I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Celsunax 74 MBq/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml §kiduma satur 74 MBq joflupana ('*I) (loflupane (**’1)) kalibracijas laika (no 0,07 lidz
0,13 ug/ml joflupana).

Katrs 2,5 ml vienas devas flakons satur 185 MBq joflupana ('*’I) (ipatngjas aktivitates diapazons no
2,5 1idz 4,5 x 10" Bq/mmol) kalibracijas laika.

Katrs 5 ml vienas devas flakons satur 370 MBq joflupana ('*I) (ipatngjas aktivitates diapazons no 2,5
Iidz 4,5 x 10'* Bg/mmol) kalibracijas laika.

Joda-123 pussabruksanas periods ir 13,2 stundas. Tas sabriik, emit€jot gamma starojumu ar
domingjoso energiju 159 keV un rentgenstarus ar energiju 27 keV.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Sis zales satur 39,5 g/l etilspirta; tas atbilst maksimali 197 mg etilspirta 5 ml Skiduma.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostiskas vajadzibam.

Celsunax ir paredzgts lietoSanai, lai konstatétu funkcionalo dopaminergisko nervgalu zudumu
striatum:

. pieaugusajiem pacientiem ar kliniski neskaidru parkinsonisma sindromu, pieméram, pacientiem
ar agriniem simptomiem, lai palidz&tu atdiferencet esencialu tremoru no parkinsonisma
sindroma, kas saistits ar idiopatisku Parkinsona slimibu, multiplo sistémas atrofiju un
progresivo supranuklearo paralizi. Lietojot Celsunax, nav iesp&jams diferencét Parkinsona
slimibu no multiplas sist€mas atrofijas un progresivas supranuklearas paralizes;

. pieaugusajiem pacientiem, lai palidz&tu atdiferenc@t iesp&jamo demenci ar Lewy kermeniSiem
no Alcheimera slimibas. Lietojot Celsunax, nav iesp&jams diferencét demenci ar Lewy
kermeniSiem no Parkinsona slimibas demences.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Pirms lietoSanas jabut pieejamam piemérotam atdzivinasanas aprikojumam.
Celsunax drikst lietot vienigi pieaugusSajiem pacientiem, kurus nostita arsti ar pieredzi kustibu

trauc€jumu un/vai demences arstésana. Celsunax drikst lictot vienigi kvalificéts personals ar atbilstosu
valdibas institiicijas atlauju rikoties ar radionuklidiem tam speciali iekartota nodala.



Devas

Kliniska efektivitate ir pieradita no 110 1idz 185 MBq diapazona. Aizliegts parsniegt 185 MBq
aktivitati, ka arT lietot lidzekli, ja ta aktivitate ir zemaka par 110 MBq.

Lai mazinatu radioaktiva joda saistiSanos vairogdziedzer, pacientiem pirms injekcijas javeic atbilstosa
vairogdziedzeri blokgjosa terapija, pieméram, iekskigi lietojot aptuveni 120 mg kalija jodida 1—

4 stundas pirms Celsunax injekcijas.

Ipasas populacijas

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar izteiktu nieru vai aknu bojajumu oficiali petijjumi netika veikti. Dati nav pieejami (skattt
4.4. apakSpunktu).

Ir riipigi jaapsver ievadamas radioaktivitates daudzums, jo Siem pacientiem ir iesp&jama pastiprinata
starojuma iedarbiba.

Pediatriska populacija
Celsunax drosums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati
nav pieejami.

Lieto$anas veids
Paredzéts lietot intravenozi.

Flakons vienreiz€jai lictoSanai.
Noradijumus par pacienta sagatavoSanu skatit 4.4. apakSpunkta.
Piesardzibas pasdakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSanas ar tam

Celsunax jalieto neatSkaidits. Lai izvairitos no sapem injekcijas vieta lidzekla ievades laika, to iesaka
ievadit rokas véna I€nas intravenozas injekcijas veida, ne atrak ka 15 Iidz 20 sekunzu laika.

Attéla iegiisana

SPECT diagnostiskais izmekl&ums javeic 3-6 stundu laika p&c injekcijas. Diagnostiskie atteli tiek
ieglti ar gamma kameras palidzibu, kas ir apgadata ar augstas izSkirSanas spgjas kolimatoru un
kalibréta, lietojot 159 keV fotopiki un +10% energijas logu. Ieteicams izvéléties lenkiskos paraugus ar
ne mazak ka 120 kadriem pie 360 gradiem. Augstas izSkirtsp&jas kolimatoriem rotacijas radiusam
jabit atbilstoSam un uzstaditam, cik mazam vien iesp&jams (parasti 11-15 cm). Eksperimentalie
petTjumi ar striatalu fantomu apgalvo, ka optimalos att€lus iegist, izv€loties tadu matrices izméru un
meéroga faktorus, lai Sobrid izmantotajas sistemas iegttu 3,5-4,5 mm lielu piksela izmeru. Lai iegtitu
optimalu att€lu, jasavac vismaz 500 000 impulsu. Normalus att€lus raksturo divas simetriskas
pusméness formas vienadas intensitates zonas. Attéls nav normals, ja pusméness formas zonas ir vai
nu asimetriskas, vai simetriskas ar nevienmerigu intensitati un/vai tas iztrikst.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
- Griitnieciba (skattt 4.6. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisku reakciju iespgjamiba

Rodoties paaugstinatas jutibas vai anafilaktiskam reakcijam, zales nekavgjoties japartrauc lietot un, ja
nepiecieSams, jasak intravenoza arst€Sana. Lai nodrosinatu neatlickamu ricibu arkartas situacija,
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reanimacija izmantojamam nepiecieSamajam zalém un aprikojumam (piem., endotraheala caurulite un
ventilators) jabit viegli pieejamam.

So radiofarmaceitisko lidzekli drikst sanemt un lietot vienigi pasi apmacits un kvalific€ts personals
tam speciali paredzetas kliniskas telpas. Ta sanemsSanu, uzglabasanu, lietoSanu, transport€Sanu un
iznicinasSanu reglament€ noteikumi un vietgjas kompetentas oficialas organizacijas ar atbilstosu
licenci.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

IzmekI&jot ikvienu pacientu, japamato nepiecieSamiba izmantot joniz€joSo starojumu, balstoties uz
iespéjamo ieguvumu. Radiacijas devai ir jabut tik mazai, cik vien iespgjams, tomér tadai, lai varétu
iegiit optimalo diagnostisko rezultatu.

Nieru darbibas trauc&jumi/aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar izteiktu aknu vai nieru bojajumu oficiali petfjumi netika veikti. Tadel datu trakuma del
Celsunax nerekomendg lietot pacientiem ar vid&ji smagu un smagu aknu un nieru darbibas trauc&jumu.
Siem pacientiem riipigi jaapsver ieguvuma un riska attieciba, jo ir iesp&jama pastiprinata starojuma
iedarbiba.

Pacienta sagatavoSana

Pirms un p&c izmeklgjuma pacientam jabiit labi hidratétam un pirmajas 48 stundas péc procediiras
jaaicina p&c iespgjas biezak iztukSot urinpiisli, lai samazinatu radiacijas iedarbibu.

Ipasi bridinajumi

Sis zales satur 39,5 g/l (5% tilpuma) alkohola (etilspirta), [1dz 197 mg viena deva. 5 ml no So zalu
daudzuma ir Iidzvertigi 5 ml alus vai 2 ml vina. Sis nelielais alkohola daudzums neizraisa véra
nemamu ietekmi.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem, lai nepielautu vides apdraudejumu, skatit 6.6. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas p&tijumi cilvekiem nav veikti.

- Joflupans saistas ar dopamina transportétaju. Tadgjadi aktivas vielas, kas ar augstu afinitati saistas ar
dopamina transport&taju, var traucét diagnozes noteik3anu ar Celsunax. Sadi lidzekli ir:amfetamins,

- bupropions,

- kokains,

- kodeins,

- deksamfetamins,

- metilfenidats,

- modafinils,

- fentermins,

- Selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori, piem&ram, sertralins var palielinat vai samazinat
joflupana saistiSanos ar dopamina transportétaju.

Aktivas vielas, kuras, p&c klinisko petijumu datiem, neietekmé diagnostiku, lietojot Celsunax, ir:
- amantadins,
- triheksifenidils,
- budipins,
- levodopa,



- metoprolols,
- primidons,

- propranolols,
- selegilins.

Dopamina agonisti un antagonisti, kas darbojas uz postsinaptiskajiem dopamina receptoriem,
neietekmé Celsunax att€la kvalitati un tadgjadi, ja nepiecieSams, to terapiju drikst turpinat. Petijumos
ar dzivniekiem ir pieradits, ka Celsunax att€la kvalitati neietekmé pergolins.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja radioaktivo lidzekli nepiecieSams ievadit sievietei reproduktiva vecuma, vienmer nepiecieSams
parliecinaties, ka sieviete nav griitniece. Jebkura sieviete ar menstruaciju iztrikumu noteiktaja laika ir
uzskatama par griitnieci, I1dz nav iegiiti pretgji pieradijumi. Neskaidribu gadijumos ir svarigi, lai
radioaktiva iedarbiba biitu minimala, vienlaikus iegiistot apmierino$us diagnostiskos attglus. Sados
gadijumos vélams apsveért alternativu metozu lietoSanu, kuras netiek izmantots joniz&joSais starojums.

Gritnieciba

Dzivniekiem reproduktivas toksicitates pétijumi ar So Iidzekli nav veikti. Radionuklidas procediiras,
ko veic griitniec€m, ietver sevi ari radiacijas devu auglim. Absorbéta deva, ko sanem dzemde péc
185 MBq joflupana ('*) ievadisanas, ir 3,0 mGy. Celsunax griitniecém ir kontrindic&ts (skatit

4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai joflupans ('?°I) izdalas ar pienu. Pirms radioaktiva Iidzekla ievadisanas matei, kura
baro b&rnu ar kriti, vienmér nepiecieSams apsvert, vai izmekl&jumu nevar atlikt, [idz mate beidz barot
beru ar kriti, ka arT izveleties vispiem&rotako radiofarmaceitisko Iidzekli, nemot vera ta izdaliSanas
aktivitati ar mates pienu. Ja nepiecie$ama lidzekla ievade, baroSana ar kriiti japartrauc un 3 dienas
bérns jabaro ar piena maistjumu. Saja laika piens regulari jaatslauc un atsalauktais piens jaiznicina.

Fertilitate
Fertilitates petijumi nav veikti. Dati nav pieejami.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav zinams, vai Celsunax ietekmé spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Saistiba ar joflupana ('*]) lietoSanu konstatétas §adas nevélamas blakusparadibas:

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Nevelamo blakusparadibu iedalijums pé&c to biezuma ir $ads:

loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz
<1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Katra
bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas péc to nopietnibas, sakuma minot
nopietnakas.

MedDRA organu sistemu Blakusparadiba BieZums
klasifikacija
Iminas sistemas traucejumi Paaugstinata jutiba Nav zinams




MedDRA organu sistemu Blakusparadiba BieZums
klasifikacija
Vielmainas un uztures Pastiprinata stgriba Retak
traucejumi
Nervu sistemas traucejumi Galvassapes Biezi
Reibonis, tirpas (parestézija), Retak
garSas sajltas parmainas
Ausu un labirinta bojajumi Vertigo Retak
Asinsvadu sistemas Pazeminats asinsspiediens Nav zinams
traucejumi
ElpoSanas sistémas Aizdusa Nav zinams
traucéjumi, kriisu kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta Slikta duiSa, sausa mute Retak
traucéjumi
Vemsana Nav zinams
Adas un zemadas audu Eritéma, nieze, izsitumi, Nav zinams
bojajumi natrene, hiperhidroze
Visparéji traucéjumi un Sapes injekcijas vieta (stipras Retak
reakcijas ievadiSanas vieta sapes vai dedzinaSanas sajiita
pec ievadiSanas nelielas vénas)
Karstuma sajiita Nav zinams

Joniz€josa starojuma iedarbiba ir saistita ar véza ierosinasanu un iesp&jamu parmantotu defektu
rasanos. Ta ka efektiva deva ir 4,63 mSy, lietojot maksimalo ieteicamo radioaktiva elementa devu
185 MBq, $o blakusparadibu rasanas iesp&jamiba ir neliela.

ZinoS$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespg&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to

nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Gadijumos, kad radioaktivitate ievadita deva, kas izraisa pardoze$anu javeicina bieza urinéSana
un defekacija, lai samazinatu radiacijas devu pacientam. Sada gadijuma pacientam jaizvairas no
kontaminacijas ar izvadito radioaktivo urtnu un fécem.




5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie Iidzekli centrala nervu sistéma .
ATK kods: VO9ABO3.

Kimiskajas koncentracijas, ko izmanto diagnostiskiem izmeklgjumiem, skiet, ka Celsunax nepiemit
nekadas farmakodinamiskas aktivitates.

Darbibas mehanisms

Joflupans ir kokaina analogs. P&tfjumi ar dzivniekiem ir paradijusi, ka joflupans ar augstu afinitati
saistas ar presinaptisko dopamina transportétaju. Tadgjadi radioiezimétu joflupanu ('2) var lietot ka
markieri, lai izp&titu dopaminergisko nigrostriatalo neironu viengabalainibu. Joflupans arf saistas ar
serotonina transportétaju uz 5-HT neironiem, tacu ar apmé&ram 10 reizu mazaku saistoSo afinitati.

Pagaidam bez esenciala tremora nav pieredzes cita veida tremoru diagnostika.

Kliniska efektivitate
Klmiski p&ttjumi pacientiem ar demenci ar Lewy kermeniSiem

Centrala kliniska petijuma, kura tika novertetas 288 petamas personas ar demenci ar Lewy
kermenisiem (DLB) (144 p&tamas personas), Alcheimera slimibu (124 p&tamas personas), vaskularo
demenci (9 petamas personas) vai citi (11 pétamas personas), joflupana (12’) attelu neatkariga, aizklata
vizuala novertejuma rezultati tika salidzinati ar arstu noteiktu klisku diagnozi, kuriem ir pieredze
demences terapija un diagnosticgSana. Kliniskais iedalijums attiecigaja demences grupa tika balstits uz
standartiz&tu un visaptvero$u klnisku un neiropsihiatrisku novértéjumu. Joflupana ('*’I) jutibas
vertibas, nosakot iespgjamo DLB izraisttu demenci no demences, ko nav izraisijusi DLB, bija
diapazona no 75,0% lidz 80,2% un specifiskums no 88,6% lidz 91,4%. Pozitiva paredzama vértiba bija
diapazona no 78,9% lidz 84,4% un negativa paredzama vértiba no 86,1% Iidz 88,7%. Analizg, kura
gan iesp&jami, gan varbiitgji DLB pacienti tika salidzinati ar pacientiem bez DLB demences,
joflupana ('%°I) jutibas vértibas bija diapazona no 75,0% lidz 80,2% un specifiskums no 81,3% lidz
83,9%, kad iesp&jamie DLB pacienti bija ieklauti ka pacienti bez DLB. Jutiba bija diapazona no 60,6%
11dz 63,4% un specifiskums no 88,6% lidz 91,4%, kad iesp&jamie DLB pacienti bija ieklauti ka DLB
pacienti.

5.2. Farmakokinetiskas 1pasSibas

UzsukSanas
P&c intravenozas injekcijas joflupans ('*I) atri tiek izvadits no asinim; 5 miniites péc injekcijas tajas
paliek tikai 5% no ievaditas aktivitates.

Uzkrasanas organos

Lidzeklis smadzengs nokliist strauji, 10 miniites p&c injekcijas sasniedzot apm&ram 7% no ievaditas
aktivitates un pazeminoties Iidz 3% péc 5 stundam. Apméram 30% no visu smadzenu aktivitates ir
attiecinama uz striatalo uzkrasanos.

Eliminacija
48 stundas péc injekcijas ar urinu izdalas apm&ram 60% no injicétas radioaktivitates, aprékinata fekala
izdaliSanas ir aptuveni 14%.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos joflupanam iegiitie dati par farmakologisko drosumu, vienreizgjas
devas un atkartotu devu toksicitati, ka ari genotoksicitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.



Pétfjumi joflupana reproduktivas toksicitates un kancerogénisko ipasibu noveértésanai nav veikti.

Vides riska novértéjums (VRN)

P&c lietosanas visus materialus, kas saistiti ar radiofarmaceitiska lidzekla sagatavoSanu un ievadiSanu,
t.sk. zalu neizmantoto dalu un ta konteineru, nepiecieSams dekontamingt vai izturties pret to ka pret
radioaktivajiem atkritumiem un iznicinat saskana ar vietgjas kompetentas organizacijas prasibam.
Kontamingtais materials ir iznicinams saskana ar noteikto reglamentu ka radioaktivie atkritumi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Ledus etikskabe (E 260)

Natrija acetata trihidrats (E 262)

Etilspirts (96%) (E 1510)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trilkuma dg] $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjjuma) ar citam zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks

24 stundas péc sintezes beigu (EOS) laika, kas atzZimets uz etiketes.
6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Nesasaldgt.
Uzglabat originala svina aizsarga.

Radiofarmaceitiskas zales jauzglaba saskana ar valsts normativajiem aktiem par radioaktiviem
materialiem.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Sterils 10 ml stikla (I tips) flakons ar gumijas aizbazni un noraujamu vacinu.
Flakons ir ievietots svina konteinera aizsardzibai.

Iepakojuma izmérs: 1 flakons, kas satur 2,5 ml vai 5 ml skiduma.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Visparigs bridinajums
Jaievéro parastie droSibas pasakumi radioaktivo materialu glabasanai.

Sanemt, lietot un ievadit radiofarmaceitiskos Iidzeklus drikst tikai attiecigi pilnvarots personals
§im noliikam paredzgtas arstniecibas iestazu telpas. Uz to sanemsanu, uzglabasanu, izmantoSanu,
parvietoSanu un iznicina$anu attiecinami kompetento oficialo iestazu noteikumi un/vai attiecigas
licences.

Radiofarmaceitiskie Iidzekli jasagatavo tada veida, lai tas atbilstu gan radiacijas starojuma
drosibas, gan zalu kvalitates prasibam. Jaievero atbilstosi aseptiski piesardzibas pasakumi.
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Ja jebkura brid1 So zalu sagatavosanas laika ir traucéta §1 flakona integritate, to nedrikst izmantot.

IevadiSanas procediira javeic ta, lai samazinatu zalu kontaminacijas un darbinieku apstaroSanas
risku. AtbilstoSa ekrangSana ir obligata.

Radiofarmaceitisko Iidzek]u ievadiSana paklauj citas personas argja apstarojuma riskam vai
radioaktivajam piesarnojumam, ko rada izvaditais urins, vémekli u.c. Tadg] jaievero piesardzibas
pasakumi aizsardzibai pret starojumu atbilstosi valsts normativajiem aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA

Aprekinatas absorbetas radiacijas devas vidusméra pieaugusam pacientam (70 kg) no intravenozas
joflupana ('2I) injekcijas ir uzskaititas tabula zemak. Sis vértibas tiek aprékinatas, pienemot, ka
urinpaslis tiek iztukSots ar 4,8 stundu intervalu, un nemot véra, ka pirms procediiras tiek blokets
vairogdziedzeris (I-123 ir zinams ka Augera elektronu emitétajs). Pec Iidzekla ievadisanas ir
janodroS$ina bieza urtnpiisla iztukSoSana, lai samazinatu starojuma devu.

Biokingtiskais joflupana ('?*I) modelis, ko pienéma Starptautiska Pretradiacijas aizsardzibas komisija
(ICRP, International Commission on Radiological Protection) publikacija Nr. 128 (2015.g.), pienem,
ka sakotngji 31% no ievaditas radioaktivitates tiek uznemts aknas, 11% plausas un 4% smadzengs.
Tiek pienemts, ka pargjais daudzums tiek vienmerigi sadalits par&jos organos un audos. Tiek pienemts,
ka visiem organiem un audiem 80% izdaliSanas notiek ar biologisko eliminacijas pusperiodu — 58 st.,
bet 20% — ar eliminacijas pusperiodu — 1,6 st.. Papildus tiek pienemts, ka visiem organiem un audiem
60% no injicétas radioaktivitates izdalas ar urinu un 40% izdalas caur kunga-zarnu traktu.
Radioaktivitate aknas izdalas atbilstosi /CRP publikacija Nr. 53 (1987.g.) aprakstitajam zultsptsla
modelim, kur 30% tiek izvaditi caur zultspiisli un atlikus1 dala nonak tiesi tievajas zarnas.



Mérka organs Absorbéeta radiacijas deva
’ nGy/MBq
Virsnieres 17,0
Kaulu virsma 15,0
Smadzenes 16,0
Kriits dziedzeri 7,3
Zultspisla sienina 44,0
Kunga-zarnu trakts
Kunga sienina 12,0
Tievas zarnas sienina 26,0
Resnas zarnas sienina 59,0
(Augsupejosas resnas zarnas sienina 57,0)
(Lejupejosas resnas zarnas sienina 62,0)
Sirds sienina 32,0
Nieres 13,0
Aknas 85,0
Plausas 42,0
Muskuli 8,9
Baribas vads 9,4
Olnicas 18,0
Aizkunga dziedzeris 17,0
Sarkanas kaulu smadzenes 9,3
Siekalu dziedzeri 41,0
Ada 52
Liesa 26,0
Seklinieki 6,3
Aizkriits dziedzeris 9.4
Vairogdziedzeris 6,7
Urinpusla sienina 35,0
Dzemde 14,0
Pargjie organi 10,0
Efektiva deva (uSv/MBq) 25,0

Atsauce: ICRP zinojumu (Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals: a compendium of current information
related to frequently used substances) publikacija Nr. 128, 2015.

Efektiva deva (E), ko iegiist, ievadot Celsunax 185 MBgq, ir 4,63 mSv (uz 70 kg svara). Augstak
minétie dati attiecas uz normalu organisma farmakoking&tiku. Ja ir pavajinata nieru vai aknu darbiba,
efektiva deva un radiacijas deva, ko sanem organi, var bt paaugstinata.

Ievadot 185 MBq radioaktivitati, tipiska starojuma deva mérka organam (smadzen€m) ir 3 mGy un
tipiska starojuma deva kritiskajiem organiem — aknam un resnas zarnas sieninai — ir attiecigi 16 mGy
un 11 mGy.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam. Skatit arT
6.6. apakSpunktu.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Austrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie drosuma zinojumi (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko
zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti
Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai
riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

12



I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SVINA KONTEINERS -5 ml

|1. ZALUNOSAUKUMS

Celsunax 74 MBq/ml skidums injekcijam
Toflupane ('*)

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Joflupans (1#I): 74 MBg/ml kalibracijas laika (no 0,07 Iidz 0,13 pg/ml joflupana)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

E1510 (vairak informacijas skatit lictoSanas instrukcija), E260, E262, tidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7.  CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

RADICACTIF

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV (]

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz: 24 st. no aktivitates EOS.
EOS: dd/mm/gg, st:min CET
Kalibracijas datums (Ref): 370 MBq/5 ml dd/mm/gg, st:min CET

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

15



Uzglabat temperattra Iidz 25°C.
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Nesasaldgt.
Uzglabat originala svina aizsarga.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

LietoSana un iznicinaSana - skatit lietoSanas instrukciju.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Vacija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

5ml EU/1/21/1560/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Ser.

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemgrojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemgrojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONS -5 ml

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Celsunax 74 MBqg/ml skidums injekcijam
TIoflupane ('21)
Intravenozai lietoSanai

[2.  LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz: 24 st. no EOS (skattt iepakojumu)

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

370 MBq/5 ml kalibracijas laika (skatit argjo iepakojumu)

|6. CITA

RADIOACTIV
RADIOACTIF

RADIOACTIVE ...
&

Razotaja nosaukums un adrese
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf,

Austrija
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SVINA KONTEINERS - 2,5 ml

|1. ZALUNOSAUKUMS

Celsunax 74 MBq/ml skidums injekcijam
TIoflupane ('21)

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Joflupans (1#1): 74 MBg/ml kalibracijas laika (no 0,07 1idz 0,13 pg/ml joflupana).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

E1510 (vairak informacijas skatit lictosanas instrukcija), E260, E262, tidens injekcijam.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

RADIOACTIVE . .
RADIOACTIV ()

RADICACTIF

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz: 24 st. no EOS.
EOS: dd/mm/gg, st:min CETKalibracijas datums (Ref): 185 MBq/2,5 ml dd/mm/gg, st:min CET

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25°C.
Nesasaldgt.
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Uzglabat originala svina aizsarga.
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10. TPASIPIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Lietosana un iznicinasana — skatit lietoSanas instrukciju

| 11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Ser.

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STIKLA FLAKONS - 2,5 ml

[1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Celsunax 74 MBq/ml skidums injekcijam
Toflupane ('*)
Intravenozai lietoSanai

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz: 24 st. no EOS (skatit iepakojumu)

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

185 MBg/2,5 ml kalibracijas laika (skatit argjo iepakojumu)

6. CITA

RADIOACTIVE ‘ .
RADIOACTIV (]

RADIOACTIF

Razotaja nosaukums un adrese
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf,

Austrija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoS$anas instrukcija: informacija pacientam

Celsunax 74 MBq/ml skidums injekcijam
TIoflupane ()

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam-radiologam, kur§ uzraudzis proceduru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat

Kas ir Celsunax un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Celsunax lietoSanas
Ka lietot Celsunax

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Celsunax

Iepakojuma saturs un cita informacija

R N

1. Kas ir Celsunax un kadam nolikam to lieto

Sis zales ir radiofarmaceitisks Iidzeklis, ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam. Tas lieto vienigi
slimibas atklasanai.

Celsunax satur aktivo vielu joflupanu (2*I), ko lieto smadzenu slimibu izmeklIgSanai
(diagnosticgSanai). Tas pieder radiofarmaceitisko Iidzeklu zalu grupai, un tam piemit neliela
radioaktivitate.

. P&c radiofarmaceitiska lidzekla injic€Sanas tas neilgu laiku uzkrajas noteikta kermena dala vai
organa.

. Ta ka $is Iidzeklis satur nelielu radioaktivitates daudzumu, to ar specialas aparatiiras (gamma
kameras) palidzibu var konstatgt arpus kermena.

. Var iegtt att€lu jeb sken&jumu. Sken&jums precizi parada, tiesi kura kermena dala un kura

organa ir radioaktivitate. Tas sniedz arstam vertigu informaciju par to, ka organs darbojas.

Kad Celsunax tiek injicéts pieaugusajam, tas ar asinim tiek iznésats pa visu kermeni. Tas uzkrajas
neliela smadzenu dala. Parmainas $aja smadzenu dala tiek noverotas pie:

. parkinsonisma (ieskaitot Parkinsona slimibu) un
. demences ar Lewy kermenisiem.

Izmekl&juma laika iegtais att€ls sniegs Jiisu arstam informaciju par jebkuram izmainam $aja
smadzenu rajona. STinformacija var tikt izmantota, lai palidz&tu izvertet Jasu stavokli un lemtu par
turpmako arsteSanu.

Celsunax lieto$anas laika Jiis esat paklauts nelielai radioaktivitates iedarbibai. ST radiacijas deva ir
mazaka neka daziem rentgenizmekl&jumiem. Jiisu arsts un arsts-radiologs ir noleémusi, ka klniskais
ieguvums no §1s procediiras ar radiofarmaceitisko Iidzekli ir lielaks par risku, ko rada $1 nelielas
radiacijas devas iedarbiba.
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2. Kas Jums jazina pirms Celsunax lietoSanas

Nelietojiet Celsunax §ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret joflupanu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;
. ja Jus esat griitniece.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu-radiologu, ja Jums ir vidéji smagi vai smagi nieru vai
aknu darbibas trauc€jumi.

Pirms Celsunax ievadiSanas Jums vajadzétu
dzert daudz tidens, lai pirms un p&c izmeklgjuma Jus biitu labi hidratets, un pirmo 48 stundu laika p&c
procediiras cik vien iesp&jams bieZi urinét.

Bérni un pusaudzi
Celsunax nav ieteicams berniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem.

Citas zales un Celsunax
Pastastiet arstam-radiologam par visam zalém, kuras lictojat vai pedg&ja laika esat lietojis. Dazas zales
un kimiskas vielas var ietekmét So zalu darbibu.
Tas ir:
« bupropions (lieto depresijas arst€sanai vai lai partrauktu smekéet),
» sertralins, paroksetins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins, fluvoksamins (lieto depresijas
arstésanai,
« metilfenidats, deksamfetamins (lieto uzmanibas deficita hiperaktivitates sindroma (UDHS) un
narkolepsijas arst€Sanai (parmeriga miegainiba)),
» fentermins (samazina apetiti, zales aptaukoSanas arsteésanai),
o amfetamins,
o kokains (dazreiz lieto ka anestez&josu Iidzekli deguna kirurgija),
« modafinils (lieto narkolepsijas (parmerigas miegainibas) un citu miega traucgumu arstésanai),
» kodeins (lieto vieglu vai merenu sapju mazinasanai un sausa klepus nomaksanai).

Dazas zales var negativi ietekmét iegiita diagnostiska attéla kvalitati. Arsts Jums var ltigt Tslaicigi
partraukt lictot kadas zales pirms Celsunax ievadi$anas.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar krti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu-radiologu.

Ja esat gritniece vai pastav kaut vismazaka iespgja, ka Jus varétu biit grutniece, Celsunax lictot
nedrikst. Tas ir tapec, ka arT auglis sanem nelielu radioaktivitates devu. Jaapsver citas, ar
radioaktivitati nesaistitas metodes.

Ja Jus barojat b&rnu ar kriiti bérnu, arsts-radiologs var atlikt Celsuna lietoSanu uz vélaku laiku vai
paliigt JUs partraukt baroSanu ar kriiti. Nav datu par to, vai joflupans ('*I) izdalas piena.

. P&c tam, kad sanémat Celsunax, barosana ar kriiti japartrauc uz 3 dienam.

. Ta vieta berns jabaro ar piena maisijumu. Jums $aja laika piens regulari jaatslauc un atslauktais
piens jaizlej.

. Ta ir jaturpina 3 dienas, 1idz Jisu kermeni vairs nebis radioaktivitates.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav zinams, vai Celsunax ietekm@ sp&ju vadit transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus.

Celsunax satur alkoholu (etilspirtu):
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11dz 39,5 g/1 (5% tilpuma) alkohola (etilspirta), — 197 mg viena deva (5% tilpuma). 5% So zalu
daudzuma ir lidzvertigi 5 ml alus vai 2 ml vina. Sis nelielais alkohola daudzums neizraisa véra
nemamu ietekmi.

3. Ka lietot Celsunax

Radiofarmakologisko zalu lietoSanu, uzglabasanu un iznicinasanu reglamentg stingri noteikumi.
Celsunax vienmér lieto tikai slimnicas vai l1dzigas iestades. To Jums dos tikai cilveki, kas ir apmaciti
par drosu ta lietoSanu. Vini pastastis Jums visu, kas jazina par So zalu drosu lietosanu.

Jasu arsts-radiologs noteiks attiecigo Celsunax devu, kas Jums ir vispiemé&rotaka. Ta bus pati mazaka
deva, kas vajadziga, lai iegiitu nepiecieSamo informaciju.

Pirms Celsunax ievadiSanas arsts-radiologs ltigs Jums iedzert dazas tabletes vai Skidrumu, kas satur
jodu. Tas noveérsis radioaktivitates palielinaSanos vairogdziedzeri. Ir svarigi, lai Jus tabletes vai
Skidrumu lietotu ta, ka noteicis arsts.

Celsunax ievadiSana un procediiras veik§ana

Celsunax tiek ievadits intravenoza injekcija, parasti roka. leteikta radioaktivitate, ko ievada
intravenozi, ir no 110 lidz 185 MBq (megabekerels vai MBq ir radioaktivitates mérvieniba). Ar vienu
injekciju pietiek.

Procediiras ilgums
Uznémumus parasti iegtist 3—6 stundas pec So zalu ievadiSanas. Jiisu arsts-radiologs informes Jiis par
parasto procediiras ilgumu.

Péc Celsunax ievadiSanas Jums biezi jauring, lai izvaditu zales no organisma.

Arsts-radiologs informés Jiis, ja Jums ir jaievéro Ipasi piesardzibas pasakumi p&c $o zalu sanemsanas.
Ja Jums ir kadi jautajumi, konsultgjieties ar arstu-radiologu.

Ja esat sanemis Celsunax vairak neka noteikts

Ta ka Celsunax izsniedz arsts kontrol€tos apstaklos, ir maz ticams, ka sanemsiet lielaku devu neka
noteikts. Arsts-radiologs ieteiks Jums dzert daudz Skidruma, lai palidzetu izvadit zales no kermena.
Jums jabiit 1pasi piesardzigam ar izvadito Skidrumu (urinu) no Jiisu organisma — arsts pateiks Jums,
kas darams. Ta tas ir parasti ar zalem, kas Iidzigas Celsunax. Joflupans ('*]), kas paliek Jisu kerment,
zaudgs savu radioaktivitati dabiska cela.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam-radiologam, kur$ uzrauga procedru.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, arT §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibu biezums ir noradits talak.

Biezi: var ietekmét ne vairak ka 1 no 10 lietotajiem
- galvassapes.

Retak: var ietekmét ne vairak ka 1 no 100 lietotajiem
- pastiprinata apetite,

- reibonis,

- garSas sajiitas traucgjumi,

- slikta dusa,

- sausa mute,
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- vertigo,

- Tslaiciga kairinajuma sajita, kas atgadina skudrinu skraidiSanu pa adu (tirpas),

- stipras sapes (vai dedzinasanas sajiita) injekcijas vieta. Par tadam ir zinojusi pacienti, kuriem
Celsunax injicets kada no sikajam vénam.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
- paaugstinata jutiba (alergiska reakcija),
- elpas trikums,

- adas apsartums,

- nieze,

- 1zsitumi,

- natrene,

- parmeériga svisana,

- vemsana,

- zems asinsspiediens,

- karstuma sajita.

Radioaktivitates daudzums kermeni no Celsunax injekcijas ir niecigs. Ar So radiofarmaceitisko lidzekli
Jis sanemsiet nelielu daudzumu joniz&josa starojuma, kas ir saistits ar minimalu véza un iedzimtu
anomaliju risku. Tas tiek izvadits no kermena dazu dienu laika bez vajadzibas p&c Ipasiem piesardzibas
pasakumiem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Celsunax

Jus neuzglabasiet §ts zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialists, un tam nepiecieSamas
piemerotas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas saskana ar valsti speka esoSajiem
normativajiem aktiem par radioaktiviem materialiem.

Slimnicas darbiniekiem janodrosina, lai lidzeklis tiktu pareizi uzglabats un izmests, un netiktu lietots
péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

Talak sniegta informacija ir paredzgta tikai specialistam.

- Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona péc ,,Der.
[idz:” un ir 24 stundas péc sint€zes beigu (EOS) laika, kas atzZiméts uz etiketes.

- Uzglabat temperattra Iidz 25°C.

- Nesasaldét.

- Uzglabat originala svina aizsarga. Uzglabat saskana ar valsti speka eso$ajiem normativajiem
aktiem par radioaktiviem materialiem.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Celsunax satur
. Aktiva viela ir joflupans ('*1). Katrs ml $§kiduma satur 74 MBq joflupana ('*I) kalibracijas laika
(no 0,07 Iidz 0,13 pg/ml joflupana).

. Katrs 2,5 ml vienas devas flakons satur 185 MBq joflupana ('*’I) (ipatngjas aktivitates diapazons
no 2,5 1idz 4,5 x 10'* Bg/mmol) kalibracijas laika.
. Katrs 5 ml vienas devas flakons satur 370 MBq joflupana (%)) (ipatngjas aktivitates diapazons

no 2,5 1idz 4,5 x 10'* Bg/mmol) kalibracijas laika.
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. Joda-123 pussabruksanas periods ir 13,2 stundas. Tas sabriik, emit€jot gamma starojumu ar
domingjoso energiju 159 keV un rentgenstarus ar energiju 27 keV.
. Citas sastavdalas ir: ledus etikskabe, (E260), natrija acetata trihidrats (E262), etilspirts (96%)
(E1510) un @idens injekcijam.

Celsunax arejais izskats un iepakojums
Celsunax ir 2,5 vai 5 ml bezkrasains §kidums injekcijam, iepakots atseviska bezkrasaina 10 ml stikla
flakona (I tipa), ar gumijas aizbazni, virs kura ir noraujams vacins.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Pinax Pharma GmbH

Lausitz Miihlenweg 5

04924 Bad Liebenwerda

Vacija

Razotajs

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

Austrija

Si lieto§anas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietn&: http://www.ema.europa.eu.
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