|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Striascan 74 MBg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 74 MBq joflupant (*2%I) tartalmaz milliliterenként az aktivitasi referencia-idépontban
(0,07-0,13 mikrogramm/ml joflupan).

2,5 ml-es egyadagos injekcios tivegenként 185 MBq joflupan (*21) készitményt tartalmaz (a fajlagos
aktivitas értéke 2,5 — 4,5 x 10 Bg/mmol kozétt van) az aktivitasi referencia-idépontban.

5 ml-es egyadagos injekcids tivegenként 370 MBq joflupan (121) készitményt tartalmaz (a fajlagos
aktivitas értéke 2,5 — 4,5 x 10 Bg/mmol koz6tt van) a referencia-idépontban.

A jod-123-izotop fizikai felezési ideje 13,2 éra. A bomlas soran 159 keV energiaju gammasugarzast,
valamint 27 keV energiaju rontgensugarzast bocsat ki.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

Ez a gyogyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A Striascan célja a miikodéképes dopaminerg idegvégzOdések elvesztésének kimutatasa a striatumban:

o klinikailag még nem bizonyitott Parkinson-szindrémas felnétt betegek, példaul a korai
tlinetekkel biré betegek esetén, hogy megkiilonbdztessék az esszencidlis tremort az
idiopéatias Parkinson-kdrhoz, multiszisztémas atrophiahoz és a progressziv
szupranukleéris bénulashoz kapcsolédo Parkinson-szindromaktol.

A Striascan nem képes megkulénbdztetni a Parkinson-kor, a multiszisztémas atrophia és
a progressziv szupranukledris bénulés eseteit.

o feln6tteknél a valosziniisitheté Lewy-testes demencia és az Alzheimer-kor
megkiilonboztetésének eldsegitésére.

A Striascan nem képes kiilonbséget tenni a Lewy-testes demencia és a Parkinson-kor
okozta demencia kozott.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A Striascan csak mozgasi rendellenességek és/vagy a demencia kezelésében jartas orvosok altal
gondozott felnétt betegeken alkalmazhato.

Ez a gyogyszer kizarolag korhézakban vagy erre kijelolt nuklearismedicina-létesitményekben
hasznalhato.

Adagolas
A Striascan klinikai hatdsa 110-185 MBq k6z6tti tartomanyban igazolt. Semmiképpen nem lépheti tal

a 185 MBq fels6 értéket, és nem hasznalhato 110 MBq alatti aktivitas esetén.



Az injekci6 beadasa el6tt a betegeknek megfeleld pajzsmirigygatld kezelést kell kapniuk, ezzel
minimalisra csokkentve a pajzsmirigy altal felvett radioaktiv jod mennyiségét. Példaul kb. 120 mg
szajon at adott kdlium-jodidot, 1-4 éraval a Striascan injekcio elétt.

Kulbénleges betegcsoportok

Vese- vagy méajkarosodas

Jelent6s vese-, illetve majkarosodasban szenvedd betegek korében hivatalos vizsgalatokat nem
végeztek. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok (lasd 4.4 pont).

A beadando aktivitas gondos megvalasztéasa szlikséges, mivel lehetséges, hogy az ilyen betegeknél
ndvekszik a sugarterhelés.

Gyermekek és serdiilok
A Striascan biztonsagossagat és hatasossagat 0-18 éves gyermekek és serdiilék esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazés mddja
A Striascan intravénas alkalmazasra szolgal.

A beteg elokészitését 1asd a 4.4 pontban.

Ovintézkedések a gyégyszer felhaszndldsa vagy alkalmazdsa elbtt

A Striascan-t higitas nélkiil kell alkalmazni. Az injekcio beadasanak helyén érzékelhetd esetleges
fajdalom minimalizalasahoz ajanlott a kari vénaban lassu intravénds injekcioként (nem kevesebb, mint
15-20 mésodperc) alkalmazni.

Felvételkészités

A SPECT-felvétel készitésére az injekcio beadasa utan 3-6 éraval kertlhet sor. A felvételek nagy
felbontast kollimatorral felszerelt gammakameraval késziljenek, a kalibralas a 159 keV érzékenységi
csucson, és + 10% energiaablakkal torténjen. A képalkotas szogstriisége lehetdleg ne legyen kisebb
mint 120 kép a teljes koérdn (360 fok).

Nagy felbontasu kollimatorok esetében az elforgatas sugaranak egyenletesnek kell lennie, és a lehetd
legkisebbre kell bellitani azt (altalaban 11-15 cm). A striatum-fantomon végzett kisérletek
eredményei alapjan az optimalis felvételhez 3,5-4,5 mm-es pixelméretet eredményez6 matrixméretet
és nagyitasi értéket érdemes kivalasztani a jelenleg hasznalatban 1év6 rendszerek esetén. Az optimalis
képalkotashoz legalabb 500 ezer beiitést kell 6sszegytjteni.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
- Terhesség (l&sd 4.6 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenyséqgi vagy anaphylaxids reakciok lehetésége

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok eléfordulasa esetén a gyogyszer beadasat azonnal le kell
allitani, és szlikség esetén intravénds kezelést kell kezdeni. Ahhoz, hogy vészhelyzetben meg lehessen
kezdeni az azonnali kezelést, a szlikséges gyogyszereknek és felszereléseknek, példaul az
endotrachealis tubusnak és ballonnak haladéktalanul rendelkezésre kell &llnia.

Egyéni haszon/kockézat értékelés

A sugarterhelést minden beteg esetén indokolnia kell a varhatd elénynek. Az alkalmazott aktivitasnak
minden esetben annak az ésszerli legalacsonyabb dozisnak kell lennie, amellyel még megszerezhet6 a
szlikséges diagnosztikus informacio.




Vesekarosodas/majkarosodas

Jelentds vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegeken nem végeztek a szakmai kdvetelményeknek
megfelel6 vizsgélatokat. Adatok hianyaban a Striascan alkalmazasa nem javasolt mérsékelt vagy
stlyos vese- vagy méajkarosodas esetén.

Ezeknél a betegeknél gondosan mérlegelni kell a haszon és a kockazat aranyat, mivel megemelkedett
sugérterhelés varhato.

A beteg elékészitése
A betegek megfeleld hidraltsagat a vizsgalat el6tt és utan biztositani kell és a sugardézis csokkentése
érdekében gyakori vizeletiiritésre kell 6sztondzni a betegeket a vizsgalatot kovetd 48 draban.

A Striascan alkalmazésaval késziilt felvételek értékelése

A Striascan alkalmazésaval készilt felvételeket vizualisan értékelik a striatum megjelenése alapjan.

A vizudlis értékelés szempontjabol a rekonstrudlt képek optimalis beéllitasa a commissura anterior-
commissura posterior (AC-PC) vonallal parhuzamos transaxialis szeletek. Annak meghatarozasa, hogy
a felvételek normalisak vagy kérosak, a striatalis jel kiterjedésének (forméajanak) és (a hattérhez
viszonyitott) intenzitasanak értékelésével lehetséges.

A normal felvételeket két, szimmetrikus, egyenld intenzitasu, félhold alaku teriilet jellemzi.
A koros felvétel vagy aszimmetrikus, vagy szimmetrikus, de eltér6é vagy csokkent intenzitasu és/vagy
torzult felhold alaku terileteket mutat.

Kiegészitésként a vizualis értékelés tamogatasara egy CE jeloléssel rendelkez6 szoftverrel végzett
félkvantitativ elemzés is alkalmazhatd, melynek soran a Striascan striatum altali felvételét hasonlitjak
Ossze a referenciarégid felvételével, majd ezeket az aranyokat dsszevetik egy egészséges alanyok
adatait tartalmazd, életkorhoz igazitott adatbazissal. Az aranyok, példaul a bal/jobb striatum Striascan-
felvételi aranyanak (szimmetria) vagy a caudatus/putamen felvételi aranyanak meghatéarozésa tovabbi
segitséget adhat az értékeléshez.

A félkvantitativ modszerek alkalmazasakor a kovetkez6 dvintézkedéseket kell tenni:

A félkvantitativ mddszer kizéarélag a vizudlis értékelés kiegészitéseként alkalmazhato.

Csak CE jeloléssel rendelkezd szoftver hasznalhato.

o A felhasznalot a CE jeloléssel rendelkezd szoftver készitdjének oktatasban kell részesitenie,
tovabba a felhasznaldnak kovetnie kell az EANM felvételek készitésére, rekonstrukciojara és
értékelésére vonatkozd iranyelveit.

Az értékelonek a felvételt vizualisan értelmeznie kell és el kell végeznie a félkvantitativ
analizist a szoftver készit6jének utasitasai alapjan, beleértve a folyamat mindségellendrzését
is.

o A striatum Striascan-felvételének és a referenciarégio felvételének
Osszehasonlitasdhoz a ROI/VOI (Region of Interest/VVolume of Interest) mddszert kell
alkalmazni.

o Egy egészséges alanyok adatait tartalmazo, életkorhoz igazitott adatbazissal torténd
Osszevetés ajanlott annak figyelembevétele érdekében, hogy a striatalis kotodés az
életkor elérehaladtaval varhatéan csokken.

o A rekonstrukcio és a szlir6 beallitasai (beleértve sugargyengitési korrekciot is)
befolyasolhatjak a kapott félkvantitativ értékeket. A CE jeldléssel rendelkez0 szoftver
gyartdja altal ajanlott rekonstrukcios és sziir6beallitasokat kell kdvetni, valamint a
beallitasoknak meg kell egyeznie az egészséges alanyokra vonatkoz6 adatbazis
keszitéséhez hasznalt beallitasokkal.

o Astriatalis jel intenzitdsanak mérésére az SBR (Striatal Binding Ratio=striatalis
kotodési arany) hasznalhatd. Az aszimmetria és a caudatus/putamen arany objektiv
numerikus értékeket szolgaltatnak, melyek megfelelnek a vizualis értékelés
paramétereinek és hasznosak lehetnek nehezen értelmezhet6 felvételek esetén.



o Amennyiben a félkvantitativ értékek nem felelnek meg a vizudlis értékelés
eredményenek, akkor meg kell vizsgalni, hogy a ROI-t/VOI-t megfeleléen helyezték-e
megfeleld paraméterekkel tortént €s megfeleld sugargyengitési korrekciot
alkalmaztak.

o A végso értékelésnek figyelembe kell vennie mind a vizualis értékelés, mind a
félkvantitativ értékelés eredményeit.

Kulonleges figyelmeztetések

Ez a készitmény adagonként legfeljebb 197 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz, amely egyenértékii 39,5
mg/ml (5 térfogat%) alkohollal. A készitmény 5 ml-ében talalhat6 alkoholmennyiség 5 ml sérnek vagy
2 ml bornak felel meg. A készitményben taldlhat6 kis mennyiségli alkohol semmilyen észlelhetd hatést
nem okoz.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A kornyezeti kockéazatokkal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Embereken interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A joflupan (*21) a dopamin-transzporterhez kapcsolddik. A dopamin-transzporterhez hozzékapcsol6do
hatéanyagok befolyasolhatjak a Striascan-nel torténé diagndzist. llyenek példaul:

- az amfetamin,

- a bupropion,

- a kokain,

- a kodein,

- a dexamfetamin,

- a metilfenidat,

- a modafinil,

- a fentermin.

A szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok, mint példaul a szertralin, névelhetik vagy cstkkenthetik a
joflupan (*2°) dopamin-transzporterhez kapcsolddasat.

A Kklinikai vizsgalatok soran kideriilt, hogy a kovetkez6 hatdanyagok nem befolyasoljak a Striascan-
felvételt:

- amantadin,

- benzhexol,

- budipin,

- levodopa,

- metoprolol,

- primidon,

- propranolol és

- szelegilin.

A posztszinaptikus dopaminreceptorokra hatd dopaminagonista és -antagonista készitmények esetében
nem varhato interferencia a Striascan-felvétel készitésekor, igy ezek alkalmazasa igény szerint
folytathatd. Az allatkisérletek soran vizsgalt gyégyszerek kozil a pergolid sem befolyasolja a
Striascan alkalmazésat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes ndk

Ha fogamzoképes nének radioaktiv gyogyszer beadasa sziikséges, akkor fontos meghatarozni, hogy
terhes-e vagy sem. Minden nét, akinek egy menstruacioja kimaradt terhesnek kell tekinteni
mindaddig, amig ennek ellenkezdje be nem bizonyosodik.




Ha a kérdés eldontése bizonytalan (kimaradt egy menstruécio, szabalytalan a ciklus, sth.), akkor fel
kell ajanlani a beteg szdmaéra ionizal6 sugarzas alkalmazasaval nem jaro alternativ eljarasokat
(amennyiben Iéteznek ilyenek).

Terhesség
A készitménnyel nem végeztek reprodukcids toxicitasi vizsgalatokat allatokon.

A terhes nékon végzett radioizotopos eljarasok soran a magzatot is éri a sugarzas.
185 MBq joflupan (1#1) alkalmazéasakor a méh 2,6 mGy sugarzast nyel el. A Striascan terhesség alatt
ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Szoptatés
Nem ismert, hogy a joflupan (*2%I) kivalasztddik-e az emberi anyatejbe. Mielétt a radiofarmakont

szoptatds anyanak adnék, meg kell fontolni, hogy nem halaszthat6-e a készitmény alkalmazéasa addig,
amig az anya el nem vélasztja gyermekét, valamint azt, hogy tekintetbe véve a radioaktivitas anyatejjel
torténd kivalasztasat, biztosan a legmegfeleldbb radiofarmakon kertilt-e kivalasztasra.

Ha a gyogyszer alkalmazésat szilkségesnek itélik, a szoptatast 3 napra fel kell fliggeszteni és tapszeres
taplalassal kell pétolni. Ez alatt az id6 alatt az anyatejet rendszeres id6k6zonként le kell fejni, és a
lefejt tejet ki kell dobni.

Termékenység
A termékenységgel kapcsolatban vizsgalatokat nem végeztek. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képességekre
A Striascan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A joflupan (*2I1) alkalmazasahoz kapcsolddoan a kdvetkezd mellékhatasok ismertek:

Nagyon gyakori  (>1/10)

Gyakori (=1/100 - <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 — <1/100)

Ritka (=1/10 000 — <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem
allapithaté meg)




Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.
MedDRA szerinti Nemkivanatos hatas Gyakorisag
szervrendszerenkénti Preferalt kifejezés
besorolas
Immunrendszeri betegségek Hypersensitivitas Nem ismert
és tinetek
Anyagcsere- és taplalkozasi Fokozott étvagy Nem gyakori
betegségek és tlinetek
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas Gyakori
tlnetek
Szédilés, hangyamaszasérzés Nem gyakori
(paraesthesia), izérzés zavara
A fll és az egyensuly-érzékelé | Vertigo Nem gyakori
szerv betegségei és tlnetei
Erbetegségek és tiinetek Csokkent vérnyomas Nem ismert
Légzérendszeri, mellkasi és Nehézlégzés Nem ismert
mediastinalis betegségek és
tinetek
Emésztorendszeri betegségek | Nausea, szaraz szaj Nem gyakori
és tlnetek
Vomitus Nem ismert
A bér és a bor alatti szovet Erythema, viszketés, kilités, Nem ismert
betegségei és tlnetei urticaria, hyperhidrosis
Altalanos tiinetek, az Fajdalom az injectio helyén Nem gyakori
alkalmazas helyén fellépo (erds fajdalom vagy égo érzés a
reakciok kis vénakba t6rténd beadast
kovetden)
Melegségérzés Nem ismert

Az ionizal6 sugarzas daganatkeltd, valamint sziiletési rendellenességek kialakulasat okozhatja.
Tekintettel arra, hogy a hatasos ddzis 4,6 mSv, a javasolt maximalis 185 MBq aktivitas alkalmazéasa
esetén, ezek a nemkivanatos események varhatoan kis valoszintiséggel fordulnak el6.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

A sugérddzis tuladagolasa esetén gyakori vizelet- és székletirités javasolt annak érdekében, hogy a
beteg minél kevesebb sugarzasnak legyen kitéve. Koriiltekintéen kell eljarni, hogy a beteg a
szervezetbdl igy kiiiriil6 radioaktiv anyagokkal ne szennyezze a kérnyezetet.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diagnosztikai célu radiofarmakon, kdzponti idegrendszer,
ATC kéd: VO9ABOS.

A diagnosztikus vizsgalatok céljara hasznalt kémiai koncentraciok esetén a Striascannak vélhetéen
nincs semmilyen farmakodindmiéas aktivitasa.

Hatasmechanizmus

A joflupan egy kokain-analdg vegyulet. Az allatokon végzett kisérletek soran kidertlt, hogy a joflupan
nagy affinitassal kapcsolddik a preszinaptikus dopamin-transzporterhez, igy az izotoppal jelzett
joflupan (%) markerként alkalmazhatd a dopaminerg nigrostriatalis idegsejtek integritasanak
vizsgalatahoz. A joflupan az 5-HT idegsejteken levd szerotonin-transzporterhez szintén
hozzékapcsolodik, de sokkal kisebb (korilbeliil 10-ed akkora) mértékben.

Az esszencialis tremor kivételével a tremor egyéb tipusaival kapcsolatos tapasztalatok nem allnak
rendelkezésre.

Klinikai hatasossag

Lewy-testes demenciaban szenvedé betegeken végzett klinikai vizsgalatok

Egy dsszesen 288, Lewy-testes demenciaban (DLB) (144 beteg), Alzheimer-korban (124 beteg),
vaszkularis demencidban (9 beteg) vagy masban (11 beteg) szenved beteget Kiértékeld klinikai
vizsgalat soran Gsszevetették a joflupan (*21) ltal alkotott kép fiiggetlen, vak vizualis kiértékelését a
demencia diagnozisaban és kezelésében jartas orvosok altal felallitott diagndzissal. A betegeket a
standardizalt és atfogd klinikai és neuropszichiéatriai kiértékelés alapjan soroltak be az adott demencia-
csoportba. A joflupan (*?3I) érzékenységi értéke a valosziniisitheté DLB-nek a nem-DLB-vel szemben
torténé meghatarozasakor 75,0% és 80,2% kozott, a specificitasa pedig 88,6% és 91,4% kozott volt. A
pozitiv prediktiv érték 78,9% és 84,4% kozott, a negativ prediktiv érték 86,1% és 88,7% kozott
mozgott. Azok az elemzések, melyekben mind a lehetségesen, mind a valdszintileg DLB-ben
szenvedd betegeket vetették dssze a nem DLB-ben szenvedd demencias betegekkel, a joflupan (*21)
érzékenysége 75,0% és 80,2% kdzott, a specificitasa 81,3% és 83,9% kozott volt, ha a lehetséges
DLB-betegeket nem DLB-betegekként tekintették. Az érzékenység 60,6% és 63,4% kozott, a
specificitas 88,6% és 91,4% kozott volt, ha a lehetséges DLB-betegeket DLB-betegekként tekintették.

Klinikai vizsgalatok a félkvantitativ informacio kiegészitd hasznalatarol a felvételek értékelésében

A félkvantitativ informéacié — mint a vizualis értékelést kiegészitd modszer — megbizhatosagat

4 klinikai vizsgélatban elemezték, ahol a két felvételértékelési modszer szenzitivitasat, specificitasat és
altalanos pontossagat hasonlitottak dssze. A 4 vizsgalatban (teljes n=578) CE jel6léssel rendelkezd
félkvantitacios szoftvert hasznaltak. A kilonbség (pl. javul6 értékelés, ha félkvantitativ informéaciéval
egészitették ki a vizudlis értékelést) szenzitivitasban 0,1% és 5,5% kozott, specificitasban 0,0% és
2,0% kozott, az &ltalanos pontossagban pedig 0,0% és 12,0% koz6tt volt.

A 4 vizsgalat kdzil a legnagyobb keretében retrospektiven értékeltek 304, korabbi I11. fazisu és

IV. fazisu klinikai vizsgalatokbol szarmazé DaTSCAN-vizsgélatot. Az alanyok koz6tt olyan betegek
voltak, akik klinikai diagnozisa Parkinson-kér, nem Parkinson-koér (elsésorban esszencialis tremor),
lehetséges DLB vagy nem DLB (elsésorban Alzheimer-kor) volt. Ot, a DaTSCAN alkalmazaséval
késziilt felvételek értékelésében korlatozott tapasztalattal rendelkez6 nukleéaris medicina szakorvos
értékelte a felvételeket 2 alkalommal (egyszer kizérdlag a felvételt értékelték, egyszer pedig
kombinalva a DaTQUANT 4.0 szoftver hasznalatab6l szarmaz6 félkvantitativ adatokkal), legalabb

1 hénap kilonbseggel. Ezeket az eredmeényeket dsszevetették az alanyok 1-3 éves utdnkovetése alatt
felallitott diagnozisokkal, a diagnosztikai pontossag megallapitésa érdekében. A javulés a szenzivitast
illetden 0,1% [95%-0s konfidenciaintervallum (CI): -6.2%, 6.4%], a specificitast illetéen pedig 2,0%
[95% os CI: -3,0%, 7,0%] volt. A kombinalt értékelés eredményeit az értékel6i magabiztossag
ndvekedésével is 0sszefliggésbe hozték.



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas
A joflupan (*2I) az intravénas injekciot kovetden gyorsan kiiiriil a vérbél, 5 perccel az injekcid utan
csupan az alkalmazott aktivitas 5%-a marad meg a teljes vérben.

Felszivodas

Az agy gyorsan felveszi a vegyuletet, az injekcid utan 10 perccel a teljes injektalt aktivitas kérilbel Ul
7%-at éri el, amely 5 déra elmultaval lecsokken 3%-ra. Az agy altal felvett teljes aktivitas korilbelul
30%-a a striatum altal felvett aktivitasnak tulajdonithato.

Eliminacid
Az injekcio utani 48 oraban a beadott radioaktivitas kortlbelll 60%-a tavozik a vizelettel, és a
szamitasok szerint korulbelil 14%-a tavozik a széklettel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, egyszeri és ismételt adagolasu dézistoxicitasi,
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a joflupan
alkalmazéasakor human vonatkozasban kilonleges kockazat nem varhato.

A joflupén reprodukciora kifejtett toxicitasat, valamint karcinogén potenciéljat kiértékeld
vizsgalatokat nem végeztek.

Kornyezeti kockazatbecslés

Hasznalat utan a radiofarmakonok eldkészitéséhez és beaddsdhoz felhasznalt 6sszes anyagot, a fel nem
hasznalt terméket €s annak csomagolasat is beleértve, mentesiteni kell a radioaktiv szennyezddéstol,
vagy radioaktiv hulladékként kezelve, a helyi hatosagok eldirasainak megfeleléen meg kell
semmisiteni. A szennyezett anyagokat radioaktiv hulladékként, a hivatalos eléirasok szerint kell
elszallitani.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Ecetsav, vizmentes (E 260)
Natrium-acetat-trihidrat (E 262)

Etanol, vizmentes (E 1510)

Foszforsav, koncentralt (E 338)

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2,5 ml-es injekcids Uveg

a szintézis végétdl szamitott 35 dran beliil (a cimkeén feltlintetett aktivitasi referencia-idéponttél
szamitva 7 6ran beldl)

5 ml-es injekcids lveg
a szintézis végétdl szamitott 48 dran beliil (a cimkeén feltlintetett aktivitasi referencia-idéponttol
szamitva 20 6réan bell)




6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd!
Az eredeti, 6lombol késziilt sugarvédelmi csomagolasban tarolando.

A radiofarmakonok tarolasat a radioaktiv termékekre vonatkozo nemzeti eldirdsoknak megfelelden
kell végezni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

15 ml-es borostyansarga, gumidugéval és fém védékupakkal lezart injekcios liveg
Az injekcios Uveg 6lombdl készult sugarvédelmi csomagolasban talalhatd, és egy fémdobozban van
elhelyezve.

Kiszerelés: 1 db, 2,5 ml vagy 5 ml oldatot tartalmazé injekcids lveg.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Altalanos figyelmeztetés

A radiofarmakonok csak az erre kijel6lt kdrhazi/klinikai egységekben, kizardlag arra jogosult
személyek altal vehetdk at, hasznalhatok és alkalmazhatok. A radiofarmakonok atvétele, tarolasa,
alkalmazasa, szallitasa és megsemmisitése a vonatkozd torvényi eldirasok alapjan, az illetékes hatosag
engedélyének birtokaban végezheto.

A radiofarmakonokat a sugarbiztonsagi és gyogyszerészeti mindségi eldirasoknak megfelelden kell
elkésziteni. Be kell tartani az aszepszisre vonatkoz6 megfeleld ovintézkedéseket.

Ha a gydgyszer elkészitése soran az injekcids lveg integritasa barmikor megséril, akkor azt nem
szabad felhasznalni.

A készitmény beadasa soran minimalisra kell csokkenteni a gydgyszer szennyez6désének és a kezel6k
sugarterhelésének kockazatat. Megfelelé sugarvédelem sziikséges.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazéasa veszélyt jelenthet mas személyekre nézve, akar kiils6 sugarzas
miatt, akar kifrocesend vizelettel, hanyadékkal stb. torténd szennyezddés miatt. A nemzeti
szabalyozasnak megfeleld sugarvédelmi intézkedéseket ezért alkalmazni kell.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32
F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. junius 25
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2024. marcius 11

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

A joflupan (*21) biokinetikai modellje szerint, amelyet a Nemzetkdzi Sugarvédelmi Bizottsag (ICRP —
International Commission on Radiological Protection 2015 [ICRP 128]) fogadott el, a beadott injekci6
becsllt kezdeti sugarddzisanak 31%-at a maj, 11%-at a tiid6 és 4%-at az agy nyeli el. A sugardozis
fennmaradd részének becsilt eloszlasa a tobbi szervben és szdvetben egyenletesen torténik. A
becslések szerint a sugardozis 80%-a minden szervbol és szovetbdl 58 oras biologiai felezési idovel
vélasztodik ki, 20%-a pedig 1,6 oras felezési iddvel. Tovabbi becslések szerint, az injekcioval beadott
radioaktivitas 60%-a a vizelettel, 40%-a pedig a béltraktuson at valasztodik ki minden szervbél és
szovetbol. A m4j radioaktivitdsa az 53. kiadvany epeholyagmodelljének (ICRP, 1987) megfelel6en
valasztodik ki, mely szerint 30%-a az epehdlyagon keresztil tavozik, a fennmaradé rész pedig
egyenesen a vékonybélbe jut.

Az 4tlagos felnétt beteg (70 kg) szervezete éltal elnyelt, becsiilt sugardozis, a joflupan (*21) intravénas
injekcioban torténd alkalmazésa esetén — az ICRP 128-nak megfeleléen — az alabbiak szerint alakul.
Az értékek kiszamitasakor 4,8 orankenti vizeletiiritést, valamint megfelel pajzsmirigyblokkolast (a
j6d-123 ismert Auger-elektron-sugarzo) vettek alapul.
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Szerv Elnyelt sugarddzis

HGYy/MBq
Mellékvese 17
Csontfelszin 15
Agy 16
Mell 7.3
Epehdlyagfal 44
Gastrointestinalis rendszer
Gyomorfal 12
Vékonyhél fala 26
Vastagbél fala 59
(A vastagbél fels6 szakaszanak

57
fala)
(A vastagbél als6 szakaszanak
fala) 62
Sziv fala 32
Vese 13
Maj 85
Tid6 42
Izmok 8,9
Nyelécso 9,4
Petefészek 18,0
Hasnyalmirigy 17,0
Voros csontveld 9,3
Nyalmirigyek 41,0
Bér 52
Lép 26,0
Here 6,3
CsecsemOmirigy 9,4
Pajzsmirigy 6,7
Hugyhélyag fala 35,0
Méh 14,0
Egyéb szervek 10,0
Effektiv dozis 25,0 uSv/MBq

Az effektiv dozis (E) 185 MBq Striascan injekci6 beadasakor, egy 70 kg-os személy esetén 4,6 mSv.
A fenti adatok normalis farmakokinetikai viselkedés esetén érvényesek. Karosodott vese- vagy
majmiikodés esetén az effektiv dozis és a sugarddzis magasabb lehet az egyes szerveknél.

185 MBq beadott injekcio esetén a célszervet (az agyat) éré jellemzd sugardozis 3 mGy, a kritikus
szerveket ér6 jellemz6 sugardozis: maj: 16 mGy, vastagbél fala: 11 mGy.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
Nem értelmezhetd.

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve €s cime

CIS bio international

Route Nationale 306

Saclay B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANCIAORSZAG

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jdvahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
e haaz EurOpai Gyogyszeriigynokseg ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények szuletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Fémdoboz / Olomtégely — 5 ml-es kiszerelés

Blue Boxot tartalmaz

1. A GYOGYSZER NEVE

Striascan 74 MBg/ml oldatos injekcio
joflupan (*231)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Joflupant (*21): 74 MBg/ml az aktivitési referencia-idépontban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

E 1510, E 260, E 262, E 338, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6
1 db injekcids liveg

Urtartalom: 5 ml -
370 MBg/injekcids liveg EEEE/HH/NN Kdzép-europai id6 szerint xx Ora
74 MBg/ml EEEE/HH/NN Kdzép-europai id6 szerint xx Ora

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer.
Sugérveszély-szimbdlum.

| 8. LEJARATIIDO

EXP: EEEE/HH/NN  Kozép-eurdpai id6 szerint xx 6ra
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd! Az eredeti, 6lombdl készllt sugarvédelmi csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A kezeléssel és a hulladék megsemmisitésével kapcsolatban l&sd a betegtajékoztatot.

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Sml EU/1/19/1372/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcids Gveg — 5 ml-es kiszerelés

nem tartalmaz Blue Boxot

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Striascan 74 MBg/ml oldatos injekcid
joflupan (*231)

Intravénas alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP: a referencia-idéponttol szamitott 20 6ran belil.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Urtartalom: 5 ml
370 MBug/injekcids Uveg az aktivitasi referencia-idépontban (lasd a kiils6 feliratot)
74 MBg/ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Sugarveszély-szimbolum.

Gyart6 neve
CIS bio international
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Fémdoboz / Olomtégely — 2,5 ml-es Kiszerelés

Blue Boxot tartalmaz

1. A GYOGYSZER NEVE

Striascan 74 MBg/ml oldatos injekcio
joflupan (*231)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Joflupan (*2%1): 74 MBg/ml az aktivitasi referencia-idépontban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

E 1510, E 260, E 262, E 338, injekcidéhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6
1 db injekcids liveg

Urtartalom: 2,5 ml o
185 MBg/injekcios liveg EEEE/HH/NN Kdzép-eurdpai id6 szerint xx Ora
74 MBg/ml EEEE/HH/NN Kdzép-eurodpai id6 szerint xx Ora

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Radioaktiv gyogyszer.
Sugérveszély-szimbdlum.

| 8. LEJARATIIDO

EXP: EEEE/HH/NN K&zép-eurdpai id6 szerint xx ora
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd! Az eredeti, 6lombdl készllt sugarvédelmi csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A kezeléssel és a hulladék megsemmisitésével kapcsolatban l&sd a betegtajékoztatot.

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

25ml EU/1/19/1372/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcids Gveg — 2,5 ml-es kiszerelés

nem tartalmaz Blue Boxot

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Striascan 74 MBg/ml oldatos injekcid
joflupan (*231)

Intravénas alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP: a referencia-idéponttol szamitott 7 éran beldl.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Urtartalom: 2,5 ml
185 MBg/injekcios liveg  az aktivitasi referencia-idépontban (lasd a kiilsé feliratot)
74 MBg/ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Sugarveszély-szimbolum.

Gyart6 neve
CIS bio international
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szdmara

Striascan 74 MBg/ml oldatos injekcid
joflupan (*21)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az eljarast feliigyelé nuklearis medicina szakorvoshoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl nuklearis medicina szakorvosat.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Léasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Striascan és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivalok a Striascan alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Striascan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Striascan-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk wd P

1. Milyen tipusu gyogyszer a Striascan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Ez a gyogyszer egy Kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhatd radioaktiv gydgyszer.

A Striascan hatéanyagként joflupant (121) tartalmaz, mely segitséget nyujt az agyi betegségek

felismerésében (diagnosztizalasaban). A joflupan (}21) a ,,radiofarmakonok” elnevezésti

gyogyszercsoportba tartozik, melyek kis mennyiségii radioaktivitast tartalmaznak.

o Ha radiofarmakont fecskendeznek be a testbe, az révid ideig egy meghatarozott
testrészben vagy szervben halmozadik fel.

o Mivel kis mennyiségii radioaktivitast tartalmaz, az a testen kiviil elhelyezett specialis
kamerakkal érzékelhetd.
o Felvételeket is lehet késziteni (Un. ,,szken”-t). A felvétel pontosan megmutatja, hogy hol

van a radioaktivitas az adott szerven vagy testrészen belll. Az orvos ez alapjan értékes
adatokhoz juthat a szerv miikddésérol.

A Striascan kizarolag betegségek azonositasara alkalmazhat6. Amikor ezt a készitményt egy paciens
testébe befecskendezik, az a vér utjan a test minden részébe eljut, és az agy egy kis teriiletén gytilik
0ssze. Az agynak ezen a teriiletén a kovetkezd betegségek esetén 1épnek fel valtozasok:

. Parkinson-szindréma (a Parkinson-kort is ideértve) és
o Lewy-testes demencia.

A felvétel alapjan orvosa tajékozddhat arrol, van-e barmiféle elvaltozas agyanak ezen a részén. Orvosa
ugy itélheti meg, hogy a felvétel segithet allapota kdzelebbi meghatarozasaban és a megfeleld kezelés
kivalasztasaban.

A Striascan alkalmazasakor kis dozist radioaktivitas éri Ont. Ez a dozis kisebb, mint bizonyos tipus(
rontgenvizsgalatok esetében. Kezeldorvosa és a nuklearis medicina szakorvos ugy itélte meg, hogy
ennek a radioaktiv készitménnyel végzett eljarasnak a klinikai elényei meghaladjak a kismértékii
sugarzas okozta kockazatokat.
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2. Tudnivalok a Striascan alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Striascan-t:
- ha allergias a joflupanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére;
- ha terhes.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A készitmény alkalmazasa el6tt beszéljen nuklearis medicina szakorvosaval, ha mérsékelt vagy
sulyos vese- vagy majkarosodasban szenved.

A Striascan beadasa eldtt

o fogyasszon sok folyadékot, hogy a vizsgalat el6tt és utan megfelelden hidratalt legyen és
a vizsgalat utani 48 oraban a lehet6 leggyakrabban iiritsen vizeletet, hogy a gyogyszer
miel6bb tdvozhasson a szervezetébdl.

Gyermekek és serdiilok
A Striascan alkalmazéasa nem ajénlott 0-18 éves gyermekek ¢és serdiildk szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Striascan

Feltétlenul tajékoztassa nuklearis medicina szakorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirol.

Egyes gydgyszerek vagy anyagok befolyasolhatjak ennek a készitménynek a miikodési
mechanizmusat.

Ilyen példaul:

o a bupropion (depresszid kezelésére és a dohanyzasrol vald leszokas elésegitésére
szolgald szer),

. a szertralin, paroxetin, citalopram, eszcitalopram, fluoxetin, fluvoxamin (depresszi6
kezelésére szolgalo szer),

o a metilfenidat, dexamfetamin (figyelemhianyos hiperaktivitasi zavar (ADHD)

kezelésére, valamint narkolepszia (tllzott Almossag) kezelésére szolgald szer),

a fentermin (elhizas kezelésére szolgalo, étvagycsokkentd szer),

az amfetamin,

a kokain (orrsebészeti beavatkozasok soran néha érzéstelenitoként alkalmazott szer),

a modafinil (narkolepszia (tulzott 4lmossag) és més alvaszavarok kezelésére alkalmazott

szer),

o a kodein (enyhe és kdzepesen sulyos fajdalom és a szaraz kéhoges csillapitaséara
alkalmazott szer),

Bizonyos gyogyszerek ronthatjak a felvétel mindségét. Ezért orvosa esetleg arra kéri Ont, hogy a
Striascan alkalmazésa el6tt rovid idore fliggessze fel ezek szedését.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen nukledris medicina szakorvosaval.

Feltétlenul tudassa nukleéaris medicina szakorvosaval a Striascan beadasa el6tt, ha fennall a lehet6sége
annak, hogy On terhes, ha késik vagy kimaradt a menstruacioja, vagy ha szoptat.
Kétség esetén fontos, hogy konzultaljon a vizsgalatot feliigyel6 nukleéris medicina szakorvosaval.

Ha On terhes, ne alkalmazza a Striascan-t — ennek oka, hogy a radioaktivitas egy része atjuthat a
gyermekbe. Fontoléra kell venni radioaktivitassal nem jaré egyéb maédszerek alkalmazasat.
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Ha On szoptat, nukleéris medicina szakorvosa késébbre halaszthatja ennek a készitménynek az

alkalmazasat, vagy arra kérheti Ont, hogy hagyja abba a szoptatast. Nem ismert, hogy az Onnek

beadott joflupan (}21) atjut-e az anyatejbe.

o Ennek a készitménynek az alkalmazésa utan 3 napig nem szabad gyermekét szoptatnia.

o Ehelyett taplalja tapszerrel gyermekét. Fejje le rendszeresen az anyatejet, és a lefejt tejet
ontse Ki.

o Ezt 3 napon keresztil kell folytatnia, azaz addig, amig a radioaktivitas véglegesen
eltavozik a testébol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Striascan befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket.

A Striascan alkoholt (etanolt) tartalmaz — legfeljebb 197 mg mennyiséget adagonként, amely
egyenértékil 39,5 mg/ml (5 térfogatszazalék) alkohollal. A készitmény 5 ml-ében talalhato
alkoholmennyiség 5 ml sérnek vagy 2 ml bornak felel meg. A gydgyszerben talalhat6 kis mennyiségii
alkohol semmilyen észlelhet6 hatast nem okoz.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Striascan-t?

A radioaktiv anyagok hasznélatat, kezelését és megsemmisitését szigoru torvények szabalyozzak. A
Striascan-t kizardlag kérhazban vagy hasonl6 kérnyezetben alkalmazzak, csakis olyan személyek
kezelik és adjak be Onnek, akik jartasak és szakképzettek a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaban.
Az egészséglgyi szakszemélyzetnek tajékoztatnia kell Ont mindarrol, amit a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésa érdekében tennie kell.

Az On esetében alkalmazando Striascan-mennyiséget az eljarast feliigyeld nuklearis medicina
szakorvos hatarozza meg — ez a mennyiség a kivant informéaciot biztositd legkisebb mennyiség lesz. A
beadandoé radioaktivitas felnétteknek javasolt tartomanya altaldban 110-185 MBq (megabecquerel
vagy MBq, a radioaktivitas mértékegysége).

A Striascan beadasa és az eljaras folyamata

A Striascan alkalmazasa eldtt nuklearis medicina szakorvosa megkéri Ont, vegyen be néhany olyan
tablettat vagy igyon olyan folyadékot, amely jodot tartalmaz. Ezzel megakadalyozhatd, hogy a
radioaktivitas 6sszegyliljon a pajzsmirigyében. Fontos, hogy a tablettakat vagy a folyadékot orvosa
utasitasai szerint alkalmazza.

A Striascan-t altalaban karja egyik vénajaba adjak be, injekcio formajaban. Elegend6 egyetlen
injekcio.

Az eljaras idétartama
A felvételeket altalaban a készitmény befecskendezése utan 3-6 oraval készitik el. Nukleéris medicina
szakorvosa tajékoztatni fogja Ont az eljaras szokasos id6tartamarol.

A Striascan beadasa utan gyakori vizeletirités szlikséges, hogy a gydgyszert Kiiiritse szervezetébdol.
Nuklearis medicina szakorvosa tajékoztatni fogja Ont, ha a készitmény beadasa utan barmilyen

kalonleges ovintézkedést kell tennie. Barmilyen kérdésével forduljon nukleéris medicina
szakorvosahoz.
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Ha az eléirtnal tobb Striascan-t kapott

Mivel ezt a készitményt orvos adja be, szigortian ellendrzott koriilmények kozott, nem valdszint, hogy
tul sokat kapjon bel6le. Annak érdekében, hogy a gyodgyszer minél gyorsabban tdvozzon
szervezetébol, nuklearis medicina szakorvosa javasolni fogja, hogy fogyasszon sok folyadékot.
Kiilénosen koriiltekintének kell lennie a szervezetébdl kiiirtil6 vizelettel — orvosa tajékoztatja a
teend6krol. Ez a szokvanyos eljaras olyan készitmények esetében, mint a Striascan. A szervezetben
hatramaradd joflupan (*2°1) természetes Gton elvesziti radioaktivitasat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az eljarast
feliigyel6é nukledris medicina szakorvost.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok gyakorisaga:

Gyakori: 10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet
- Fejfajas,

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

- Fokozott étvagy

- Szédulés

- izérzékelési zavar

- Hanyinger

- Szajszarazsag

- Forgo jellegli szédiilés (vertigo)

- A bor rovid ideig tarto irritdcidja: mintha hangyak masznanak a bérén.

- Az injekcio beadasi helyén fellépd erds fajdalom (vagy ég6 érzés). Errdl a készitmény kis
vénaba torténd beadasa esetén szamoltak be.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg
- Tulérzékenység (allergia)
- Légszomj

- A bér kivorosodése

- Viszketés

- Borkitités

- Csalankiutés

- Fokozott verejtékezés

- Hanyas

- Alacsony vérnyomas

- Melegségérzés

Ez a radioaktiv gyogyszer kis mennyiségii radioaktiv sugarzast bocsat ki, ez a daganatos
megbetegedések és az drokletes rendellenességek kis mértékii kockazataval jar.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa nuklearis medicina szakorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Striascan-t tarolni?

Ezt a készitményt Onnek nem kell tarolnia. Ezt a gyogyszert a szakorvos feliigyelete alatt, megfeleld
korilmenyek kozott taroljak. A radioaktiv készitményeket a radioaktiv anyagokra vonatkoz6 nemzeti
eldirasoknak megfelelden kell tarolni.

Az alébbi informéciok kizarolag szakembereknek szdlnak:
o Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
o Nem fagyaszthatd!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A kérhazi személyzet
gondoskodik a készitmény el6irasszerii tarolasarol és megsemmisitésérél, valamint arrol, hogy ne
alkalmazzak azt a cimkén feltiintetett lejarati id6 utdn.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok
Mit tartalmaz a Striascan?
- A készitmény hatéanyaga a joflupan (*21).
Az oldat 74 MBq (*#I)-joflupant tartalmaz milliliterenként az aktivitasi referencia-idépontban.

- Egyéb osszetevok: ecetsav (vizmentes) (E 260); natrium-acetat-trihidrat (E 262);
etanol (vizmentes) (E 1510); foszforsav (koncentrélt) (E 338) és injekciohoz valé viz.

Milyen a Striascan kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A Striascan egy szintelen oldatos injekcio, gumidugoval és fém védokupakkal lezart, borostyansarga,
15 ml-es injekcios Uvegbe toltve.

Kiszerelés: 1 db, 2,5 ml vagy 5 ml oldatot tartalmazé injekcids tveg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANCIAORSZAG

A betegtajékoztat6 legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informéaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztato az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokseg
internetes honlapjan.

Az alabbi informéacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szblnak:

A Striascan teljes Alkalmazasi eldirasa a készitmény csomagolasaban kulon dokumentumkeént
megtalalhato, hogy az egészségugyi dolgozok szamara tovabbi tudomanyos és gyakorlati
informécidkat szolgaltasson a radiofarmakon alkalmazésara és felhasznalasara vonatkozoan.
Olvassa el a mellékelt Alkalmazasi el6irast.
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