PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Striascan 74 MBg/ml otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml otopine sadrzi 74 MBq ioflupana (*?*1) u referentnom vremenu (0,07 do 0,13 pg/ml
ioflupana).

Jedna jednodozna bocica s 2,5 ml otopine sadrzi 185 MBq ioflupana (}%I) (specifi¢ni raspon aktivnosti
2,5 do 4,5 x 10 Bg/mmol) u referentnom vremenu.

Jedna jednodozna bocica s 5 ml otopine sadrzi 370 MBq ioflupana (*2°I) (specifi¢ni raspon aktivnosti
2,5 do 4,5 x 10 Bg/mmol) u referentnom vremenu.

Jod-123 ima vrijeme poluraspada od 13,2 sati. Raspada se emitiraju¢i gama zraenje s
predominantnom energijom od 159 keV i X-zrakama od 27 keV.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Prozirna bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije
Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

Striascan je indiciran za detekciju gubitka funkcije zavrSetaka dopaminergi¢nih neurona u
striatumu:

o U odraslih bolesnika s klini¢ki nesigurnim parkinsonizmom, na primjer u onih s ranim
simptomima, kao pomo¢ u razlikovanju esencijalnog tremora od parkinsonizma
povezanog s idiopatskom Parkinsonovom bole$¢u, multiplom sistemskom atrofijom i
progresivnom supranuklearnom paralizom. Striascanom nije moguce razlikovati
Parkinsonovu bolest od multiple sistemske atrofije i progresivne supranuklearne
paralize.

o U odraslih bolesnika, kao pomo¢ u razlikovanju moguce demencije Lewyjevih tjelesaca
od Alzheimerove bolesti. Striascanom nije moguce razlikovati demenciju Lewyjevih
tjelesaca od demencije u Parkinsonovoj bolesti.



4.2  Doziranje i na¢in primjene

Striascan se smije koristiti samo u odraslih bolesnika prema preporuci lije¢nika s iskustvom u lijeenju
poremecaja pokreta i/ili demencije.

Ovaj lijek namijenjen je za primjenu samo u bolnicama ili u odredenim ustanovama nuklearne
medicine.

Doziranje
Klinicka djelotvornost dokazana je za raspon od 110 do 185 MBq. Ne prelazite 185 MBq i ne Koristite
kad je aktivnost ispod 110 MBq.

Bolesnici moraju primiti odgovarajucu terapiju za blokadu Stitne Zlijezde prije injekcije, kako bi se
minimalizirao unos radioaktivnog joda u $titnjacu, na primjer peroralnim uzimanjem otprilike 120 mg
kalijevog jodida 1 do 4 sata prije injekcije Striascana.

Posebne populacije

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

Ispitivanja na bolesnicima sa znac¢ajnim ostec¢enjem funkcije bubrega ili jetre nisu provedena. Nema
dostupnih podataka (vidjeti dio 4.4).

Potrebno je pazljivo donijeti odluku o aktivnosti koju je potrebno primijeniti jer je u takvih bolesnika
moguca povecana izlozenost zracenju.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost Striascana u djece i adolescenata starosti od 0 do 18 godina nije ustanovljena.
Nema dostupnih podataka.

Nadin primjene
Striascan je za intravensku primjenu.

Za pripremu bolesnika vidjeti dio 4.4.

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka

Striascan se treba koristiti bez razrjedivanja. Kako bi se smanjila potencijalna bol na mjestu injiciranja
tijekom primjene, preporucuje se spora intravenska injekcija (ne kra¢a od 15 do 20 sekundi) u venu na
ruci.

Snimanje slike
SPECT snimanje potrebno je obaviti izmedu tri i Sest sati nakon davanja injekcije. Snimke treba

napraviti uz pomo¢ gama kamere opremljene kolimatorom visoke rezolucije i kalibrirane koristec¢i
maksimalnu energiju od 159 keV i energetski prozor + 10 %. Kutno snimanje ne bi trebalo biti manje
od 120 pogleda u 360 stupnjeva.

Za kolimatore visoke rezolucije promjer rotacije treba biti konzistentan i postavljen $to manje
(uobicajeno 11-15 cm). Eksperimentalna ispitivanja na modelu striatuma pokazuju da se optimalne
snimke postiZzu veli¢inom matrice i faktorima povecanja odabranim kako bi dali veli¢inu piksela od
3,5 - 4,5 mm za sustave koji su trenutno u uporabi. Za optimalne slike potrebno je prikupiti broj od
najmanje 500 k impulsa.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
- Trudnoca (vidjeti dio 4.6).



4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Moguénost preosjetljivosti ili anafilaktickih reakcija

Ako dode do preosjetljivosti ili anafilakticke reakcije, primjenu lijeka treba odmah prekinuti i po
potrebi zapoceti intravensko lijeenje. Kako bi se omogucilo trenuta¢no djelovanje u hitnim
slucajevima, potrebni lijekovi i medicinska oprema, kao §to su endotrahealni tubus i respirator moraju
biti odmah dostupni.

Procjena individualnog omjera koristi i rizika

U svakog bolesnika izlozenost zra¢enju mora biti opravdana vjerojatnom Kkoristi. Primijenjena
aktivnost treba u svakom slucaju biti najniza moguca aktivnost koja ¢e osigurati dobivanje potrebne
dijagnosticke informacije.

Ostecenje funkcije bubrega / OSteéenje funkcije jetre

Ispitivanja na bolesnicima sa znacajnim ostec¢enjem funkcije bubrega ili jetre nisu provedena. U
nedostatku podataka, Striascan se ne preporucuje u slu¢ajevima umjerenog do teskog osteéenja
funkcije bubrega ili jetre.

Potrebno je pazljivo procijeniti omjer koristi i rizika jer je u takvih bolesnika moguca povecana
izloZenost zracenju.

Priprema bolesnika
Prije pocetka pregleda bolesnik mora biti dobro hidriran te ga se treba poticati na ucestalo praznjenje
prvih 48 sati nakon pregleda kako bi se smanjilo izlaganje zracenju.




Tumacenje snimaka dobivenih uz pomo¢ Striascan-a

Snimke dobivene uz pomo¢ Striascan-a tumace se vizualno na temelju izgleda striatuma.

Za vizualno je tumacenje optimalno da rekonstruirane snimke prikazuju transaksijalne presjeke
paralelne s prednjom i straznjom komisurnom linijom (engl. anterior commissure-posterior
commissure, AC-PC). Da bi se utvrdilo je li snimka normalna ili ne, ocjenjuju se opseg (na temelju
oblika) i intenzitet (u odnosu na pozadinu) signala u striatumu.

Normalne snimke karakteriziraju dva simetri¢na podrucja u obliku polumjeseca jednakog intenziteta.
Abnormalne su snimke ili asimetri¢ne ili simetri¢ne s nejednakim ili smanjenim intenzitetom i/ili
gubitkom oblika polumjeseca.

Kao pomo¢ pri vizualnom tumacenju moze se koristiti semikvantitativna ocjena uz pomo¢ softvera s
oznakom CE, koji usporeduje nakupljanje Striascan-a u striatumu s onim u referentnom podrucju, a
dobivene omjere usporeduje s bazom podataka o zdravim ispitanicima iste dobi. Tumacenju snimaka
moze dodatno pridonijeti i ocjena omjera, kao §to su omjer nakupljanja Striascan-a u lijevom i desnom
striatumu (simetri¢nost) ili omjer nakupljanja u repastom gangliju (nucleus caudatus) i putamenu.

Pri koriStenju semikvantitativnih metoda potrebno je primijeniti sljede¢e mjere opreza:

Semikvantitativna analiza smije se koristiti samo kao dopuna vizualnoj ocjeni.

Smiju se Koristiti samo softveri s oznakom CE.

e Korisnici trebaju pro¢i proizvodacevu obuku o uporabi softvera s oznakom CE i slijediti
smjernice Europskog drustva za nuklearnu medicinu (engl. European Association of Nuclear
Medicine, EANM) za izradu, rekonstrukciju i ocjenu snimaka.

Snimku treba tumaciti vizualno, a zatim provesti semikvantitativnu analizu u skladu s uputama
proizvodaca, ukljucujuci kvalitativne provjere postupka kvantifikacije.

o Zausporedbu nakupljanja u striatumu i referentnom podrucju treba koristiti tehniku
oslikavanja utemeljenu na regiji od interesa (ROI)/volumenu od interesa (VOI).

o Da bi se uzelo u obzir o¢ekivano dobno uvjetovano smanjenje vezivanja u striatumu,
preporucuje se rezultate usporediti s bazom podataka o zdravim ispitanicima iste dobi.

o Primijenjene postavke za rekonstrukciju i filtre (ukljucujuéi korekciju zbog
atenuacije) mogu utjecati na rezultate semikvantitativne analize. Moraju se koristiti
postavke za rekonstrukciju i filtre koje preporucuje proizvodac softvera s oznakom CE
1 koje odgovaraju onima koriStenima za semikvantitativnu analizu snimaka zdravih
ispitanika iz baze podataka.

o Intenzitet signala u striatumu, utvrden na temelju omjera vezivanja u striatumu (engl.
striatal binding ratio, SBR), te asimetri¢nost i omjer nakupljanja u repastom gangliju i
putamenu daju objektivne broj¢ane vrijednosti koje odgovaraju parametrima vizualne
ocjene i mogu biti korisne u slucajevima kad je snimke tesko ocitati.

o Ako se rezultati semikvantitativne analize ne podudaraju s nalazima vizualnog
tumacenja, treba provjeriti to¢nost polozaja regija od interesa/volumena od interesa,
orijentacije snimaka te parametara za izradu snimaka i korekciju zbog atenuacije.
Neki softverski paketi omogucéuju automatsko izvodenje navedenih procesa da bi se
smanjila varijabilnost povezana s korisnikom.

o Konacna ocjena mora uvijek uzeti u obzir i vizualno ocitanje i rezultate
semikvantitativne analize.

Specifi¢na upozorenja

Ovaj lijek sadrzi do 197 mg alkohola (etanola) u jednoj dozi, $to odgovara koli¢ini od 39,5 mg/ml (5
% volumena). Koli¢ina alkohola u 5 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u 5 ml piva ili 2
ml vina. Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku ne¢e imati nikakav zamjetan ucinak.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocicli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Za mjere opreza koje se odnose na onecis¢enje okolisa vidjeti dio 6.6.



4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija u ljudi.

Ioflupan se veze na prijenosnik dopamina. Djelatne tvari s visokim afinitetom vezanja na prijenosnik
dopamina stoga mogu ometati dijagnostiku Striascanom. To ukljucuje:

- amfetamin,

- bupropion,

- kokain,

- kodein,

- deksamfetamin,

- metilfenidat,

- modafinil,

- fentermin.

Selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, kao $to su sertralin, mogu povecati, ili smanjiti
vezanje ioflupana na dopaminske transportere.

Djelatne tvari za koje se tijekom klini¢kih ispitivanja pokazalo da ne utjeu na snimanje Striascanom
ukljucuju:

- amantadin,

- triheksifenidil,

- budipin,

- levodopu,

- metoprolol,

- primidon,

- propranolol i

- selegilin.

Ne ocekuje se da agonisti i antagonisti dopamina koji djeluju na postsinapticke dopaminske receptore
utjeCu na snimanje Striascanom te se stoga mogu nastaviti primjenjivati po Zelji. Lijekovi za koje je u
ispitivanjima na zivotinjama pokazano da ne utjeCu na snimanje Striascanom uklju¢uju pergolid.



4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Zene reproduktivne dobi

Kada se u Zene reproduktivne dobi namjerava primjeniti radiofarmaceutik, vazno je utvrditi je li ona
trudna ili nije. Svaku Zenu kod koje je izostala menstruacija treba smatrati trudnom sve dok se
trudnoca ne iskljuci. Ako ste u nedoumici oko njezine moguce trudnoce (ako je zeni izostala
menstruacija, ako je menstruacija vrlo neredovita, itd.), bolesnici treba ponuditi alternativne tehnike
koje ne koriste ionizirajuce zracenje (ako postoje).

Trudnoda

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na zivotinjama nisu provedena za ovaj lijek. Radionuklidni
postupci koji se provode u trudnice ukljucuju i odredenu dozu zracenja fetusa. Uporaba 185 MBq
ioflupana (*21) rezultira apsorbiranom dozom od 2,6 mGy za uterus. Striascan je kontraindiciran
tijekom trudnoce (vidjeti dio 4.3).

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se ioflupan (}2I) u maj¢ino mlijeko. Prije primjene radiofarmaceutika u dojilje
potrebno je razmotriti moguc¢nost odgode primjene radionuklida do prestanka dojenja i provjeriti Koji
bi radiofarmaceutik bio najprikladniji imajuéi u vidu izlu¢ivanje aktivnosti u maj¢ino mlijeko. Ako se
primjena smatra neophodnom, dojenje se mora prekinuti na 3 dana i za to vrijeme Koristiti zamjensko

mlijeko. Tijekom tog razdoblja, mlijeko je potrebno izdajati u pravilnim intervalima, a izdojeno
mlijeko treba baciti.

Plodnost
Nisu provedena ispitivanja plodnosti. Nema dostupnih podataka.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Striascan ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Uz ioflupan (*#1) su primijecene sljedece nuspojave:

Vrlo Cesto (> 1/10)

Cesto (= 1/100i < 1/10)
Manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100)
Rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000)

Vrlorijetko (< 1/10 000)
Nepoznato  (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Unutar svake skupine ucestalosti nuspojava, prvo su navedene najozbiljnije nuspojave, nakon kojih
slijede manje ozbiljne.



MedDRA klasifikacija Nuspojava Ucestalost
organskih sustava Preporuéeni pojam
Poremecaji imunoloskog Preosjetljivost Nepoznato
sustava
Poremecaji metabolizma i Povecanje apetita Manje Cesto
prehrane
Poremecaji Zivéanog sustava | Glavobolja Cesto
Omaglica, mravinjanje Manje Cesto
(paraestezija), disgeuzija
Poremecaji uha i labirinta Vrtoglavica Manje Cesto
KrvoZilni poremecéaji Snizenje krvnog tlaka Nepoznato
Poremecaji diSnog sustava, Dispneja Nepoznato
prsista i sredoprsja
Poremecéaji probavnog Mucnina, suha usta Manje Cesto
sustava Povracanje Nepoznato
Poremecaji koZe i potkoznog | Eritem, pruritus, osip, urtikarija, | Nepoznato
tkiva hiperhidroza
Op¢i poremecaji i reakcije na | Bol na mjestu injiciranja (jaka | Manje Cesto
mjestu primjene bol ili osjecaj pe¢enja nakon
primjene u male vene)
Osjecaj vruéine Nepoznato

IzloZenost ionizirajuéem zracenju povezana je s indukcijom raka i potencijalom za razvoj nasljednih
mana. S obzirom na to da je u¢inkovita doza 4,6 mSv kad se primjenjuje maksimalna preporucena
aktivnost od 185 MBq, postoji mala vjerojatnost od pojave ovih $tetnih dogadaja.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U slucaju primjene prekomjerne doze zra¢enja, potrebno je potaknuti ucestalo mokrenje i defekaciju
kako bi se smanjila doza zracenja bolesnika. Potrebno je paziti kako bi se izbjegla kontaminacija
radioaktivno$¢u uklonjenom iz bolesnika na taj nacin.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Radiofarmaceutik za dijagnostiku sredi$njeg zivéanog sustava, ATK
oznaka: VO9ABO3.

Cini se da pri koncentracijama koje se primjenjuju za dijagnosti¢ke preglede Striascan nema nikakvu
farmakodinamicku aktivnost.

Mehanizam djelovanja

Ioflupan je analog kokaina. Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su da ioflupan ima visok afinitet
vezanja za presinaptic¢ke prijenosnike dopamina te se radiooznaceni ioflupan (*2*I) moze koristiti kao
surogat marker za procjenu integriteta dopaminergicnih nigrostrijatalnih neurona. Ioflupan se takoder
veZze na prijenosnik serotonina na 5-HT neuronima, ali s nizim (otprilike 10 puta) afinitetom vezanja.
Nema iskustva s drugim vrstama tremora, osim esencijalnog tremora.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klini¢ka djelotvornost

Klini¢ka ispitivanja u bolesnika s demencijom Lewyjevih tjelesaca.

U klinickom ispitivanju koje je ukljucilo procjenu 288 ispitanika s demencijom Lewyjevih tjelesaca
(DLT) (144 ispitanika), Alzheimerovom boles¢u (124 ispitanika), vaskularnom demencijom

(9 ispitanika) ili ostalim (11 ispitanika), rezultati neovisne, slijepe, vizualne procjene snimaka
ioflupanom (*2*I) usporedeni su s klinickom dijagnozom postavljenom od strane lije¢nika s iskustvom
u lije¢enju i dijagnosticiranju demencija. Klinicka kategorizacija u odredenu skupinu demencije bila je
zasnovana na standardiziranoj i sveobuhvatnoj klini¢koj i neuropsihijatrijskoj procjeni. Vrijednosti
osjetljivosti ioflupana (12%I) u odredivanju vjerojatnog DLT-a ili ne-DLT-a bile su u rasponu od 75,0 %
do 80,2 %, a specificnosti od 88,6 % do 91,4 %. Pozitivna prediktivna vrijednost bila je u rasponu od
78,9 % do 84,4 %, a negativna prediktivna vrijednost od 86,1 % do 88,7 %. Analiza u kojoj su i
mogudi i vjerojatni bolesnici s DLT-om usporedeni s bolesnicima s ne-DLT demencijom prikazuje
osjetljivost ioflupana (*21) u rasponu od 75,0 % do 80,2 %, a specifi¢nost od 81,3 % do 83,9 % kad su
moguci bolesnici s DLT-om bili ukljuéeni kao bolesnici s ne-DLT-om. Osjetljivost je bila u rasponu
od 60,6 % do 63,4 %, a specifi¢nost od 88,6 % do 91,4 % kad su mogu¢i bolesnici s DLT-om bili
ukljuceni kao bolesnici s DLT-om.

Klinicka ispitivanja u kojima je dokazana dopunska uporaba semikvantitativnih podataka za
tumacenje snimaka

Pouzdanost uporabe semikvantitativnih podataka kao dopune vizualnom o¢itanju analizirala se u
cetirima klinickim ispitivanjima u kojima su se usporedivale osjetljivost, specificnost ili ukupna
to¢nost tih dviju metoda tumacenja snimaka. U svim Cetirima ispitivanjima (ukupno n=578) koristio se
softver s oznakom CE za semikvantitativnu analizu nakupljanja DaTSCAN-a. Razlika (tj. poboljsanje
kod uporabe semikvantitativnih podataka kao dopune vizualnom ocitanju) u osjetljivosti kretala se u
rasponu od 0,1% do 5,5%, razlika u specificnosti kretala se u rasponu od 0,0% do 2,0%, a razlika u
ukupnoj tocnosti u rasponu od 0,0% do 12,0%.

U najvecem od tih Getiriju ispitivanja retrospektivno su ocijenjene ukupno 304 snimke dobivene uz
pomo¢ DaTSCAN:-a iz prethodno provedenih ispitivanja faze 3 ili 4, u kojima su sudjelovali ispitanici
s klinickom dijagnozom Parkinsonova sindroma, poremecaja kretanja koji nije Parkinsonov sindrom
(prvenstveno esencijalni tremor), vjerojatnog DLT-a i demencije koja nije DLT (prvenstveno
Alzheimerova bolest). Pet lijecnika specijaliziranih za nuklearnu medicinu s ogranic¢enim prethodnim
iskustvom u tumacenju snimaka dobivenih uz pomo¢ DaTSCAN-a ocjenjivalo je snimke u 2 navrata
(samostalno i u kombinaciji sa semikvantitativnim podacima dobivenima koriStenjem softvera
DaTQUANT 4.0) u razmaku od najmanje mjesec dana. Da bi se utvrdila dijagnosticka to¢nost, ti su se
rezultati usporedivali s ispitanikovom dijagnozom nakon 1 do 3 godine prac¢enja. Poboljsanja
osjetljivosti i specifi¢nosti (uz intervale pouzdanosti od 95%) iznosila su 0,1% (-6,2%; 6,4%) odnosno
2,0% (-3,0%; 7,0%). Nadalje, rezultati kombiniranog o€itanja bili su povezani s ve¢om sigurno$éu
lijecnika u vlastito tumacenje snimaka.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Distribucija
loflupan (*2%1) se nakon intravenske injekcije brzo uklanja iz krvi; 5 minuta nakon injekcije u svoj krvi

preostaje samo 5 % primijenjene aktivnosti.

Unos u organe
Unos u mozak je brz i doseze oko 7 % injicirane aktivnosti u roku od 10 minuta nakon injekcije, a

smanjuje se na 3 % nakon 5 sati. Oko 30 % sve aktivnosti u mozgu pripisuje se striatalnom unosu.

Eliminacija
48 sati nakon injiciranja, oko 60 % injicirane radioaktivnosti izlu¢eno je putem urina, a izlu¢ivanje
putem fecesa izracunato je na otprilike 14 %.

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci za ioflupan ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih
ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti pojedinacne i ponovljenih doza te genotoksi¢nosti.



Ispitivanja o reproduktivnoj toksi¢nosti te kancerogenosti ioflupana nisu provedena.

Procjena rizika za okolis§ (ERA)

Nakon uporabe, svi materijali povezani s pripremom i primjenom radiofarmaceutika, ukljucujuci
nekoristeni ostatak pripravka i njegov spremnik, moraju se nakon uporabe dekontaminirati ili se s
njima mora postupati kao s radioaktivnim otpadom te se moraju odloziti u skladu s propisima lokalnih
nadleznih sluzbi. Kontaminirani materijal mora se zbrinuti kao radioaktivni otpad odobrenim putem.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Acetatna kiselina, ledena (E260)

Natrijev acetat, trihidrat (E262)

Etanol, bezvodni (E1510)

Fosfatna kiselina, koncentrirana (E338)

Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

Bocica s 2,5 ml otopine
35 sati od zavrSetka sinteze (7 sati od referentnog vremena aktivnosti navedenog na naljepnici)

Bocica s 5 ml otopine
48 sati od zavrSetka sinteze (20 sati od referentnog vremena aktivnosti navedenog na naljepnici)

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C. Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom olovnom spremniku.

Cuvanje radiofarmaceutika treba biti u skladu s nacionalnim propisima o radioaktivnim materijalima.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Bocica od smedeg stakla od 15 ml zatvorena gumenim ¢epom i metalnim prstenom.
Bocica se nalazi u olovnom spremniku radi zastite i zapakirana je u metalnu kutiju.

Pakiranje: 1 bocica s 2,5 ml ili 5 ml otopine.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Opcenito upozorenje

Radiofarmaceutike trebaju preuzimati, koristiti i primjenjivati samo ovlastene osobe u za to odredenim
klini¢kim uvjetima. Njihovo preuzimanje, Cuvanje, primjena, prijenos i odlaganje podlijezu propisima
i/ili odgovaraju¢im dozvolama nadleznih sluzbenih tijela.

Radiofarmaceutike treba pripremiti na nacin koji zadovoljava kako zahtjeve sigurnosti od zracenja
tako i farmaceutske zahtjeve kvalitete. Treba poduzeti ogovarajuce asepticke mjere opreza.

Ako se u bilo kojem trenutku pripreme lijeka bocica oSteti, ne smije ju se Koristiti.
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Postupke primjene treba provoditi na nacin da se rizik od kontaminacije lijeka i ozra¢ivanja osoblja
svede na najmanju mogucu mjeru. Obavezna je uporaba odgovarajuce zastitne opreme.

Primjenom radiofarmaceutika nastaje rizik za druge ljude od vanjskog zracenja ili kontaminacije
prolijevanjem urina, povra¢anjem, itd.. Zbog toga je nuzno je primijeniti mjere zastite od zracenja u
skladu s nacionalnim propisima.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P.32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/19/1372/001 (2,5 ml)
EU/1/19/1372/002 (5 ml)

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25. ¢ervna 2019
Datum posljednje obnove odobrenja: 11. ozujka 2024

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11. DOZIMETRIJA

Biokineti¢ki model ioflupana (*?%l) usvojen od strane Medunarodne komisije za zastitu od zraéenja
128 (International Commission on Radiological Protection (ICRP), 2015) pretpostavlja po¢etni unos
od 31 % primijenjene aktivnosti u jetru, 11 % u pluéa i 4 % u mozak. Pretpostavlja se da se ostatak
ravnomjerno distribuira u ostale organe i tkiva. Za sve organe i tkiva pretpostavlja se da se 80 % izluci
s biolo$kim poluvremenom od 58 sati, a 20 % s poluvremenom od 1,6 h. Nadalje se pretpostavlja da se
60 % ubrizgane aktivnosti iz svih organa i tkiva izlu¢i putem urina, a 40 % preko gastrointestinalnog
sustava. Aktivnost iz jetre izluCuje se u skladu s modelom zu¢nog mjehura iz ICRP Publikacije 53
(ICRP, 1987.), u kojem se 30 % eliminira preko zuénog mjehura, a ostatak prolazi izravno u tanko
crijevo.

Procijenjene apsorbirane doze zracenja u prosjecnog odraslog bolesnika (70 kg) nakon intravenske
primjene ioflupana (*2°1) injekcijom prikazane su ispod u skladu s ICRP 128.

Vrijednosti su izracunate uz pretpostavku praznjenja mokraénog mjehura u 4,8-satnim intervalima i
uz odgovarajuéu blokadu Stitne Zlijezde (Jod-123 je poznat kao emiter Augerovih elektrona).
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Organ Apsorbirana doza zradenja
HGY/MB(q
Nadbubrezne Zlijezde 17
Povrsina kosti 15
Mozak 16
Dojka 7,3
Stijenka zu¢nog mjehura 44
Probavni sustav
Stijenka zeluca 12
Stijenka tankog crijeva 26
Stijenka debelog crijeva 59
(Stijenka gornjeg dijela debelog 57
crijeva)
(Stijenka zavrs$nog dijela
debelog crijeva) 62
Stijenka srca 32
Bubrezi 13
Jetra 85
Plué¢a 42
Misic¢i 8,9
Jednjak 9,4
Jajnici 18,0
Gusteraca 17,0
Kostana srz 9,3
Zlijezde slinovnice 41,0
Koza 5,2
Slezena 26,0
Testisi 6,3
Timus 94
Stitnjaéa 6,7
Stijenka mokra¢nog mjehura 35,0
Maternica 14,0
Ostali organi 10,0
Efektivna doza 25,0 unSv/MBq

Efektivna doza (E) nakon primjene 185 MBq Striascana je 4,6 mSv (po pojedincu tjelesne teZine

70 kg). Prethodno navedeni podaci vrijede za normalno farmakokineti¢ko ponasanje. Kod oste¢enja
bubrezne ili jetrene funkcije, efektivna doza i apsorbirana doza zraenja organa mogu biti vece.

Za primijenjenu aktivnost od 185 MBq tipi¢na doza zraCenja za ciljni organ (mozak) je 3 mGy, a
tipi¢ne doze zraCenja za kriticne organe: jetru i stijenku debelog crijeva su 16 mGy, odnosno 11 mGy.

12. UPUTE ZA PRIPREMU RADIOFARMACEUTIKA
Nije primjenjivo.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

CIS bio international

Route Nationale 306

Saclay B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANCUSKA

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniCeni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2.).

C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

o Periodicka izvje$éa o neskodljivosti

Zahtjevi za podnosenje periodickih izvjes¢a o nesSkodljivosti za ovaj lijek definirani suu
referentnom popisu datuma EU (EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7.
Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim verzijama objavljenima na europskom
internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
e na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro€ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG Il1.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Metalna kutija / Olovni spremnik — Pakiranje od 5 ml

sadrzi plavi okvir

1. NAZIV LIJEKA

Striascan 74 MBg/ml otopina za injekciju.
ioflupan (*2°I)

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

loflupan (*231): 74 MBg/ml u referentnom vremenu.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

E1510, E260, E262, E338, voda za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 bocica

Volumen: 5 ml
370 MBqg/bocica DD/MM/GGGG XX (sati):xx (minuta) po srednjoeuropskom vremenu
74 MBg/ ml DD/MM/GGGG XX (sati):xx (minuta) po srednjoeuropskom vremenu

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za intravensku primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Radioaktivan lijek.
Simbol radioaktivnosti

8. ROK VALJANOSTI

EXP: DD/IMM/GGGG xx (sati):xx (minuta) po srednjoeuropskom vremenu
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom olovnom spremniku.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Rukovanje i zbrinjavanje - vidjeti uputu o lijeku.

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sml EU/1/19/1372/002

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvacéeno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR -2D BARKOD

Nije primjenjivo.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

Nije primjenjivo.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Bocica — Pakiranje od 5 ml

nije ukljucen plavi okvir

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Striascan 74 MBg/ml otopina za injekciju.
ioflupan (*2°I)

i.v.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP: 20 h nakon ref.

4. BROJ SERIJE

Lot

5.  SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

Volumen: 5 ml
370 MBa/bocica u ref. (vidjeti vanjsko pakiranje)
74 MBg/ml

6. DRUGO

Simbol radioaktivnosti

Naziv proizvodaca
CIS bio international
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Metalna kutija / Olovni spremnik — Pakiranje od 2,5 ml

sadrzi plavi okvir

1. NAZIV LIJEKA

Striascan 74 MBg/ml otopina za injekciju.
ioflupan (*2°I)

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

loflupan (*231): 74 MBg/ml u referentnom vremenu.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

E1510, E260, E262, E338, voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 bocica

Volumen: 2,5 ml
185 MBg/bocica DD/MM/GGGG XX (sati):xx (minuta) po srednjoeuropskom vremenu
74 MBg/ml DD/MM/GGGG XX (sati):xx (minuta) po srednjoeuropskom vremenu

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za intravensku primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Radioaktivan lijek.
Simbol radioaktivnosti

8. ROK VALJANOSTI

EXP: DD/MM/GGGG xx (sati):xx (minuta) po srednjoeuropskom vremenu
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
Ne zamrzavati. Cuvati u originalnom olovnom spremniku.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Rukovanje i zbrinjavanje - vidjeti uputu o lijeku.

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

2,5ml EU/1/19/1372/001

13. BROJSERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvacéeno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Nije primjenjivo.

‘ 18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

Nije primjenjivo.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Bocdica — Pakiranje od 2,5 ml

nije ukljucen plavi okvir

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Striascan 74 MBg/ml otopina za injekciju.
ioflupan (*2°I)

i.v.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP: 7 h nakon ref.

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

Volumen: 2,5 ml
185 MBg/bocica u ref. (vidjeti vanjsko pakiranje)
74 MBg/ml

| 6. DRUGO

Simbol radioaktivnosti

Naziv proizvodaca
CIS bio international
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Striascan 74 MBg/ml otopina za injekciju
ioflupan (%)

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku specijalistu nuklearne medicine koji ¢e
nadgledati postupak.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestitili lijecnika specijalista nuklearne
medicine. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Striascan i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Striascan
Kako se primjenjuje Striascan

Moguce nuspojave

Kako se ¢uva Striascan

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ogakrwhE

1. Sto je Striascan i za $to se koristi
Ovaj lijek je radiofarmaceutik i primjenjuje se samo u dijagnosti¢ke svrhe.
Striascan sadrzi djelatnu tvar ioflupan (*?°1) koja se koristi kako bi pomogla identificirati

(dijagnosticirati) stanja u mozgu. Pripada skupini lijekova zvanih ,,radiofarmaceutici®, koji sadrze
malu koli¢inu radioaktivnosti.

o Kad se radiofarmaceutik ubrizga, na kratko vrijeme se skuplja u odredenom organu ili
podrudju tijela.

o Zbog toga Sto sadrzi malu koli¢inu radioaktivnosti moze se detektirati izvan tijela,
uporabom posebnih kamera.

o Moze se snimiti slika, takozvani sken. Taj sken ¢e prikazati gdje se to¢no nalazi

radioaktivnost unutar organa i tijela. To lije¢niku moze dati vrijednu informaciju o
funkciji odredenog organa.

Striascan se koristi iskljucivo za dijagnosticiranje bolesti. Kada se ovaj lijek ubrizga u bolesnika, on
putyje tijelom u krvi i nakuplja se u malom podruc¢ju mozga. Promjene u tom podru¢ju mozga
dogadaju se u slucaju:

o parkinsonizma (ukljucujuéi Parkinsonovu bolest) i
o demencije Lewyjevih tjelesaca.

Sken ¢e lije¢niku dati informacije o svim promjenama u tom dijelu Vaseg mozga. Sken moze pomoci
lije¢niku kako bi saznao vise o Vasem stanju i pomo¢i mu u odluci o mogucem lijecenju.

Kad se koristi Striascan, izlozeni ste maloj koli¢ini radioaktivnosti. Ta je izlozenost manja nego kod
nekih vrsta rendgenskih pretraga. Vas lije¢nik i lije¢nik specijalist nuklearne medicine smatraju da je
klinic¢ka korist ovog postupka s primjenom radiofarmaceutika veca od rizika zbog izlaganja malim
koli¢inama zraéenja.
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2. Sto morate znati prije nego primite Striascan

Striascan se ne smije primijeniti:
o ako ste alergi¢ni na ioflupan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
J ako ste trudni.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku specijalistu nuklearne medicine prije nego primite ovaj lijek ako imate
umjerene ili teSke probleme s bubrezima ili jetrom.

Prije primjene Striascan trebate
o piti puno vode kako bi bili dobro hidrirani prije pocetka pretrage te urinirati $to je CeSce
moguce tijekom prvih 48 sati nakon postupka.

Djeca i adolescenti
Striascan se ne preporucuje za djecu i adolescente u dobi od 0 do 18 godina.

Drugi lijekovi i Striascan

Obavijestite svog lije¢nika specijalista nuklearne medicine ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje
druge lijekove. Neki lijekovi ili sastojci mogu utjecati na na¢in na koji ovaj lijek djeluje.

To ukljucuje:

o bupropion (koristi se za lijeCenje depresije i odvikavanje od puSenja)

. sertralin, paroxetin, citalopram, escitalopram, fluxonetin, fluvoxamin (koristi se za
lijeCenje depresije)

o metilfenidat, deksamfetamin (koriste se za lijeCenje hiperaktivnosti kod djece i

narkolepsije (pretjerana pospanost))

fentermin (smanjuje apetit, koristi se kao sredstvo za lijecenje pretilosti)

amfetamin

kokain (nekad se koristi kao anestetik za kirurski zahvat nosa)

modafinil (koristi se za lijeCenje narkolepsije (pretjerane pospanosti) i drugih

poremecaja spavanja)

o kodein (koristi se za ublazavanje blage do umjerene boli i suzbijanje suhog kaslja);

Neki lijekovi mogu umanyjiti kvalitetu dobivene slike. Lije¢nik od Vas moZe zatraziti da ih nakratko
prestanete koristiti prije nego primite Striascan.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se lije¢niku
specijalistu nuklearne medicine za savjet prije nego $to Vam se da ovaj lijek.

Ako postoji mogucnost da ste trudni ili ako Vam je izostala mjese¢nica ili ako dojite morate o tome
obavijestiti lije¢nika specijalista nuklearne medicine prije primjene Striascana. Kada ste u nedoumici,
vazno je da se posavjetujete s lije¢nikom specijalistom nuklearne medicine koji ¢e nadgledati
postupak.

Ako ste trudni, ne primajte Striascan jer i dijete moze biti izlozeno radioaktivnosti. Treba razmotriti
druge tehnike, koje ne ukljucuju radioaktivnost.

Ako dojite, lije¢nik specijalist nuklearne medicine mozZe odgoditi uporabu ovog lijeka ili od Vas
zatraziti da prestanete dojiti. Nije poznato prelazi li ioflupan (*2*1) koji ¢ete dobiti u maj¢ino mlijeko.

Ne biste smjeli dojiti svoje dijete 3 dana nakon primanja ovog lijeka.
Umjesto toga, koristite zamjensko mlijeko za dijete. Redovito se izdajajte i sve mlijeko
koje ste izdojili bacite.

o Trebate nastaviti s izdajanjem tijekom 3 dana, sve dok radioaktivnost vi§e ne bude
prisutna u Vasem tijelu.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Smatra se da je malo vjerojatno da ¢e Striascan utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima.

Striascan sadrzi alkohol (etanol):do 197 mg alkohola (etanola) u jednoj dozi, §to odgovara koli¢ini
od 39,5 mg/ml (5 % volumena). Kolic¢ina alkohola u 5 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi
u 5 ml piva ili 2 ml vina. Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku ne¢e imati nikakav zamjetan
ucinak.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocicli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje Striascan

Postoje strogi zakoni o uporabi, rukovanju i zbrinjavanju radioaktivnosti. Striascan ¢e se uvijek
koristiti u bolnici ili sli¢cnom mjestu. Njime ¢e rukovati i dat ¢e Vam ga iskljucivo osobe koje su
obucene i osposobljene za njegovu sigurnu primjenu. Oni bi Vam trebali re¢i sve §to trebate napraviti
za sigurnu primjenu ovog lijeka.

Vas lije¢nik specijalist nuklearne medicine koji nadgleda postupak odredit ¢e koli¢inu Striascana koja
¢e se primijeniti u VaSem slu¢aju. To ¢e biti najmanja koli¢ina koja ¢e omoguciti dobivanje Zeljenih
informacija. Koli¢ina koja se obi¢no preporucuje za primjenu u odraslih je u rasponu izmedu 110 i
185 MBq (megabecquerel ili MBq je jedinica koja se koristi za mjerenje radioaktivnosti).

Primjena Striascana i provodenje postupka

Prije nego primite Striascan, lije¢nik specijalist nuklearne medicine uputit ¢e Vas da uzmete odredene
tablete ili tekué¢inu koji sadrze jod. To spre¢ava nakupljanje radioaktivnosti u Vasoj $titnoj zlijezdi.
Vazno je da uzmete tablete ili teku¢inu prema uputi lijecnika.

Striascan Vam se daje injekcijom, obi¢no u venu na ruci. Jedna injekcija je dovoljna.

Trajanje postupka
Snimanje kamerom se obi¢no provodi 3 do 6 sati nakon injekcije ovog lijeka. Lije¢nik specijalist
nuklearne medicine re¢i ¢e Vam koliko dugo obi¢no traje postupak.

Nakon primjene Striascana trebate sto ¢e$¢e mokriti kako bi se lijek izluéio iz Vaseg tijela.

Lije¢nik specijalist nuklearne medicine obavijestit ¢e Vas ako je potrebno poduzeti bilo kakve posebne
mjere opreza nakon primanja ovog lijeka. Ako imate bilo kakvih pitanja obratite se lijecniku
specijalistu nuklearne medicine.

AKo primite viSe Striascana nego Sto ste trebali

Buduc¢i da ovaj lijek daje lije¢nik pod kontroliranim uvjetima, nije vjerojatno da ¢ete dobiti
prekomjernu dozu. Lije¢nik specijalist nuklearne medicine preporucit ¢e Vam da pijete puno tekuéine
kako bi se ubrzalo izlucivanje lijeka iz tijela. Morate biti oprezni s teku¢inom (mokracom) koju
izmokravate - lije¢nik ¢e Vam objasniti §to napraviti. To je uobicajeni postupak s lijekovima poput
Striascana. Ostatak ioflupana (}2I) koji preostane u Vasem tijelu prirodno ée izgubiti svoju
radioaktivnost.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku specijalistu
nuklearne medicine koji nadgleda postupak.
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4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ucestalost nuspojava je:

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba
- Glavobolja

Manje Cesto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

- Pojacan apetit

- Omaglica

- Poremecaj okusa

- Mucnina

- Suha usta

- Vrtoglavica

- Kratak iritirajuci osje¢aj kao da Vam mravi hodaju po kozi (mravinjanje)

- Intenzivna bol (ili osje¢aj peCenja) na mjestu primjene injekcije. Ovo je prijavljeno medu
bolesnicima koji su primali ovaj lijek u malu venu.

Nepoznato: uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
- Preosjetljivost (alergijska)
- Nedostatak zraka

- Crvenilo koze

- Svrbez

- Osip

- Koprivnjaca (urtikarija)

- Prekomjerno znojenje

- Povracanje

- Nizak krvni tlak

- Osjecaj vruéine

Ovaj radiofarmaceutik isporucit ¢e male koli¢ine ionizirajuceg zracenja povezanog s najmanjim
rizikom od raka i nasljednih abnormalnosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika specijalista nuklearne medicine.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako se ¢uva Striascan

Vi necéete morati Cuvati ovaj lijek. Za ¢uvanje ovog lijeka U odgovaraju¢im uvjetima odgovoran je
specijalist. Cuvanje radiofarmaceutika bit ¢e u skladu s lokalnim propisima o radioaktivnim tvarima.

Sljedece informacije namijenjene su samo specijalistima:
o Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
J Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnicama iza oznake

EXP. Bolnicko osoblje osigurat ¢e pravilno ¢uvanje i zbrinjavanje lijeka te da se lijek ne koristi nakon
isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Striascan sadrzi
- Djelatna tvar je ioflupan (*#I).
Jedan ml otopine sadrzi 74 MBq ioflupana (*21) u referentnom vremenu.

- Drugi sastojci su acetatna kiselina, ledena (E260); natrijev acetat, trihidrat (E262); etanol,
bezvodni (E1510); fosfatna kiselina, koncentrirana (E338) i voda za injekcije.

Kako Striascan izgleda i sadrzaj pakiranja

Striascan je bezbojna otopina za injekciju, dostupna u pojedina¢noj bocici od smedeg stakla od 15 ml
zatvorenoj gumenim ¢epom i metalnim prstenom

Pakiranje: 1 bocica koja sadrzi 2,5 ml ili 5 ml.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANCUSKA

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Ova uputa o lijeku dostupna je na svim jezicima EU-a/EGP-a na internetskim stranicama Europske
agencije za lijekove.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Cjeloviti sazetak opisa svojstava lijeka za Striascan isporucen je kao zaseban dokument u pakiranju
lijeka, s ciljem pruzanja drugih dodatnih znanstvenih i prakti¢nih informacija o primjeni i upotrebi
ovog radiofarmaceutika zdravstvenim radnicima.

Molimo pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka.
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