma fran extern
stralning eller kontaminering fran urinspill, krakningar osv. Stralskyddsatgarder i enlighet med
nationella foreskrifter maste darfor vidtas.

Kassering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstrasse 400
01328 Dresden

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

61039



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2021-02-04
Datum for fornyat godk&nnande: 2025-06-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-10-28
11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Jod-123 har en fysikalisk halveringstid pa 13,2 timmar. Den sonderfaller med emission av
gammastralning med en huvudsaklig energi pa 159 keV och rontgenstralning pa 27 keV.

Den biokinetiska modell for ioflupan (*231) som antagits av ICRP 128 (International Commission on
Radiological Protection, 2015) raknar med ett initialt upptag pa 31 % av den administrerade
aktiviteten i levern, 11 % i lungorna och 4 % i hjirnan. Resten antas vara jamt distribuerat i
aterstaende organ och vavnader. For alla organ och vavnader antas att 80 % utsondras med en
biologisk halveringstid pa 58 timmar och 20 % med en halveringstid pa 1,6 timmar. Det antas vidare
att 60 % av den injicerade aktiviteten utsondras i urinen och att 40 % utsondras i magtarmkanalen for
alla organ och vavnader. Aktivitet i levern utsondras i enlighet med gallblasemodellen i publikation 53
(ICRP, 1987), dar 30 % elimineras via gallblasan och resten gar direkt in i tunntarmen.

Beraknade absorberade straldoser hos en genomsnittlig vuxen patient (70 kg) efter en intravends
injektion av loflupan (*21) redovisas nedan. De angivna vardena forutsatter urinblasetémning med
4,8 timmars mellanrum samt lamplig skoldkortelblockering (det dr kant att jod-123 emitterar Auger-
elektroner).

Frekvent urinblasetémning ska uppmuntras efter dosintaget for att minimera stralningsexponering.

Organ Absorberad straldos
uGy/MBq
Binjurar 17,0
Benytor 15,0
Hjérna 16,0
Brost 7,3
Gallblasevagg 44,0
Magtarmkanalen
Bukvégg 12,0
Tunntarmsvagg 26,0
Tjocktarmsvagg 59,0
(Ovre tjocktarmsvagg) 57,0
(Nedre tjocktarmsvégg) 62,0
Hjartvagg 32,0
Njurar 13,0
Lever 85,0
Lungor 42,0
Muskler 8,9
Matstrupe 9,4
Aggstockar 18,0
Bukspottkortel 17,0
R&d benmérg 9,3
Spottkortlar 41,0
Hud 5,2
Mjdlte 26,0
Testiklar 6,3
[Tymus 9,4




Skoldkortel 6,7
Urinblasevagg 35,0
Livmoder 14,0
Ovriga organ 10,0
Effektiv dos (uSv/MBQ) 25,0

Ref.: Publication 128 of the Annals of ICRP (Radiation dose to Patients from Radiopharmaceuticals:
A Compendium of Current Information Related to Frequently Used Substances, 2015

Effektiv dos (E) efter administrering av en injektion med 185 MBq loflupan (*23I) ROTOP &r 4,63 mSv

(for en person som vager 70 kg). Ovanstaende data géller vid normal farmakokinetik. Vid nedsatt njur-
eller leverfunktion kan den effektiva dosen och straldosen till organen oka.

Vid en administrerad aktivitet pa 185 MBq ar den typiska straldosen till malorganet (hjarnan) 3 mGy
och de typiska straldoserna till de kritiska organen lever och tjocktarmsvagg ar 16 mGy respektive
11 mQGy.

12.  INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar. Se ocksa avsnitt 6.6.



