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Prehled pro pripravek Celsunax a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Celsunax a k ¢emu se pouziva?

Celsunax je diagnosticky pripravek. Pouziva se ke zjisténi Ubytku nervovych bunék v ¢asti mozku,
ktera se nazyva corpus striatum, konkrétné bunék uvolfiujicich dopamin, coz je chemicky posel.

Tento é¢ivy ptipravek se pouziva u dospélych jako pomdicka pii diagnéze té&chto onemocnéni:

¢ pohybové poruchy, jako jsou poruchy, které se objevuji u Parkinsonovy nemoci a s ni spojenych
dalSich pfibuznych onemocnéni, kdy ubytek nervovych bunék vede k tremoru (tfesu), porucham
chlize (problémidm se zplsobem chiize pacienta) a tuhnuti svall. Vzhledem k tomu, Ze tremor se
mze rovnéz vyskytovat jako ,esencidlni tremor® (tremor, jehoz pfi¢ina neni zndma), pfipravek
Celsunax se pouziva jako pomUcka k odlideni esencialniho tremoru a onemocnéni piibuznych
s Parkinsonovou nemoci,

o demence (Ubytek rozumovych schopnosti). Pfipravek Celsunax se pouziva jako pomutcka k odlieni
demence znamé jako ,demence s Lewyho télisky" a Alzheimerovy choroby.

Pfipravek Celsunax obsahuje léCivou latku joflupan (123I) a je to generikum. Znamena to, ze pfipravek
Celsunax obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é&ivy
pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek DaTSCAN. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Celsunax pouziva?

Vydej piipravku Celsunax je vazan na lékarsky predpis. Mé&l by se pouzivat pouze u pacientd, ktefi byli
k jeho pouziti doporuceni Iékafem se zkuSenostmi s |é¢bou pohybovych poruch nebo demence.

S pripravkem Celsunax mohou zachazet a podavat jej pouze osoby, které maji zkusenosti s bezpecnym
nakladanim s radioaktivnimi latkami.

Pfipravek Celsunax se podava formou pomalé injekce do zily na paZi po dobu nejméné 15 az 20
sekund. Snimkovani se provadi 3 az 6 hodin po aplikaci injekce. 1 az 4 hodiny pred podanim pfipravku
Celsunax museji pacienti rovnéz uzit jiny léCivy pripravek, napf. tablety jodu, aby se zabranilo tomu,
Ze radioaktivni jod obsazeny v pfipravku Celsunax se dostane do stitné zlazy.

Je treba, aby pred podanim pripravku Celsunax bylo k dispozici vybaveni pro resuscitaci, a to pro
pfipad, Zze se u pacienta vyskytne alergicka reakce.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Celsunax naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Celsunax ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Celsunax, joflupan (1231), je radiofarmakum. Joflupan obsazeny v pfipravku je
oznacen 23] (jodem-123), coz je radioaktivni forma jodu. Jakmile je pfipravek Celsunax podan,
joflupan (1231) se krvi SiFi v téle a hromadi se ve striatu. Tam se vaze na struktury na zakonceni
nervovych bunék, které prenaseji dopamin. Toto hromadéni Ize pozorovat pomoci zobrazovaci techniky
nazyvané ,jednofotonova emisni pocitacova tomografie” (SPECT), ktera odhaluje radioaktivni jod-123.

U pacientd s Parkinsonovou nemoci a pfibuznymi onemocnénimi a u pacientd s demenci s Lewyho
télisky obvykle dochazi k ubytku nervovych bunék ve striatu, které obsahuji dopamin. Pokud tomu tak
je, mnozstvi pfipravku Celsunax, které se na tyto nervové buriky vaze, je vyrazné omezeno, coz Ize na
snimku zaznamenat. Diky tomu Ize odliSit onemocnéni pfibuzna s Parkinsonovou nemoci od
esencialniho tremoru a demenci s Lewyho télisky od Alzheimerovy choroby.

Jak byl pripravek Celsunax zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
|éCivym pfipravkem DaTSCAN, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Celsunax.

Stejné jako u vdech lé¢ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Celsunax. Nebylo
potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Celsunax se vstiebava
podobné jako referenéni |é¢ivy pFipravek a dosahuje stejnych hladin lé&ivé latky v krvi. Ddvodem je
skutecnost, ze pripravek Celsunax se podava injekci do zily, takze IéCiva latka je dodavana primo do
krevniho frecisté.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Celsunax?

Jelikoz pripravek Celsunax je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky
referencniho 1éCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Celsunax registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Celsunax je srovnatelny s pripravkem DaTSCAN. Stanovisko agentury proto
bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku DaTSCAN pfinosy pfipravku Celsunax prevysuji zjisténa rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Celsunax?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Celsunax, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Udaje o pouzivani pFipravku Celsunax prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Celsunax jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Celsunax

Dalsi informace o pripravku Celsunax jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz
k dispozici informace o referencnim lécivém pfipravku.
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