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ZALU APRAKSTS



1.  ZALUNOSAUKUMS

Striascan 74 MBg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml §kiduma satur 74 MBq joflupana (**I) (Ioflupanum (*21)) kalibracijas laika (no 0,07 lidz
0,13 pg/ml joflupana).

Katrs 2,5 ml vienas devas flakons satur 185 MBq joflupana (*°I) (ipatngjas aktivitates diapazons no
2,5 Iidz 4,5 x 10* Bg/mmol) kalibracijas laika.

Katrs 5 ml vienas devas flakons satur 370 MBq joflupana (*?°I) (ipatn&jas aktivitates diapazons no 2,5
Iidz 4,5 x 10%* Bq/mmol) kalibracijas laika.

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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains $kidums.

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

Striascan ir paredzgts lietoSanai, lai konstatétu funkcionalo dopaminergisko neironu terminalu zudumu

striatum:

o pieaugusiem pacientiem ar kliniski neskaidriem parkinsonisma sindromiem,
piemé&ram, pacientiem ar agriniem simptomiem, lai palidzgtu atdiferencét esencialu
tremoru no parkinsonisma sindromiem, kas saistiti ar idiopatisku Parkinsona
slimibu, multiplo sistémisko atrofiju un progresivo supranuklearo paralizi. Lietojot
Striascan, nav iesp&jams diferencét Parkinsona slimibu no multiplas sistémiskas
atrofijas un progresivas supranuklearas paralizes;

o pieaugusiem pacientiem, lai palidz&tu atdiferencét iesp&jamo demenci ar Levi
(Lewy) kermeniSiem no Alcheimera slimibas. Lietojot Striascan, nav iesp&jams
diferencét demenci ar Levi (Lewy) kermeniSiem no Parkinsona slimibas izraisitas
demences.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Striascan drikst lietot vienigi pieaugu$iem pacientiem, kurus nosita arsti ar pieredzi kustibu
trauc€&jumu un/vai demences arstéSana.

Sis zales ir paredzétas lietoSanai tikai slimnicas vai Ipasi §im noliikam izveidotas kodolmedicinas
telpas.



Devas
Kliiska efektivitate ir pieradita no 110 lidz 185 MBq diapazona. Aizliegts parsniegt 185 MBq
aktivitati, ka arT lietot preparatu, 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 Striascan injekcijas.

Ipasas populacijas

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar izteiktiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem oficiali p&tfjumi nav veikti. Dati nav
pieejami (skatit 4.4. apakSpunktu).

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

Pediatriska populacija
Striascan drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Striascan paredzgts intravenozai lietosanai.

Noradijumus par pacienta sagatavosanu skatit 4.4. apakSpunkta.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rtkoSandas ar tam
Striascan jalieto neatSkaidits. Lai izvairTtos no sapém injekcijas vieta preparata ievades laika, to iesaka
ievadtt rokas véna I€nas intravenozas injekcijas veida, ne atrak ka 15 Iidz 20 sekunzu laika.

Attéla iegiiSana

SPECT diagnostiskais izmekl&jums javeic 3-6 stundu laika p&c injekcijas.

Diagnostiskie atteli tiek iegiiti ar gamma kameras palidzibu, kas ir apgadata ar augstas izskirtsp&jas
kolimatoru un kalibréta, lietojot 159 keV fotopiki un +10% energijas logu. Ieteicams izvéleties
lenkiskos paraugus ar ne mazak ka 120 kadriem pie 360 gradiem.

Augstas izskirtspgjas kolimatoriem rotacijas radiusam jabut atbilstoSam un uzstaditam, cik mazam
vien iesp&jams (parasti 11 — 15 cm). Eksperimentalie p&tijumi ar striatalu fantomu liecina, ka
optimalos attelus iegiist, izv€loties tadu matrices izméru un méroga faktorus, lai Sobrid izmantotajas
sisteémas iegiitu 3,5 - 4,5 mm lielu piksela izm&ru. Lai iegiitu optimalu att€lu, jasavac vismaz 500 000
impulsu.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Griitnieciba (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisku reakciju iesp&jamiba

Ja rodas paaugstinatas jutibas vai anafilaktiskas reakcijas, preparata ievadiSana nekavgjoties japartrauc
un, ja nepiecieSams, jauzsak intravenoza arstéSana. Lai nodrosinatu neatliekamu ricibu arkartas
situacija, jabiit nekavgjoties pieejamam nepiecieSamajam zalém un aprikojumam, pieméram,
endotrahealajam caurulitém un plausu ventilacijas iekartai.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Katram pacientam starojuma iedarbibai jabiit pamatotai ar iesp&jamo ieguvumu. Katra gadijuma
ievadamajai radioaktivajai devai jabut tik mazai, cik pamatoti iesp&jams nepiecieSamas diagnostiskas
informacijas iegtiSanai.




Nieru darbibas traucéjumi / aknu darbibas trauc&jumi

Pacientiem ar izteiktiem aknu vai nieru darbibas traucéjumiem oficiali p&tijumi nav veikti. Tadel datu
trikuma d&| Striascan nerekomendg lietot vid€ji smagu vai Smagu nieru un aknu darbibas traucgjumu
gadijumos.

Siem pacientiem riipigi jaapsver ieguvuma un riska attieciba, jo ir iesp&jama pastiprinata starojuma
iedarbiba.

Pacienta sagatavoSana
Pirms un péc izmekl&juma pacientam jabiit labi hidrat€tam un pirmajas 48 stundas p&c procediiras
jaaicina p&c iespgjas biezak iztuksot urtnpusli, lai samazinatu radiacijas iedarbibu.

Striascan attélu interpretéSana

Striascan attéli tiek interpretéti vizuali, pamatojoties uz striatum izskatu.

Optimala rekonstrugto attelu prezentacija vizualai noveértesanai ir transaksialas plaknes, kas ir
paralélas prieksgjas komisiiras-aizmugurgjas komistras (AC-PC) Iinijai. Lai noteiktu, vai att€ls ir
normals vai patologisks, tick vertéts striatala signala apjoms (péc formas) un intensitate (attieciba pret
fonu).

Normalus att€lus raksturo divas simetriskas pusméness formas vienadas intensitates zonas. Att€ls nav
normals, ja pusméness formas zonas ir vai nu asimetriskas, vai simetriskas ar nevienmerigu intensitati,
un/vai tas iztrukst.

Ka paliglidzekli vizualai interpretacijai var izmantot dalgji kvantitativu analizi, izmantojot CE mark&tu
programmatiiru, kura Striascan uzkraSanas striatum tiek salidzinata ar ta uzkrasanos atsauces regiona
un attieciba tiek salidzinata ar vecumam pielagotu veselu personu datu bazes rezultatiem. Attiecibas
novertgjums, pieméram, Striascan uzkrasanas striatum laba/kreisa pusé (simetrija) vai
caudatus/putamen dala var palidz&t novertét attélu.

Izmantojot dalgji kvantitativas metodes, javeic $adi piesardzibas pasakumi:

o Dalgji kvantitativa metode jaizmanto tikai ka paliglidzeklis attéla vizualaja novertesana
o Jaizmanto tikai CE mark&ta programmattira
o Razotajam ir jaapmaca lietotajs lietot atteicigu CE mark&tu programmatiiru un lietotajiem

jaievéro Eiropas kodolmedicinas asociacijas (EANM) vadlinijas attelu iegtiSanai,
rekonstrukcijai un novertésanai

o Specialistiem attels janoverte vizuali un pec tam javeic dalgji kvantitativa analize atbilstosi
razotaja noradijumiem, ieskaitot kvantitativa procesa kvalitates parbaudi
o Lai salidzinatu uzkraSanos striatum ar uzkrasanos atsauces regiona, jaizmanto ROI/VOI
metodes
o Lai nemtu véra paredzamo ar vecumu saistito saistiSanas samazinasanos Striatum,
ieteicams salidzinat ar vecumam pielagotu veselu personu datu bazi
o Izmantotie filtru un rekonstrukcijas iestatijumi (ieskaitot vajinasanas korekciju) var

ietekmet dalgji kvantitativas metodes vertibas. Jaievéro razotaja CE marké&tas
programmatiras ieteiktie korigéSanas un filtru iestatijumi, un tiem jaatbilst izmantotas
dalgji kvantitativas metodes iestatijumiem veselu personu datu bazg

o Striatala signala intensitate, kas tieck meérita izmantojot SBR (striatalas saistiSsanas
atteiciba), asimetrija un caudatus/putamen dalas attieciba nodrosina objektivas skaitliskas
vertibas, kas atbilst vizuala novertgjuma parametriem, un var biit noderigas griiti
izvertgéjamos gadijumos

o Ja dal&ji kvantitativas metodes vertibas neatbilst vizualajai interpretacijai, ir javeic
sken&Sanas parbaude, lai izvertetu atbilstoSu ROI/VOI izvietojumu, pareizu att€la
Dazas programmatiiras atlauj §Ts darbibas, lai samazinatu lietotaju atkarigo mainigumu.

o Galigaja novertg§juma vienmer janem vera gan vizuala izskata novertgjums, gan dalgji
kvantitativie rezultati



Ipasi bridinajumi

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

=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - butiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem, lai nepielautu vides apdraudejumu, skatit 6.6. apakSpunkta.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi ar cilvékiem nav veikti.

Joflupans saistas ar dopamina transportetaju. Tadgjadi aktivas vielas, kas ar augstu afinitati saistas ar
dopamina transportétaju, var traucét diagnozes noteik8anu ar Striascan. Tas ir:

- amfetamins,

- bupropions,

- kokains,

- kodeins,

- deksamfetamins,

- metilfenidats,

- modafinils,

- fentermins.

Selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori, piem&ram, sertralins var palielinat vai samazinat
joflupana saisti§anos ar dopamina transport&taju.

Aktivas vielas, kuras, péc klinisko p&tijumu datiem, neietekmé diagnostiku, lietojot Striascan, ir:
- amantadins,

- triheksifenidils,

- budipins,

- levodopa,

- metoprolols,

- primidons,

- propranolols un

- selegilins.

Nav sagaidams, ka dopamina agonisti un antagonisti, kas darbojas uz postsinaptiskajiem dopamina
receptoriem, ietekmes Striascan attélveidoSanu un tadgjadi, ja nepiecieSams, to terapiju drikst turpinat.
Pétijumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka Striascan attélveidoSanu neietekmé pergolids.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja ir paredzets ievadit radiofarmaceitiskas zales sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi noteikt, vai
vina ir vai nav griitniece. Visas pacientes, kuram aizkavejusas menstruacijas, uzskatamas par
grutnieceém, 11dz nav pieradits pretgjais.

Ja ir Saubas par iesp&jamo griitniecibu (sievietei aizkavéjusas menstruacijas, menstruacijas ir loti
neregularas u.c.), pacientei japiedava alternativas metodes bez jonizg€josa starojuma izmantosanas (ja
tadas ir pieejamas).

Griitnieciba

Dzivniekiem reproduktivas toksicitates p&tijumi ar So preparatu nav veikti.

Radionuklidas procediiras, ko veic griitniecem, ietver sevi ar1 radiacijas devu auglim. Absorbéta deva,
ko sanem dzemde péc 185 MB( joflupana (**°I) ievadisanas, ir 2,6 mGy. Striascan griitniecém ir
kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).



Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai joflupans (**®I) izdalas cilvéka piena. Pirms radiofarmaceitiska preparata lietosanas
matém, kuras baro bérnu ar kriiti, jaapsver iesp&ja atlikt radionuklida ievadisanu lidz mate ir
partraukusi barosanu ar kriiti, un to, kadas ir vispiemeérotakas radiofarmaceitiskas zales, nemot véra
radioaktivitates izdaliSanos kriits piena.

Ja preparata ievade tiek uzskatita par nepiecieSamu, barosana ar kriti 3 dienas japartrauc un jaaizvieto
ar piena maisTjumu. Saja laika piens regulari jaatslauc un atslauktais piens jaizlej.

Fertilitate
Fertilitates p&tijumi nav veikti. Dati nav pieejami.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Striascan neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus neviena zinama veida.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Saistiba ar joflupana (#I) lieto$anu konstatétas $adas nevélamas blakusparadibas:

Loti biezi (=1/10)

Biezi (=1/100 1idz <1/10)

Retak (=1/1 000 I1idz <1/100)

Reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)




Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

MedDRA kermena sistémas Nevelama reakcija BieZums
OSK Lietotais termins
Imiinas sistemas trauceéjumi Paaugstinata jutiba Nav zinami
Vielmainas un uztures Pastiprinata &stgriba Retak
traucéjumi
Nervu sistémas traucejumi Galvassapes Biezi
Reibonis, tirpSana Retak
(parestgzijas), garsas sajiitas
parmainas
Ausu un labirinta bojajumi Vertigo Retak
Asinsvadu sistémas Pazeminats asinsspiediens Nav zinami
traucejumi
ElpoSanas sistémas Aizdusa Nav zinami
traucéjumi, krasu kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta Slikta diisa, sausa mute Retak
traucejumi
Vemsana Nav zinami
Adas un zemadas audu Eritéma, nieze, izsitumi, Nav zinami
bojajumi natrene, hiperhidroze
Vispargji traucéjumi un Sapes injekcijas vieta (stipras Retak
reakcijas ievadiSanas vieta sapes vai dedzinasanas sajiita
p&c ievadisanas nelielas vénas)
Karstuma sajuta Nav zinami

Jonizgjosa starojuma iedarbiba ir saistita ar véza ierosinasanu un iespéjamu parmantotu defektu
rasanos. Ta ka efektiva deva ir 4,6 mSv, lietojot maksimalo ieteicamo radioaktivo devu 185 MBq,
sagaidams, ka So blakusparadibu rasanas iesp&jamiba ir neliela.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

49. PardozéSana

Gadijuma, kad radioaktivitate ievadita deva, kas izraisa pardoz€S$anu, javeicina bieza uriné$ana un
defekacija, lai samazinatu radiacijas devu pacientam. Jaizvairas no kontaminacijas ar radioaktivitati,
kuru pacients $ada veida izvadijis.



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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie preparati centralas nervu sistémas
diagnostikai, ATK kods: VO9ABOS3.

Kimiskajas koncentracijas, ko izmanto diagnostiskiem izmekl&jumiem, Skiet, ka Striascan nepiemit
nekadas farmakodinamiskas aktivitates.

Darbibas mehanisms

Joflupans ir kokaina analogs. Petijumi ar dzivniekiem ir paradijusi, ka joflupans ar augstu afinitati
saistas ar presinaptisko dopamina transportétaju. Tadgjadi radioiezimétu joflupanu (*?°I) var lietot ka
markieri, lai izp&titu dopaminergisko nigrostriatalo neironu viengabalainibu. Joflupans arf saistas ar
serotonina transportétaju uz 5-HT neironiem, tacu ar apméram 10 reizu mazaku saistiSanas afinitati.
Pagaidam bez esenciala tremora nav pieredzes cita veida tremoru diagnostika.

Kliniska efektivitate

Kliniskie p&tijumi pacientiem ar demenci ar Levi (Lewy) kermeniSiem.

Kliniskaja p&tijuma, kura tika novertétas 288 pétamas personas ar demenci ar Levi (Lewy)
kermeniSiem (DLB) (144 p&tamas personas), Alcheimera slimibu (124 pgtamas personas), vaskularo
demenci (9 petamas personas) Vai cita veida demenci (11 p&tamas personas), joflupana (*?°l) attelu
neatkariga, mask&ta, vizuala novert€juma rezultati tika salidzinati ar tadu arstu noteiktu klmisku
diagnozi, kuriem ir pieredze demencu terapija un diagnosticéSana. Kliniskais iedalfjums attiecigaja
demences grupa tika balstits uz standartiz&tu un visaptveroSu klinisku un neiropsihiatrisku
novértéjumu. Joflupana (*?*l) jutibas vértibas, nosakot iespgjamo DLB izraisitu demenci no demences,
ko nav izraisTjusi DLB, bija diapazona no 75,0% Iidz 80,2% un specifiskums no 88,6% Iidz 91,4%.
Pozitiva prediktiva vertiba bija diapazona no 78,9% lidz 84,4% un negativa prediktiva vertiba no
86,1% lidz 88,7%. Analizg, kura gan iesp&jami, gan ticami DLB pacienti tika salidzinati ar pacientiem
bez DLB demences, joflupana (}%I1) jutibas vértibas bija diapazona no 75,0% Iidz 80,2% un
specifiskums no 81,3% lidz 83,9%, kad iespgjamie DLB pacienti bija ieklauti ka pacienti bez DLB.
Jutiba bija diapazona no 60,6% lidz 63,4% un specifiskums no 88,6% Iidz 91,4%, kad iesp&jamie DLB
pacienti bija ieklauti ka DLB pacienti.

Kliniskie pétijumi, kas parada dalgji kvantitativas metodes rezultatu papildu izmantoSanu att€lu
interpretéSana

Dalgji kvantitativas metodes rezultatu ticamiba, izmantojot to ka paliglidzekli vizualai parbaudei, tika
analizéta Cetros kliniskajos p&tfjumos, kur tika salidzinats abu att€lu interpretésanas metozu jutigums,
specifiskums vai vispargja precizitate. Cetros pétijumos (kopa n=578) tika izmantota CE markéta
DaTSCAN dalgji kvantitativa programmatiira. AtSkiribas (t.i., uzlabojumi, izmantojot dalgji
kvantitativas metodes rezultatus papildus att€lu noverteésanai) jutibas vertibas bija robezas no 0,1%
11dz 5,5%, specifiskuma no 0,0% lidz 2,0% un vispargja precizitaté no 0,0% lidz 12,0%.

Lielakaja no Siem Cetriem pétijumiem retrospektivi novertgja 304 DaTSCAN izmekl&umus, kas tika
ieprieks veikti 3. vai 4. fazes p&tijumos pacientiem ar Parkinsona sindroma (PS) klinisko diagnozi, ne-
PS (galvenokart ET (Essential tremor)), iespgjamu DLB un ne-DLB diagnozi (galvenokart AD -
Alzheimer's disease). Pieci radiologi ar ierobezotu ieprieks&ju pieredzi DaTSCAN interpretésana,
izvertgja attelus divas reizes (atseviski un kopa ar DaTQUANT 4,0 programmatiiras dalgji
kvantitativas metodes datiem) ar vismaz 1 ménesa starpibu. Sie rezultati tika salidzinati ar diagnozi
subjektiem pec 1 I1dz 3 gadu apsekosanas, lai noskaidrotu diagnozes precizitati. Uzlabojumi jutiguma
un specifiskuma [ar 95% ticamibas intervaliem] bija 0,1% [-6,2%, 6,4%] un 2,0% [-3,0%, 7,0%)].
Kombingétas lasiSanas rezultati bija saistiti arT ar augstaku lasitaju parliecibu.



5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas
P&c intravenozas injekcijas joflupans (*21) atri tiek izvadits no asinim; 5 miniites péc injekcijas tajas
paliek tikai 5% no ievaditas aktivitates.

Uzkrasanas organos

Preparats smadzengs tiek uznemts strauji, 10 minttes péc injekcijas sasniedzot apméram 7% no
ievaditas aktivitates un pazeminoties [idz 3% péc 5 stundam. Apmeéram 30% no visu smadzenu
aktivitates ir attiecinama uz striatalo uzkrasanos.

Eliminacija
48 stundas peéc injekcijas ar urinu tiek izvaditi apm&ram 60% no injic€tas radioaktivitates, izvadiSana
ar fécem ir aprékinata ka aptuveni 14%.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par joflupana farmakologisko droSumu, vienreizgjas devas
un atkartotu devu toksicitati, ka arT genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

P&ttjumi joflupana reproduktivas toksicitates un kanceroggnisko 1pasibu noverteésanai nav veikti.

Vides riska noveértéjums (VRN)

P&c lietosanas visus materialus, kas saistas ar radiofarmaceitiska preparata sagatavosanu un
ievadiSanu, t.sk. flakona neizmantoto dalu, nepiecieSams dekontamingt vai izturgties 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)
Bezudens etilspirts, (E 1510)
Koncentréta fosforskabe(E 338)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2,5 ml flakons
35 stundas péc sintézes beigam (7 stundas no aktivitates kalibracijas laika, kas atzZiméts uz etiketes)

5 ml flakons
48 stundas péc sintézes beigam (20 stundas no aktivitates kalibracijas laika, kas atzZiméts 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. lepakojuma veids un saturs

15 ml dzintarkrasas stikla flakons, noslégts ar gumijas vacinu, virs kura ir metala parklajums.
Flakons ir ievietots svina konteinera aizsardzibai, un iepakots metala kaste.

lepakojuma lielums: 1 flakons, kas satur 2,5 ml vai 5 ml skiduma.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Visparigs bridinajums

Sanemt, lietot un ievadit radiofarmaceitiskos preparatus drikst tikai attiecigi pilnvarots personals
atbilstosi aprikotas un pasi §im noliikkam paredzgtas arstniecibas iestazu telpas. Uz to sanemsanu,
uzglabasanu, izmantoSanu, parvieto$anu un iznicinaSanu attiecas kompetento oficialo iestazu
noteikumi un/vai attiecigas licences.

Radiofarmaceitiskos lidzeklus jasagatavo tada veida, lai tas atbilstu gan radiacijas drosibas, gan zalu
kvalitates prasibam. Jaievéro atbilstosi aseptiski piesardzibas pasakumi.

Ja jebkura bridi $o zalu sagatavosanas laika ir trauc@ta §1 flakona integritate, to nedrikst izmantot.

Ievadisanas procediira javeic ta, lai samazinatu zalu kontaminacijas un darbinieku apstaroSanas risku.
Atbilstosa ekrangsana ir obligata.

Radiofarmaceitisko lidzeklu ievadiSana paklauj citas personas arg&ja apstarojuma riskam vai
radioaktivajam piesarnojumam, ko rada izvaditais urins, vémekli u.c. Tadg] jaievero piesardzibas

pasakumi aizsardzibai pret starojumu atbilstosi valsts normativajiem aktiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 25. juinijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 11. marts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA

Biokingtiskais joflupana (*?°) modelis, ko pienéma ICRP 128 (Starptautiska Pretradiacijas
aizsardzibas komisija, 2015), pienem, ka sakotngji 31% no ievaditas aktivitates tiek uznemts aknas,
11% plausas un 4% smadzengs. Tiek pienemts, ka pargjais daudzums tiek vienméerigi sadalits pargjos
organos un audos. Visiem organiem un audiem pienem, ka 80% izdaliSanas notiek ar biologisko
eliminacijas pusperiodu — 58 h, bet 20% - ar eliminacijas pusperiodu - 1,6 h. Talak tiek pienemts, ka
visiem organiem un audiem 60% no injicétas aktivitates izdalas ar urinu un 40% izdalas caur kunga-
zarnu traktu. Aktivitate aknas izdalas atbilstosi 53. publikacijas zultsptisla modelim (ICRP, 1987), kur
30% tiek izvaditi caur Zultspusli un atlikusT dala nonak tiesi tievajas zarnas.

Aprekinatas absorbétas radiacijas devas vidusmera pieaugusam pacientam (70 kg) no intravenozas
joflupana (%) injekcijas ir uzskaititas talak, saskana ar ICRP 128.

Sis vertibas tiek aprékindtas, pienemot, ka urinpiislis tiek iztuksots ar 4,8 stundu intervalu, un nemot
veérd, ka pirms procediiras tiek blokets vairogdziedzeris (I-123 ir zinams ka Augera elektronu
emitetajs).

Organs Absorbeta radiacijas deva
HGY/MB(q
Virsnieres 17
Kaulu virsma 15
Smadzenes 16
Kruts dziedzeri 7,3
Zultspiisla sienina 44
Kunga-zarnu trakts
Kunga sienina 12
Tievas zarnas sienina 26
Resnas zarnas sienina 59
(Augsupejosas resnas zarnas 57
sienina)
(Lejupejosas resnas zarnas 62
sienina)
Sirds sienina 32
Nieres 13
Aknas 85
Plausas 42
Muskuli 8,9
Baribas vads 9,4
Olnicas 18,0
Aizkunga dziedzeris 17,0
Sarkanas kaulu smadzenes 9,3
Siekalu dziedzeri 41,0
Ada 5,2
Liesa 26,0
Seklinieki 6,3
Aizkruts dziedzeris 9,4
Vairogdziedzeris 6,7
Urinpisla sienina 35,0
Dzemde 14,0
Pargjie organi 10,0
Efektiva deva 25,0 pnSv/MBq
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Efektiva deva (E), ko iegist, ievadot 185 MB( Striascan injekcijas veida, ir 4,6 mSv (individam ar
kermena masu 70 kg). Augstak mingtie dati attiecas uz normalu organisma farmakokinétiku. Ja ir
nieru vai aknu darbibas traucgjumi, efektiva deva un radiacijas deva, ko sanem organi, var biit
paaugstinata.

levadot 185 MBq aktivitati, tipiska starojuma deva mérka organam (smadzeném) 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
Nav piemérojami.

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

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
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CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

CIS bio international

Route Nationale 306

Saclay B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANCIJA

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas 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 publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pas$niekam 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 p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

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

Metala karba / Svina tvertne — Flakons 5 ml

letver Blue Box

1.  ZALU NOSAUKUMS

Striascan 74 MBg/ml $kidums injekcijam.
ioflupanum (*23I)

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

loflupane (*231): 74 MBg/ml kalibracijas laika.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

E 1510, E 260, E 262, E 338, tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons

Tilpums: 5 ml

370 MBq / flakona DD/MM/GGGG xx h xx CET
74 MBq/ ml  DD/MM/GGGG xx h xx CET

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai

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

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radioaktivas zales.
Radioaktivitates simbols

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP: DD/MM/GGGG xx h xx CET
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldét. Uzglabat originala svina aizsarga.

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

Lieto$ana un iznicinasana - skattt lietoSanas instrukciju.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs:
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

5ml EU/1/19/1372/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

[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 piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons — Flakons 5 ml

Neietver Blue Box

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Striascan 74 MBg/ml skidums injekcijam.
ioflupanum (*21)

i.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: 20 h no kalibr.

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Tilpums: 5 ml
370 MBgq/ flakona kalibr. laika (skatit karbas etiketi)
74 MBq / ml

6. CITA

Radioaktivitates simbols

Razotaja nosaukums
CIS bio international
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Metala karba / Svina tvertne — Flakons 2,5 mli

letver Blue Box

1.  ZALU NOSAUKUMS

Striascan 74 MBg/ml $kidums injekcijam.
ioflupanum (*23I)

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

loflupane (*231): 74 MBg/ml kalibracijas laika

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

E 1510, E 260, E 262, E 338, tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons

Tilpums: 2,5 ml

185 MBq / flakona DD/MM/GGGG xx hxx CET
74 MBq/ ml  DD/MM/GGGG xx h xx CET

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietosanai.

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

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radioaktivas zales.
Radioaktivitates simbols

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP: DD/MM/GGGG xx h xx CET

20



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldét. Uzglabat originala svina aizsarga.

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

Lieto$ana un iznicinasana - skattt lietoSanas instrukciju.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs:
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

[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 piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons — Flakons 2,5 ml

Neietver Blue Box

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Striascan 74 MBg/ml skidums injekcijam.
ioflupanum (*21)

i.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP: 7 h no kalibr.

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Tilpums: 2,5 mi

185 MBq/ flakona  kalibr. laika (skatit karbas etiketi)
74 MBq / ml

6. CITA

Radioaktivitates simbols

Razotaja nosaukums
CIS bio international
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Striascan 74 MBg/ml $kidums injekcijam
ioflupanum (*#I)

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

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam-radiologam, kurs uzraudzis procediiru.

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Striascan un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Striascan lictoSanas
Ka lietot Striascan

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Striascan

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTEWN P Ux

1. Kas ir Striascan un kadam noliikam to lieto
Sis zales ir radiofarmaceitisks preparats, ko lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Striascan satur aktivo vielu joflupanu (*2I), ko lieto smadzenu slimibu izmekl&Sanai

(diagnosticgsanai). Tas pieder radiofarmaceitisko preparatu zalu grupai, un tam piemit neliela

radioaktivitate.

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

o Ta ka §is preparats satur nelielu radioaktivitates daudzumu, to ar specialu kameru
palidzibu var konstatet arpus kermena.

o Var iegiit attélu jeb skengjumu. Sis skengjums precizi parada, tiesi kura kermena dala un
kura organa ir radioaktivitate. Tas var sniegt arstam vertigu informaciju par to, ka organs
darbojas.

Striascan lieto tikai slimibas noteik$anai. Kad §1s zales injic€ pacientam, tas ar asinim tiek izn€satas pa
kermeni un uzkrajas neliela smadzenu rajona. Parmainas $aja smadzenu dala tiek noverotas pie:

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

Skengjums sniegs Jiisu arstam informaciju par jebkuram izmainam $aja smadzenu rajona. Arsts var
uzskatit, ka skengjums varétu palidzet izvertet Jusu stavokli un lemt par iesp&jamo arste€$anu.

Striascan lietosanas laika Jiis esat paklauts nelielai radioaktivitates iedarbibai. S1radiacijas deva ir
mazaka neka daziem rentgenizmeklgjumiem. Jasu arsts un arsts-radiologs ir nolémusi, ka kliniskais
ieguvums no §1s procediiras ar radiofarmaceitisko preparatu ir lielaks par risku, ko rada §1 nelielas
radiacijas devas iedarbiba.
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2. Kas Jums jazina pirms Striascan lieto§anas

Nelietojiet Striascan $§ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret joflupanu vai kadu citu (6. punkta ming&to) So zalu sastavdalu;
- ja Jiis esat griitniece.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu-radiologu, ja Jums ir vid€ji smagi vai smagi nieru vai
aknu darbibas traucgjumi.

Pirms Striascan ievadiSanas Jums vajadzétu
. dzert daudz Gdens, lai pirms un péc izmekl&juma Jis batu labi hidratéts, un pirmo 48 stundu
laika p&c procediras cik vien iesp&jams biezi urinét.

Bérni un pusaudzi
Striascan nav ieteicams b&rniem un pusaudziem vecuma no 0 lidz 18 gadiem.

Citas zales un Striascan

Pastastiet arstam-radiologam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis. DaZzas zales
un kimiskas vielas var ietekmét So zalu darbibu.

Tas ir:

o bupropions (lieto depresijasarstésanai vai lai partrauktu smeket),

o sertralins, paroksetins, citaloprams, escitaloprams, fluoksetins, fluvoksamins (lieto
depresijas arstésanai),
o metilfenidats, deksamfetamins (lieto uzmanibas deficita hiperaktivitates sindroma

(UDHS) un narkolepsijas arstéSanai (parmé&riga miegainiba)),

fentermins (samazina apetiti, zales aptaukoSanas arstésanai),

amfetamins,

kokains (dazreiz lieto ka anestez&josu Iidzekli deguna kirurgija),

modafinils (lieto narkolepsijas (parmérigas miegainibas) un citu miega traucgjumu
arsteSanai),

o kodeins (lieto vieglu vai meérenu sapju mazinasanai un sausa klepus nomaksanai).

Dazas zales var negativi ietekmét iegiita diagnostiska attéla kvalitati. Arsts Jums var ligt Tslaicigi
partraukt lietot §Ts zales pirms Striascan ievadiSanas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu-radiologu.

Jums jainforme arstu-radiologu pirms Striascan ievadiSanas, ja pastav varbitiba, ka Jums ir
gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai ja Jus barojat bé€rnu ar krtti. Ja Jums ir Saubas, ir
svarigi konsultéties ar arstu-radiologu, kur$ uzraudzis procediru.

Ja Jis esat griitniece, Striascan lietot nedrikst. Tas ir tap&c, ka arT bérns var sanemt nelielu
radioaktivitates devu. Jaapsver citas, ar radioaktivitati nesaistitas metodes.

Ja Jus barojat bérnu ar krati, arsts-radiologs var atlikt So zalu lietoSanu vai lagt partraukt beérna
barosanu ar kriiti. Nav zinams, vai Jums ievaditais joflupans (*?®l) izdalas cilvéka piena.

o P&c So zalu sanemsanas baro$ana ar kriiti japartrauc uz 3 dienam.

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

o Ta ir jaturpina 3 dienas, 11dz Jisu kermeni vairs nebiis radioaktivitates.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

25



Uzskata, ka ir maz ticams, ka Striascan ietekm&s Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

Striascan satur alkoholu (etilspirtu): Iidz 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.

=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - butiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Striascan

Radioaktivo preparatu lietoSanu, rikoSanos un iznicinasanu reglamentg stingri noteikumi. Striascan
vienmér lieto tikai slimnicas vai I1dzigas iestad€s. Ar to rikosies un Jums dos tikai cilveki, kas ir
apmactti un kvalificeti par drosu ta lietoSanu. Vini pastastis Jums visu, kas jazina par So zalu droSu
lietoSanu.

Arsts-radiologs, kur$ uzraudzis $o procediiru, izlems par Jums nepiecieS§amo Striascan daudzumu. Ta
bis pati mazaka deva, kas vajadziga, lai iegiitu nepiecieSamo informaciju.

Parasti pieaugus$ajiem ieteicamais ievadamais daudzums ir diapazona no 110 lidz 185 MBq
(megabekereli vai MBg— mérvieniba, ko izmanto radioaktivitates izteikSanai).

Striascan ievadiSana un procediiras veikS§ana

Pirms Striascan ievadisanas arsts-radiologs liigs Jums iedzert dazas tabletes vai $kidrumu, kas satur
jodu. Tas noversts radioaktivitates uzkrasanos vairogdziedzerl. Ir svarigi, lai Jiis tabletes vai Skidrumu
lietotu ta, ka noteicis arsts.

Striascan tiek ievadits injekcijas veida, parasti rokas véna. Ar vienu injekciju pietiek.

Procediiras ilgums
Uzn@mumus parasti izdara 3-6 stundas p&c o zalu ievadiSanas. Jiisu arsts-radiologs informé&s Jiis par
parasto procediiras ilgumu.

Péc Striascan ievadiSanas Jums bieZi jauring, lai izvaditu zales no organisma.

Arsts-radiologs informés Jis, ja Jums ir jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc §o zalu sanemsanas.
Ja Jums ir kadi jautajumi, konsultgjieties ar arstu-radiologu.

Ja esat sanémis Striascan vairak neka noteikts

Ta ka §1s zales izsniedz arsts kontrol&tos apstaklos, ir maz ticams, ka sanemsiet lielaku devu neka
noteikts. Arsts-radiologs ieteiks Jums dzert daudz Skidruma, lai palidz&tu izvadit zales no kermena.
Jums jabut pasi piesardzigam ar izvadito Skidrumu (urinu) no Jisu organisma — arsts pateiks Jums,
kas darams. Ta tas ir parasti ar zalem, kas lidzigas Striascan. Joflupans (**°I), kas paliek Jisu kerment,
zaudg@s savu radioaktivitati dabiska cela.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam-radiologam, kur$ uzrauga procedaru.
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4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibu biezums ir:

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 traucg€jumi,

- slikta dusa,

- sausa mute,

- reibonis,

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

- stipras sapes (vai dedzinasanas sajiita) injekcijas vieta. Par tadam ir zinojusi pacienti, kuriem $1s
zales injicétas kada no sikajam vénam.

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

- adas apsartums,

- nieze,

- izsitumi,

- natrene,

- parmeriga svisana,

- vemsana,

- zems asinsspiediens,

- karstuma sajiita.

Ar So radiofarmaceitisko preparatu Jus sanemsiet nelielu daudzumu joniz€josa starojuma, kas ir
saistits ar minimalu véza un iedzimtu anomaliju risku.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Striascan

Jis neuzglabasiet $ts zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialists, un tam nepieciesamas
piemérotas telpas. Radiofarmaceitiskie preparati tiek uzglabati saskana ar valsti speka esosajiem
normativajiem aktiem par radioaktiviem materialiem.

Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai specialistam:
o Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
o Nesasaldet.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma pec ,,EXP:”. Slimnicas

darbiniekiem janodroSina, lai preparats tiktu pareizi uzglabats un izmests, un netiktu lictots péc
deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Striascan satur
- Aktiva viela ir joflupans (*3I).
Katrs ml $kiduma satur 74 MBq joflupana (**I) kalibracijas laika.

- Citas sastavdalas ir: ledus etikskabe (E 260); natrija acetata trihidrats (E 262); beztidens
etilspirts (E 1510); koncentréta fosforskabe(E 338) un tidens injekcijam.

Striascan aréjais izskats un iepakojums

Striascan ir bezkrasains $kidums injekcijam, iepakots atseviska dzintarkrasas 15 ml stikla flakona, ar
gumijas vacinu, virs kura ir metala parklajums.

lepakojuma lielums: 1 flakons, kas satur 2,5 ml vai 5 ml.
Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANCIJA

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Striascan pilns zalu apraksts (ZA) ir sniegts atseviska dokumenta veida produkta iepakojuma, lai
nodros$inatu veselibas apriipes specialistus ar citu papildu zinatnisku un praktisku informaciju par $1
radiofarmaceitiska preparata lictosanu.

Ludzu, iepazistieties ar zalu aprakstu (ZA).
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