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Celsunax (ioflupane (*%31))
Harsa generali lejn Celsunax u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Celsunax u ghal xiex jintuza?

Celsunax huwa medicina dijanjostika. Tintuza biex tidentifika t-telf ta’ celloli tan-nervituri f'zona tal-
mohh imsejha |-istratum, b’'mod specifiku ¢-celloli li jirrilaxxaw id-dopamina, messaggier kimiku.

Il-medicina tintuza biex tghin fid-dijanjozi tal-kundizzjonijiet li gejjin fl-adulti:

e disturbi fil-moviment bhal dawk tal-marda ta’ Parkinson u mard relatat iehor, fejn telf ta’ celloli
tan-nervituri jwassal ghal roghda (xengil), disturb fil-mixja (problemi fil-mod ta’ kif il-pazjent jimxi)
u ebusija fil-muskoli. Minhabba li r-roghda tista’ ssehh ukoll f"roghda essenzjali’ (roghda fejn il-
kawza ma tkunx maghrufa), Celsunax jista’ jghin jiddistingwi bejn roghda essenzjali u mard relatat
mal-marda ta’ Parkinson;

¢ dimenzja (telf ta’ funzjoni intellettwali). Celsunax jintuza biex jghin jiddistingwi bejn tip ta’
dimenzja maghrufa bhala ‘dimenzja bil-Lewy bodies’ u I-marda tal-Alzheimer.

Celsunax fih is-sustanza attiva ioflupane (123]) u huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Celsunax fih I-
istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal ‘medic¢ina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-UE
msejha DaTSCAN. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-
twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Celsunax?

Celsunax jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza biss minn pazjenti li gew irreferuti minn
tabib b'esperjenza fil-gestjoni ta’ disturbi fil-moviment jew ta’ dimenzja. Celsunax jista’ jigi
mmaniggjat u moghti biss minn persuni li ghandhom esperjenza fl-immaniggjar sigur ta’ materjali
radjuattivi.

Celsunax jinghata b‘injezzjoni bil-mod li ddum minn tal-ingas 15 sa 20 sekonda f'vina tad-driegh.
Jittiehed scan 3 sighat sa 6 sighat wara I-injezzjoni. Bejn siegha u 4 sighat gabel ma jircievu Celsunax,
il-pazjenti ghandhom jiehdu wkoll medic¢ina ohra, bhall-pilloli tal-jodju, biex jipprevjenu I-jodju
radjuattiv f'Celsunax milli jidhol fil-glandola tat-tirojde.

Apparat ghar-risuxxitazzjoni ghandu jkun disponibbli gabel ma jinghata Celsunax, f'kaz li I-pazjent
ikollu reazzjoni allergika.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Celsunax, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Celsunax?

Is-sustanza attiva f'Celsunax, l-ioflupane (1231 ), hija radjufarmacewtika. Fiha sustanza msejha
ioflupane, li hija ttikkettata b’123I (jodju-123), forma radjuattiva ta’ jodju. Meta Celsunax jigi injettat, I-
ioflupane (1231) tigi distribwita mid-demm u takkumula fl-istrajatum. Hawn tehel ma’ strutturi fuq it-
truf tac-celloli tan-nervituri li jittrasportaw id-dopamina. Din |-akkumulazzjoni tista’ tidher bl-uzu ta’
teknika tal-immagni msejha tomografija kompjuterizzata b’emissjoni wahda ta’ foton (single-photon-
emission computed tomography - SPECT), li tidentifika I-jodju radjuattiv-123.

F'pazjenti bil-marda ta’ Parkinson u mard relatat, u f'pazjenti bid-dimenzja bil-Lewy bodies, tipikament
ikun hemm telf tac-celloli tan-nervituri li fihom id-dopamina fl-istrajatum. Jekk dan isehh, |-ammont ta’
Celsunax li jehel ma’ dawn ic¢-celloli tan-nervituri jitnaggas sew, u dan jista’ jidher fuq I-iscan. Dan
jippermetti li ssir distinzjoni bejn il-marda ta’ Parkinson u r-roghda essenzjali, u distinzjoni bejn id-
dimenzja bil-Lewy bodies u I-marda tal-Alzheimer.

Kif gie studjat Celsunax?

Studji dwar il-benefic¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat diga twettqu bil-medic¢ina ta'
referenza, DaTSCAN, u m'ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Celsunax.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Celsunax. Ma kienx
hemm bzonn ta’ studji ta’ ‘bijoekwivalenza’ biex jigi investigat jekk Celsunax jigix assorbit b’'mod simili
ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan minhabba
li Celsunax jinghata b’injezzjoni fil-vina, ghaldaqgstant is-sustanza attiva tmur direttament fic-
cirkolazzjoni tad-demm.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Celsunax?

Minhabba li Celsunax huwa medic¢ina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk
tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Celsunax gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE, Celsunax intwera i
huwa komparabbli ma’ DaTSCAN. Ghaldagstant, [-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’
DaTSCAN, il-beneficcji ta’ Celsunax huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-
UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Celsunax?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Celsunax.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Celsunax hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Celsunax huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Celsunax

Aktar informazzjoni dwar Celsunax tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/celsunax. Informazzjoni dwar il-mediéina ta’ referenza tinstab
ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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