Prospecto: informacion para el paciente

loflupano (***1) ROTOP 74 MBg/ml solucién inyectable EFG
loflupano (*?1)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.
o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico nuclear, que supervisara el procedimiento.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Quées loflupano (**}I) ROTOP y para qué se utiliza

2 Qué necesita saber antes de empezar a usar loflupano (***1) ROTOP
3. Como usar loflupano (***1) ROTOP

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacion de loflupano (***I) ROTOP

6 Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es loflupano (***I) ROTOP vy para qué se utiliza

Este medicamento es un radiofarmaco Unicamente para uso diagnostico.

loflupano (***1) ROTOP contiene el principio activo ioflupano (*1) que se utiliza para ayudar a detectar
(diagnosticar) afecciones en el cerebro. Pertenece a un grupo de medicamentos llamados «radiofarmacos»,
gue contienen una pequefia cantidad de radioactividad.

. Cuando se inyecta un radiofarmaco, se acumula en un érgano o zona concretos del cuerpo durante un
breve periodo de tiempo.

° Como contiene una pequefia cantidad de radioactividad, se puede detectar desde el exterior del
organismo mediante cAmaras especiales.

° Se puede tomar una imagen, conocida como gammagrafia. Esta gammagrafia mostrara exactamente
donde se encuentra la radioactividad dentro del 6rgano y del organismo, lo que puede proporcionar al
médico informacidn valiosa sobre cdmo esta funcionando ese érgano.

Cuando se inyecta loflupano (***I) ROTOP en un adulto, se distribuye por el cuerpo a través de la sangre.
Se acumula en una pequefia zona de su cerebro. Los cambios en esta zona del cerebro se producen en:

. El parkinsonismo (incluida la enfermedad de Parkinson) y la
. demencia con cuerpos de Lewy.

La imagen le dara a su médico informacion sobre cualquier cambio en esta zona de su cerebro. Esta imagen
le ayudara a su médico a conocer mas acerca de su enfermedad y decidir sobre el posible tratamiento.

Cuando se usa loflupano (***1) ROTOP, usted est4 expuesto a pequefias cantidades de radioactividad. Esta
exposicion es menor que en algunos tipos de exploraciones radiogréficas. Su médico y el médico nuclear
han decidido que el beneficio clinico de este procedimiento con el radiofarmaco supera el riesgo de
exposicion a estas pequefias cantidades de radiacion.

1de5




2. Qué necesita saber antes de empezar a usar loflupano (***1) ROTOP

No use loflupano (**1) ROTOP
e sies alérgico al ioflupano (***I) 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).
e siestd embarazada.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico nuclear antes de usar loflupano (***I) ROTOP si tiene problemas moderados o graves
de los rifiones o el higado.

Antes de la administracion de loflupano (***I) ROTOP, debe beber mucha agua antes del inicio de la
exploracion para orinar con la mayor frecuencia posible durante las primeras horas después del estudio.

Nifios y adolescentes
loflupano (***1) ROTOP no esta recomendado en nifios de entre 0 y 18 afios.

Otros medicamentos e loflupano (***I) ROTOP

Informe a su médico nuclear si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento.
Algunos medicamentos o sustancias pueden afectar a la forma en que actla este medicamento. Estos
incluyen:

bupropidn (utilizado para tratar la depresion (tristeza))

benzatropina (utilizada para tratar la enfermedad de Parkinson)

mazindol (reduce el apetito, como forma de tratar la obesidad)

sertralina (utilizada para tratar la depresién (tristeza))

metilfenidato (utilizado para tratar la hiperactividad en nifios y la narcolepsia (tendencia al suefio))
fentermina (reduce el apetito, como forma de tratar la obesidad)

anfetamina (utilizada para tratar la hiperactividad en nifios y la narcolepsia (tendencia al suefio);
también es una droga de abuso)

° cocaina (a veces se utiliza como anestésico para cirugia de nariz; también es una droga de abuso)

Algunos medicamentos pueden reducir la calidad de la imagen obtenida. Es posible que el médico le pida
que deje de tomarlos durante un breve periodo antes de recibir loflupano (***I) ROTOP.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico nuclear antes de que se le administre este medicamento.

Debe informar al médico nuclear antes de la administracion de loflupano (***I) ROTOP si existe la
posibilidad de que esté embarazada, si presenta un retraso en el periodo o si esta en periodo de lactancia.

En caso de duda, es importante que consulte a su médico nuclear, que supervisara el procedimiento.

Si estd embarazada, no use loflupano (***I) ROTOP. Esto se debe a que el feto puede recibir parte de la
radioactividad. En este caso, deben contemplarse técnicas alternativas que no impliquen radioactividad.

Si esta en periodo de lactancia, su médico nuclear puede retrasar el uso de loflupano (***I) ROTOP o pedirle
que interrumpa la lactancia materna. Se desconoce si ioflupano (**’1) pasa a la leche materna.

o No amamante a su bebé durante los 3 dias posteriores a la administracion de loflupano (**}I) ROTOP.
. Utilice leche artificial para alimentar a su hijo. Extraiga la leche materna con regularidad y deseche la
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leche que haya extraido.
) Deberé continuar haciéndolo durante 3 dias, hasta que la radioactividad ya no esté en su cuerpo.

Conduccién y uso de maquinas
loflupano (*?*1) ROTOP no tiene ninguna influencia conocida sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

loflupano (***1) ROTOP contiene 4% de etanol (alcohol), que se corresponde con una cantidad de 158 mg
por dosis, lo que equivale a menos de 4 ml de cerveza o 1,6 ml de vino.
La pequefa cantidad de alcohol de este medicamento carece de efectos perceptibles.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por vial; es decir, esta esencialmente
«exento de sodio».

3. Cémo usar loflupano (***1) ROTOP

Existen leyes estrictas sobre el uso, la manipulacién y la eliminacién de la radioactividad. loflupano (**1)

ROTOP se utilizara siempre en un hospital o en un lugar similar. Solo lo manipularan y administraran
personas formadas y cualificadas para usarlo de manera segura. Estas personas le informaran sobre lo que
tiene que hacer para el uso seguro de este medicamento.

El médico nuclear que supervisa el procedimiento decidiré la cantidad de loflupano (**I) ROTOP que se
utilizaré en su caso. Esta ser& la menor cantidad necesaria para obtener la informacion deseada.

Antes de recibir loflupano (***1) ROTOP, su médico nuclear le pedira que tome algunos comprimidos o
liquidos que contengan yodo. Estos detienen la acumulacion de radioactividad en la glandula tiroidea. ES
importante que tome los comprimidos o el liquido tal como le indique su médico.

Administracion de loflupano (**31) ROTOP y realizacién del procedimiento

loflupano (***I) ROTOP se le administra en forma de inyeccion, generalmente en una vena del brazo. La
cantidad a administrar que se suele recomendar para un adulto varia de 111 a 185 MBq (megabecquerel, la
unidad utilizada para expresar la radiactividad). Una sola inyeccion es suficiente.

Duracion del procedimiento

Por lo general, las imagenes de la camara se toman entre 3 y 6 horas después de la inyeccién de loflupano
(***1) ROTOP.

Su médico nuclear le informara sobre la duracion habitual del procedimiento.

Después de la administracion de loflupano (***I) ROTOP, debe orinar con frecuencia para eliminar
rapidamente el producto de su cuerpo.

El médico nuclear le informaréa de si debe tomar alguna precaucion especial después de recibir este
medicamento. Si tiene alguna pregunta, consulte a su médico nuclear.

Si le han administrado mas loflupano (***1) ROTOP del que debe

Dado que loflupano (***1) ROTOP lo administra un médico en condiciones controladas, es poco probable
que sufra una sobredosis. Su médico nuclear le sugerira que beba muchos liquidos para ayudar al cuerpo a
eliminar el medicamento. Debera tener cuidado con la orina que elimina; su médico le dira lo que tiene que
hacer. Esta es una practica normal con medicamentos como loflupano (**I) ROTOP. Cualquier resto de
ioflupano (*°1) que quede en su cuerpo perderé de forma natural la radioactividad.
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Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, consulte al médico nuclear que supervisa el
procedimiento.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. La frecuencia de los efectos adversos es:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
. Dolor de cabeza

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Aumento del apetito

Mareos

Alteracion del gusto

Nauseas

Sequedad bucal

Vértigo

Una breve sensacion de irritacion similar a hormigas caminando sobre su piel (hormigueo)
Dolor intenso (o0 sensacion de quemazén) en el lugar de la inyeccion. Esto se ha informado entre
pacientes que recibieron loflupano (*}I) ROTOP en una vena pequefia.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
Hipersensibilidad (reaccién alérgica)
Falta de aliento

Enrojecimiento de la piel

Picor

Erupcion

Ronchas en la piel (urticaria)
Sudoracion excesiva

Vomitos

Presion arterial baja

Sensacion de calor

La administracién de este radiofarmaco implica recibir una pequefa cantidad de radiacion ionizante con un
riesgo muy bajo de desarrollar cancer y defectos hereditarios.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efectos adversos, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de loflupano (**1) ROTOP

No tendra que almacenar este medicamento. Este medicamento se almacena bajo la responsabilidad del
especialista en instalaciones apropiadas. El almacenamiento de radiofarmacos se realizara conforme a la
normativa nacional sobre materiales radiactivos

La siguiente informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

El personal del hospital se asegurara de que el producto se conserve y deseche correctamente y de que no
se utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de loflupano (**1) ROTOP

e El principio activo es ioflupano (***I). Cada ml de solucién contiene 74 MBq de ioflupano (***I) en el
momento de referencia (0,07 a 0,13 microgramos/ml de ioflupano).

¢ Los demas componentes son acido acético, acetato de sodio, etanol y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

loflupano (***I) ROTOP es una solucion inyectable incolora. Se suministran 2,5 ml 0 5 ml de esta solucion
en un anico vial de vidrio incoloro de 10 ml sellado con un tap6n de caucho de butilo y un cierre metélico.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstrasse 400
01328 Dresde

Alemania

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacién de comercializacion:

Curium Pharma Spain S.A.

Avda. Doctor Severo Ochoa, 29

28100 Alcobendas. Madrid

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2023

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

La ficha técnica completa de loflupano (***1) ROTOP 74 MBg/ml solucién inyectable EFG se incluye como
una seccién recortable al final de este prospecto en el envase del producto, con el objetivo de proporcionar

a los profesionales sanitarios otra informacién cientifica y practica adicional sobre la administracion y uso
de este radiofarmaco. Consulte la ficha técnica.
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