I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celsunax 74 MBg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra 74 MBq joflupano (loflupane, '*I) atskaitos laiku (nuo 0,07 iki
0,13 pg/ml joflupano).

Kiekviename 2,5 ml vienadoziame flakone yra 185 MBq joflupano (%) (specifinis aktyvumo
diapazonas nuo 2,5 iki 4,5 x 10'* Bq/mmol) atskaitos laiku.

Kiekviename 5 ml vienadoziame flakone yra 370 MBq joflupano ('*’I) (specifinis aktyvumo
diapazonas nuo 2,5 iki 4,5 x 10'* Bg/mmol) atskaitos laiku.

Jodo-123 fiziné puséjimo trukmé yra 13,2 valandos. Jis skyla skleisdamas gama spinduliuote, kurios
dominuojanti energija siekia 159 keV, ir rentgeno spindulius, kuriy energija siekia 27 keV.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Viename §io vaistinio preparato litre yra 39,5 g etanolio, t. y. ne daugiau kaip 197 mg etanolio
5 mililitruose tirpalo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Celsunax skirtas funkciniy dopaminerginiy neurony terminaly netekimui dryZuotame kiine
diagnozuoti:

. Suaugusiy pacienty su kliniskai neaiskiais Parkinsono sindromais, pvz., jei pasireiskia
ankstyvieji simptomai, tam, kad biity galima atskirti esencialinj tremorg nuo kity Parkinsono
sindromo varianty, susijusiy su idiopatine Parkinsono liga, multisistemine atrofija ir
progresuojanciu suprabranduoliniu paralyziumi.

Celsunax negali atskirti Parkinsono ligos, daugybinés sistemos atrofijos ir progresuojancio
suprabranduolinio paralyziaus.

. Suaugusiems pacientams tam, kad biity galima atskirti tikéting demencija su Lewy kiineliais nuo
Alzheimerio ligos.

Celsunax negali atskirti demencijos sergant Levi (Lewy) kiineliy liga nuo Parkinsono ligos
sukeltos demencijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Prie§ vartojant biitina pasiruosti atitinkama reanimacing jranga.

Celsunax galima naudoti tik tiems suaugusiems pacientams, kuriems §j vaistinj preparatg skyré
gydytojai, turintys motorikos sutrikimy ir (arba) demencijos gydymo patirties. Celsunax gali skirti tik



kvalifikuotas personalas, kuriam suteiktas atitinkamas valstybinis leidimas naudoti radionuklidus tam
skirtoje klinikinéje aplinkoje.

Dozavimas

Klinikinis veiksmingumas jrodytas nuo 110 iki 185 MBq diapazone. Nenaudokite, jei aktyvumas
virSija 185 MBq arba yra Zemiau 110 MBq.

Pries suleidziant Celsunax, pacientui biitina duoti skydliaukés veikla slopinanciy preparaty, kad
skydliauké pasisavinty maziau radioaktyvaus jodo. Pavyzdziui, likus 1 —4 valandoms iki Celsunax

injekcijos, galima duoti iSgerti apie 120 mg kalio jodido.

Tam tikroms pacienty grupéms

Inksty ir kepeny nepakankamumas

Oficialiy pacienty su smarkiai paZeistais inkstais ar kepenimis tyrimy nebuvo atlikta. Duomeny néra
(zr. 4.4 skyriy).

Reikéty atidziai apsvarstyti, kokio aktyvumo vaistinj preparatg naudoti tiriant $iuos pacientus, nes jy
organizmui gali tekti didesné apsvita.

Vaiky populiacija
Celsunax saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti j vena.
Tik vienam kartui skirtas flakonas.
Informacija apie tai, kaip procediirai paruosti pacientg, pateikta 4.4 skyriuje.

Atsargumo priemonés, kuriy reikety imtis pries tvarkant arba suleidZiant $j vaistinj preparatq

Celsunax turi biti naudojamas neskiestas. Rekomenduojame 1étg intravening injekcija (ne maziau nei
nuo 15 iki 20 sekundziy) j rankos veng tam, kad sumazintuméte galimg skausmg injekcijos vietoje.

Vaizdo gavimas

Vaizdai SPECT technologijos biidu turi buti gauti laikotarpyje nuo trijy iki Sesiy valandy po injekcijos.
Tam reikia naudoti gama kamerg su didelés skiriamosios gebos kolimatoriumi. Gama kameros patikra
turi biti atlikta naudojant 159KeV fotopika ir £10% energijos langg. Kampu gauty pavyzdziy skaicius
turéty biti ne mazesnis nei 120 vaizdy 360 laipsniy kampui. Naudojant didelés skiriamosios gebos
kolimatorius, sukimosi spindulys turi buti vienodas ir kiek jmanoma maZzesnis (paprastai 11-15 cm).
Eksperimentiniai tyrimai su dryZuotu fantomu parodé, kad optimallis vaizdai gaunami tuomet, kai
pasirinktas toks matricos dydis ir vaizdo mastelio keitimo faktoriai, kad taskelio dydis bty 3,5-4,5
mm. Norint gauti optimalius vaizdus, reikia surinkti bent 500k pavyzdziy. Normaliis vaizdai — tai du
simetriSki pjautuvo formos, vienodo intensyvumo plotai. Nenormals vaizdai — tai arba nesimetriski,
arba simetriski, bet nevienodo intensyvumo ir (arba) ne visai pjautuvo formos plotai.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai, iSvardytai 6.1 skyriuje.
- Néstumas (zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Galimos padidéjusio jautrumo arba anafilaksinés reakcijos




Jeigu pasireiské padidéjusio jautrumo arba anafilaksinés reakcijos, reikia nedelsiant nutraukti vaistinio
preparato vartojima ir, jei reikia, pradéti intraveninj gydyma. Turi buti paruosta reanimacijai biitini
vaistiniai preparatai ir jranga (pvz., intubavimo vamzdelis ir respiratorius), kad, prireikus skubios
pagalbos, biity galima nedelsiant imtis veiksmy.

Gauti, naudoti ir pacientams suleisti §j radiofarmacinj preparatg gali tik jgalioti asmenys tam skirtose
klinikinése jstaigose. Jo gavimas, laikymas, vartojimas, perdavimas ir sunaikinimas gali biiti atliktas

tik pagal atitinkamas taisykles ir vietiniy kompetentingy oficialiy organizacijy iSduotus leidimus.

Individualus naudos ir rizikos santykio pagrindimas

Apsvitinimas jonizuojanciaja radiacija kiekvienam pacientui gali biiti skirtas tik tada, jei
jonizuojancigjg radiacijg pateisina gaunama nauda. Spinduliuotés dozé turi biiti kiek jmanoma
mazesné, ta¢iau pakankama sickiant gauti reikalingg diagnostinj rezultatg.

Sutrikusi inksty arba kepenuy funkcija

Formalis pacienty su smarkiai pazeistais inkstais ar kepenimis tyrimai nebuvo atlikti. Kadangi
patikimy duomeny néra, Celsunax nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriy inksty ar kepeny
pazeidimo lygis apibiidinamas kaip vidutinis ir stiprus.

Reikéty atidZiai apsvarstyti naudos ir rizikos Siems pacientams santykj, nes jy organizmui gali tekti
didesn¢ apsvita.

Pacienty paruoSimas procedirai

Pries ir po tyrimo pacientas turi gauti daug skysciy, taip pat reikia skatinti jj kuo dazniau Slapintis
pirmosiomis 48 valandoms po tyrimo, siekiant sumazinti radiacijos poveiki.Specialiis jspé&jimai

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato dozéje yra ne daugiau kaip 197 mg alkoholio (etanolio), o tai
atitinka 39,7 mg/ml (5 % tiirio). Sio vaistinio preparato penkiuose (5) mililitruose yra tiek pat
alkoholio, kiek yra 5 ml alaus arba 2 ml vyno. Toks nedidelis Siame vaistiniame preparate esantis
alkoholio kiekis neturés jokio pastebimo poveikio.

Atsargumo priemonés, kurios padés i§vengti poveikio aplinkai, aprasytos 6.6 skyriuje.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy su Zmonémis neatlikta.

Joflupanas susiriSa su dopamino transporteriu. Veikliosios medziagos, kurios stipriai jungiasi su
dopamino transporteriu, gali trukdyti diagnozavimui naudojant Celsunax. Prie tokiy medziagy
priskiriami: amfetaminas, bupropionas, kokainas, kodeinas, deksamfetaminas, metilfenidatas,
modafinilas ir fenterminas. Selektyviis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, tokie kaip sertralinas,
gali padidinti arba sumazinti joflupano prisijungimg prie dopamino transporterio.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad vaizdy gavimui naudojant Celsunax netrukdo Sios veikliosios
medziagos:
- amantadinas,



- triheksifenidilis,
- budipinas,

- levodopa,

- metoprololis,

- primidonas,

- propranololis,

- selegilinas.

Dopamino agonistai ir antagonistai, veikiantys posinaptinius dopamino receptorius, neturéty trukdyti
vaizdy gavimui naudojant Celsunax, todé¢l juos galima vartoti, jeigu reikia. Tyrimy su gyvinais metu
nustatyta, kad vaizdy gavimui naudojant Celsunax netrukdo ir pergolidas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amZiaus moterys

Pries skiriant radioaktyviuosius vaistinius preparatus vaisingo amziaus moterims, reikia gauti visa
informacija apie néstuma. Bet kuri moteris, kuriai véluoja ménesinés, turi biiti laikoma néscia, kol
nebus jrodyta prieSingai. Jei abejojama, svarbu uztikrinti, kad apSvitos poveikis blity minimalus
siekiant gauti patenkinamos kokybés vaizda. Patartina apsvarstyti alternatyvius metodus, kuriy metu
nenaudojama jonizuojancioji radiacija.

Neéstumas

Gyviiny reprodukcinio toksiSkumo tyrimai su §iuo preparatu nebuvo atlickami. Radionuklidy
procediiros nés¢ioms moterims metu vaisius taip pat gauna tam tikra radiacijos dozg. Skyrus 185 MBq
joflupano ('*I) doze, gimdos absorbuota dozé yra 3,0 mGy. Didesné nei 0,5 mGy radiacijos dozé
vaisiui gali kelti potencialig rizikg Celsunax negalima naudoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy).

Zindymas

Siuo metu nezinoma, ar joflupanas ('*I) issiskiria j motinos piena. Prie§ paskiriant radioaktyvy vaistinj
preparatg zindan¢iai motinai, reikia apsvarstyti, ar pagrjstai biity galima atidéti tyrimg iki zindymo
uzbaigimo ir ar pasirinktas tinkamiausias radiofarmacinis preparatas, atsizvelgiant  radioaktyvaus
preparato iSskyrimg motinos piene. Jei ji biitina skirti pacientui, zindyma trims dienoms reikia
nutraukti ir pakeisti maitinimu pieno misiniais. Tomis dienomis pieng reikia reguliariai nutraukti ir
iSpilti.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimy neatlikta. Duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Celsunax poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nenustatyta.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant joflupana (‘*’I) nustatyti §ie nepageidaujamo poveikio reiskiniai:

Lentelés forma pateikiama nepageidaujamuy reakcijy santrauka

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip:

labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.



MedDRA sisteminé organy Nepageidaujama reakcija Daznis
klasifikacija (SOC)

Imuninés sistemos sutrikimai | Padidéjes jautrumas Nezinomas

Metabolizmo ir mitybos Padidéjes apetitas Nedaznos

sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznos
Galvos svaigimas, skruzdziy Nedaznos

ropojimo kiinu pojiitis
(parestezija), dizgeuzija

Ausy ir labirinty sutrikimai Galvos sukimasis Nedaznos

Kraujagysliy sutrikimai Sumazéjes kraujospiidis Nezinomas

Kvépavimo sistemos, kriitinés | Dispnéja NeZzinomas

Iastos ir tarpuplaucio

sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai | Pykinimas, dziGistanti burna Nedaznos
Vémimas Nezinomas

Odos ir poodinio audinio Eritema, pruritas, iSbérimas, Nezinomas

sutrikimai urtikarija, hiperhidrozé

Bendrieji sutrikimai ir Skausmas injekcijos vietoje Nedaznos

vartojimo vietos paZeidimai (intensyvus skausmas arba

deginimo pojiitis suleidus |
smulkig veng)

Karscio bangos NeZzinomas

Jonizuojancioji spinduliuoté gali sukelti vézj ir paskatinti paveldimy ligy vystymasi. Kadangi
veiksminga apS§vitos dozg, skiriant rekomenduojama maksimaly 185 MBq aktyvuma, yra 4,63 mSyv,
§iy nepageidaujamy reiskiniy tikimybé nedidelé.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Spinduliuotés perdozavimo atveju reikia skatinti dazng $lapinimasi ir tustinimasi, siekiant sumazinti
paciento gautg radiacijos doze. Biitina uztikrinti, kad $alinant radioaktyvumag i$ paciento tokiais
metodais, nebiity uztersta aplinka.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, centriné nervy sistema.
ATC kodas — VO9ABO3.




Naudojant tokios diagnostiniams tyrimams skirtos cheminés koncentracijos vaistinj preparata,
Celsunax neturi jokio farmakodinaminio poveikio.

Veikimo mechanizmas

Joflupanas yra kokaino analogas. Gyviiny tyrimai parodé, kad joflupanas su didele trauka jungiasi prie
presinaptinio dopamino transporterio, todél radioaktyviai paZymétas joflupanas ('*’I) gali bati
naudojamas kaip surogatinis zymeklis, tiriant dopaminerginiy nigrostriatiniy neurony vientisuma.
Joflupanas taip pat susiriSa su serotonino transporteriu ant 5-HT neurony, taciau su mazesne (apie 10
lenkimo) trauka.

Tyrimy patirties su kitomis tremoro rii§imis, i§skyrus esminj tremorg, néra.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniai tyrimai su pacientais, serganciais demencija su Lewy kiineliais

Atliekant pagrindinj klinikinj tyrima, jskaitant 288 tiriamyjy, serganc¢iy demencija su Lewy kiineliais
(DLB) (144 tiriamieji), Alzheimerio liga (124 tiriamieji), kraujagysline demencija (9 tiriamieji) ar
kitomis ligomis (11 tiriamyjy), jvertinima, nepriklausomas, aklas vizualinis naudojant joflupang (*I)
gauty vaizdy jvertinimas buvo palygintas su klinikine diagnoze, kurig nustaté demencijos gydymo ir
diagnozavimo patirties turintys gydytojai. Klinikinis priskyrimas atitinkamai demencijos grupei buvo
paremtas standartizuotu ir i§samiu klinikiniu bei neuropsichiatriniu jvertinimu. Joflupano (%)
jautrumo vertés atskiriant tikétinus DLB pacientus nuo DLB neserganciy pacienty sieké nuo 75,0% iki
80,2%, specifiskumas — nuo 88,6% iki 91,4%. Teigiamos prognozuojamos vertés sieké nuo 78,9% iki
84,4%, neigiamos — nuo 86,1% iki 88,7%. Atliekant analizes, kuriose galimi ir tikétini DLB sergantys
pacientai buvo lyginami su DLB demencija neserganciais pacientais, kai galimi DLB pacientai buvo
jtraukti kaip DLB nesergantys pacientai, joflupano ('*’I) jautrumo vertés sieké nuo 75,0% iki 80,2%,
specifiSkumas — nuo 81,3% iki 83,9%. Kai galimi DLB pacientai buvo jtraukti kaip DLB sergantys
pacientai, jautrumas sieké nuo 60,6% iki 63,4%, specifiSkumas — nuo 88,6% iki 91,4%.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas
Joflupanas ('*’I) greitai i$sivalo i$ kraujo po intraveninés injekcijos; po 5 minu¢iy nuo injekcijos
kraujyje lieka tik 5% paskirto kiekio.

Pasisavinimas organuose

Sunaudojimas smegenyse vyksta greitai, po 10 minu¢iy nuo injekcijos smegenyse lieka apie 7%
suleisto kiekio, o praéjus 5 valandoms telieka iki 3% suleisto kiekio. Apie 30% viso smegeny
aktyvumo priskiriama dryzuotojo kiino sunaudojimui.

Eliminacija
Praéjus 48 valandoms po injekcijos, apie 60% suleisto radioaktyvumo pasalinama su §lapimu ir apie
14% pasalinama su iSmatomis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo
joflupano ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Reprodukcinio toksiSkumo bei joflupano karcinogeniniy savybiy nustatymo tyrimai nebuvo atlikti.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Po procediiros visos medziagos, kurios buvo naudojamos ruosiant ir suleidziant radiofarmacinius
vaistinius preparatus, jskaitant vaistinio preparato likutj ir talpykle, turéty bati neutralizuojamos arba
tvarkomos kaip radioaktyviosios atliekos ir iSmetamos laikantis vietos kompetentingos institucijos



nustatyty salygy. UzterStas medZiagas reikia iSmesti kaip radioaktyvigsias medziagas ir tg reikia
padaryti leidziamais budais.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Lediné acto riigstis (E260),

Natrio acetatas trihidratas (E262)

Etanolis (96 %) (E1510)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

24 valandos nuo etiketéje nurodytos sintezés pabaigos laiko.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzSaldyti.
Laikyti gamintojo apsaugingje Svino talpykléje.

Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai turéty biiti laikomi vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais dél
radioaktyviyjy medziagy.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Sterilus 10 ml stiklinis flakonas (I tipo) su gumos kamsc¢iu ir nupléSiamu dangteliu.
Flakonas jstatytas j Svino talpykle, atliekancig apsauginio gaubto funkcija.

Pakuotéje yra 1 flakonas, kuriame gali buti 2,5 arba 5 ml tirpalo.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji perspéjimai
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, skirty radioaktyvioms medziagoms tvarkyti.

Radiofarmacinius vaistinius preparatus nustatytomis klinikinémis sglygomis gali gauti, naudoti ir
suleisti tik jgalioti asmenys. Jy gavimui, laikymui, perdavimui ir atlieky tvarkymui taikomos oficialios
kompetentingos organizacijos nustatytos taisyklés ir (arba) Siais tikslais reikia gauti tokios
organizacijos leidima.

Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai turéty buti ruoSiami laikantis radiacinés saugos ir vaistiniy
preparaty kokybés reikalavimy. Reikéty imtis atitinkamy atsargumo priemoniy vaistinio preparato
sterilumui uZztikrinti.

Jeigu kuriuo nors metu ruo$iant §j vaistinj preparatg flakonas biity paZeistas, jo nebegalima naudoti.
Injekcijg reikéty atlikti taip, kad kilty kuo mazesné vaistinio preparato uzterSimo ir procediirg

atliekanciy specialisty apsvitinimo rizika. Bitina naudoti atitinkamas apsaugos nuo apsvitos
priemones.



Suleidziant radiofarmacinius vaistinius preparatus, dél iSorinés spinduliuotés arba radiacinés tarSos
i$siliejus paciento Slapimui, jam vemiant ir pan., kitiems asmenims kyla atitinkama rizika. Tod¢l,
siekiant apsisaugoti nuo spinduliuotés, biitina imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, laikantis
nacionaliniy teisés akty.

7. REGISTRUOTOJAS

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

9. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Apytikslés absorbuotos radiacijos dozés po vidutiniam suaugusiam pacientui (70 kg) atliktos
intraveninés joflupano ('*’I) injekcijos yra pateiktos lenteléje toliau. Dozés apskaiciuotos laikant, kad
Slapimo puslé iStustinama kas 4,8 valandos ir esant tinkamam skydliaukés blokavimui (jodas-123 yra
zinomas Oz¢s elektrono spinduolis). Siekiant sumazinti radiacijos poveikij, reikia skatinti dazna piislés
iStustinima.

Remiantis Tarptautinés radiologinés apsaugos komisijos (ICRP) paskelbtame leidinyje Nr. 128

(2015 m.) patvirtintu joflupano (*#’I) biokinetiniu modeliu, daroma prielaida, kad pradiniame etape
31 % suleisto vaistinio preparato radioaktyviyjy daleliy patenka j kepenis, 11 % —j plaucius ir 4 % — |
galvos smegenis. Daroma prielaida, kad likusi dalis vienodai pasiskirsto kituose organuose ir
audiniuose. Manoma, kad i$ visy organy ir audiniy 80 proc. vaistinio preparato pasalinama esant

58 val. biologinei puséjimo trukmei, o 20 proc. — esant 1,6 val. puséjimo trukmei. Taip pat daroma
prielaida, kad 60 % suleisto vaistinio preparato radioaktyviyjy daleliy i§ visy organy ir audiniy
pasalinama su $lapimu, o 40 % — per virSkinimo traktg. Pagal ICRP leidinyje Nr. 53 paskelbtg tulzies
puslés modelj (1987 m.) 30 proc. radioaktyviyjy daleliy i§ kepeny pasalinama per tulzies pisle, o kita
dalis — tiesiogiai i plonajj Zarnyna.



Tikslinis organas Absorbuota radiacijos dozé
uGy/MBq
Antinksciai 17,0
Kauly pavirsius 15,0
Smegenys 16,0
Krutys 73
Tulzies puslés sienelé 44,0
Virskinamasis traktas
Skrandzio sienelé 12,0
Plonoji zarna 26,0
Gaubtiné zarna 59,0
(Virsutinés storosios Zarnos sienelé 57,0)
(Apatinés storosios zarnos sienelé 62,0)
Sirdies sienelé 32,0
Inkstai 13,0
Kepenys 85,0
Plauciai 42,0
Raumenys 8,9
Stemplé 9,4
Kiausidés 18,0
Kasa 17,0
Raudonieji kauly ¢iulpai 9,3
Seiliy liaukos 41,0
Oda 5,2
Bluznis 26,0
Séklidés 6,3
Uzkracio liauka 94
Skydliauké 6,7
Slapimo piislés sienelé 35,0
Gimda 14,0
Kiti audiniai 10,0
Veiksminga dozé (uSv/MBq) 25,0

Nuoroda: ICRP leidinys Nr. 128 (Radiation dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium of
Current Information Related to Frequently Used Substances, 2015)

Veiksminga dozé (E) po 185 MBq Celsunax injekcijos yra 4,63 mSv (70 kg svorio pacientui).
Auksciau pateikti duomenys galioja normaliai farmakokinetinei elgsenai. Jei inksty ar kepeny
funkecijos yra susilpnéjusios, veiksminga dozé ir radiacijos dozé atskiruose paciento organuose gali
bati didesné.

Suleidus vaistinio preparato, kurio aktyvumas siekia 185 MBq, tiksliniam organui (galvos smegenims)

tenkanti tipiné spinduliuotés dozé yra 3 mGy, o tipiné spinduliuotés dozé kritiniams organams —
kepenims ir gaubtinés Zarnos sienelei — siekia atitinkamai 16 mGy ir 11 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy (taip pat zr. 6.6
skyriy).

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

1



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uZ serijos i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

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

Austrija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo: ,,Preparato charakteristiky santrauka“ 4.2 skyriy)

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SVINO TALPYKLE - 5 ml pakuoté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celsunax 74 MBg/ml injekcinis tirpalas
Joflupanas (*T)

[2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Joflupanas ('*’I) — 74 MBq/ml atskaitos laiku (nuo 0,07 iki 0,13 pg/ml joflupano).

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

E1510 (daugiau informacijos pateikta lapelyje), E260, E262, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng.

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV ()

RADIOACTIF

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: 24 val. nuo sintezés pabaigos laiko
Sintezés pabaigos laikas: MM/mm/dd, hh:mm CET
Atskaitos laikas: 370 MBg/5 ml MM/mm/dd, hh:mm CET
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo apsauginéje Svino talpykléje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimas ir atlieky tvarkymas — Zr. pakuotes lapel;.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Mihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

5ml  EU/1/21/1560/002

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

STIKLO FLAKONAS - 5 ml pakuoté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Celsunax 74 MBg/ml injekcinis tirpalas
Joflupanas (*°T)
Leisti j vena

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: 24 val. nuo sintezés pabaigos (Zr. iSoring pakuotg)

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

370 MBq/5 ml atskaitos laiku (Zr. iSoring pakuote)

|6. KITA

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV ®

RADIOACTIF

Gamintojo pavadinimas ir adresas
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf, Austrija
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SVINO TALPYKLE - 2,5 ml pakuoté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celsunax 74 MBg/ml injekcinis tirpalas
Joflupanas (*T)

[2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Joflupanas ('*’I): 74 MBg/ml atskaitos laiku (nuo 0,07 iki 0,13 pg/ml joflupano).

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

E1510 (daugiau informacijos pateikta lapelyje), E260, E262, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 flakonas

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng.

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV ()

RADIOACTIF

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: 24 val. nuo sintezés pabaigos laiko
Sintezés pabaigos laikas: MM/mm/dd, hh:mm CET
Atskaitos laikas: 185 MBg/2,5 ml, MM/mm/dd, hh:mm CET
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo apsauginéje Svino talpykléje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Naudojimas ir atlieky tvarkymas — Zr. pakuotes lapel;.

| 11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Vokietija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

STIKLO FLAKONAS - 2,5 ml pakuoté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Celsunax 74 MBg/ml injekcinis tirpalas
Joflupanas (*°T)
Leisti j vena

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: 24 val. nuo sintezés pabaigos laiko (Zr. iSoring pakuote)

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

185 Mbq/2,5 ml atskaitos laiku (Zr. iSoring pakuote)

6. KITA

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV ®

RADIOACTIF

Gamintojo pavadinimas ir adresas
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf, Austrija
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Celsunax 74 MBq/ml injekcinis tirpalas
Joflupanas ('*T)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §io vaisto, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris prizitirés
procediirg.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Celsunax ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Celsunax
Kaip vartoti Celsunax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Celsunax

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Celsunax ir kam jis vartojamas

Sis vaistas yra radiofarmacinis preparatas, vartojamas tik diagnostikai. Jis vartojamas tik siekiant

nustatyti liga.

Celsunax sudétyje yra veikliosios medZziagos joflupano ('2°I), kuris padeda nustatyti (diagnozuoti)
smegeny biikles. Jis priklauso vaisty, vadinamy radiofarmaciniais preparatais, kuriuose yra mazas
radioaktyvumo kiekis, grupei.

. Suleidus radiofarmacinio preparato, jis laikinai susikaupia tam tikrame organe ar kiino vietoje.

. Kadangi jame yra mazas radioaktyvumo kiekis, ji galima pastebéti i§ iSorés, naudojant
specialias kameras.

. Radiofarmacinj preparatg galima nuskenuoti. Skenavimo metu gautas vaizdas tiksliai parodys,

kuriame organe ir kurioje kiino vietoje susikaupes radiofarmacinis preparatas. Tai suteiks
gydytojui vertingos informacijos apie tai, kaip tas organas funkcionuoja.

Kai Celsunax suleidziamas suaugusiajam, kraujas jj iSnesioja visame kiine. Po to jis sukaupiamas tam
tikroje mazoje smegeny vietoje. Sioje smegeny vietoje pokyciy atsiranda sergant:

. parkinsonizmu (jskaitant Parkinsono ligg);
. demencija su Lewy kiineliais.

Tad skenavimo metu gauti vaizdai suteiks gydytojui informacijos apie bet kokius pokycius Sioje
smegeny vietoje. Tokia informacija, gydytojo nuomone, gali padéti daugiau suzinoti apie jusy bukle ir
parinkti galima gydymo biida.

Vartodami Celsunax, gaunate maza radioaktyvumo dozg. Ji yra mazesné nei gaunama kai kuriuose

rentgeno tyrimuose. Jiisy gydytojas ir branduolinés medicinos gydytojas nusprendé, kad Sios
procediiros vartojant radiofarmacinj preparatg klinikiné nauda didesné uz maza ap$vitinimo rizika.

22



2. Kas Zinotina prie§ vartojant Celsunax

Celsunax vartoti negalima

. jeigu yra alergija joflupanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);
. jeigu esate néscia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju prie§ pradédami vartoti §j vaistg, jeigu jums pasireiskia
vidutinio sunkumo ar sunkis inksty ar kepeny sutrikimai.

Pries skirdami Celsunax, turétuméte

. pries ir po tyrimo gerkite daug skysciy ir pirmasias 48 valandas po procediiros kuo daZniau
Slapinkités.Vartojimas vaikams ir paaugliams
Celsunax nerekomenduojamas vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Celsunax
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, pasakykite savo branduolinés medicinos gydytojui.
Kai kurie vaistai ar medziagos gali turéti jtakos $io vaisto veikimui.

Tai:

. bupropionas (vartojamas depresijai gydyti arba mesti rikyti),

. sertralinas, paroksetinas, citalopramas, escitalopramas, fluoksetinas, fluvoksaminas (vartojamas
depresijai gydyti),

. metilfenidatas, deksamfetaminas (vartojamas démesio stokos ir hiperaktyvumo sutrikimui
(ADHD) ir narkolepsijai (per dideliam mieguistumui) gydyti),

. fenterminas (mazina apetitg, vartojamas nutukimui gydyti),

. amfetaminas,

. kokainas (kartais vartojamas kaip anestetikas nosies operacijy metu),

. modafinilas (vartojamas narkolepsijai (per dideliam mieguistumui) ir kitiems miego sutrikimams
gydyti),

. kodeinas (vartojamas lengvam ar vidutinio sunkumo skausmui malSinti ir sausam kosuliui
slopinti).

Kai kurie vaistai gali pabloginti gaunamo vaizdo kokybe. Gydytojas gali paprasyti jiisy prie§ Celsunax
injekcijg trumpam nutraukti kai kuriy vaisty vartojima.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidziant $io vaisto, pasitarkite su savo branduolinés medicinos gydytoju.

Jei esate néscéia arba manote, kad yra néStumo galimybé, Celsunax naudoti negalima, nes kuidikis gali
gauti nedidele radioaktyvumo dozg. Jei yra néStumo galimybé, praneskite apie tai savo branduolinés
medicinos gydytojui. Patartina apsvarstyti alternatyvius metodus, kuriy metu nenaudojama
jonizuojancioji spinduliuoté.

Jei zindote, branduolinés medicinos gydytojas gali atidéti Celsunax vartojimg arba paprasyti nutraukti
Zindyma. Nezinoma, ar joflupanas ('*°I) patenka j motinos piena.

. Jei skiriamas Celsunax, po jo vartojimo zindyma trims dienoms reikia nutraukti.

. Zindyma pakeiskite maitinimu pieno miSiniais. I$siskiriantj pieng reikia reguliariai nutraukti ir
iSpilti.

. Tai darykite tris dienas, kol radioaktyvumo jlisy organizme nebeliks.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Celsunax poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nenustatyta.

Celsunax sudétyje yra alkoholio (etanolio) — vienoje dozéje yra iki 197 mg alkoholio, tai atitinka
23



mazdaug 39,5 mg/ml (5 % tiirio). Sio vaisto penkiuose (5) mililitruose yra tiek pat alkoholio, kiek jo
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yra 5 ml alaus arba 2 ml vyno. Toks nedidelis §iame vaiste esantis alkoholio kiekis neturés jokio
pastebimo poveikio.

3. Kaip vartoti Celsunax

Radiofarmaciniy vaistiniy preparaty naudojimas, ruosimas ir atlieky tvarkymas reglamentuojami
grieztais jstatymais. Celsunax visada bus naudojamas tik ligoninéje ar panasioje vietoje. Sj tirpala
naudos ir jums duos tik tokie zmonés, kurie yra kvalifikuoti ir moka saugiai jj naudoti. Jie turéty jus
informuoti, kaip saugiai vartoti §j preparatg.

Branduolinés medicinos gydytojas parinks jums tinkamg Celsunax dozg¢. Tai bus maziausias kiekis,
kuris butinas reikiamai informacijai surinkti.

Pries Celsunax injekcija branduolinés medicinos gydytojas paprasys isgerti keleta jodo tableciy ar
skyscio, kurio sudétyje yra jodo. Tai neleis radioaktyvumui kauptis jisy skydliaukéje. Svarbu gerti Sias
tabletes ar skystj taip, kaip nurodo gydytojas.

Celsunax injekcija ir procediiros eiga

Celsunax skiriamas kaip injekcija j veng, dazniausiai j rankos vena. Rekomenduojamas
radioaktyvumas skiriant injekcijg yra nuo 110 iki 185 MBq (megabekerelis arba MBq yra
radioaktyvumo matavimo vienetas). Pakanka vienos injekcijos.

Procediiros trukmé
Paprastai nuotraukos daromos pra¢jus 3—6 valandoms po §io vaisto injekcijos. Jusy branduolinés
medicinos gydytojas informuos Jus apie jprastg Sios procediiros trukme.

Suleidus Celsunax, Jus turétuméte kuo dazniau $lapintis, kad vaistas pasisalinty i§ Jisy organizmo.

Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus, jeigu Jums reikés imtis kokiy ypatingy atsargumo
priemoniy po $io vaisto injekcijos. ISkilus klausimams, kreipkités j savo branduolinés medicinos

gydytoja.

Ka daryti suleidus per didele Celsunax doze?

Kadangi Celsunax suleidziamas kontroliuojamomis salygomis, mazai tikétina, kad Jums bus suleista
per didelé dozé. Branduoinés medicinos gydytojas pasitlys gerti daug skysciy, kad vaistas greiciau
pasisalinty i$ kiino. Bukite ypa¢ atsargis su pasalinamu vandeniu (Slapimu) — gydytojas pasakys jums,
ka daryti. Tai jprasta praktika naudojant tokius vaistus kaip Celsunax. Bet koks joflupano ('*’I) kiekis,
kuris pasiliks jtsy kiine, savaime praras savo radioaktyvuma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,
4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Salutinio poveikio daznis nurodytas toliau.

Dazni: gali pasireiksti 1i§ 10 zmoniy
- galvos skausmas

Nedazni: gali pasireiksti 1 i§ 100 zmoniy
- padidé¢jes apetitas

- galvos svaigimas

- skonio jutimo sutrikimas
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- pykinimas

- burnos dzitivimas

- svaigulys (galvos svaigimas)

- trumpalaikis erzinantis pojiitis, panasus j skruzdéliy bégiojimg oda (formikacija)

- stiprus skausmas (ar deginimo pojiitis) injekcijos vietoje. Jis pasireiské pacientams, kuriems
Celsunax buvo suleistas j smulkig veng.

Daznis nezinomas: daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- padidéjes jautrumas (alergija)
- dusulys

- odos paraudinimas

- niezéjimas

- bérimas

- dilgéliné (urtikarija)

- padidéjes prakaitavimas

- vémimas

- sumazeéjes kraujospudis

- kar$¢io jutimas

Radioaktyvumo kiekis kiine, atsirades dél Celsunax injekcijos, yra labai mazas. Sis nedidelis
jonizuojanciosios spinduliuotés kiekis siejamas su maziausia vézio ir paveldimy sutrikimy rizika.
Radioaktyviosios dalelés pasiSalins i$§ organizmo per kelias dieny, jokiy specialiy atsargumo priemoniy
imtis nereikia.

PraneSimas apie $alutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite savo
branduolinés medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Celsunax

Jums nereikeés laikyti $io vaisto. Sis vaistas turi biti laikomas tinkamoje aplinkoje ir uz laikyma yra
atsakingas specialistas. Radiofarmaciniai vaistai turi biiti laikomi, laikantis nacionaliniy radioaktyviy
medziagy laikymo taisykliy. Ligoninés darbuotojai uztikrins, kad vaistas bty laikomas ir iSmetamas
tinkamai ir nebiity vartojamas pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams:

. Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant dézutés ir flakono po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, t. y. praéjus
24 valandoms nuo sintezés pabaigos laiko, kuris nurodytas etiketéje, Sio vaisto vartoti negalima.

. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatuiroje.

. Negalima uzsaldyti.

. Laikykite gamintojo apsauginéje $vino talpykléje. Laikyti vadovaujantis vietiniais teisés aktais
dél radioaktyviyjy medziagy.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Celsunax sudétis

. Veiklioji medziaga yra joflupanas ('2’). Kiekviename tirpalo ml yra 74 MBq joflupano ('**I)
atskaitos laiku (nuo 0,07 iki 0,13 pg/ml joflupano).
Kiekviename vienadoziame 2,5 ml flakone yra 185 MBq joflupano ('*I) (specifinis aktyvumas
svyruoja nuo 2,5 iki 4,5 x 10'* Bg/mmol) atskaitos laiku.
Kiekviename vienadoziame 5 ml flakone yra 370 MBq joflupano ('*°I) (specifinis aktyvumas
svyruoja nuo 2,5 iki 4,5 x 10" Bg/mmol) atskaitos laiku.
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Jodo-123 fizikiné puséjimo trukmé yra 13,2 valandos. Jis skyla skleisdamas gama spinduliuote,
kurios dominuojanti energija siekia 159 keV, ir rentgeno spindulius, kuriy energija siekia
27 keV.

. Pagalbinés medZziagos yra lediné acto rugstis (E260), natrio acetatas trihidratas (E262), etanolis
(96 %) (E1510) ir injekcinis vanduo.

Celsunax iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Celsunax —tai 2,5 arba 5 ml bespalvio injekcinio tirpalo, kuris tiekiamas 10 ml stiklo flakone (I tipo)
su gumos kamsciu ir nupléSiamu dangteliu.

Registruotojas

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Vokietija

Gamintojas

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

Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.
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