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Radioaktives
Arzneimittel

DOPAVIEW® 222 MBq/ml
Injektionslosung

Fluorodopa (*8F)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Facharzt fir Nukle-
armedizin, der die Untersuchung Gberwachen wird.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Facharzt fur
Nuklearmedizin. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist DOPAVIEW und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von DOPAVIEW beachten?
. Wie ist DOPAVIEW anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist DOPAVIEW aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist DOPAVIEW und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein radioaktives Arzneimittel und nur fur die diagnostische An-
wendung bestimmt.

DOPAVIEW ist ein Diagnostikum flr die Positronen-Emissions-Tomografie (PET) und
wird vor einer solchen Untersuchung angewendet.

Die radioaktive Substanz in DOPAVIEW ist Fluorodopa (8F). Sie wird eingesetzt, um
diagnostische Bilder von bestimmten Teilen Ihres Kérpers zu erzeugen.

Nach der Injektion einer geringen Menge DOPAVIEW kann Ihr Arzt anhand der Bilder,
die eine Spezialkamera aufnimmt, Ihre Erkrankung lokalisieren oder ihr Fortschreiten
nachverfolgen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DOPAVIEW beachten?

DOPAVIEW darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Fluorodopa (*8F) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schwanger sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Facharzt fir Nuklearmedizin, bevor Ihnen DOPAVIEW
verabreicht wird,

- wenn Sie Nierenprobleme haben.

Informieren Sie den Facharzt fir Nuklearmedizin in folgenden Fallen:

- wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

- wenn Sie stillen.

Vor der Anwendung von DOPAVIEW sollten Sie:

- vor Beginn der Untersuchung viel Wasser trinken, um in den ersten 4 Stunden
nach der Untersuchung so oft wie mdéglich Wasserlassen zu kénnen.

- mindestens 4 Stunden lang nichts essen.

Kinder und Jugendliche
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Facharzt fir Nuklearmedizin, wenn Sie unter 18 Jahre alt
sind.

Anwendung von DOPAVIEW zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Facharzt fur Nuklearmedizin, der die Untersuchung liberwachen
wird, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden, einschlieBlich nicht-rezeptpflichtiger Arzneimittel. Denn sie kdn-
nen die Beurteilung der Aufnahmen beeintrachtigen, insbesondere wenn Sie Arznei-
mittel gegen die Parkinson-Krankheit wie Carbidopa, Neuroleptika wie Haloperidol, An-
tidepressiva aus der Arzneimittelklasse der MAO- und COMT-Hemmer oder Reserpin
anwenden.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Nuklearmediziner nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Anwendung von DOPAVIEW zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie diurfen fir mindestens 4 Stunden vor der Anwendung des Arzneimittels keine Nah-
rung zu sich nehmen.

Um die bestmdgliche Bildqualitat zu erhalten und um die Strahlenbelastung der Harn-
blase zu verringern, wird jedoch empfohlen, viel Flissigkeit vor und nach der Untersu-
chung zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Facharzt fir Nuklearmedi-
zin um Rat, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ist es wichtig, dass Sie mit dem Facharzt fir Nuklear-
medizin sprechen, der die Untersuchung tUberwachen wird.

Wenn Sie schwanger sind
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Dopaview darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind.

Wenn Sie stillen

Das Stillen ist fir mindestens 12 Stunden zu unterbrechen. Innerhalb dieses Zeit-
raums produzierte Muttermilch muss verworfen werden.

Bitte fragen Sie Ihren Facharzt fir Nuklearmedizin, ab wann Sie wieder stillen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Auswirkung auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen wurde nicht untersucht.

Es ist unwahrscheinlich, dass DOPAVIEW Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt.

DOPAVIEW enthalt Natrium

Nach der Zubereitung fir die Anwendung kann dieses Arzneimittel mehr als 1 mmol
Natrium enthalten (23 mg). Sie sollten dies bericksichtigen, wenn Sie eine kochsalz-
arme (natriumarme) Diat einhalten miussen.

3. Wie ist DOPAVIEW anzuwenden?

Die Anwendung, Handhabung und Entsorgung von radioaktiven Arzneimitteln unterlie-
gen strengen Gesetzen.

DOPAVIEW wird ausschlieBlich in speziellen kontrollierten Bereichen angewendet. Die-
ses Arzneimittel dirfen nur Personen handhaben und bei Ihnen anwenden, die im si-
cheren Umgang mit radioaktiven Arzneimitteln geschult und qualifiziert sind. Diese
Personen werden besonders sorgsam auf die sichere Anwendung des Arzneimittels
achten und Sie Uber ihre Vorgehensweise informieren.

Der Facharzt fir Nuklearmedizin, der die Behandlung Uberwacht, bestimmt die Menge
von DOPAVIEW, das in Ihrem speziellen Fall anzuwenden ist. Es wird die kleinstmdgli-
che Menge eingesetzt, die erforderlich ist, um die gewunschten Informationen zu er-
halten.

Erwachsene

Die empfohlene Menge betragt bei einem Erwachsenen in der Regel 1 bis 4 MBg/kg (je
nach Indikation, Art der Kamera fir die Bilderzeugung und der Aufnahmemodus).
Megabecquerel (MBq) ist die Einheit flir Radioaktivitat.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es liegen nur wenige Daten uber die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Anwendung von DOPAVIEW und Ablauf der Untersuchung

DOPAVIEW wird intravends injiziert.

Ihr Facharzt fir Nuklearmedizin wird IThnen die Anwendung dieses Arzneimittels in der
Untersuchung erklaren.

Dauer der Untersuchung
Ihr Facharzt flir Nuklearmedizin informiert Sie Uber die (bliche Dauer der Untersu-
chung.

Nach der Anwendung von DOPAVIEW soliten Sie:
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- 12 Stunden lang nach der Injektion engen Kontakt mit Sauglingen und Schwan-
geren vermeiden.
- Ihre Blase haufig entleeren, um das Arzneimittel aus Ihrem Kdérper zu entfernen.

Der Facharzt fir Nuklearmedizin wird Sie daruber informieren, ob Sie weitere spezielle
VorsichtsmaBnahmen nach Erhalt dieses Arzneimittels beachten missen. Sprechen Sie
mit Ihrem Facharzt fir Nuklearmedizin, wenn Sie Fragen haben.

Wenn Sie eine groBBere Menge von DOPAVIEW erhalten haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung ist fast unméglich, denn Sie erhalten nur eine einzige Dosis DOPA-
VIEW, die von dem Facharzt, der die Untersuchung tUberwacht, genau kontrolliert
wird.

Im Falle einer Uberdosierung, werden Sie jedoch eine entsprechende Behandlung er-
halten. Die Ausscheidung der radioaktiven Bestandteile ist groBtmaéglich zu erhéhen.
Um Ihre Harnblase haufig entleeren zu kénnen, mussen Sie so viel wie méglich trin-
ken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von DOPAVIEW haben, fragen Sie bitte den
Facharzt fir Nuklearmedizin, der die Untersuchung Uberwachen wird.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann DOPAVIEW Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.
Bisher wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen beobachtet.

In seltenen Fallen wurde Uber Schmerzen wahrend der Injektion berichtet, die jedoch
ohne besondere MaBnahmen von selbst verschwanden.

Ein Fall einer sogenannten , Karzinoidkrise" wurde gemeldet: Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, schneller Herzschlag (Tachykardie), niedriger Blutdruck sowie Rétung von
Gesicht und Brust.

Dieses radioaktive Arzneimittel gibt geringe Mengen ionisierender Strahlung ab, die
mit einem sehr geringen Risiko fur Krebs und Erbschaden in Verbindung gebracht
werden.

Nebenwirkungen mit der Haufigkeit nicht bekannt:
Brennen
Schmerzen an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Facharzt fir Nuklear-
medizin. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist DOPAVIEW aufzubewahren?

DOPAVIEW darf nach dem auf dem Etikett nach ,,verwendbar bis:" {TT.MM.]1]]
hh:mm MEZ} angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Sie mussen dieses Arzneimittel nicht aufbewahren. Dieses Arzneimittel wird unter der
Verantwortung des Facharztes in angemessenen Raumlichkeiten gelagert. Die Aufbe-
wahrung von radioaktiven Arzneimitteln erfolgt in Ubereinstimmung mit den nationa-
len Vorschriften flir radioaktive Substanzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DOPAVIEW enthalt

- Der Wirkstoff ist Fluorodopa (*F): 1 ml Losung enthalt 222 MBq Fluorodopa (*F)
zum Datum und Zeitpunkt der Kalibrierung.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Isotonische Natriumchloridlésung, Wasser flr
Injektionszwecke, Edetinsaure (EDTA), Natriumacetat, Essigsaure 99 %, Natri-
umcitrat (Ph. Eur), Citronensdure, Ascorbinsaure.

Wie DOPAVIEW aussieht und Inhalt der Packung
Sie mussen dieses Arzneimittel nicht erwerben oder die Verpackung oder Durchstech-
flasche handhaben. Die nachfolgenden Angaben dienen nur zu Ihrer Information.

DOPAVIEW ist eine klare und farblose oder leicht gelbe Ldsung.
Die Gesamtaktivitat der Durchstechflasche liegt zum Datum und Zeitpunkt der Kalib-
rierung zwischen 111 MBq und 2220 MBgq.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Advanced Accelerator Applications Molecular Imaging France SAS
20 Rue Diesel

01630 Saint-Genis-Pouilly

Frankreich

Hersteller

Advanced Accelerator Applications Germany GmbH
Saime-Genc-Ring 18

53121 Bonn

Deutschland

Advanced Accelerator Applications
Molecular Imaging France SAS
Technopole de I'’Aube

14 Rue Gustave Eiffel

10430 Rosieres Preés Troyes
Frankreich
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Advanced Accelerator Applications
Molecular Imaging France SAS

126 Rocade Sud

62660 Beuvry

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Dopaview 222 MBqg/mL Injektionslésung

Belgien: DOPAVIEW 222 MBg/ml Injektionslésung
DOPAVIEW 222 MBqg/ml solution injectable
DOPAVIEW 222 MBg/ml oplossing voor injectie

Frankreich: DOPAVIEW
Deutschland: DOPAVIEW 222 MBqg/ml Injektionslésung
Italien: PADOVIEW
Luxemburg: DOPAVIEW
Niederlande: DOPAVIEW
Portugal: DOPAVIEW
Spanien: DOPAVIEW

Vereinigtes Konigreich: DOPAVIEW 222 MBg/mL solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2022.

Die folgenden Informationen sind nur fliir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die vollstandige Fachinformation fir DOPAVIEW wird als separates Dokument der Arz-
neimittelverpackung beigefligt, um medizinischem Fachpersonal noch zusatzliche wis-
senschaftliche und praktische Informationen Uber die Handhabung und Anwendung
dieses radioaktiven Arzneimittels zur Verfiigung zu stellen.

Bitte beachten Sie die Fachinformation (die Fachinformation sollte im Umkarton ent-
halten sein).
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