VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Celsunax 74 MBqg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 74 MBq af i6flupani (%) 4 vidmidunartima (0,07 til 0,13 ug/ml af
io6flapani).

Hvert 2,5 ml eins skammts hettuglas inniheldur 185 MBq af i6flapani (12') (sértaekt virknisvid 2,5 til
4,5 x 10'* Bg/mmol) 4 vidmidunartima.

Hvert 5 ml eins skammts hettuglas inniheldur 370 MBq af i6flapani ('*1) (sérteekt virknisvid 2,5 til
4,5 x 10'* Bg/mmol) 4 vidmidunartima.

Jo0-123 hefur edlisfraedilegan helmingunartima sem nemur 13,2 klst. Vid sundrun gefur pad fra sér
gamma-geislun med orku sem nemur ad mestu 159 keV og rontgengeisla i magni sem nemur 27 keV.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfi0 inniheldur 39,5 g/1 af etanoli, sem veitir ad hamarki 197 mg af etandli i 5 ml lausn.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer og litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
betta lyf er eingdngu etlad til sjukdomsgreiningar.

Celsunax er notad til ad greina tap a dépaminvirkum taugafrumuendum i rakakleggja (corpus
striatum).

. Hja fullordnum sjuklingum med kliniskt 61j6st Parkinsonsheilkenni, til deemis peir sem eru med
snemmkomin einkenni, i pvi skyni ad hjalpa til vid ad adgreina edlisleegan skjalfta (essential
tremor) fra Parkinsonsheilkennum, sem tengjast Parkinsonsveiki af 6kunnum orsékum,
fjdlkerfahrérnun (multiple system atrophy) og agengri ofankjarnaldmun (progressive
supranuclear palsy).

Celsunax greinir ekki 4 milli Parkinsonsveiki, fjolkerfahrérnunar og agengrar
ofankjarnaldmunar.

. Hja fullordnum sjuklingum til ad hjalpa til vid ad greina 4 milli lewy body vitglapa og
alzheimerssjukdoms.

Celsunax greinir ekki a4 milli lewy body vitglapa og vitglapa vegna Parkinsonsveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Adur en lyfid er gefid skal tryggja ad videigandi teekjabunadur til endurlifgunar sé til stadar.

Celsunax atti adeins a0 nota hja fullordnum sjuklingum samkvaemt tilvisun leekna sem hafa reynslu af
medferd hreyfiraskana og/eda vitglapa. Celsunax @ttu peir adeins ad nota sem hafa réttindi til pess



samkvaemt opinberu leyfi ad nota og beita geislasamsatum vid tilteknar kliniskar adstedur.
Skammtar

Synt hefur verid fram 4 kliniska virkni a bilinu 110 til 185 MBq. Ekki ma fara yfir 185 MBq og ekki
nota lyfid pegar virknin er undir 110 MBgq.

Sjuklingar verda ad gangast undir videigandi medferd til ad lama skjaldkirtilinn a0ur en inndeeling fer
fram til ad halda upptoku skjaldkirtilsins 4 geislavirku jodi i lagmarki, t.d. med inntéku & u.p.b.
120 mg af kaliumjodi 1 til 4 klst. fyrir inndelingu med Celsunax.

Serstakir sjuklingahopar

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar formlegar rannsoknir a sjuklingum med marktaeka skerdingu 4 starfsemi nyra
eda lifrar. Engar upplysingar liggja fyrir (sja kafla 4.4).

Meta parf vandlega pa virkni sem 4 ad gefa par sem Utsetning fyrir geislum er hugsanlega aukin hja
pessum sjuklingum.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Celsunax hja bérnum 4 aldrinum O til 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar 1 blaed.

Einnota hettuglas

Sja upplysingar um undirbtning fyrir sjukling i kafla 4.4.

Geeta skal varudar fyrir medhondlun og giof lyfsins

Celsunax 4 ad nota 0pynnt. Til pess ad draga Gr hugsanlegum sarsauka & stungustad 4 medan lyfid er
gefio er meelt med haegri inndaelingu i blaaed (ekki undir 15 til 20 sek.) i handlegg.

Myndataka

SPECT-myndgreining a a0 fara fram u.p.b. 3-6 klst. eftir inndeelingu. Mynda 4 med gamma-myndavél
med geislabeini med mikla upplausn sem stilltur er med 159 keV hamarksljoseindaorku (photopeak)
og +/- 10 % orkuglugga. Hornrétt myndataka atti helst ekki ad vera minni en 120 myndir yfir

360 gradur. A geislabeinum med mikla upplausn atti sniiningsradiusinn ad vera stodugur og eins litill
og hagt er (venjulega 11-15 cm). Tilraunarannsdknir med syndarrakakjarna (striatal phantom) benda
til pess ad bestu myndir faist med sterd punktafylkja og addrattarpattum sem valdir eru til ad gefa
myndeiningastaerdina 3,5-4,5 mm i peim kerfum sem nu eru i notkun. Safna atti a.m.k. 500 k-
talningum til pess a0 fa sem bestar myndir. Edlilegar myndir syna tvo samhverf halfmanalaga svadi
med sama styrk. Oedlilega myndir eru ymist 6samhverfar eda samhverfar, med mismunandi styrk
og/eda minna halfmanalagi.

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem eru talin upp i kafla 6.1.
- bungun (sja kafla 4.6).



4.4 Sérstok varnadaroro og variudarreglur vio notkun

Moguleiki & ofnemis- eda bradaofnaemisvidbrogdum

Ef ofnaemis- eda bradaofneemisvidbrogd eiga sér stad skal haetta gjof lyfsins samstundis og ef naudsyn
krefur hefja medferd med lyfjagjof i blaed. Greidur adgangur parf ad vera ad lyfjum og naudsynlegum
teekjabtnadi til endurlifgunar (t.d. barkaslanga og dndunarvél) svo unnt sé ad bregdast tafarlaust vid i
neydartilfellum.

Adeins peir sem hafa til pess heimild mega taka vid, nota og gefa petta geislavirka lyf vid tilteknar

kliniskar adsteedur. Um mottoku pess, geymslu, notkun, flutning og forgun gilda reglugerdir og
videigandi leyfi til 16gbeers opinbers yfirvalds & hverjum stad.

Einstaklingsbundid mat 4 dvinningi/ahaettu
Hja hverjum og einum sjuklingi verdur utsetning fyrir jonandi geislun ad vera réttlaetanleg me0 tilliti
til veentanlegs arangurs. Virknin sem gefin er skal vera slik ad sa skammtur sem parf sé eins litill og

mogulegt er med godu moti, pd med pad i huga ad porf er 4 ad fa fyrirhugada greiningu.

Skert nyrnastarfsemi/lifrarstarfsemi

Formlegar rannsoknir hafa ekki farid fram hja sjuklingum me0 verulega skerta starfsemi nyrna eda
lifrar. Par ed engin gogn eru fyrir hendi er ekki melt med pvi ad Celsunax s¢€ notad hja sjuklingum
med medalskerta til alvarlega skerta starfsemi nyrna eda lifrar.

Meta parf vandlega hlutfall avinnings og aheettu hja pessum sjiklingum par sem utsetning fyrir
geislum er hugsanlega aukin hjéa pessum sjiklingum.

Undirbuningur sjuklinga
Sjuklingurinn parf ad vera vel vokvadur fyrir og eftir rannsoknina og hvetja 4 hann til a0 teema
pvagblodru eins oft og kostur er fyrstu 48 klukkustundirnar eftir rannsoknina, til ad lagmarka

utsetningu fyrir geislun.

Sérstok varnadarord

Lyfid inniheldur allt ad 197 mg af alkoéholi (etandli) i hverri skammtaeiningu sem samsvarar
39,5 mg/ml (5% i rammalseiningu). Magnid samsvarar 5 ml bjors eda 2 ml 1éttvins i 5 ml af lyfinu.
betta litla magn alkéhols 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Sja varadarreglur i tengslum vid umhverfisspillandi dhrif i kafla 6.6.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum hja ménnum.

{6flapan binst vid dopaminferjuna. Virk innihaldsefni, sem bindast dépaminferjunni med mikilli

sekni, geta pvi haft truflandi ahrif 4 Celsunax-greiningu. bau eru t.d.:

- amfetamin,

- bupropion,

- kokain,

- kodein,

- dexamfetamin,

- metylfenidat,

- modafinil,

- fentermin,

- Sértekir serotoninendurupptokuhemlar, svo sem sertralin, geta aukid eda minnkad bindingu
ioflupans vid dopaminflutningsmidilinn.



Virk innihaldsefni, sem trufla ekki Celsunax-myndgreiningu i kliniskum rannsoknum, eru m.a.:



- amantadin,

- trihexyfenidyl,
- bupidin,

- levodopa,

- metoprolol,

- primidon,

- propranolol,

- selegilin.

EkKki er buist vid pvi ad dopamin-6rvunarefni og -blokkar, sem verka 4 dopaminviotaka aftan
taugamota, trufli Celsunax-myndgreiningu og ma pvi halda afram ad nota pau ef pess er 6skad. Lyf,
sem i 1jos hefur komid vid rannsoknir & dyrum ad trufla ekki Celsunax myndgreiningu, eru m.a.
pergo6lid.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

begar naudsynlegt er a0 nota geislavirk lyf hja konum a barneignaraldri ber avallt a0 leita upplysinga
vardandi pungun. Sérhverja konu, sem hefur misst ur tidir, ber ad telja pungada par til synt hefur verid
fram 4 annad. Pegar dvissa rikir er mikilveegt ad atsetning fyrir geislun sé haldid i lagmarki med pvi ad
nota pann lagmarksskammt sem gefur fullnzgjandi myndgreiningu. fhuga skal notkun teekni sem ekki
felur 1 sér jonandi geislun.

Medganga
Rannsoknir a eiturverkunum 4 exlun dyra hafa ekki verid gerdar med pessu lyfi. Geislavirk medferd

hja pungudum konum hefur einnig i for med sér geislun 4 fostrid. Gjof 185 MBq af i6flapani (121)
veldur pvi ad legid tekur til sin 3,0 mGy. Medganga er frabending vid notkun Celsunax (sja kafla 4.3).

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort {6fltpan (*°) skilst Gt med brjostamjolk. Adur en médur med barn 4 brjosti er
gefio geislavirkt lyf ber ad kanna hvort unnt sé ad fresta rannsokninni pangad til modirin haettir ad hafa
barnid a brjosti og hvort besta videigandi geislavirkt lyf hafi verid valid med tilliti til pess ad geislun
kemur fram i brjostamjolk. Ef gjof geislavirks lyfs er talin naudsynleg ber ad stédva brjostagjof i prja
daga og gefa barni adra mjolk i stad brjostamjolkur. A pessu timabili ber konunni ad mjolka sig
reglulega og farga mjolkinni.

Frj6semi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 ahrifum a frjosemi. Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Celsunax hefur engin pekkt ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir eru pekktar vid notkun i6flpans ('*°I):

Samantekt 4 aukaverkunum, sett upp i toflu

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

M;jog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki hagt
a0 azetla tidni Ut fré fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar



upp fyrst.

MedDRA flokkun eftir Aukaverkun Tioni
liffeerum
Onzemiskerfi Ofnaemi Tidni ekki pekkt
Efnaskipti og naring Aukin matarlyst Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Sundl, naladofi, Sjaldgeefar
bragdskynstruflanir
Eyru og volundarhis Svimi Sjaldgeefar
Adar Laekkadur blodprystingur Tioni ekki pekkt
Ondunarfzri, brjoésthol og Mzdi Tidni ekki pekkt
miomeeti
Meltingarfeeri Ogledi, munnpurrkur Sjaldgeefar
Uppkost Tioni ekki pekkt
Huo og undirhad Horundsrodi, kladi, utbrot, Tioni ekki pekkt
ofsakladi, ofsvitnun
Almennar aukaverkanir og Verkur & stungustad (miklir Sjaldgeefar
aukaverkanir 4 ikomustad verkir eda svioi eftir gjof lyfsins
i litlar blaaeodar)
Hitatilfinning Tioni ekki pekkt

Utsetning fyrir jonandi geislum 6rvar myndun krabbameins og getur hugsanlega leitt til arfgengra
kvilla. Par sem virkur skammtur er 4,63 mSv pegar hamarksvirkni sem melt er med, 185 MBq er
gefio, eru litlar likur & pvi ad pessar aukaverkanir komi fyrir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ef gefinn er of stor geislavirkur skammtur skal sjuklingur hvattur til tidra pvag- og saurlata i peim

tilgangi ad draga ar ahrifum geislunarinnar. Mikilvagt er ad fordast mengun af véldum peirra
geislandi efna sem sjuklingur leetur fra sér vid slikar adstaedur.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til sjukdomsgreiningar 4 midtaugakerfi, ATC-flokkur: VO9ABO3.

Celsunax virdist ekki hafa neina virkni hvad vardar lyfhrif vio efnafraedilega péttni sem notud er til
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sjukdoémsgreiningar.

Verkunarhattur

f6flapan er kokain-hlidstaeda. Rannsoknir & dyrum hafa leitt  1jos ad i6flipan binst med mikilli saekni
vid dopaminferjuna framan taugamota og pvi ma nota geislamerkt i6flapan ('>*I) sem besta merki til
ad kanna styrk dopaminvirkra svartfyllu- og rakakjarna taugafrumna (nigrostriatal neurons). [6flapan
binst einnig vid serotonin-flutningsmidilinn & 5S-HT-taugafrumum en pé med minni (u.p.b. tifalt)
bindisekni.

Engin reynsla er af 60rum skjalftategundum en skjalfta af 6pekktri orsok (essential tremor).

Lyfhrif

Kliniskar rannsoknir hja sjuklingum med lewy body vitglop.

Samtals 288 patttakendur, 144 einstaklingar med lewy body vitglop, 124 einstaklingar med
alzheimerssjukdom, 9 einstaklingar med adavitglop (vascular dementia) og 11 einstaklingar med
vitglop af 60rum orsdkum, toku patt i kliniskri lykilrannsokn par sem nidurstodur Gr blindu, 6hadu
mati 4 i6flapan (') myndum voru bornar saman vid kliniskar sjukdomsgreiningar fra leknum med
reynslu af greiningu og medhondlun & vitglopum. Klinisk flokkun a vitglopunum var byggo a
stodludu, alhlida, klinisku, tauga- og gedfradilegu mati. Gildi fyrir nemi i6flupans ('2) til ad greina 4
milli liklegra lewy body vitglapa og annarra vitglapa voru a bilinu 75,0 % til 80,2 % og sérteekni fra
88,6 % til 91,4 %. Jakveett spagildi 1a a bilinu 78,9 % til 84,4 % en neikvett spagildi a bilinu 86,1 % til
88,7 %. Greining par sem sjuklingar med badi mdoguleg og likleg lewy body vitglop voru bornir
saman vid sjuklinga med vitglop af 6drum orsokum syndi fram & ad gildi fyrir naemi i6flapans ('2°I)
lagu & bilinu 75,0 % til 80,2 % og fyrir sértekni a bilinu 81,3 % til 83,9 %, en pa gafu menn sér paer
forsendur a0 sjuklingar med moguleg lewy body vitglop tiheyrdu peim hopi sjuklinga sem hefur
vitglop af 60rum orsdkum. Neemid var 4 bilinu 60,6 % til 63,4 % og sértakni a bilinu 88,6 til 91,4 %
pegar sjuklingar med moguleg lewy body vitglop voru settir 1 hop med sjuklingum med lewy body
vitglop.

52 Lyfjahvorf

Dreifing

foflapan (1) skilst hratt ur blodi eftir gjof i blaad; adeins 5 % af geislun fra skammti gefnum i blazd
er enn i heilbl6di 5 minutum eftir inndelingu.

Upptaka i liffeeri

Upptaka i heila er hr6d og verdur u.p.b. 7 % af geislaverkun sprautads geislavirks lyfs 10 minitum
eftir inndelingu og minnkar nidur 1 3 % eftir 5 klst. U.p.b. 30 % af allri geislavirkni i heilanum eru
rakin til upptoku i rakakleggja (striatal uptake).

Brotthvarf

begar 48 klst. eru lidnar fra inndalingu hafa u.p.b. 60 % af sprautudu geislamagni skilist ut med pvagi,
en utskilnadur i heegdum er u.p.b. 14 %.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar 4 i6flupani benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli
hefobundinna rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir einn skammt eda endurtekna

skammta eda eiturverkunum a erfoaefni.

Rannsoknir 4 eiturverkunum a &xlunarfeeri og rannsoknir sem meta krabbameinsvaldandi peetti



ioflupans hafa ekki verid gerdar.

Mat 4 dhaettu fyrir lifrikid

A0 lokinni notkun ber ad afmenga 611 lyf, sem hafa verid notud vid undirbining og gjof geislavirkra
lyfja, eda medhondla pau sem geislavirkan urgang og farga 1 samreemi vid gildandi reglur. Farga ber
mengandi efnum sem geislavirkum Grgangi eftir 16gbodnum leidum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

fsediksyra (E260)

Natriumasetat prihydrat (E262)

Etanol (96%) (E1510)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
24 klst. fra lokum myndunartima sem tilgreindur er & merkimida.
6.4 Sérstakar varadarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25 °C. Ma ekki frjosa.
Geymid i upphaflegri blyhlif.

Geymid geislavirk lyf i samreemi vid landslog um geislavirk efni.
6.5  Gerd ilats og innihald

Seeft 10 ml hettuglas ar gleri (gerd I) med ghmmitappa og smelluloki.
Hettuglasid er sett i blyilatid til pess ad veita vernd (geislavorn).

Pakkningasteerd med 1 hettuglasi sem inniheldur 2,5 ml eda 5 ml af lausn.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varadarradstafanir vio forgun og 6nnur medhoéndlun

Almenn vidvOrun

Almennar varadarradstafanir vid medhondlun geislavirkra efna skulu vidhafoar.
Geislavirk lyf skulu adeins mottekin, notud og gefin af einstaklingum sem hafa heimild til sliks vid
tilteknar kliniskar adstaedur. Méttaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun peirra fellur undir reglur

og/eda videigandi leyfi 16gbaers opinbers yfirvalds.

Undirbuia skal geislavirk lyf 4 hatt sem samraemist baedi 6ryggi hvad vardar geislun og lyfjafreedilegum
gadakrofum. Vidhafa skal videigandi varudarradstafanir med smitgat.

Ekki skal nota hettuglasid ef vafi leikur 4 um heilleika pess 4 einhverjum timapunkti medan &



undirbuningi stendur.

Lyfjagjafarferli skulu fara fram 4 pann hatt ad dregid sé tr haettu 4 ad lyfid verdi fyrir mengun og ad
notendur verdi fyrir geislun. Skylt er ad nota videigandi hlifar.

Gjof geislavirkra lyfja veldur 60rum einstaklingum haettu 4 ytri geislun eda mengun af voldum pess ad
pvag hellist nidur, vegna uppkasta o.s.frv. bPvi parf ad fylgja varudarradstofunum vardandi vernd gegn
geislun i samrami vid landslog.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1560/001 (2,5 ml)
EU/1/21/1560/002 (5 ml)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMALINGAR

Aztladir uppteknir geislaskammtar hja fullordnum medalsjiklingi (70 kg) eftir gjof io6flapans (*°I) i
blaad eru tilgreindir i téflunni hér fyrir nedan. Gildin eru reiknud midad vid temingu pvagblooru a
4,8 klst. fresti og videigandi 16mun skjaldkirtils (Jod-123 er pekkt fyrir ad senda fra sér Auger-
rafeindir). Hvetja skal til tiora pvaglata eftir skammtagjof til pess ad draga Gr ahrifum geislunar.

Lifhreyfifraedilegt likan sem notad var fyrir i6flapan ('*’I) hja Alpjodageislavarnarradinu (ICRP,
International Commission on Radiological Protection) riti 128 (2015) gerir rad fyrir upphaflegri
upptoku geislavirkni eftir gjof sem nemur 31% i lifur, 11% i lungum og 4% 1 heila. Gert er rad fyrir ad
afgangurinn dreifist jafnt i 6nnur liffzri og vefi. I 6llum lifferum og vefjum er gert rad fyrir ad 80%
skiljist ut med liffredilegum helmingunartima sem nemur 58 klst. og 20% me0 liffreedilegum
helmingunartima sem nemur 1,6 klst. Ennfremur er gert rad fyrir ad 60% geislavirkni eftir inndelingu
skiljist it med pvagi og ad 40% skiljist Gt i meltingarveg Gr 6llum liffeerum og vefjum. Geislavirkni i
lifur skilst 0t eins og fram kemur 1 gallblodrulikani sem er ad finna i ICRP riti 53 (1987), en par hurfu
30% brott um gallbloru og afgangurinn barst beint i gegnum smaparma.

Markliffeeri Upptekir:lndgye/i;/iz]l;s;(ammtur
Nyrnahettur 17,0
Yfirbord beina 15,0
Heili 16,0
Brjost 7,3
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Markliffaeri Upptekir:lncgye/i;iz];s(ll(ammtur
Gallblodruveggur 44,0
Meltingarvegur
Magaveggur 12,0
Mjogirnisveggur 26,0
Ristilveggur 59,0
(Veggur efri hluta ristils 57,0)
(Veggur nedri hluta ristils 62,0)
Hjartaveggur 32,0
Nyru 13,0
Lifur 85,0
Lungu 42,0
Vodvar 8,9
Vélinda 9.4
Eggjastokkar 18,0
Briskirtill 17,0
Raudur mergur 9,3
Munnvatnskirtlar 41,0
Huo 5,2
Milta 26,0
Eistu 6,3
Hostarkirtill 9.4
Skjaldkirtill 6,7
bvagblodruveggur 35,0
Leg 14,0
Onnur lifferi 10,0
Virkur skammtur (uSv/MBq) 25,0

Heimild: Rit 128 i Annals of ICRP (Radiation dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium of Current
Information Related to Frequently Used Substances), 2015

Virkur skammtur (E) eftir gjof 185 MBq af Celsunax med inndalingu er 4,63 mSv (hja 70 kg
einstaklingi). Framangreindar upplysingar gilda fyrir edlileg lyfjahvorf. Ef starfsemi nyrna eda lifrar er
skert kann virkur skammtur og geislaskammtur, sem berst til liffeeranna, ad verda meiri.

Eftir gjof geislavirkni sem nemur 185 MBq er demigerdur geislunarskammtur a markliffeeri (heila)

3 mGy og demigerdir geislunarskammtar a pau liffeeri sem verda fyrir mestum ahrifum af geislun,
lifur og parmavegg, eru 16 mGy og 11 mGy, 1 pessari r60.
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12. LEIDPBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur. Sja einnig kafla 6.6.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um dhzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i azetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfearslum a aztlun
um ahettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfeerda azetlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

BLYILAT - 5 ml pakkning

1. HEITI LYFSINS

Celsunax 74 MBqg/ml stungulyf, lausn.
[6flapan ('2°T)

2. VIRK(T) EFNI

f6flapan ('21): 74 MBq/ml 4 vidmidunartima (0,07 til 0,13 pg/ml af i6flapani).

| 3.  HJALPAREFNI

E1510 (sja nénari upplysingar i fylgisedli), E260, E262 og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n4 til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV (3

RADIOACTIF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: 24 klst. eftir lok myndunartima.
Lok myndunartima: dd/mm/aa, klst:min a0 midevroputima
Vidmidun: 370 MBg/5 ml kl. dd/mm/a4, klst:min ad midevroputima.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25 °C. Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upphaflegri blyhlif.

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIDIF(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Meohondlun og forgun — sja fylgisedil.

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

Sml  EU/1/21/1560/002

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LiTILLA
EININGA

HETTUGLAS UR GLERI - 5 ml pakkning

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Celsunax 74 MBqg/ml stungulyf, lausn.
[6flapan ('2°T)
Til notkunar i blazed

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: 24 klst. eftir lok myndunartima (sja ytri pakkningu)

4. LOTUNUMER

Lotunr.

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

370 MBq/5 ml & vidmidunartima (sja ytri pakkningu)

6. ANNAD

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV (3

RADIOACTIF

Manufacturer name address
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf, Austurriki
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

BLYILAT - 2,5 ml pakkning

1. HEITI LYFSINS

Celsunax 74 MBqg/ml stungulyf, lausn.
[6flapan ('2°T)

2. VIRK(T) EFNI

f6flapan ('21): 74 MBq & vidmidunartima (0,07 til 0,13 pg/ml af i6flpani)

| 3.  HJALPAREFNI

E1510 (sja nénari upplysingar i fylgisedli), E260, E262 og vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n4 til né sja.

7. ONNUR VARNADARORD, EF MED PARF

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV (3

RADIOACTIF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: 24 klst. eftir lok myndunartima.

Lok myndunartima: dd/mm/aa, klst:min a0 midevroputima

Vidmidun: 185 MBg/2,5 ml kl. dd/mm/a4, klst:min ad midevroputima.
(Midevroputimi er + 2 klst. 4 sumrin en + 1 klst. & veturna).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio vid laegri hita en 25 °C. Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upphaflegri blyhlif.

10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIDIF(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Meoferd og forgun — sja fylgiseoil.

11. NAFN OF HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LiTILLA
EININGA

HETTUGLAS UR GLERI - 2,5 ml ilat

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Celsunax 74 MBqg/ml stungulyf, lausn.
[6flapan ('2°T)
Til notkunar i blazed

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: 24 klst. eftir lok myndunartima (sja ytri pakkningu).

4. LOTUNUMER

Lotunr.

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

185 MBg/2,5 ml & vidmidunartima (sja ytri pakkningu)

6. ANNAD

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV (3

RADIOACTIF

Manufacturer name address
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf, Austurriki
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Celsunax 74 MBq/ml stungulyf, lausn
[6flapan (*21)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en lyfid er gefid. [ honum eru mikilvzegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til geislalaeknisins sem hefur umsjon med skimuninni ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Celsunax og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Celsunax

Hvernig nota 4 Celsunax

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Celsunax

Pakkningar og adrar upplysingar

SN e i e

1. Upplysingar um Celsunax og vid hverju pad er notad

betta lyf er geislavirkt lyf sem er eingdéngu atlad til sjukdémsgreiningar. Pad er eingdngu tlad til bera
kennsl & sjukdom.

Celsunax inniheldur virka efnid i6flipan ('*T) sem notad er til ad hjalpa til ad finna sjukdoma i heila.
Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem nefnd eru ,,geislavirk lyf og innihalda svolitla geislavirkni.

- begar geislavirku lyfi er sprautad safnast pad fyrir i stuttan tima 1 tilteknu liffeeri eda & tilteknu
svaedi i likamanum.

- Vegna pess a0 pad inniheldur svolitid af geislavirku efni er haegt ad greina pad i likamanum
utan fra med sérstokum myndavélum.

- Mynd sem nefnist skimunarmynd synir nakvaemlega hvar geislunin er i liffeerinu og likamanum.
Med pvi méti getur laeknirinn fengid gagnlegar upplysingar um hvernig liffaerid starfar.

begar Celsunax er sprautad inn i likama fullordinna berst efnid um likamann med blédinu. Pad safhast
saman a litlu svae0i i heilanum. Breytingar 4 pessu sveedi i heilanum verda i:

- Parkinsonsheilkenni (p.m.t. Parkinsonsveiki) og

- lewy body vitglopum.

Skimunin veitir leekninum upplysingar um hvers konar breytingar hafa ordid & pessu svaedi i heilanum.
Laeknirinn kann ad telja ad skimun muni hjalpa til ad fa frekari upplysingar um sjukdominn og til
akvordunar um hugsanlega medferd.

begar Celsunax er notad veldur pad pvi ad likaminn verdur fyrir svolitilli geislun. Geislamagnid er
minna en vid sumar rontgenrannsoknir. Laeknirinn pinn og geislaleeknirinn telja ad avinningur af
notkun pessa geislavirka lyfs vegi pyngra en hettan sem stafar af Gtsetningu fyrir litilli geislun.

2. Adur en byrjad er ad nota Celsunax
EkKki ma nota Celsunax
- ef um er a0 raeda ofnaemi fyrir i6flipani eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).
- ef pa ert pungud.

24



Varnadaroro og varidarreglur
Leitio rada hja geislalakninum adur en lyfid er notad ef pu ert med medalskerta eda alvarlega skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Fyrir gjof Celsunax parft pu ao
drekka mikid vatn, svo pu sért vel vokvadur/vokvud fyrir og eftir rannsoéknina og teema pvagblooru
eins oft og kostur er fyrstu 48 klukkustundirnar eftir rannsoknina.

Born og unglingar
Ekki er melt med Celsunax fyrir: bérn og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Celsunax

Latid geislaleekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda

notud. Sum lyf eda efni geta haft ahrif 4 verkun lyfsins, m.a.:

- bupropion (notad vid punglyndi eda til ad heetta ad reykja)

- sertralin, paroxetin, citalopram, escitalopram, flioxetin, flivoxamin (notad vid punglyndi)

- metylfenidat, dexamfetamin (notad vid athyglisbresti med ofvirkni (ADHD) og dromasyki
(6edlilegri syfju))

- fentermin (dregur ur matarlyst, notad vid offitu)

- amfetamin

- kokain (stundum notad til deyfingar fyrir skurdadgerdir a nefi)

- modafinil (notad vid dromasyki (6edlilegri syfju) og 60rum svefnréskunum)

- kodein (notad til ad stilla veega og midlungi alvarlega verki og bala purran hosta)

Sum lyf geta minnkad gedi myndarinnar sem fzest. Laeknirinn kann ad bidja pig ad heetta ad taka pau
stuttu 40ur en pér er gefid Celsunax.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum adur en lyfid er notad.

Ekki ma nota Celsunax ef pu ert pungud eda heldur ad pa sért pungud. Pad er vegna pess ad nokkud af
geislavirkninni getur borist 1 barnid. [huga skal adrar greiningaradferdir sem ekki fela i sér
geislavirkni.

Ef pu hefur barn 4 brjosti getur geislalaeknirinn dkvedid ad fresta notkun Celsunax eda bedid pig ad
haetta brjostagjof. Ekki er vitad hvort i6flapan (123I) berst 1 brjostamjolkina.

bu att ekki a0 gefa barni brjost i 3 daga eftir a0 pt hefur fengio Celsunax.

- { stad pess attu ad gefa barninu purrmjolk. bu att ad mjolka pig reglulega og farga
brjostamjolkinni.

- bu verdur ad gera petta i 3 daga pangad til geislavirknin er ekki lengur i likama pinum.

Akstur og notkun véla
Celsunax hefur engin pekkt ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Celsunax inniheldur alkéhél (etanol): Lyfid inniheldur allt ad 197 mg af alkohdli (etanoli) 1 hverri
skammtaeiningu sem samsvarar 39,5 mg/ml (5% i rtimmalseiningu). Magnid samsvarar 5 ml bjors
eda 2 ml 1éttvins 1 5 ml af lyfinu. Petta litla magn alkohols 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg
ahrif.

3. Hvernig nota & Celsunax

Strong 16g gilda um notkun, medhondlun og forgun geislavirkra lyfja. Celsunax er avallt notad &
sjukrahusi eda vid svipadar adstedur. Medhondlun pess og gjof er adeins i hondum f6lks sem hefur
fengid pjalfun og hefur heimild til ad nota pad med 6ruggum heetti. Pad veitir pér leidbeiningar um
hvadeina sem pu parft ad gera til ad nota lyfid med 6ruggum heetti.
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Geislaleknirinn akvedur hvada skammtur af Celsunax hentar pér best. Pad verOur minnsta mogulega
magn sem dugir til ad fa tiletladar upplysingar.

Adur en pu ferd Celsunax bidur leeknirinn pig ad taka nokkrar jodtoflur eda taka inn vokva sem
inniheldur jod. Pad kemur i veg fyrir ad geislun safnist fyrir 1 skjaldkirtlinum. Mikilvaegt er ad pt takir
toflurnar eda vokvann eins og laknirinn segir fyrir um.

Gjof Celsunax og framvinda rannséknarinnar

Celsunax er gefid med inndaelingu, venjulega i blazd 1 handlegg. Radlogd geislavirkni sem gefa skal
med inndaelingu er 4 bilinu 110 til 185 MBq (megabequerel eda MBq er eining sem notud er til
melingar a geislavirkni). Ein inndeling naegir.

Lengd ranns6knarinnar
Myndirnar eru yfirleitt teknar eftir 3 til 6 klst. eftir inndelingu lyfsins. Geislalaknirinn mun freeda pig
um venjulega lengd rannsoknarinnar.

Eftir gjof Celsunax skaltu hafa tid pvaglat til pess ad lyfid hverfi brott Gr likamanum.

Geislaleknirinn mun lata pig vita ef pt parft a0 vidhafa sérstaka vartidarradstafanir eftir ad pu faerd
lyfid. Hafou samband vid geislaleekninn ef einhverjar spurningar vakna.

Ef b1 feerd stzerri skammt af Celsunax en mzelt er fyrir um

Par sem laeknir gefur pér Celsunax vi0 nakvamar adstadur er oliklegt ad pu fair of storan skammit.
Laeknirinn mun meela med pvi ad pt drekkir mikinn vokva til ad hjalpa likamanum ad losa sig vid
lyfid. bu att ad gzeta pess ad fara varlega med pvagid sem pu laetur fra pér. Laeknirinn segir pér hvad
pu att ad gera. Petta er venjan pegar lyf eins og Celsunax eiga i hlut. [6flapan ('*°I), sem verdur eftir i
likamanum, verdur 6geislavirkt med nattirulegum heetti.

Leitio til geislalaeknisins sem hefur umsjon med skimuninni ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og 4 vi0 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, p6 ekki hja 6llum.

Tiodni aukaverkana er:

Algengar: koma fyrir hja 1 af hverjum 10 sjuklingum

- Hofuoverkur

Sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 af hverjum 100 sjiklingum

- Aukin matarlyst

- Sundl

- Truflanir 4 bragdskyni

- Ogledi

- Munnpurrkur

- Svimi

- Skammvinn ertandi tilfinning svipud pvi ad maurar séu ad skrida um hidina (naladofi)

- Akafur verkur eda svidi 4 stungustad. betta hefur gerst pegar Celsunax hefur verid gefid i litlar
blasedar

Tioni ekki bekkt: ekki heegt a0 deetla tioni ut fra fyrirliegjandi gdgnum.

- Ofnaemi
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- Madi

- Horundsrodi

- Kladi

- Utbrot

- Ofsaklaoi

- Mikil svitamyndun

- Uppkost

- Lagur blodprystingur
- Hitatilfinning

Geislamagnid i likamanum af véldum Celsunax er mjog litid. Pessu litla magni af jonandi geislun
fylgir minnst haetta 4 krabbameinum og erfdafravikum. bad hverfur ur likamanum & nokkrum dégum
an pess ad pu purfir ad gera nokkrar sérstakar varudarradstafanir.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Celsunax

bu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfio er geymt & videigandi stad & abyrgd sérfraedingsins.
Geymsluadstedur geislavirkra lyfja eru samkvaemt gildandi reglum um geislavirk efni 1 hverju landi.

Starfsfolk sjukrahussins tryggir ad lyfid s¢ geymt og pvi fargad med réttum heetti og ekki notad eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.

Eftirfarandi upplysingar eru eingdngu etladar sérfreedilekni:

- Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota petta lyf eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni og a hettuglasinu
a eftir EXP, sem nemur 24 klst. eftir lok myndunartima sem skradur er a aletrun.

- Geymid vid laegri hita en 25°C.

- Ma ekki frjosa.

- Geymid i upphaflegri blyhlif. Geymid geislavirk lyf 1 samraemi vid landslég um geislavirk efni.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Celsunax inniheldur

- Virka innihaldsefnid er i6flapan (*°I). Hver ml af lausn inniheldur 74 MBq af i6flapani ('*°I) 4
vidomidunartima (0,07 til 0,13 ug/ml af i6flapani).
Hvert 2,5 ml hettuglas med stokum skammti inniheldur 185 MBq af i6flupani (121) (sértakt
virknisvid 2,5 til 4,5 x 10'* Bq/mmol) 4 vidmidunartima.
Hvert 5 ml hettuglas med stokum skammti inniheldur 370 MBq af i6fltpani ('2°I) (sértekt
virknisvid 2,5 til 4,5 x 10'* Bg/mmodl) 4 vidmidunartima.
Jo0-123 hefur edlisfraedilegan helmingunartima sem nemur 13,2 klst. Vid sundrun gefur pad fra
sér gamma-geislun med orku sem nemur ad mestu 159 keV og rontgengeisla i magni sem nemur
27 keV.

- Onnur innihaldsefni eru isedikssyra (E260), natriumasetat, prihydrat (E262), etandl (96%)
(E1510) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Celsunax og pakkningastzero

Celsunax er 2,5 eda 5 ml litlaus lausn til inndelingar, afgreidd 1 10 ml hettuglasi tr gleri (gerd I) med
gummitappa og smelluloki.
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Markadsleyfishafi
Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
byskaland

Framleioandi

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

Austurriki

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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