VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Striascan 74 MBg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur 74 MBq af i6flGpani (*°I) 4 vidmidunartima (0,07 til 0,13 pg/ml af
i6flapani).

Hvert 2,5 ml eins skammts hettuglas inniheldur 185 MBq af i6flapani (*21) (sérteekt virknisvid 2,5 til
4,5 x 10* Bg/mmol) & vidmidunartima.

Hvert 5 ml eins skammts hettuglas inniheldur 370 MBq af i6flipani (*21) (sértekt virknisvid 2,5 til 4,5
x 10 Bg/mmol) & vidmidunartima.

J00-123 hefur helmingunartimann 13,2 klst. bad brotnar nidur med pvi ad gefa fra sér gammageisla
med meginorkuna 159 keV og réntgengeisla med 27 keV.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer og litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lyfid er eingdngu atlad til sjakdémsgreiningar.

Striascan er tlad til ad greina tap a dopaminvirkum taugafrumuendum i grunnhnodum (striatum).

o Hja fulloronum sjuklingum med Kliniskt 6ljost parkinsonsheilkenni, til deemis peir sem
eru med snemmbuin einkenni, i pvi skyni ad hjélpa til vid ad adgreina skjalfta af
Opekktri orsok (essential tremor) fra parkinsonsheilkennum, sem tengjast
parkinsonsveiki af 6kunnum orsokum, fjélkerfahrérnun (multiple system atrophy) og
versnandi ofankjarnaldmun (progressive supranuclear palsy).

Striascan greinir ekki & milli parkinsonsveiki, fjolkerfahrérnunar og versnandi
ofankjarnaldmunar.

o Hja fulloronum sjuklingum til ad hjélpa til vid ad greina & milli lewy body vitglapa og
alzheimerssjakdoms.

Striascan greinir ekki & milli lewy body vitglapa og vitglapa vegna parkinsonsveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Striascan etti adeins ad nota hja fulloronum sjaklingum samkveemt tilvisun leekna sem hafa reynslu af
medferd hreyfiraskana og/eda vitglapa.

Lyfio er adeins tlad til notkunar & sjakrahtsum eda i rymum sem eru sérstaklega atlud til
geislalekninga.



Skammtar
Synt hefur verid fram & 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 adur en inndeling fer
fram til ad halda upptoku skjaldkirtilsins & geislavirku jodi i lagmarki, t.d. med inntéku & u.p.b. 120
mg af kaliumjodi 1 til 4 Kist. fyrir inndalingu med Striascan.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

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

Naudsynlegt er ad ihuga vel hversu mikla virkni & ad gefa par sem utsetning fyrir geislun kann ad vera
aukin hja pessum sjuklingum.

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

Lyfjagjof
Striascan er til notkunar i blaad.

Vardandi undirbuning sjuklings, sjé kafla 4.4.
Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en Iyfid er medhondlad eda gefid

Striascan & ad nota 6pynnt. Til pess ad draga Ur hugsanlegum séarsauka & stungustad & medan lyfid er
gefid er meaelt med haegri inndaelingu i blaaed (ekki undir 15 til 20 sek.) i handlegg.

Myndataka
SPECT-myndataka & ad fara fram u.p.b. premur til sex Kklst. eftir inndeaelingu. Mynda & med gamma-

myndavél med geislabeini med mikla upplausn sem stilltur er med 159 keV hamarkslj6seindaorku
(photopeak) og +/- 10% orkuglugga. Hornrétt myndataka etti helst ekki ad vera minni en 120 myndir
yfir 360 gradur.

A geislabeinum med mikla upplausn etti snuningsradiusinn ad vera stodugur og eins litill og hagt er
(venjulega 11-15 cm). Tilraunarannsoknir med syndarrakakjarna benda til pess ad bestu myndir faist
med staerd punktafylkja og addrattarpattum sem valdir eru til ad gefa myndeiningasterdina 3,5-4,5
mm i peim kerfum sem nu eru i notkun. Safna etti a.m.k. 500 k-talningum til pess ad fa sem bestar
myndir.

4.3 Frabendingar

- Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- pungun (sj& kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Mdguleikar & ofneemi eda bradaofnemisvidbrégdum

Ef upp koma ofnaemi eda bradaofnaemisvidbrogd verdur ad stodva lyfjagjof pegar i stad og hefja
medferd i blazed ef naudsyn krefur. Naudsynleg lyf og bunadur svo sem barkarenna og 6ndunarvél
verda ad vera tilteek til ad bregdast strax vid neydartilfellum.

Einstaklingsmidad mat & avinningi/ahettu

Hj& hverjum sjuklingi parf mégulegur &vinningur ad vera nagur til ad réttleta dtsetningu fyrir geislun.
R&0l6gd virkni til lyfjagjafar skal i hverju tilfelli vera eins litil og mogulegt er til ad na naudsynlegum
greiningarupplysingum.




Skert nyrnastarfsemi/ Skert lifrarstarfsemi

Formlegar rannséknir hafa ekki farid fram hja sjuklingum med verulega skerta starfsemi nyrna eda
lifrar. par ed engin gogn eru fyrir hendi er ekki malt med pvi ad Striascan sé notad hja sjuklingum
med medalskerta til alvarlega skerta starfsemi nyrna eda lifrar.

ihuga parf vel ahattu- og avinningshlutfall hja pessum sjuklingum par sem Gtsetning fyrir geislun
kann ad vera aukin.

Undirbdningur sjuklings

Sjuklingurinn parf ad vera vel vokvadur fyrir og eftir rannsoknina og hvetja & hann til ad teema
pvagblooru eins oft og kostur er fyrstu 48 klukkustundirnar eftir rannséknina, til ad lagmarka
Gtsetningu fyrir geislun.

Tulkun Striascan-mynda

Myndir sem teknar eru med Striascan eru tulkadar sjonreent, eftir Gtliti rakaleggja (striata).

Besta framsetning endurgerdra mynda fyrir sjonraena talkun eru pversnid (transaxial slices) samhlida
framtengsla-afturtengsla linunni (anterior commissure-posterior commissure, AC-PC). Akvérdun um
hvort mynd er edlileg eda Gedlileg er tekin med pvi ad meta umfang (samkveemt 16gun) og péttni
(mioad vid bakgrunn) merkis fra rakaleggjum.

Edlilegar myndir einkennast af tveim samhverfum halfmanalaga sveedum sem eru jafnpétt. Oedlilegar
myndir eru annadhvort 6samhverfar eda samhverfar og misskyrar eda 6skyrar og/eda ekki
halfméanalaga.

Til vidbotar er haegt ad audvelda sjonreena talkun med half-magnbundnu (semi-quantitative) mati med
CE-merktum hugbunadi, par sem upptaka Striascan i rakaleggjum er borin saman vid upptoku &
vidmidunarsvaedi og hlutfoll borin saman vid gégn um heilbrigda einstaklinga, leidrétt fyrir aldri. Mat
& hlutféllum, svo sem milli upptoku Striascan i vinstri og heegri rékaleggjum (samhverfa) eda milli
upptoku i rofu (caudate) og grahydi (putamen), geta adstodad frekar vid mat & myndum.

Gera parf eftirtaldar varudarradstafanir pegar half-magnbundnar adferdir eru notadar:
e Eingbngu a ad nota half-magnbundnar adferdir til vidbotar vid sjénraent mat
e Eingbngu a ad nota CE-merktan hugbunad
o Framleidandi CE-merkta hugblnadarins a ad pjalfa notendur i notkun hans og fylgja a
verklagsreglum EANM vid myndatoku, endurgerd mynda og mat peirra
e Peir sem lesa Ur myndum eiga ad meta peer sjonraent og framkveaema sidan half-magnbundna
greiningu samkvamt leidbeiningum framleidanda, p.m.t. gaedaeftirlit fyrir magngreiningarferlio
o Nota & teekni sem byggir a marksvaedi/markrammali (region of interest/volume of
interest, ROI/VOI) til ad bera saman upptoku i rakaleggjum og upptoku a
vidmidunarsvedi
o Radlagt er ad bera gégnin saman vid gégn um heilbrigda einstaklinga, leidrétt fyrir
aldri, til ad taka tillit til minni bindingar i rakaleggjum, sem blast ma vid med
haekkandi aldri
o bear stillingar sem notadar eru vid endurgerd og siun mynda (p.m.t. leidrétting a
deyfingu merkis) geta haft ahrif & half-magnbundin gildi. Nota & per stillingar sem
framleidandi CE-merkta hugbinadarins radleggur fyrir endurgerd og siun og eiga peer
ad vera paer sému og notadar voru vid half-magnbundna greiningu & gégnum um
heilbrigda einstaklinga.
o Ur péttni merkis fra rakaleggjum, metinnar ut fra hlutfalli bindingar i rakaleggjum,
(striatal binding ratio, SBR) auk 6samhverfu og hlutfalls milli upptoku i réfu og
grahyadi, fast hlutleeg téluleg gildi sem svara til sjonreenna matsbreyta og geta verio
gagnleg til ad lesa ur erfioum gégnum



o Ef half-magnbundnar nidurstéour samraemast ekki sjénranni tdlkun 4 ad meta
myndina med tilliti til réttrar stadsetningar marksveaedis/markrimmals, leidrétta stédu
myndarinnar og stadfesta videigandi breytur fyrir myndatoku og leidréttingu deyfingar
merkisins. Sumar hugbunadargerdir geta stutt petta ferli til ad draga Ur breytileika eftir
pvi hver framkveaemir greininguna

o Vid endanlegt mat & alltaf ad taka tillit til baedi sjonreens utlits og half-magnbundinna
nidurstadna

Sérstok varnadarord

Lyfid inniheldur allt ad 197 mg af alkéholi (etandli) i hverri skammtaeiningu sem samsvarar

39,5 mg/ml (5% i rammalseiningu). Magnid samsvarar 5 ml bjors eda 2 ml léttvins i 5 ml af lyfinu.
petta litla magn alkéhdls i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hettuglas, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Sja upplysingar um varudarradstafanir i tengslum vid skadleg ahrif a umhverfid i kafla 6.6.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum hja ménnum.

i6fltpan binst vid dopaminflutningsmidilinn. Virk innihaldsefni, sem bindast honum med mikilli
seekni, geta pvi haft truflandi ahrif & Striascan-greiningu. Pau eru m.a.:

- amfetamin,

- buprépion,

- kokain,

- kédein,

- dexamfetamin,

- metylfenidat,

- modafinil,

- fentermin.

Sérteekir serdtoninendurupptékuhemlar (SSRI lyf), svo sem sertralin, geta aukid eda minnkad bindingu
i6flapans vio dopaminflutningsmidilinn. Serdtonin noradrenalin endurupptékuhemlar (SNRI lyf), svo
sem venlafaxin, geta minnkad bindingu i6flapans vid dépaminferjuna, sérstaklega hja sjaklingum sem
fa haa skammta.

Virk innihaldsefni, sem trufla ekki Striascan-skimun i kliniskum rannséknum, eru m.a.:
- amantadin,

- trihexyfenidyl,

- bapidin,

- levododpa,

- metoprolal,

- primidon,

- propranolol og

- selegilin.

EkKi er buist vid pvi ad dopamin-érvunarefni og -blokkar, sem verka & dopaminvidtaka aftan
taugamota, trufli Striascan-skimun og ma pvi halda a4fram ad nota pau ef pess er 6skad. Lyf, sem i ljos
hefur komid vid rannsoknir & dyrum ad trufla ekki Striascan, eru m.a. pergolid.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Pegar fyrirhugad er gefa konu & barneignaraldri geislavirk lyf er mikilvaegt ad akvarda hvort han er
pungud eda ekki. Ef tidableeding hefur fallid nidur hja konu skal telja hana pungada par til synt hefur
verid fram & annad.

Ef vafi leikur 4 um hugsanlega pungun (ef konan hefur misst ur blaedingar, ef peer

eru mjog oreglulegar o.s.frv.) a&tti ad bjoda sjuklingnum adra teekni sem ekki hefur i for med sér
jonandi geislun (ef han er til).




Medganga
Rannsdknir & eiturverkunum & &xlun dyra hafa ekki verid gerdar med pessu lyfi. Geislavirk medferd

hja pungudum konum hefur einnig i for med sér geislun & fostrid. Gjof 185 MBq af i6flipani (12%1)
veldur pvi ad legid tekur til sin 2,6 mGy. Medganga er frabending vid notkun Striascan (sja kafla 4.3).

Brjostagjof

EKKi er vitad hvort i6flapan (*21) skilst Gt med brjostamjolk. Adur en geislavirk lyf eru gefin modur
med barn & brjésti skal ihuga moéguleikann & ad seinka pvi ad gefa geislavirkt efni par til médirin
heettir ad hafa barnid & brjosti og hver séu akjosanlegustu geislavirku lyfin med tilliti til seytingar
virkni i brjéstamjolk.

Ef gjof geislavirks lyfs er talin naudsynleg ber ad stddva brjéstagjof i prja daga og gefa barni adra
mjolk i stad brjostamjolkur. A pessu timabili ber konunni ad mjolka sig reglulega og farga mjoélkinni.

Frj6semi
EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a ahrifum & frjésemi. Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Striascan hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir eru pekktar vid notkun iéflipans (*21):

Mjdg algengar (=1/10)
Algengar (=1/100 til <1/10)
Sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir  (<1/10.000)
Tioni ekki pekkt (ekKi haegt ad aaetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gbgnum)




Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA flokkun eftir Aukaverkanir Tioni
lifferum Kjorheiti
Onamiskerfi Ofnami Tioni ekki pekkt
Efnaskipti og neering Aukin matarlyst Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar

Sundl, naladofi Sjaldgefar

(tilfinningarglop),
bragdskynstruflanir

Eyru og volundarhus Svimi Sjaldgeefar

AEdar Leekkadur blodprystingur Tioni ekki pekkt

Ondunarfeeri, brjésthol og Maedi Tioni ekki pekkt

midmeeti

Meltingarfeeri Ogledi, munnpurrkur Sjaldgeefar
Uppkost Tidni ekki pekkt

H6 og undirhid Horundsrodi, kladi, dtbrot, Tioni ekki pekkt
ofsakladi, ofsvitnun

Almennar aukaverkanir og Verkur & stungustad (miklir Sjaldgeefar

aukaverkanir a ikomustad verkir eda svidi eftir gjof lyfsins

i litlar blaaeoar)

Hitatilfinning Tioni ekki pekkt

Utsetning fyrir jonandi geislum érvar myndun krabbameins og getur hugsanlega leitt til arfgengra
kvilla. par sem virkur skammtur er 4,6 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 agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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 Ofskdmmtun

Ef ofskommtun geislavirks lyfs & sér stad skal sjuklingur hvattur til tidra pvag- og saurlata i peim
tilgangi ao draga Ur ahrifum geislunarinnar. Mikilveegt er ad fordast mengun af véldum peirra
geislandi efna sem sjuklingur laetur fr4 sér vid slikar adstedur.



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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til greiningar a midtaugakerfi, ATC-flokkur: VO9ABO03.

Vid pa efnafreedilegu péttni sem notud er til greiningar virdist Striascan ekki hafa neina virkni hvad
vardar lyfhrif.

Verkunarhattur

i6flapan er kokain-hlidsteda. Rannsoknir & dyrum hafa leitt i 1jos ad i6flGpan binst med mikilli sakni
vid dépaminflutningsmidilinn framan taugaméta og pvi ma nota geislamerkt i6flipan (231) sem besta
merki til ad kanna styrk dopaminvirkra svartfyllu- og rakakjarna taugafrumna (nigrostriatal neurons).
i6flapan binst einnig vid serétonin-flutningsmidilinn & 5-HT-taugafrumum en p6 med minni (u.p.b.
tifalt) bindisakni.

Engin reynsla er af 66rum skjalftategundum en skjalfta af 6pekktri orstk (essential tremor).

Lyfhrif

Kliniskar rannséknir hja sjuklingum med lewy body vitglop.

Samtals 288 patttakendur, 144 einstaklingar med lewy body vitglop, 124 einstaklingar med
alzheimerssjukdom, 9 einstaklingar med &davitglop (vascular dementia) og 11 einstaklingar med
vitglop af 6drum orsdkum, téku patt i kliniskri rannsékn par sem nidurstédur dr blindu, 6hadu
sjonraenu mati & i6flapan (*2°1) myndum voru bornar saman vid kliniskar sjukdémsgreiningar fra
leeknum med reynslu af greiningu og medhdndlun & vitglépum. Klinisk flokkun & vitglépunum var
byggd a stodludu, alhlida, klinisku, tauga- og gedfraedilegu mati. Gildi fyrir neemi i6flipans (*21) til ad
greina & milli liklegra lewy body vitglapa og annarra vitglapa voru a bilinu 75,0% til 80,2% og
sértaekni fra 88,6% til 91,4%. Jakveett spagildi |4 & bilinu 78,9% til 84,4% en neikveett spégildi & bilinu
86,1% til 88,7%. Greining par sem sjuklingar med baedi moguleg og likleg lewy body vitgldp voru
bornir saman vid sjuklinga med vitglop af 6drum orsokum syndi fram & ad gildi fyrir naeemi i6flupans
(*%1) lagu & bilinu 75,0% til 80,2% og fyrir sértaekni & bilinu 81,3% til 83,9%, en pa gafu menn sér peaer
forsendur ad sjuklingar med moguleg lewy body vitglop tiheyrdu peim hopi sjuklinga sem hefur
vitglop af 6drum orsékum. Neemid var a bilinu 60,6% til 63,4% og sértaekni & bilinu 88,6 til 91,4%
pegar sjuklingar med mdguleg lewy body vitgldp voru settir i hop med sjaklingum med lewy body
vitglop.

Kliniskar rannséknir sem syna fram a notkun half-magnbundinna (semi-quantitative) upplysinga til ad
audvelda myndtalkun

Avreidanleiki notkunar half-magnbundinna upplysinga til vidbotar vié sjonraena skodun var
rannsakadur i fjorum kliniskum rannséknum par sem gerdur var samanburdur & neemi, sértaekni og
heildarnakvaemni hinna tveggja adferda vid myndtalkun. I pessum fjérum rannséknum (alls n=578)
var notadur CE-merkti DaTSCAN half-magngreiningarhugbnadurinn. Munurinn (p.e. &vinningurinn
af pvi ad baeta half-magnbundnum upplysingum vid sjonreena skodun) var & bilinu 0,1% til 5,5% fyrir
naemi, a bilinu 0,0% til 2,0% fyrir sérteekni og & bilinu 0,0 til 12,0% fyrir heildarndkveemni.

I staerstu rannsokninni af pessum fjorum var lagt afturskyggnt mat & alls 304 rannsoknir med
DaTSCAN i fyrri 3. og 4. stigs rannséknum, par sem pétt toku sjuklingar med kliniska greiningu &
Parkinsonsheilkenni, drum kvillum en Parkinsonsheilkenni (adallega skjalfta af 6pekktri orsok),
liklegum lewy body vitglépum eda 6drum kvillum en lewy body vitglopum (adallega
alzheimerssjukddmi). Fimm sérfreedingar i geislaleekningum, sem hofou takmarkada fyrri reynslu af
talkun mynda sem teknar voru med DaTSCAN, I6gdu mat & myndirnar i 2 aflestrum (aflestur einn sér
og aflestur asamt half-magnbundnum gégnum sem aflad var med DaTQUANT 4.0 hugbunadinum)
med a.m.k. 1 méanadar millibili. Nidurstddurnar voru bornar saman vid eftirfylgnigreiningu
sjuklinganna eftir 1 til 3 &r, til ad kvarda greiningarnakvaemni. Avinningurinn [med 95%
oryggismorkum] var 0,1% [-6,2%; 6,4%] fyrir neemi og 2,0% [-3,0%; 7,0%] fyrir sérteekni.
Nidurstédur ur samsetta aflestrinum tengdust einnig auknu éryggi vid aflestur.



5.2 Lyfjahvorf

Dreifing
[6flGpan (*21) skilst hratt Gr bl6di eftir gjof i blaed; adeins 5% af geislun fra skammti gefnum i blaed
er enn i heilblddi 5 minGtum eftir inndaelingu.

Upptaka i liffeeri

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

Brotthvarf
Pegar 48 kist. eru lidnar fra inndalingu hafa u.p.b. 60% af sprautudu geislamagni skilist it med pvagi,
en utskilnadur i heegdum er u.p.b. 14%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar & i6flapani benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli
hefdbundinna rannsékna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir einn skammt og endurtekna
skammta og eiturverkunum a erfoaefni.

Rannsdknir & eiturverkunum & axlunarfaeri og rannsoknir sem meta krabbameinsvaldandi peetti
i6flapans hafa ekki verid gerdar.

Mat & &heettu fyrir lifrikid

Ad lokinni notkun ber ad afmenga 6ll efni, sem hafa verid notud vid undirbuning og gjof geislavirkra
lyfja, p.& m. 6notad lyf og umbudir pess, eda medhdndla pau sem geislavirkan Grgang og farga i
samraemi vid gildandi reglur. Farga ber mengandi efnum sem geislavirkum drgangi eftir 16gbodnum
leidum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Isedikssyra (E 260)

Natriumasetat prihydrat (E 262)

Vatnsfritt etandl (E 1510)

Obldndud fosfdrsyra (E 338)

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3  Geymslupol

2,5 ml hettuglas
35 klst eftir ad nymyndun lykur (7 Klst. fra viomidunartima geislunar sem tilgreindur er a merkimioa)

5 ml hettuglas
48 Kist eftir ad nymyndun lykur (20 klst. fra viomidunartima geislunar sem tilgreindur er & merkimida)



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid legri hita en 25 °C. M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum hlifdarumbadum ar blyi.

Geyma skal geislavirk lyf samkvaemt reglum vidkomandi lands um geislavirk efni.
6.5 Gerd ilats og innihald

15 ml rafgult hettuglas ur gleri sem lokad er med gummitappa og malminnsigli.
Hettuglasid er sett i ilat ar blyi til hlifdar og pvi pakkad i dskju ur malmi.

Pakkningasteerd: 1 hettuglas sem inniheldur 2,5 ml eda 5 ml af lausn.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Almenn vidvérun

Geislavirk lyf skulu einungis mottekin, notud og gefin af einstaklingum sem hafa til pess sérstaka
heimild, vid tileetladar kliniskar adstedur. Méttaka, geymsla, notkun, flutningur og férgun pessara
lyfja skulu fara eftir reglum og videigandi hemildum par til baerrar opinberrar stofnunar.

Utbua skal geislavirk lyf samkvamt akvaedum um éryggi vid geislun og lyfjafraedileg gadi.
Vidhafa skal videigandi varudarradstafanir vardandi smitgat.

Ef heilleika hettuglassins er stofnad i hettu vid tilbdning lyfsins ma ekki nota pad.

Adferdir vid lyfjagjof skulu xtio vera med peim heetti ad lagmorkud sé haetta & mengun lyfsins og
geislun fyrir medferdaradila. Skylt er ad nota videigandi varnir.

Lyfjagjof geislavirks lyfs skapar dhaettu fyrir adra einstaklinga hvad vardar Gtvortis geislun eda
mengun af véldum pvags sem hellist nidur, uppkasta o.s.frv. bess vegna parf ad gera videigandi
var(darradstafanir til hlifdar gegn geislun, i samraemi vid reglur landsins.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. MARKADSLEYFISNUMER

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

EU/1/19/1372/002 (5 ml)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 25. juni 2019
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 11. mars 2024
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. GEISLUNARMAELINGAR

Lifaflfreedilega likanid fyrir i6flapan (121) sem notad er i riti ICRP nr. 128 (ICRP,
Alpjbéoageislavarnaradid, 2015) gerir rad fyrir ad upphafleg upptaka sé sem nemur 31% af gefinni
virkni i lifur, 11% i lungum og 4% i heila. Gert er rad fyrir ad afgangurinn dreifist jafnt i dnnur liffeeri
og vefi. Hvad vardar oll liffeeri og vefi er gert rad fyrir ad 80% skiljist it med liffreedilegum
helmingunartima sem nemur 50 klst. og 20% med helmingunartima sem nemur 1,6 kist. Auk pess er
gert r&d fyrir ad 60% gefinnar geislavirkni skiljist ut med pvagi og 40% skiljist it um meltingarveg,
hvad vardar oll liffeeri og alla vefi. Geislavirkni i lifur skilst Gt i samreemi vid gallblédrulikanid i
atgéfuriti 53 (ICRP, 1987), par sem 30% hverfa brott um gallbl6dru og afgangurinn berst beint inn i
mjogirni.

Aztladir uppteknir geislaskammtar hja fullordnum medalsjuklingi (70 kg) eftir inndaelingu i6fltpans
(*21) i blaaed eru tilgreindir hér fyrir nedan samkveemt ICRP 128.

Gildin eru reiknud midad vid teemingu pvagblddru & 4,8 klist. fresti og videigandi [6mun skjaldkirtils
(Jod-123 er pekkt fyrir ad senda fra sér Auger-rafeindir).

Liffeeri Upptekinn geislaskammtur
uGy / MBq
Nyrnahettur 17
Yfirbord beina 15
Heili 16
Brjost 7,3
Gallblédruveggur 44
Meltingarvegur
Magaveggur 12
Mjégirnisveggur 26
Ristilveggur 59
(Veggur efri hluta ristils) 57
(Veggur nedri hluta ristils) 62
Hjartaveggur 32
Nyru 13
Lifur 85
Lungu 42
Voodvar 8,9
Vélinda 9,4
Eggjastokkar 18,0
Briskirtill 17,0
Raudur mergur 9,3
Munnvatnskirtlar 41,0
Hao 52
Milta 26,0
Eistu 6,3
Hostarkirtill 9,4
Skjaldkirtill 6,7
pvagblddruveggur 35,0
Leg 14,0
Onnur lifferi 10,0
Virkur skammtur 25,0 nSv/MBq

Virkur skammtur (E) eftir gjof 185 MBq af Striascan med inndalingu er 4,6 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.

Pegar gefin er virknin 185 MBq er demigerdur geislaskammtur i marklifferinu (heila) 3 mGy og
deemigerdir geislaskammtar i &haettuliffeeri (critical organs) eru: lifur 16 mGy og ristilveggur 11 mGy.
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12. LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA
A ekki vid.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

CIS bio international

Route Nationale 306

Saclay B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRAKKLAND

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

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

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyradi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar 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 evrépsku lyfjavefgattinni.

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

. Aatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:
. AQ beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

Malmaskja/Blyilat — 5 ml pakkning

inniheldur Blue Box

|1.  HEITILYFS

Striascan 74 MBg/ml stungulyf, lausn.
i6flapan (*21)

| 2. VIRK(T) EFNI

i6flapan (*21): 74 MBg/ml & vidmidunartima.

3. HJALPAREFNI

E 1510, E 260, E 262, E 338, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas

RUammal: 5 ml -

370 MBq / hettuglas DD/MM/AAAA xX Klst. xx Mig-Evroputimi
74 MBq / ml DD/MM/AAAA xx klst. xx Mid-Evroputimi

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao.

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

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Geislavirkt Iyf.
Takn fyrir geislavirkni

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist: DD/MM/AAAA xx klst. xx Mid-Evroputimi

17



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum hlifdarumbudum ar blyi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Medhdéndlun og forgun — sja fylgisedil.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi og framleidandi
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12. MARKADSLEYFISNUMER

5 mL EU/1/19/1372/002

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas — 5 ml pakkning

inniheldur ekki Blue Box

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Striascan 74 MBg/ml stungulyf, lausn.
i6flapan (1231)

i.v.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist: 20 Kist. eftir vidmidun.

| 4. LOTUNUMER

Lotunr.

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

RUmmal: 5 ml
370 MBq/ hettuglas & vidmidunartima (sja ytri aletrun)
74 MBq / ml

| 6.  ANNAP

Takn fyrir geislavirkni

Framleidandi
CIS bio international
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Malmaskja/Blyilat — 2,5 ml pakkning

inniheldur Blue Box

|1.  HEITILYFS

Striascan 74 MBg/ml stungulyf, lausn.
i6flapan (*21)

| 2. VIRK(T) EFNI

i6flapan (*21): 74 MBg/ml & vidmidunartima.

3. HJALPAREFNI

E 1510, E 260, E 262, E 338, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 hettuglas

Volume: 2,5 mi -

185 MBq / vial DD/MM/AAAA xX Klst. xx Mig-Evroputimi
74 MBq / ml DD/MM/AAAA xx klst. xx Mid-Evroputimi

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaao.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Geislavirkt Iyf.
Takn fyrir geislavirkni

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist: DD/MM/AAAA xx klst. xx Mid-Evroputimi
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum hlifdarumbudum ar blyi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Medhdéndlun og forgun — sja fylgisedil.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Markadsleyfishafi og framleidandi
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas — 2,5 ml pakkning

inniheldur ekki Blue Box

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Striascan 74 MBqg/ml stungulyf, lausn.
i6flapan (*2%1)

i.v.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist: 7 klst. eftir viomidun.

| 4. LOTUNUMER

Lotunr.

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Rummal: 2,5 ml

185 MBg/ hettuglas & vidmidunartima (sja ytri aletrun)
74 MBq / ml

| 6. ANNAD

Takn fyrir geislavirkni

Framleidandi
CIS bio international
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Striascan 74 MBg/ml stungulyf, lausn
i6flapan (*21)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med skimuninni ef porf er & frekari upplysingum.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Striascan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Striascan
Hvernig nota 4 Striascan
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Striascan
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Striascan og vid hverju pad er notad
petta lyf er geislavirkt lyf, eingdngu atlad til sjukdémsgreiningar.

Striascan inniheldur virka efnid i6flipan (*2°1) sem notad er til ad hjalpa til ad finna sjukdéma i heila.
Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem nefnd eru ,,geislavirk lyf* og innihalda svolitla geislavirkni.
o Pegar geislavirku lyfi er sprautad safnast pad fyrir i stuttan tima i tilteknu liffeeri eda a
tilteknu sveedi i likamanum.
o Vegna pess ad pad inniheldur svolitid af geislavirku efni er haegt ad greina pad i
likamanum utan fra med sérstokum myndavélum.
o Mynd sem nefnist skimunarmynd synir ndkvaemlega hvar geislunin er i liffaerinu og
likamanum. Med pvi mati getur leeknirinn fengid gagnlegar upplysingar um hvernig
liffeerio starfar.

Striascan er adeins notad til sjukdomsgreiningar. begar lyfinu er sprautad i sjukling berst pad um
likamann og safnast fyrir & litlu svaedi i heilanum. Breytingar & pessu svadi i heilanum verda i

o parkinsonsheilkenni (p.m.t. parkinsonsveiki) og
o lewy body vitglopum.

Skimunin veitir leekninum upplysingar um hvers konar breytingar hafa ordid & pessu sveedi i heilanum.
Leeknirinn kann ad telja ad skimun muni hjalpa til ad fa frekari upplysingar um sjukdéminn og til
akvorounar um hugsanlega medferd.

Pegar Striascan er notad veldur pad pvi ad likaminn verdur fyrir svolitilli geislun. Geislamagnid er

minna en vid sumar rontgenrannsoknir. Leeknirinn pinn og geislalaeknirinn telja ad avinningur af
notkun pessa geislavirka lyfs vegi pyngra en heattan sem stafar af Gtsetningu fyrir litilli geislun.
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2. Adur en byrjad er ad nota Striascan

Ekki ma nota Striascan:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir i6flupani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert pungud.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja geislaleekninum &dur en lyfid er notad ef pu ert med medalskerta eda alvarlega skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Fyrir gjof Striascan parft pa ad
o drekka mikio vatn, svo pa sért vel vokvadur/vokvud fyrir og eftir rannsdknina og teema
pvagblooru eins oft og kostur er fyrstu 48 klukkustundirnar eftir rannséknina.

Born og unglingar
EkKi er meelt med Striascan fyrir: born og unglinga 4 aldrinum 0 til 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Striascan
Latig geislalaekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud. Sum lyf eda efni geta haft &hrif & verkun lyfsins, m.a.:

o baprépion (notad vid punglyndi eda til ad hatta ad reykja)

. sertralin, paroxetin, citalépram, escitalopram, flloxetin, flivoxamin (notad vid
punglyndi)

o 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 & nefi)

modafinil (notad vid drémasyki (6edlilegri syfju) og 6drum svefnroskunum)

kodein (notad til ad stilla veega og midlungi alvarlega verki og beela purran hésta)

venlafaxin, desvenlafaxin, daloxetin, milnacipran (notad vid punglyndi)

Sum lyf geta minnkad gaedi myndarinnar sem fast. Laeknirinn kann ad bidja pig ad hatta ad taka pau
stuttu adur en pér er gefid Striascan.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
geislaleekninum &dur en pér er gefid lyfid.

Gerdu geislaleekninum vidvart &dur en Striascan er gefid ef einhver moguleiki er & pvi ad pa sért
pungud, ef tidablaeding hefur fallid nidur eda ef pu ert med barn a brjosti.
Ef pa ert i vafa er mikilveegt ad leita rdda hja geislaleekninum sem hefur umsjén med ferlinu.

Ef pu ert pungud, ekki ma nota Striascan. pad er vegna pess ad nokkud af geislavirkninni getur borist
i barnid. Thuga skal adrar greiningaradferdir sem ekki fela i sér geislavirkni.

Ef pa hefur barn & brjosti getur geislaleeknirinn akvedid ad fresta notkun lyfsins eda bedid pig ad
heetta brjostagjof.EkKi er vitad hvort pad i6flapan (*2%1) sem pér er gefid berst i brjdstamjolk.
o Pu att ekki ad gefa barni brjost i 3 daga eftir ad pu hefur fengio lyfid.

o I stad pess attu ad gefa barninu purrmjolk. ba att ad mjolka pig reglulega og farga
brjostamjolkinni.
o PU verdur ad gera petta i 3 daga pangad til geislavirknin er ekki lengur i likama pinum.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er talid ad Striascan hafi ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla.

Striascan inniheldur alkéhol (etanol): Lyfid inniheldur allt ad 197 mg af alkéholi (etanoli) i hverri
skammtaeiningu sem samsvarar 39,5 mg/ml (5% i rammalseiningu). Magnid samsvarar 5 ml bjérs eda
2 ml léttvins i 5 ml af lyfinu. betta litla magn alkohéls i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hettuglas, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Striascan

Strong 16g gilda um notkun, medhdndlun og forgun geislavirks efnis. Striascan er avallt notad &
sjukrahusi eda vid svipadar adsteedur. Medhondlun pess og gjof er adeins i hondum folks sem hefur
fengid pjalfun og hefur heimild til ad nota pad med druggum haetti. bad veitir pér leidbeiningar um
hvadeina sem p0 parft ad gera til ad nota lyfido med 6ruggum heetti.

Geislalaknirinn sem hefur umsjén med ferlinu mun ékveda pad magn Striascan sem notad verdur i
pinu tilviki. Pad verdur minnsta magn sem naudsynlegt er til pess ad fa par upplysingar sem dskad er
eftir.

Magnid sem venjulega er radlagt ad gefa fullordnum er & bilinu 110 til 185 MBq (megabecquerel eda
MBq, eining sem notud er til ad syna geislavirkni).

Lyfjagjof Striascan og adferdafraedi

Adur en pu faerd Striascan bidur geislalaknirinn pig ad taka nokkrar jodtoflur eda taka inn vokva sem
inniheldur jod. Pad kemur i veg fyrir ad geislun safnist fyrir i skjaldkirtlinum. Mikilveegt er ad pu takir
toflurnar eda vokvann eins og laeknirinn segir fyrir um.

Striascan er gefid med inndeelingu, venjulega i blazd i handlegg.. Ein inndeeling nagir.

Timinn sem ferlid tekur
Myndirnar eru yfirleitt teknar eftir 3-6 klst. eftir inndaelingu lyfsins.
Geislaleeknirinn upplysir pig um hve langan tima ferlio tekur venjulega.

Eftir lyfjagjof Striascan, att pu ad hafa tid pvaglat til pess ad lyfid hverfi brott ar likamanum.

Geislaleekninn mun upplysa pig um hvort pa purfir ad fylgja einhverjum varudarreglum eftir ad pa
hefur fengid lyfid. Leitadu til geislaleknisins ef einhverjar spurningar vakna.

Ef pér er gefinn staerri skammtur af Striascan en meelt er fyrir um

par sem laeknir gefur pér Striascan vid nakveemar adsteedur er 6liklegt ad pu fair of stéran skammt.
Geislalaeknirinn mun mala med pvi ad pa drekkir mikinn vokva til ad hjalpa likamanum ad losa sig
vid lyfid. PU att ad geeta pess ad fara varlega med pvagid sem pu leetur fra pér. Laeknirinn segir pér
hvad pu att ad gera. betta er venjan pegar lyf eins og Striascan eiga i hlut. I6flapan (*#1), sem verdur
eftir i likamanum, verdur égeislavirkt med nattirulegum heetti.

Leitid til geislaleeknisins sem hefur umsjon med ferlinu ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og & vid um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Tidni aukaverkana er:

Algengar: koma fyrir hja 1 af hverjum 10 sjuklingum
- Hofudverkur

Sjaldgeefar: koma fyrir hj 1 af hverjum 100 sjaklingum

- Aukin matarlyst

- Sundl

- Truflanir & bragdskyni

- Ogledi

- Munnpurrkur

- Svimi

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

- Akafur verkur (eda svidi) & stungustad. petta hefur gerst pegar lyfid hefur verid gefid i litlar
blazedar

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum.
- Ofnami

- Madi

- Hérundsrooi

- Kladi

- Utbrot

- Ofsakladi

- Mikil svitamyndun

- Uppkost

- Lagur blédprystingur
- Hitatilfinning

Geislavirka lyfio skilar litlu magni af jénandi geislun sem tengist lagmarks aheettu & krabbameini
og erfdagollum.

Tilkynning aukaverkana

Latid geislaleekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
& i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Striascan

Pu parft ekki ad geyma lyfid. Lyfid er geymt & videigandi stad & 4byrgd sérfreedingsins.
Geymsluadstaedur geislavirkra lyfja eru samkveemt gildandi reglum um geislavirk efni i hverju landi.

Eftirtaldar upplysingar eru adeins fyrir sérfredinginn:
o Geymid vid leegri hita en 25 °C.
o Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota petta lyf eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbuddunum. Starfsfélk

sjukrahussins tryggir ad lyfid se geymt og pvi fargad med réttum heetti og ekki notad eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Striascan inniheldur
- Virka innihaldsefnid er i6flipan (*21).
Hver ml af lausn inniheldur 74 MBq af i6flapan (*21) & vidmidunartima.

- Onnur innihaldsefni eru isedikssyra (E 260), natriumasetat prihydrat (E 262), vatnsfritt etandl (E
1510), 6blondud fosfarsyra (E 338) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Striascan og pakkningasteerdir
Striascan er litlaust stungulyf, lausn sem kemur i stoku rafgulu 15 ml hettuglasi Ur gleri sem er
innsiglad med gimmiloki og innsigli ar malmi.
Pakkningasterd: 1 hettuglas med 2,5 ml eda 5 ml.
Markadsleyfishafi og framleidandi

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRAKKLAND

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

pessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evrépu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Striascan fylgir sem adskilid skjal i pakkningu lyfsins i peim
tilgangi ao veita heilbrigoisstarfsfolki frekari visindalegar og hagnytar upplysingar um lyfjagjof og
notkun pessa geislavirka lyfs.

Vinsamlegast sjd Samantekt a eiginleikum lyfs.
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