PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Celsunax 74 MBg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml roztoku obsahuje ioflupanum ('2°I) 74 MBq k ¢asu kalibrace (0,07 az 0,13 pg/ml joflupanu).

Jedna 2,5ml injek¢éni lahvicka s jednou davkou obsahuje 185 MBq joflupanu-(12I) (mérna aktivita
v rozmezi 2,5 az 4,5 x 10'* Bg/mmol) k ¢asu kalibrace.

Jedna 5ml injek¢ni lahvicka s jednou davkou obsahuje 370 MBq joflupanu-('*°T) (mérma aktivita
v rozmezi 2,5 az 4,5 x 10'* Bg/mmol) k ¢asu kalibrace.

Jo6d-123 ma fyzikalni polocas pfemény 13,2 hodiny. Preméiuje se emisi zafeni gama s prevladajici
energii 159 keV a rentgenovym zéafenim s energii 27 keV.

Pomocna latka se zndmym uéinkem
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 39,5 g/l ethanolu, coz znamena maximalné 197 mg ethanolu v 5 ml
roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je urcen pouze k diagnostickym uceltim.

Celsunax je indikovan pro zjist'ovani ztraty funkcnich zakonceni dopaminergnich neurond ve striatu:

. U dospélych pacientt s klinicky nejasnymi parkinsonskymi syndromy, napiiklad u téch, ktefi
maji prvotni pfiznaky, aby se mohlo rozlisit mezi esencialnim tremorem a parkinsonskymi
syndromy spojenymi s idiopatickou Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii
a progresivni supranuklearni paralyzou.

Celsunax neni schopen rozliSovat mezi Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou
atrofii a progresivni supranuklearni paralyzou.

. Jako pomiicka pro rozliSeni pravdépodobné demence s Lewyho télisky a Alzheimerovy choroby
u dospélych pacientt.

Celsunax neni schopen rozliSovat demenci s Lewyho télisky od demence zptisobené
Parkinsonovou chorobou.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Pted podanim ma byt dostupné vhodné vybaveni pro resuscitaci.
Celsunax se ma pouzivat pouze u pacientli na doporuceni 1ékaiti zkusenych v 1é€bé pohybovych

poruch a/nebo demence. Celsunax maji pouzivat pouze kvalifikované osoby s pfislusnym opravnénim
pro pouzivani a manipulaci s radionuklidy v ur¢eném klinickém zatizeni.



Davkovani

Klinické tc¢inky byly prokazany v rozmezi 110 az 185 MBq. Nepiekracujte 185 MBq a nepouzivejte
pri aktivité niz§i nez 110 MBq.

Pacientim musi byt pfed injekci provedena adekvatni blokada stitné zlazy, aby bylo minimalizovano
vychytavani radioaktivniho jodu $titnou zlazou, napf. peroralnim podanim cca 120 mg jodidu

draselného 1 aZ 4 hodiny pted injekci ptipravku Celsunax.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin a jater

U pacienti se zavaznou poruchou ledvin nebo jater nebyly studie provedeny. Nejsou dostupné zadné
udaje (viz bod 4.4).

Je potieba peclive zvazit aktivitu, ktera ma byt podana, protoze u téchto pacientli je mozna zvysena
expozice zafeni.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost piipravku Celsunax u déti ve véku od 0 do 18 let nebyla stanovena. Nejsou

dostupné zadné tdaje.

Zpiisob podani
K intraven6znimu podani.

Lahvicka k jednorazovému pouziti.
Ptiprava pacienta viz bod 4.4.

Zvlastni opatieni, kterd je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim

Celsunax se pouziva bez fedéni. K minimalizaci mozné bolesti v misté vpichu béhem podani je
doporucena pomala intravendzni injekce (ne kratsi nez 15 az 20 sekund) do zily na pazi.

Porizeni snimku

Zobrazeni SPECT se provadi za 3—6 hodin po injekci. K zobrazeni se pouziva gama kamera

s kolimatorem s vysokym rozlisenim ve fotopiku 159 keV a s energetickym oknem + 10 %. Pocet
jednotlivych projekei nema byt nizsi nez 120 snimk pti 360°. Pro kolimatory s vysokym rozliSenim
ma byt polomér rotace konzistentni a co nejmensi (obvykle 11-15 cm). Experimentalni studie
striatovych fantomu naznacily, Ze optimalni zobrazeni se ziska pouzitim takové velikosti matrice a
zoom faktoru, které poskytuji pixel velikosti 3,5-4,5 mm pro v souCasnosti pouzivané systémy. Pro
optimalni zobrazeni se ma registrovat minimalné 500 000 impulz. Normalni zobrazeni jsou
charakterizovana dvéma symetrickymi oblastmi ve tvaru pulmésice stejné intenzity. Abnormalni
zobrazeni jsou bud’ asymetricka, nebo symetricka s odlisnou intenzitou a/nebo ztratou tvaru ptulmeésice.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
- Té&hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Potencialni hypersenzitivita nebo anafylaktické reakce

Jestlize se objevi hypersenzitivni nebo anafylakticka reakce, je potieba podavani lé¢ivého piipravku
okamzité prerusit, a pokud je to nutné, zacit s intravendzni 1é¢bou. Musi byt okamzité dostupné
nezbytné 1é¢ivé piipravky a vybaveni k resuscitaci (napf. endotrachealni trubice a ventilator), aby bylo
mozné v urgentnim piipadé okamzit¢ zasahnout.



Toto radiofarmakum mize byt dodavano, pouzivano a podavano jen opravnénymi osobami v uréeném
zdravotnickém zatizeni. Jeho pfijem, skladovani, pouzivani, pfeprava a likvidace se fidi predpisy
a ptisluSnymi opravnénimi mistnich kompetentnich oficialnich uradi.

Oduvodnéni individudlniho poméru pfinos/riziko

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zakladé jeho
pravdépodobného ptinosu. Aplikovana aktivita musi byt takova, aby vysledna davka byla tak nizka,
jak je jen mozné, aby byla zaroven ziskana pozadovana diagnosticka informace.

Porucha funkce ledvin/jater

U pacientt se zavaznou poruchou ledvin nebo jater nebyly studie provedeny. Vzhledem k chybéjicim
udajim neni Celsunax doporucen u pacienti se stfedn€ zavaznou az zavaznou poruchou funkce ledvin
nebo jater.

U téchto pacientt je potfeba peclivé zvazit pomér prinosu a rizika, protoze je mozna zvysena expozice
zateni.

Ptiprava pacienta
Za ucelem minimalizace ozafeni ma byt pacient pfed zacatkem a po ukonceni vySetfeni dobfe hydratovan
a vyzvan k co nejcastéjSimu vyprazdnovani béhem prvnich 48 hodin po vySetteni.

Zv1astni upozornéni

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje v kazdé davce az 197 mg alkoholu (ethanolu), coZ odpovida
39,5 mg/ml (5 % objemu). Tento léCivy piipravek v mnozstvi 5 ml odpovida 5 ml piva nebo 2 ml
vina. Malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nemé zadné zaznamenatelné ucinky.

Upozornéni tykajici se rizik pro zivotni prostiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly u lidi provadény.

Joflupan se véze na dopaminovy transportér. LéCiveé ptipravky vazajici se na dopaminovy transportér

s vysokou afinitou mohou ovliviiovat diagndzu s vyuzitim piipravku Celsunax. Patii mezi né

- amfetamin,

- bupropion,

- kokain,

- kodein,

- dexamfetamin,

- methylfenidat,

- modafinil,

- fentermin,

- Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, jako je sertralin, mohou zvysit nebo snizit
vazbu joflupanu na dopaminovy transportér.

Mezi 1écivé latky, které pti klinickych studiich neovlivitovaly zobrazovani pomoci piipravku
Celsunax, patfi:

- amantadin,

- trihexyfenidyl,

- budipin,

- levodopa,

- metoprolol,

- primidon,

- propranolol,

- selegilin.



Neptedpoklada se, Ze agonisté a antagonisté dopaminu plsobici na postsynaptické dopaminové
receptory ovlivni zobrazeni s vyuzitim ptipravku Celsunax, a proto se v piipad¢ potieby nemusi
vysazovat. Pi studiich na zvifatech se ukazalo, Ze mezi 1é¢ivé pripravky, které neovliviiuji
zobrazovani s vyuzitim pifipravku Celsunax, patii pergolid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li nezbytné podat radioaktivni 1é¢ivy ptipravek zené ve fertilnim véku, je vzdy nutné vyloudit
t&hotenstvi. Zena, které vynechala menstruace, méa byt povazovéana za téhotnou, dokud se neprokaze
opak. Existuji-li pochybnosti, je diilezité, aby uspokojivého zobrazeni bylo dosazeno za minimalni
expozice radioaktivitou. Maji se zvazovat alternativni metody bez ionizujiciho zafeni.

Té&hotenstvi

Studie reprodukéni toxicity nebyly s touto latkou na zviratech provedeny. Radionuklidova vysetfeni
zpusobuji u t&hotnych Zen radiaéni davku pro plod. Podani 185 MBq joflupanu-('**I) m4 za nasledek
absorbovanou davku na délohu 3,0 mGy. Celsunax je v t¢hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se joflupan-('2’I) vylucuje do matefského mléka. Pied poddnim radioaktivniho 1é¢iva
kojici matce je tfeba uvazit, zda vySetieni neodloZzit az matka prestane kojit a zda vybér radiofarmaka
byl nejvhodnéjsi vzhledem k sekreci radioaktivity do matefského mléka. Je-li podani nutné, je tteba
kojeni na 3 dny prerusit a nahradit je nahradni vyzivou. V této dobé¢ je nutné matetské mléko odsavat v
pravidelnych intervalech a zlikvidovat.

Fertilita
Studie fertility nebyly provedeny. Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Celsunax nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uc¢inky

U joflupanu (12*]) jsou rozpoznany nasledujici nezadouci G¢inky:

Piehled nezadoucich ucéinkt v tabulce

Frekvence nezadoucich G¢inkt se definuji nasledujicim zptisobem:

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000

az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé
skupin€ jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Klasifikace organovych Nezadouci reakce Cetnost
systému podle databaze

MedDRA

Poruchy imunitniho systtmu | Hypersenzitivita Neni znamo
Poruchy metabolismu Zvysena chut’ k jidlu Méng Casté
a vyZivy

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy

Casté

Zavraté, mravenceni
(parestezie), dysgeuzie

Méng¢ Casté

Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Méng¢ Casté
Cévni poruchy Snizeni krevniho tlaku Neni znamo
Respiracni, hrudni a Dyspnoe Neni znamo

mediastindlni poruchy

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea, sucho v ustech

Méng¢ Casté

Zvraceni

Neni znamo




Poruchy kiiZe a podkoZzni Erytém, pruritus, vyrazka, Neni znamo
tkané kopiivka, hyperhidréza
Celkové poruchy a reakce Bolest v misté injekce Méng Casté
v misté aplikace (intenzivni bolest nebo pocit

paleni po podani do malych zil)

Pocit horka Neni znamo

Expozice ionizujicimu zafeni je spojena s vyvolanim malignity a s moZnosti vyvoje vrozenych vad.
Vzhledem k tomu, Ze pii podani maximalni doporuc¢ené aktivity 185 MBq je G¢inna davka 4,63 mSyv,
je vyskyt téchto nezadoucich prihod malo pravdépodobny.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V ptipadech predavkovani podanou radioaktivitou se ma podporovat ¢asté moceni a defekace, aby se
radia¢ni davka pacienta minimalizovala. Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby se zabranilo
kontaminaci radioaktivitou vylu¢ovanou pacientem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Diagnosticka radiofarmaka, centralni nervovy systém
ATC kod: VO9ABO3

V chemickych koncentracich pouzivanych k diagnostickym vySetfenim se zda, ze Celsunax nema
zadnou farmakodynamickou aktivitu.

Mechanismus ucinku

Joflupan je analog kokainu. Studie na zvitatech ukézaly, Ze joflupan se s vysokou afinitou vaze na
presynaptické pienaSece dopaminu a tak radioaktivné znaceny joflupan-('*T) mize byt pouzit jako
nahradni marker k vySetfovani integrity dopaminergnich nigrostriatalnich neuronti. Joflupan se také
vaze na serotoninové prenasece 5-HT neuroni, ale s nizs§i vazebnou afinitou (pfiblizné 10x).

Neexistuji zkusenosti s jinym tiesem nez esencialnim.

Klinicka u¢innost

Klinicke studie u pacientu trpicich demenci s Lewyho télisky

V pivotni klinické studii zahrnujici hodnoceni 288 subjekti trpicich demenci s Lewyho télisky (DLB)
(144 subjektl), Alzheimerovou chorobou (124 subjektit), vaskularni demenci (9 subjektti) nebo jinym
onemocnénim (11 subjektii) byly porovnany vysledky nezavislého, zaslepeného vizualniho hodnoceni
snimk s joflupanem ('*’I) s klinickou diagn6zou stanovenou lékafi majicimi zkuSenosti v 16¢bé a
diagnoze demenci. Klinicka kategorizace do pfislusnych skupin demenci byla zalozena na
standardizovaném a komplexnim klinickém a neuropsychiatrickém hodnoceni. Hodnoty citlivosti
joflupanu (‘%) pii odliSeni pravdépodobné DLB od jiné demence nez DLB se pohybovaly v rozmezi
od 75,0 % do 80,2 % a specificita byla 88,6 % az 91,4 %. Pozitivni pfedpovédni hodnota se
pohybovala v rozmezi od 78,9 % do 84,4 % a negativni piedpoveédni hodnota od 86,1 % do 88,7 %.
Analyzy, pfi nichZ byli srovnavani pacienti jak s moznou, tak s pravdépodobnou DLB s pacienty
netrpicimi demenci DLB, ukazaly hodnoty pro citlivost joflupanu (1*°T) v rozmezi od 75,0 % do
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80,2 % a specificitu v rozmezi od 81,3 % do 83,9 %, kdy pacienti s moznou DLB byly zahrnuti jako
pacienti netrpici DLB. Citlivost se pohybovala od 60,6 % do 63,4 % a specificita od 88,6 % do
91,4 %, kdyz byli pacienti s moznou DLB zahrnuti jako pacienti s DLB.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Joflupan-('#]) se po intravendzni injekci rychle vylucuje z krve, v celé krvi zlistdva za 5 minut po
injekei pouze 5 % podané aktivity.

Vychytani organy
Vychytani v mozku je rychlé, za 10 minut po injekci dosahuje asi 7 % podané aktivity a za 5 hodin se
snizuje na 3 % podané aktivity. Asi 30 % veskeré aktivity v mozku ptislusi vychytani ve striatu.

Eliminace
Za 48 hodin po injekci je asi 60 % podané aktivity vylou¢eno moci, dle vypoctu ptiblizné 14 % stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Konven¢ni ptedklinické studie bezpecnostni farmakologie, toxicity po jednordzovém a opakovaném
podani a genotoxicity neodhalily Zadna specificka rizika pro lidi.

Studie reprodukéni toxicity a posouzeni karcinogenniho potencialu joflupanu nebyly provedeny.

Posouzeni rizika pro zZivotni prostiedi

Po pouziti musi byt vSechny materialy spojené s pfipravou a podanim radiofarmak vcetné veskerého
nepouzitého 1é¢ivého piipravku a jeho obalu dekontaminovany, musi s nimi byt zachazeno jako

s radioaktivnim odpadem a musi byt zlikvidovany v souladu s podminkami stanovenymi mistnim
kompetentnim organem. Kontaminovany material musi byt zlikvidovan jako radioaktivni odpad
schvalenym zptisobem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ledova kyselina octova (E260)
Trihydrat natrium-acetatu (E262)
Ethanol 96 % (V/V) (E1510)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pripravek misen s jinymi
1éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
24 hodin po skonceni doby syntézy (EOS) uvedené na Stitku.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v piivodnim olovéném stinéni.

Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodni regulaci radioaktivnich materiali.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sterilni 10ml sklenéna lahvicka (typu I) s pryZovou zatkou a vickem.
Lahvicka se vklada do olovéného obalu z divodu ochranného stinéni.

Velikost baleni — 1 lahvicka obsahujici 2,5 ml nebo 5 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni
Pfi manipulaci s radioaktivnimi latkami maji byt dodrzovana bézna bezpecnostni opatieni.

Radiofarmaka smi pfijimat, pouzivat a podavat pouze opravnéné osoby v ur¢enych klinickych
zafizenich. Jejich prijem, uchovavani, pouzivani, pfeprava a likvidace podléhaji predpisiim a/nebo
prislusnym licencim kompetentnich Gradu.

Radiofarmaka musi byt pfipravovana zpisobem, ktery spliiuje pozadavky na radia¢ni bezpec¢nost
i farmaceutickou kvalitu. Je tfeba dodrZzovat ptislusna asepticka opatreni.

Pokud je kdykoli pfi pfiprave tohoto piipravku naruSena integrita lahvicky, nesmi se pouZit.

Postupy podavani maji byt provadény tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého
pfipravku a ozateni obsluhy. Povinné je pfiméfené stinéni.

Podavani radiofarmak predstavuje riziko pro dalsi osoby z diivodu vnéjsi radiace nebo kontaminace
zpisobené tnikem moci, zvracenim atd. Musi byt proto piijata opatieni na ochranu pted radiaci
v souladu s narodnimi ptedpisy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pinax Pharma GmbH

Lausitz Miihlenweg 5

04924 Bad Liebenwerda

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/21/1560/001 (2,5 ml)

EU/1/21/1560/002 (5 ml)

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. DOZIMETRIE



Odhad absorbovanych radia¢nich davek po intravendzni injekei joflupanu-('*’I) primérnému
dospélému pacientovi (70 kg) je uveden v tabulce nize. Hodnoty jsou poc€itany za pfedpokladu, Ze se
moc¢ovy mechyt vyprazdiuje v 4,8 hodinovych intervalech a $titna Z1aza je priméfené blokovana (je
znamo, ze jod-123 emituje Augerovy elektrony). Ma se podporovat Casté vyprazdinovani mocového
méchyfe za Gi¢elem minimalizace radiacniho ozareni.

Biokineticky model joflupanu ('2’I) pfijaty v publikaci Mezinarodni komise pro ochranu pied radiaci
(ICRP) 128 (2015) ptedpoklada inicialni vychytani 31 % podané aktivity v jatrech, 11 % v plicich

a 4 % v mozku. Predpoklada se, ze zbyvajici ¢ast se rovnomeérné distribuuje ve zbyvajicich organech a
tkanich. U vSech organt a tkani se predpoklada, ze se 80 % vylouci s biologickym polo¢asem 58 hodin
a 20 % s biologickym polocasem 1,6 hodiny. Dale se pro vSechny organy a tkan¢ predpoklada, ze

60 % injekéne podané aktivity se vylouci do moci a 40 % se vylouci do gastrointestinalniho traktu.
Aktivita v jatrech se vylouc¢i podle modelu Zlu¢niku v publikaci ICRP 53 (1987), pti¢emz se 30 %
vylou¢i zluénikem a zbyvajici ¢ast projde ptimo do tenkého stieva.

Cilovy organ Absorbovana radia¢ni davka
uGy/MBq
Nadledviny 17,0
Povrch kosti 15,0
Mozek 16,0
Prs 7,3
Zluénik — sténa 44,0
Gastrointestinalni trakt
Zaludek — sténa 12,0
Tenké stfevo — sténa 26,0
Tlusté stievo — sténa 59,0
(Tlusté stievo — sténa, horni ¢ast 57,0)
(Tlusté stievo — sténa, dolni ¢ast 62,0)
Srdce — sténa 32,0
Ledviny 13,0
Jatra 85,0
Plice 42,0
Svaly 8,9
Jicen 94
VajeCniky 18,0
Pankreas 17,0
Cervena dient 9,3
Slinné Zlazy 41,0
Kuze 52
Slezina 26,0
Varlata 6,3
Brzlik 9,4
Stitna 7laza 6,7
Mocovy méchyt — sténa 35,0
Déloha 14,0
Ostatni organy 10,0
Efektivni davka (uSv/MBq) 25,0

Ref.: Publikace 128 anali ICRP (Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals: a compendium of current
information related to frequently used substances), 2015

Efektivni davka (E) po podani 185MBq injekce piipravku Celsunax je pro 70kg jedince 4,63 mSv.
Vyse uvedené tdaje plati pii normalni farmakokinetice. Pfi poruse funkce ledvin nebo jater mohou byt
efektivni davka a radia¢ni davka obdrzené organy zvySeny.

Pfi podané aktivité 185 MBq jsou obvyklou davkou radiace v cilovém organu (mozku) 3 mGy
a obvyklou davkou radiace v kritickych organech: v jatrech 16 mGy a sténé tlustého stfeva 11 mGy.
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12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Viz také bod 6.6.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http:/ www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODQOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

lfODMﬁ,\IKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNIi ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Seibersdorf Labor GmbH
Grundstiick Nr. 482/2 EZ 98 KG
2444 Seibersdorf

Rakousko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékarsky piedpis s omezenim (viz piiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. P()DMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANIi
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
* na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
* pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomé&ru pfinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni vyznacného
milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

13



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OLOVENA NADOBKA — 5ml baleni

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Celsunax 74 MBg/ml injekéni roztok
TIoflupanum ('2’I)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Toflupanum ('*’T) 74 MBg/ml k asu kalibrace (0,07 az 0,13 pg/ml joflupanu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E1510 (pro vice informaci viz pribalova informace), E260, E262, voda pro injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 lahvicka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intravenézni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV (]

RADIOACTIF

| 8. POUZITELNOST

EXP: 24 h po EOS
EOS: dd/mm/rr, hh:mm SEC 5
Ref.: 370 MBg/5 ml k dd/mm/rr, hh:mm SEC

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
15



Chrante pifed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim stinéni olovem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zachazeni a likvidace — viz pribalova informace.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Némecko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

5ml EU/1/21/1560/002

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.

17



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SKLENENA LAHVICKA — 5ml baleni

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Celsunax 74 MBqg/ml injek¢ni roztok
TIoflupanum ('2°I)
Intraven6zni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP: 24 h po EOS (viz vnéjsi obal)

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

370 MBq/5 ml pfi kalibraci (viz vnéjsi obal)

6. JINE

RADIOACTIF

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV o

Nazev a adresa vyrobce:
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf, Rakousko
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OLOVENA NADOBKA - 2,5ml baleni

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Celsunax 74 MBg/ml injekéni roztok
TIoflupanum ('2’I)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Toflupanum ('*I): 74 MBq/ml k ¢asu kalibrace (0,07 az 0,13 pg/ml joflupanu)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E1510 (pro vice informaci viz pribalova informace), E260, E262, voda pro injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 lahvicka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Intravenézni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV (]

RADIOACTIF

| 8. POUZITELNOST

EXP: 24 h po EOS
EOS: dd/mm/rr, hh:mm SEC 5
Ref.: 185 MBg/2,5 ml ke dd/mm/rr, hh:mm SEC

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied mrazem.
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Uchovavejte v piivodnim stinéni olovem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zachazeni a likvidace — viz ptibalova informace.

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CIiSLA

2,5ml EU/1/21/1560/001

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SKLENENA LAHVICKA - 2,5ml baleni

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Celsunax 74 MBqg/ml injek¢ni roztok
Toflupanum ('#°)
Intraveno6zni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP: 24 h po EOS (viz vnéjsi obal)

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

185 MBg/2,5 ml pii kalibraci (viz vné&jsi obal)

l6. JINE

TV X
a

RADIOACTIF

Nazev a adresa vyrobce
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf, Rakousko
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B.

PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Celsunax 74 MBq/ml injekéni roztok
TIoflupanum ('21)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nukledrni mediciny, ktery bude dohlizet
na prubéh vySetieni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich a¢inkt, sdélte to svému lékati nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Celsunax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Celsunax pouzivat
Jak se ptipravek Celsunax pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Celsunax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je piipravek Celsunax a k ¢emu se pouZiva

Tento piipravek je radiofarmakum pouze pro diagnostické pouziti. Pouziva se pouze ke zjisténi
onemocnéni.

Celsunax obsahuje G¢innou latku joflupan (12°1), ktery se pouZziva k rozpoznavani (diagnoze) pomérh
v mozku. Patfi do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,radiofarmaka®, kterd obsahuji malé mnozstvi
radioaktivity.

. Pokud je radiofarmakum podano injekei, hromadi se nakratko v ur¢itém organu nebo ¢asti téla.

. Protoze obsahuje malé mnozstvi radioaktivity, mize byt zjistovano s pouZzitim specialnich
kamer nad povrchem téla.

. Ziska se obraz, ktery se nazyva ,,sken®. Toto zobrazeni pfesné ukaze, kde je v organu a v téle

radioaktivita. Lékafi to da hodnotnou informaci o tom, jak tento organ pracuje.

Je-li dospelému podan Celsunax, je krvi rozvadén v téle. Hromadi se v malé oblasti Vaseho mozku.
Zmeény v této oblasti mozku nastavaji v ptipade:

. parkinsonismu (v€etné Parkinsonovy nemoci) a

. demence s Lewyho télisky.

Zobrazeni poskytne VaSemu lékaii informaci o pfipadnych zménach v této oblasti Vaseho mozku.
Lékafi muze zobrazeni pomoci pii dal§im vySetfovani VaSeho stavu a pfi rozhodovani o mozné 16¢be.

P1i pouziti ptipravku Celsunax budete vystaven(a) malym mnoZzstvim radioaktivity. Tato expozice je
nizsi nez u nekterych typt rentgenového vysetfeni. Vas 1ékar a 1€kar nuklearni mediciny dosli k
zavéru, ze klinicky pfinos této procedury vyuzivajici radiofarmaka vyvazi riziko expozice tomuto
malému mnozstvi zareni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Celsunax pouZivat

Celsunax nesmi byt pouZzit

. jestlize jste alergicky(a) na joflupan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6).

. pokud jste t¢hotna.
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Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nuklearni mediciny, nez za¢nete tento 1é¢ivy pripravek pouzivat, pokud
mate stifedné zavazné az zavazné problémy s ledvinami nebo jatry.

Pied podanim pfipravku Celsunax byste mél(a)
»  pit pfed za¢atkem a po ukonceni vySetfeni za ti¢elem dostate¢ného zavodnéni organizmu hodné
vody, aby bylo zajisténo co mozna nejcastéjsi moceni béhem prvnich 48 hodin po vysetieni.

Déti a dospivajici
Pripravek Celsunax se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Celsunax

Informujte svého l1ékare nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobé. Nekteré 1éky nebo latky mohou ovliviiovat zplsob, jakym tento 1€Civy pripravek pracuje.

Tyto zahrnuji:

. bupropion (pouziva se k 16€bé deprese nebo k odvykani koufeni),

. sertralin, paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin (pouzivaji se k 1écb¢ deprese),

. methylfenidat, dexamfetamin (pouzivaji se k 1é¢b¢ poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) a
narkolepsie (nadmérné spavosti)),

. fentermin (snizuje chut’ k jidlu, jako prostiedek k 1é¢bé obezity),

. amfetamin,

. kokain (n€kdy se pouZziva jako anestetikum pfi chirurgii nosu),

. modafinil (pouZiva se k 1é¢b¢ narkolepsie (nadmérné spavosti) a dal$ich poruch spanku),

. kodein (pouziva se ke zmirnovani mirné az stiedné silné bolesti a k potlaceni suchého kasle).

Nekteré 1éky mohou sniZovat kvalitu ziskaného obrazu. Lékar Vas mlze pozadat, abyste je na kratkou
dobu pted podanim piipravku Celsunax piestal(a) uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nuklearni mediciny dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Nepouzivejte piipravek Celsunax, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze miizete byt t€hotna. A to z
divodu, Ze by dit¢ mohlo dostat uréitou davku radioaktivniho zateni. Je potieba zvazit vyuziti
alternativnich technik bez vyuziti radioaktivity.

Pokud kojite, mize 1¢kat nukledrni mediciny podavani ptipravku Celsunax odloZit nebo Vas pozadat o
pieruseni kojeni. Neni znamo, zda se joflupan-('*’I) vylucuje do mateiského mléka.

. Je tieba, abyste své dité nekojila po dobu 3 dnii po podani pfipravku Celsunax.

. Misto toho krmte dité umélou kojeneckou vyZivou. Mateiské mléko pravidelné odsavejte a
veskeré odsaté mateiské mléko zlikvidujte.

. Je zapotiebi, abyste s touto ¢innosti pokracovala po dobu 3 dnitl, dokud radioaktivita z Vaseho

téla nevymizi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by pripravek Celsunax ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Celsunax obsahuje alkohol (ethanol): az 197 mg alkoholu v kazdé davce, coz odpovida 39,5 mg/ml

(5 % objemu). Mnozstvi 5 ml tohoto pfipravku odpovida 5 ml piva nebo 2 ml vina. Malé mnozstvi
alkoholu v tomto pfipravku nebude mit zadné zaznamenatelné ucinky.
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3. Jak se pripravek Celsunax pouziva

Na pouzivani a zachazeni s radiofarmaky a jejich odpady se vztahuji ptisné zakony. Celsunax se vzdy
pouziva pouze v nemocnicich nebo v podobnych zatizenich. Mohou s nim zachazet a podavat Vam jej
pouze zkusené a kvalifikované osoby, které jej pouzivaji bezpecn€. Sd€li Vam vsechno, co potiebujete
ucinit pro bezpe¢né pouzivani tohoto 1éku.

Vas 1ékat nuklearni mediciny ur¢i davku, ktera je pro Vas nejlepsi. Bude to nejmensi mnozstvi
nezbytné pro ziskani pozadované informace.

Pted aplikaci pripravku Celsunax Vas 1ékat nuklearni mediciny pozada uzit nékolik tablet nebo
tekutinu, které obsahuji jod. To zabrani hromadéni radioaktivity ve Vasi §titné zlaze. Je dilezité,
abyste uzival(a) tablety nebo tekutinu podle pokyni 1ékare.

Podani pripravku Celsunax a priabéh vySetieni

Ptipravek Celsunax Vam bude podan formou injekce, obvykle do zily na pazi. Doporuc¢ena
radioaktivita podana injek¢né je mezi 110 az 185 MBq (megabecquerel nebo MBq je jednotka, ktera
se pouziva k méfeni radioaktivity). Jedna injekce je dostacujici.

Délka vySetieni
Kamerové snimky se potizuji obvykle 3 az 6 hodin po injekci tohoto 1é¢ivého pripravku. O obvyklé
délce trvani vySetieni Vas bude informovat Vas 1ékar nuklearni mediciny.

Po podani pripravku Celsunax, byste mél(a) casto mocit, aby se 1ék vyloucil z téla.

Lékat nuklearni mediciny Vas bude informovat, pokud budete muset po podani tohoto 1é¢ivého
ptipravku dodrzovat néjaka zvlastni opatieni. Pokud budete mit n¢jaké otazky, obrat'te se na svého
1ékate nuklearni mediciny.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Celsunax, neZ mélo byt

Jelikoz je pripravek Celsunax podavan Iékafem za kontrolovanych podminek, je nepravdépodobné, ze
by doslo k ptfedavkovani. Vas Iékat nuklearni mediciny Vam doporuci pit zvySené mnozstvi tekutin,
coz télu pomulze zbavit se 1éku. Je zapotiebi, abyste zachazel(a) opatrné s tekutinou (moci), kterou
vylucujete — 1€kat Vam sd¢li, co dé€lat. To je bézna praxe pii pouziti 1ékd, jako je ptipravek Celsunax.
Malé mnozstvi joflupanu-(2]), které ve Vasem téle zbyva, ztrati radioaktivitu pfirozenym zplisobem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se lékare nuklearni
mediciny, ktery dohlizi na postup vySetieni.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento 1é¢ivy piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence nezadoucich u¢inkd je:

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl
- Bolest hlavy

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacient
- Zvysena chut’ k jidlu

- Zavraté

- Poruchy chuti

- Nevolnost (pocit na zvracent)

- Sucho v Gstech

- Toc¢eni hlavy (vertigo)
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- Kratkodoby drazdivy pocit podobny tomu, kdyZz Vam lezou mravenci po kiizi (mravencent)
- Intenzivni bolest (nebo pocit paleni) v misté vpichu injekce. To bylo hldSeno pacienty,
kterym byl ptipravek Celsunax podan do malé zily.

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit
- Precitlivélost (alergie)

- Dychaci potize (dychavi¢nost)
- Zrudnuti ktize

- Svédéni

- Vyrazka

- Kopftivka

- Nadmérné poceni

- Zvraceni

- Nizky krevni tlak

- Pocit horka

Mnozstvi radioaktivity v téle po podani pfipravku Celsunax je velmi malé. Toto malé mnozstvi
ionizujiciho zafeni je spojeno s minimalnim rizikem zhoubnych nadorti a vrozenych vad. Z téla se
vylou¢i béhem nékolika dni, aniz byste potfeboval(a) u€init zvlastni opatieni.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati z oboru nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci i€inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich t¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Celsunax uchovavat

Tento 1€k nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich latkach.
Nemocnicni persondl zajisti, aby byl ptipravek uchovavan a likvidovan fadnym zptisobem a nebyl
pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro odbornika:

- Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na
krabicce a lahvi¢ce za EXP a predstavuje 24 hodin po skonceni doby syntézy (EOS) uvedené na
Stitku.

- Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

- Chrarite pfed mrazem.

- Uchovavejte v puvodnim olovéném stinéni. Uchovavejte v souladu s narodnimi predpisy o
radioaktivnich latkach.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Celsunax obsahuje

. Lécivou latkou je ioflupanum ('#°I) (joflupan-('*’I)). Jeden mililitr roztoku obsahuje 74 MBq
joflupanu (121) k &asu kalibrace (0,07 az 0,13 pg/ml joflupanu).
Jedna lahvicka s jednou davkou 2,5 ml obsahuje 185 MBq joflupanu ('*’I) (rozmezi specifické
aktivity 2,5 az 4,5 x 10'* Bg/mmol) v dobé& kalibrace.
Jedna lahvicka s jednou davkou 5 ml obsahuje 370 MBq joflupanu ('**I) (rozmezi specifické
aktivity 2,5 az 4,5 x 10" Bg/mmol) v dob¢ kalibrace.
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Jod-123 ma fyzikalni poloc¢as pfemény 13,2 hodin. Pfeméiiuje se emisi zafeni gama
s prevladajici energii 159 keV a rentgenovym zafenim s energii 27 keV.
. Pomocnymi latkami jsou kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, ethanol a voda pro injekci.

Jak pripravek Celsunax vypada a co obsahuje toto baleni
Celsunax je 2,5 nebo 5 ml bezbarvého injekéniho roztoku, ktery se dodava jako jedna 10ml sklenéna
lahvicka (typu I) uzaviena pryZzovou zatkou a vickem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Pinax Pharma GmbH

Lausitz Miihlenweg 5

04924 Bad Liebenwerda

Némecko

Vyrobce

Seibersdorf Labor GmbH
Grundstiick Nr. 482/2 EZ 98 KG
2444 Seibersdorf

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. _
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