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Celsunax (ioflupan (*%31))
Pregled informacija o lijeku Celsunax i zasto je odobren u EU-u

Sto je Celsunax i za $to se koristi?

Celsunax je dijagnosticki lijek. Koristi se za detekciju gubitka Ziv€anih stanica u podruc¢ju mozga koje
se naziva striatum, posebno stanica koje otpustaju kemijski prijenosnik dopamin.

Lijek se primjenjuje kao pomo¢ u dijagnosticiranju sljededih stanja u odraslih osoba:

e poremecaja kretanja poput onih u Parkinsonovoj bolesti i drugih srodnih bolesti, pri ¢emu gubitak
ZivCanih stanica uzrokuje tremor (drhtanje), poremecaj hodanja (poteskoce s nacinom hodanja
bolesnika) i ukoCenost misi¢a. Buduci da se tremor moze javiti i kod ,esencijalnog tremora”
(tremor Ciji je uzrok nepoznat), Celsunax moze pridonijeti razlikovanju izmedu esencijalnog
tremora i bolesti srodnih Parkinsonovoj bolesti

¢ demencije (gubitka intelektualne funkcije). Celsunax se primjenjuje radi boljeg razlikovanja izmedu
vrste demencije zvane ,demencija Lewyjevih tjeleSaca” i Alzheimerove bolesti.

Celsunax sadrzi djelatnu tvar ioflupan (*23I) te je ,genericki lijek”. To znaci da Celsunax sadrzi istu
djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom
DaTSCAN. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima

ovdje.
Kako se Celsunax primjenjuje?

Celsunax se izdaje samo na recept i treba ga primjenjivati samo u bolesnika koje je uputio lijecnik s
iskustvom u lijeCenju poremecaja kretanja ili demencije. Lijekom Celsunax trebaju rukovati te ga
trebaju davati samo osobe s iskustvom u sigurnom rukovanju radioaktivnim materijalima.

Celsunax se daje sporom injekcijom u venu na ruci u trajanju od najmanje 15 do 20 sekundi. Tri do
Sest sati nakon davanja injekcije snima se slika (sken). Izmedu jednog do Cetiri sata prije primanja
lijeka Celsunax bolesnici moraju uzeti jos jedan lijek, kao Sto su tablete koje sadrze jod, kako bi se
sprijecilo da radioaktivni jod iz lijeka Celsunax dospije u stitnjacu.

Oprema za oZivljavanje treba biti dostupna prije davanja lijeka Celsunax u slucaju da bolesnik dozivi
alergijsku reakciju.
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Za vise informacija o primjeni lijeka Celsunax procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Celsunax?

Djelatna tvar u lijeku Celsunax, ioflupan (1231), jest radiofarmaceutik. Sadrzi tvar ioflupan, oznacenu
simbolom 1231 (jod-123) za radioaktivni oblik joda. Prilikom injiciranja lijeka Celsunax, ioflupan (123I) se
rasporeduje putem krvi i nakuplja u striatumu. Ondje se veze za strukture na zavrSetcima Zivéanih
stanica koje prenose dopamin. To se nakupljanje moze vidjeti uz pomo¢ tehnike snimanja zvane
kompjuterizirana tomografija emisije jednog fotona (SPECT), kojom se detektira radioaktivni jod-123.

U bolesnika s Parkinsonovom bolesti i srodnim bolestima, te u bolesnika s demencijom Lewyjevih
tjeleSaca, u striatumu obicno dolazi do gubitka zZiv€anih stanica koje sadrze dopamin. Ako do toga
dode, koli¢ina lijeka Celsunax koja se veze za te zivCane stanice uvelike se smanjuje, sto se moze
vidjeti na skenu. Time se bolesti srodne Parkinsonovoj bolesti mogu razlikovati od esencijalnog
tremora, a demencija Lewyjevih tjeleSaca moze se razlikovati od Alzheimerove bolesti.

Kako je lijek Celsunax ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec¢ su provedena s referentnim
lijekom DaTSCAN i stoga ih nije potrebno ponavljati za Celsunax.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce lijeka Celsunax. Nisu bila potrebna
ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istraZilo apsorbira li se Celsunax sli¢no referentnom lijeku da bi
postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto se lijek Celsunax daje injekcijom u venu
te tako djelatna tvar dospijeva izravno u krvotok.

Koje su koristi i rizici od lijeka Celsunax?

Bududi da je Celsunax genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog
lijeka.

Zasto je lijek Celsunax odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Celsunax usporediv s lijekom DaTSCAN. Stoga je stav Agencije da, kao i kod lijeka DaTSCAN, koristi od
lijeka Celsunax nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Celsunax?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Celsunax nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Celsunax kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Celsunax pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Celsunax

Vise informacija o lijeku Celsunax dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. Informacije o referentnom lijeku takoder su
dostupne na internetskim stranicama Agencije.
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