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Celsunax (joflupanas (*431))
Celsunax apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Celsunax ir kam jis vartojamas?

Celsunax - tai diagnostikai skirtas vaistas. Jis naudojamas siekiant nustatyti, ar nenyksta tam tikroje
galvos smegeny dalyje, vadinamoje dryzuotuoju kiinu, esancios nervy lgstelés, bitent Igstelés, kurios
iSskiria informacijg pernesancig chemine medziaga dopamina.

Sis vaistas padeda diagnozuoti $ias suaugusiujy ligas:

e judéjimo sutrikimus, pvz., pasireiSkiancius sergant Parkinsono liga ir kitomis susijusiomis ligomis,
deél kuriy nykstant nervy lgsteléms iSsivysto tremoras (drebulys), eisenos (gebéjimo vaikscioti)
sutrikimai ir raumeny stingulys. Kadangi tremoras gali pasireiksti sergant ir vadinamuoju
esencialiniu tremoru (tremoru, kurio priezastys nezinomos), Celsunax gali padéti atskirti esencialinj
tremorg nuo ligy, susijusiy su Parkinsono liga;

e demencijq (protinés funkcijos susilpnéjimg). Celsunax naudojamas siekiant atskirti tam tikros
rasies demencijg, vadinamaja demencijg esant Levi (Lewi) kineliy ligai, nuo Alzheimerio ligos.

Celsunax sudétyje yra veikliosios medziagos joflupano (*231), ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad Celsunax sudétyje yra tos pacios veikliosios medZiagos ir ji veikia taip pat, kaip vadinamasis
referencinis vaistas DaTSCAN, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Celsunax?

Celsunax galima jsigyti tik pateikus recepta, ir jj galima naudoti tik tiems pacientams, kuriuos pas
specialistg siuncia judéjimo sutrikimy arba demencijos gydymo patirties turintis gydytojas. Paruosti ir
suleisti Celsunax gali tik saugaus radioaktyviyjy medziagy tvarkymo patirties turintys Zmonés.

Celsunax is léto, per ne maziau kaip 15-20 sekundziy, suleidziamas | rankos vena. Skenograma
atliekama praéjus 3-6 valandoms po injekcijos. Likus 1-4 valandoms iki Celsunax injekcijos, pacientai
taip pat turi iSgerti kito vaisto, kaip antai jodo tableciy, kad Celsunax sudétyje esantis radioaktyvus
jodas nepatekty j skydliauke.

Pries suleidziant Celsunax, turéty bati parengtos gaivinimo priemones, kad jas bty galima panaudoti,
jeigu pacientui pasireiksty alerginé reakcija.
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Daugiau informacijos apie Celsunax vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Celsunax?

Veiklioji Celsunax medziaga joflupanas (1231) yra radiofarmacinis preparatas. Jame yra medziagos,
vadinamos joflupanu, kuri pazymeéta 1231 (jodu-123) - radioaktyvios formos jodu. Susvirkstus
Celsunax, joflupanas (123I) per kraujg pasiskirsto po visg paciento organizma ir susikaupia
dryZuotajame kiine. Sioje galvos smegeny dalyje jis jungiasi prie nervy lasteliy galiinése esandiy
struktiiry, kuriomis perneSamas dopaminas. Tokig Sios medziagos sankaupg galima pamatyti
naudojant vaizdinimo metodg, vadinamg vieno fotono emisijos kompiuterine tomografija

(angl. SPECT), kuriuo aptinkamas radioaktyvusis jodas-123.

Paprastai Parkinsono liga ir susijusiomis ligomis serganciy pacienty ir pacienty, kuriems diagnozuojama
demencija esant Levi kiineliy ligai, dryzuotajame kiine nyksta dopamino turincios nervy lastelés.
Vykstant tokiam procesui, prie Siy nerviniy lgsteliy prisijungia daug maziau Celsunax, ir tai matoma
skenogramoje. Tai suteikia galimybe atskirti su Parkinsono liga susijusias ligas nuo esencialinio
tremoro ir atskirti demencijg esant Levi kineliy ligai nuo Alzheimerio ligos.

Kaip buvo tiriamas Celsunax?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu DaTSCAN, todél jy nereikia kartoti su Celsunax.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Celsunax kokybeés tyrimy duomenis. Celsunax biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai kaip referencinis
vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medZiagos koncentracija, nereikéjo
atlikti, nes Celsunax SvirkS¢iamas | veng, todél veiklioji medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Celsunax nauda ir rizika?

Kadangi Celsunax yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Celsunax buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Celsunax yra panasus |
DaTSCAN. Todel Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir DaTSCAN, Celsunax nauda persveria
nustatytq rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Celsunax vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Celsunax
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Celsunax vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Celsunax Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Celsunax

Daugiau informacijos apie Celsunax rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima
rasti Agenturos tinklalapyje.
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