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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Striascan 74 MBg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 74 MBq ta’ ioflupane (%) mill-hin ta’ riferiment (0.07 sa 0.13 ug/mL ta’
ioflupane).

Kull kunjett b’doza wahda ta’ 2.5 mL fih 185 MBq ta’ ioflupane (*?*I) (medda ta’ attivita specifika
minn 2.5 sa 4.5 x 10** Bg/mmol) fil-hin ta’ riferiment.

Kull kunjett b’doza wahda ta’ 5 mL fih 370 MBq ta’ ioflupane (}#I) (medda ta’ attivita specifika ta’
2.5 sa 4.5 x 10* Bg/mmol) mill-hin ta’ riferiment.

lodine-123 ghandu half-life fizika ta’ 13.2 sighat. Jitmermer waqt li jarmi radjazzjoni gamma
b’energija predominanti ta’ 159 keV u raggi-X ta’ 27 keV.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Soluzzjoni ¢ara ta’ bla kulur

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Dan il-prodott medi¢inali huwa ghal uzu dijanjostiku biss.

jiffunzjonaw fl-istrajatum:

o F’pazjenti adulti li jbatu bis-sindromi ta’ Parkinson li ghadhom mhux ¢erti klinikament,
perezempju dawk b’sintomi bikrin, biex jghin jaghraf bejn treghid essenzjali u sindromi ta’
Parkinson relatati mal-marda ta’ Parkinson idjopatika, atrofija multipla tas-sistema u paralizi
progressiva supranukleari. Striascan ma jistax jaghraf bejn il-marda ta’ Parkinson, atrofija
multipla tas-sistema u paralizi progressiva supranukleari.

o F’pazjenti adulti, biex ikun hemm divrenzjar bejn dimenzja probabbli mal-korpi Lewy
minhabba l-marda ta’ Alzheimer. Striascan ma jistax jaghraf bejn dimenzja u I-korpi Lewy u
dimenzja minhabba 1-marda ta’ Parkinson.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Striascan ghandu jintuza biss f’pazjenti adulti riferuti minn tobba b’esperjenza fl-immaniggjar ta’
disturbi fil-moviment u/jew dimenzja.

Dan il-prodott medicinali huwa ghal uzu fl-isptarijiet jew f'facilitajiet iddezinjati tal-medi¢ina nukleari
biss.



Pozologija
L-effikacja klinika ntweriet fil-medda ta’ 110 sa 185 MBq. M’ghandekx tagbez i1-185 MBq u
m’ghandekx tuzah meta l-attivita hija ingas minn 110 MBq.

Il-pazjenti ghandhom jiehdu kura xierqa ta’ mblukkar tat-tirojde gabel I-injezzjoni sabiex inaqqsu ghal
minimu t-tehid mit-tirojde ta’ jodju radjuattiv, perezempju permezz ta’ ghoti mill-halq ta” madwar
120 mg ta’ potassium iodide 1 sa 4 sighat gabel I-injezzjoni ta’ Striascan.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

Ma saru I-ebda studji formali fuq pazjenti b’insuffi¢jenza sinifikanti tal-kliewi jew tal-fwied. L-ebda
data mhi disponibbli (ara sezzjoni 4.4).

Hija mehtiega kunsiderazzjoni bir-reqqa tal-attivita li ghandha tinghata peress li f’dawn il-pazjenti hija
possibbli zieda fl-esponiment ghar-radjazzjoni.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” Striascan fi tfal u adolexxenti min eta ta’ 0 sa 18-il sena ma gewx
determinati. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Striascan huwa ghal uzu gol-vini.
Ghall-preparazzjoni tal-pazjent, ara sezzjoni 4.4.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehidu gabel tmiss il-prodott medicinali jew gabel taghiti I-prodott
medicinali

Striascan ghandu jintuza minghajr dilwizzjoni. Biex jigi minimizzat il-potenzjal ta’ wgigh fis-sit
tal-injezzjoni waqt li jkun qed jigi injettat 1-prodott, hu rakkomandat li I-injezzjoni fil-vina tinghata
bil-mod (mhux ingas minn 15 sa 20 sekonda) minn go vina tad-driegh.

L-akkwist ta’ immagini

II-vizjoni SPECT ghandha ssir bejn tliet u sitt sighat wara I-injezzjoni.

L-immagini jittiechdu b’kamera gamma li jkollha kollimatur ta’ rezoluzzjoni gholja u tkun ikkalibrata
bl-uzu tal-159keV bhala lI-oghla livell ta’ dawl u tiega ta’ energija ta’ £ 10%. Preferibbilment
ghandhom jittiechdu mhux inqas minn 120 ritratt f"madwar 360 grad.

Ghall-kollimaturi b’rezoluzzjoni gholja r-radju tar-rotazzjoni ghandu jkun konsistenti u jigi ssettjat
zghir kemm jista’ jkun (tipikament 11-15 cm). Studji sperimentali b’kontenitur radjuattiv ghall-provi
tar-ritratti tal-korpus striatum, jissuggerixxu li l-ahjar immagini jittiehdu meta d-dags tal-matrici u
I-fatturi taz-‘zoom’ jaghtu dags tal-pixel ta’ bejn 3.5 u 4.5 mm ghas-sistemi li gqed jintuzaw bhalissa.
Ghandhom jingabru mill-ingas 500 k ta’ raggi ghall-ahjar immagini.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita eCcessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.
- Tqala (ara sezzjoni 4.6).



4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Potenzjal ghal sensittivita eccessiva jew reazzjonijiet anafilattici

Jekk isehhu sensittivita eccessiva jew reazzjonijiet anafilattici, 1-ghoti tal-prodott medicinali ghandu
jitwaqqaf minnufih u kura gol-vini tinbeda, jekk mehtiega. Sabiex tkun possibbli 1-azzjoni immedjata
f’emergenzi, il-prodotti medicinali u l-apparat mehtieg bhal tubu endotrakeali u ventilatur ghandhom
ikunu disponibbli immedjatament.

Gustifikazzjoni individwali tal-benefi¢¢ju/riskju

Ghal kull pazjent, 1-espozizzjoni ta’ radjazzjoni ghandha tkun gustifikata mill-benefic¢ju li jista’
jinkiseb. F’kull kaz, I-attivita li tinghata ghandha tkun 1-inqas doza ta’ radjazzjoni possibbli sabiex
tinkiseb I-informazzjoni dijanjostika mehtiega.

Indeboliment tal-kliewi / Indeboliment tal-fwied

Ma sarux studju formali f’pazjenti b’indeboliment sinifikanti tal-kliewi jew tal-fwied. Fin-nuggas ta’
data, Striascan mhux rakkomandat f’kazijiet ta’ indeboliment moderat sa sever tal-kliewi jew tal-
fwied.

Hija mehtiega kunsiderazzjoni bir-reqqa tal-proporzjon bejn il-benefi¢cju u r-riskju f’dawn il-pazjenti
peress li hija possibbli zieda fl-esponiment ghar-radjazzjoni.

Preparazzjoni tal-pazjent

Il-pazjent ghandu jkun idratat tajjeb gabel u wara I-ezami u mheggeg jghaddi l-awrina kemm jista’
jkun spiss matul I-ewwel 48 siegha wara |-procedura sabiex timminimizza I-espozizzjoni ghar-
radjazzjoni.

Interpretazzjoni ta 'Stampi Striascan

Immagnijiet Striascan huma interpretati vizwalment, ibbazati fuq id-dehra tal-istriata. 11-
prezentazzjoni ottimali tal-immagini rikostruwiti ghall-interpretazzjoni vizwali hija flieli transaxjali
paralleli mal-linja commissure anterjuri-commissure posterjuri (AC-PC). ld-determinazzjoni ta' jekk
immagni hijiex normali jew anormali ssir billi tigi vvalutata 1-firxa (kif indikata mill-forma) u I-
intensita (b'relazzjoni mal-isfond) tas-sinjal striatali.

Immagini normali huma kkaratterizzati minn zewg zoni simetrici f'forma ta' nofs gamar ta' intensita
ugwali. Immagini anormali huma jew assimetri¢i jew simetri¢i b'intensita mhux ugwali jew imnaqqsa
u/jew telf ta' nofs gamar.

Bhala zieda, l-interpretazzjoni vizwali tista’ tkun meghjuna minn valutazzjoni semi-kwantitattiva
bl-uzu ta’ softwer immarkat CE, fejn it-tehid ta’ Striascan fl-istriatum huwa mqabbel ma’ tehid
f’regjun ta’ referenza u l-proporzjonijiet huma mqgabbla ma’ bazi ta’dejta ta’ suggetti b’sahhithom
aggustati skont 1-eta. L-evalwazzjoni tal-proporzjonijiet, bhall-assorbiment ta' Striascan tal-istriatum
xellug/lemin (simetrija) jew assorbiment ta' caudate/putamen, tista' tghin aktar fl-istima ta I-immagni.

Il-prekawzjonijiet li gejjin ghandhom jittiehdu meta jintuzaw metodi semi-kwantitattivi:

e Semi-kwantifikazzjoni ghandha tintuza biss bhala zieda mal-valutazzjoni vizwali

e (Ghandu jintuza biss softwer immarkat CE

e L-utenti ghandhom ikunu mharrga fl-uzu ta' softwer immarkat CE mill-manifattur u jsegwu
I-linji gwida tal-prattika EANM ghall-akkwist ta' immagni, rikostruzzjoni u valutazzjoni

o ll-garrejja ghandhom jinterpretaw l-iskan vizwalment u mbaghad iwettqu 1-analizi semi-
kwantitattiva skond I-istruzzjonijiet tal-manifattur inkluzi kontrolli tal-kwalita ghall-process
ta’ kwantifikazzjoni

o It-tekniki ROI/VOI ghandhom jintuzaw biex igabblu 1-assorbiment fl-istriatum
mal-assorbiment f'regjun ta' referenza



o Paragun ma’ bazi ta’ dejta ta’suggetti b’sahhithom aggustati skont 1-eta huwa
rrakkomandat biex jaghti kont tat-tnaqqis mistenni fl-eta fl-irbit striatali o
Ir-rikostruzzjoni u l-issettjar tal-filtru (inkluza I-korrezzjoni tal-attenwazzjoni) uzati
jistghu jaffettwaw il-valuri semi-kwantitattivi. Ir-rikostruzzjoni u I-issettjar tal-filtri
rakkomandati mill-manifattur tas-softwer immarkat CE ghandhom jigu segwiti u
ghandhom jagblu ma’dawk uzati ghal semi-kwantifikazzjoni tad-database tas-suggetti
b’sahhithom.

o L-intensita tas-sinjal striatali kif imkejla minn SBR (striatal binding ratio) u
assimetrija u caudate to putamen ratio jipprovdu valuri numerici oggettivi li
jikkorrispondu ghall-parametri tal-valutazzjoni vizwali u jistghu jkunu ta' ghajnuna
fkazijiet difficli biex jinqraw

o Jekk il-valuri semi-kwantitattivi huma inkonsistenti mal-interpretazzjoni vizwali,
I-iskan ghandu jigi evalwat ghal tqeghid xieraq tar-ROIs / VOIs, orjentazzjoni korretta
tal-immagni u parametri xierqa ghall-akkwist tal-immagni u korrezzjoni tal-
attenwazzjoni ghandhom jigu vverifikati. Xi pakketti ta' softwer jistghu jappoggjaw
dawn il-processi biex inaqqsu 1-varjabilita dipendenti fuq I-operatur

o ll-valutazzjoni finali ghandha dejjem tikkunsidra kemm id-dehra vizwali kif ukoll
ir-rizultati semi-kwantitattivi

Twissijiet spe¢ifici

Dan il-prodott medi¢inali fih sa 197 mg ta’ alkohol (etanol) f’kull doza li huwa ekwivalenti ghal

39.5 mg/mL (5% skont il-volum). L-ammont f*5 mL ta’ dan il-prodott medicinali huwa ekwivalenti
ghal 5 mL birra jew 2 mL inbid. L-ammont zghir ta’ alkohol f’dan il-prodott medi¢inali mhux se
jkollu xi effetti notevoli.

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

Ghall-prekawzjonijiet fir-rigward tal-periklu ambjentali ara sezzjoni 6.6.
45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni fil-bnedmin.

Ioflupane jinghaqad mat-trasportatur tad-dopamine. Ghalhekk is-sustanzi attivi li jinghaqdu
mat-trasportatur tad-dopamine b’affinita qawwija jistghu jxekklu d-dijanjosi bi Striascan. Dawn
jinkludu:
- amphetamine,

- bupropion,

- cocaine,

- codeine,

- dexamfetamine,

- methylphenidate,

- modafinil,

- phentermine.

Inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid tas-serotonin, bhal sertraline, jistghu izidu jew inaggsu I-irbit ta’
ioflupane mat-trasportatur tad-dopamine.

Sustanzi attivi li fil-provi klini¢i wrew li ma jxekklux il-vizjoni permezz ta’ Striascan jinkludu:
- amantadine,

- trihexyphenidyl,

- budipine,

- levodopa,

- metoprolol,

- primidone,

- propranolol u

- selegiline.



Agonisti u antagonisti tad-dopamine li jagixxu fuq ir-recetturi postsinettici (postsynaptic)
tad-dopamine mhux mistennija li jxekklu I-vizjoni permezz ta’ Striascan u ghalhekk jistghu
jitkomplew skont ix-xewqa. Prodotti medi¢inali li fi studji fuq I-annimali ntwerew li ma jxekklux
il-vizjoni permezz ta’ Striascan jinkludu pergolide.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jista’ jkollhom it-tfal

Meta jkun mehtieg li jinghataw radjufarmacewtici lil mara li jista’ jkollha t-tfal, huwa importanti li jigi
determinat jekk il-mara hijiex tgila jew le. Kwalunkwe mara li ma kellhiex I-ahhar mestrwazzjoni
ghandha titqies li hija tqila sakemm jigi ppruvat mod iehor.

Jekk ikun hemm xi dubju dwar il-possibbilta li tkun tgila (jekk il-mara ma kellhiex I-ahhar
mestrwazzjoni, jekk il-mestrwazzjoni huwa irregolari hafna, ec¢.), ghandhom jigu offruti tekniki
alternattivi li ma jinvolvux radjazzjoni jonizzanti (jekk ikunu disponibbli) lill-pazjent.

Tqgala
Ma sarux studji dwar I-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva fl-annimali.

ll-proc¢eduri radjunuklidi li jsiru fuq nisa tqal jinvolvu wkoll doza ta’ radjazzjoni ghall-fetu. Meta
tinghata doza ta’ 185 MBq ta’ ioflupane (*?°I), din tigi assorbita fl-utru b’rata ta' 2.6 mGy. Striascan hu
kontraindikat waqt it-tgala (ara sezzjoni 4.3).

Treddigh
Mhux maghruf jekk ioflupane (*#°I) jigiex eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Qabel ma jinghataw

radjufarmacewtici lil omm li ged tredda’, ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-possibbilta li I-ghoti
tar-radjunuklid jigi pospost sakemm I-omm tkun wagqfet tredda’, u liema radjufarmacewtiku huwa
I-iktar xieraq, meta wiched iqis li jista’ jkun hemm tnixxija tal-attivita fil-halib tas-sider.

Jekk I-ghoti jigi kkonsidrat li hu mehtieg, it-treddigh ghandu jigi interrot ghal 3 ijiem u ghandu jigi
sostitwit bil-halib tat-trab. Matul dan il-perijodu, il-halib tas-sider ghandu jibqa’ jinghadda f’intervalli
regolari bil-halib mghoddi jigi mormi.

Fertilita
Ma sarux studji dwar il-fertilita. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Striascan m’ghandu 1-ebda effett maghruf fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

L-effetti mhux mixtieqga li gejjin gew identifikati ghal ioflupane (}#1).

Komuni hafna  (>1/10)

Komuni (>1/100 sa <1/10)

Mhux komuni  (>1/1,000 sa <1/100)

Rari (>1/10,000 sa <1/1,000)

Rari hafna (<1/10,000)

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)




F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar

serji jitnizzlu 1-ewwel.

Sistema tal-Gisem MedDRA | Reazzjoni avversa Frekwenza
SOCs Terminu ppreferut
Disturbi fis-sistema immuni Sensittivita e¢cessiva Mhux maghruf
Disturbi fil-metabolizmu u n- | Zieda fl-aptit Mhux komuni
nutrizzjoni
Disturbi fis-sistema nervuza | Ugigh ta’ ras Komuni
Sturdament, formikazzjoni Mhux komuni
(paraestezija), disgewsja
Disturbi fil-widnejn u fis- Mejt Mhux komuni
sistema labirintika
Disturbi vaskulari Tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm | Mhux maghruf
Disturbi respiratorji, toraci¢i | Qtugh ta’ nifs Mhux maghruf
u medjastinali
Disturbi gastrointestinali Dardir, halq xott Mhux komuni
Rimettar Mhux maghruf
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti | Eritema, hakk, raxx, urtikarja, | Mhux maghruf
ta’ taht il-gilda gharaq eccessiv
Disturbi generali u Ugigh fis-sit tal-injezzjoni Mhux komuni
kondizzjonijiet ta’ mnejn (ugigh intens jew sensazzjoni
jinghata ta’ hruq wara ghoti gol-vini
zghar)
Thoss is-shana Mhux maghruf

Espozizzjoni ghal radjazzjoni jonizzanti hija relatata ma’ induzzjoni ta’ kancer u potenzjal ghal
zvilupp ta’ difetti ereditarji. Minhabba li d-doza effettiva hija ta’ 4.6 mSv meta tinghata l-attivita
rakkomandata massimali ta’ 185 MBq, dawn l-avvenimenti avversi huma mistennija li jsehhu bi
probabbilta baxxa.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V.

4,9 Doza eccessiva

F’kaz li tinghata doza eccessiva ta’ radjazzjoni, il-pazjenti ghandhom jigu nkuraggiti biex jghaddu
l-awrina u jippurgaw ta’ spiss biex id-doza ta’ radjazzjoni fil-pazjent titnaqqas. Wiehed ghandu
joqghod attent biex ma jkunx hemm kontaminazzjoni mir-radjuattivitd mnehhija mill-pazjent b’dawn
il-modi.


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

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Dijanjostika radjufarmacewtika tas-sistema nervuza ¢entrali, Kodici
ATC: VO9ABO03.

Fil-konc¢entrazzjonijiet kimici uzati ghall-ezaminazzjonijiet dijanjostic¢i, Striascan ma jidhirx li ghandu
Xi attivita farmakodinamika.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

loflupane huwa analogu tal-kokaina. Studji fug I-annimali wrew li ioflupane jintrabat b’affinita
gawwija mat-trasportatur tad-dopamine presinattika u ghalhekk ioflupane (*231) radjutikkettat jista’
jintuza bhala markatur alternattiv biex jezamina l-integrita tan-newroni dopaminergici nigristrijatali.
loflupane jintrabat ukoll mat-trasportatur ta’ serotonin fug newroni 5-HT imma b’affinita angas
gawwija tar-rabta (bejn wiched u iehor 10 darbiet).

M’hemmx esperjenza dwar it-tipi ta’ treghid hlief treghid essenzjali.

Effikacja klinika

Studji klini¢i f’pazjenti bid-dimenzja b’korpi Lewy

Fi prova klinika li kienet tinkludi I-evalwazzjoni ta’ 288 pazjent b’dimenzja b’korpi Lewy (DLB)
(144 pazjent), il-marda ta’ Alzheimer (124 pazjent), dimenzja vaskulari (9 pazjenti) jew ohrajn

(11-il pazjent), ir-rizultati ta’ valutazzjoni indipendenti u blinded tal-immagini ioflupane (}#I) gew
imgabbla mad-dijanjosi klinika kif stabbilit mit-tobba b’esperjenza fil-gestjoni u d-dijanjosi ta’
dimenzji. 1l-kategorizzazzjoni Klinika fil-grupp rispettiv ta’ dimenzja kienet ibbazata fuq
standardizzazzjoni u evalwazzjoni klinika u newropsikjattrika komprensiva. ll-valuri ghas-sensittivita
ta’ ioflupane (*#1) li jistabbilixxu I-probabbilta ta’ DLB minn dak 1i mhux DLB kienu fil-firxa ta’ bejn
75.0% sa 80.2% u bi specificita minn 88.6% sa 91.4%. Il-valur predikattiv pozittiv kien mifrux minn
78.9% sa 84.4% u l-valur predikattiv negattiv minn 86.1% sa 88.7%. Analizi li fihom kemm il-pazjenti
possibbli kif ukoll probabbli ta’ DLB gew imgabbla ma’ pazjenti li m’ghandhomx dimenzja b’ DLB
urew valuri ghas-sensittivita ta’ ioflupane (*?®I) 1i tvarja minn 75.0% sa 80.2% u bi specifi¢ita minn
81.3% sa 83.9% meta I-pazjenti DLB possibbli gew inkluzi bhala pazjenti li mhumiex DLB. Is-
sensittivita kienet mifruxa bejn 60.6% sa 63.4% u l-ispecificita minn 88.6% sa 91.4% meta 1-pazjenti
li possibbilment kellhom DLB gew inkluzi bhala pazjenti bid-DLB.

Studji klini¢i li juru uzu addizzjonali ta' informazzjoni semi-kwantitattiva ghall-interpretazzjoni tal-
istampi.

L-affidabbilta tal-uzu ta' informazzjoni semi-kwantitattiva bhala zieda ghal spezzjoni vizwali giet
analizzata f'erba’ studji klini¢i fejn is-sensittivita, I-ispecificita jew il-precizjoni generali bejn iz-zewg
metodi ta' interpretazzjoni tal-immagni tqabblu. Fl-erba' studji (total n = 578), intuza softwer ta' semi-
kwantitazzjoni DaTSCAN immarkat CE. Id-differenzi (jigifieri, titjib meta zzid informazzjoni semi-
kwantitattiva ghall-ispezzjoni vizwali) fis-sensittivita varjaw bejn 0.1% u 5.5%, fl-ispecificita bejn
0.0% u 2.0%, u fil-precizjoni generali bejn 0.0% u 12.0%. L-ikbar minn dawn I-erba 'studji evalwa
retrospettivament total ta' 304 ezami DaTSCAN minn studji ta' Fazi 3 jew 4 li saru qabel, li kienu
jinkludu suggetti b'dijanjosi klinika ta' PS, mhux PS (prin¢ipalment ET), DLB probabbli, u mhux DLB
(prin¢ipalment AD). Hames tobba tal-medic¢ina nukleari i kellhom esperjenza limitata minn gqabel
bl-interpretazzjoni tad-DaTSCAN ivvalutaw I-immagini {2 qari (wahedhom u kkombinati ma' dejta
semi-kwantitattiva pprovduta mis-softwer DaTQUANT 4.0) mill-ingas xahar b'intervall. Dawn
ir-rizultati tqabblu mad-dijanjosi ta 'segwitu ta' sena sa 3 snin tas-suggett biex tiddetermina l-ezattezza
dijanjostika. It-titjib fis-sensittivita u l-ispecificita [b'intervalli ta' kunfidenza ta' 95%] kienu 0.1%
[-6.2%, 6.4%] u 2.0% [-3.0%, 7.0%]. Ukoll, ir-rizultati tal-qari kkombinat kienu assoc¢jati ma' zieda
fil-kunfidenza tal-garrej.



5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni
loflupane (*2]) jitnehha malajr mid-demm wara injezzjoni gol-vina; 5% biss tal-attivita li tinghata
tibga’ fid-demm shih, 5 minuti wara I-injezzjoni.

Tehid mill-organu

Il-prodott malajr imur fil-mohh, u jilhaq 7% tal-attivita injettata 10 minuti wara I-injezzjoni u jongos
ghal 3% wara 5 sighat. Madwar 30% tal-attivita kollha fil-mohh issehh minhabba I-ammont |i jibga’
fil-korpus striatum.

Eliminazzjoni
48 siegha wara l-injezzjoni, bejn wiched u iehor 60% tar-radjuattivita li tigi injettata titnehha fl-
awrina, u hu kkalkulat li 14% jitnehha fl-ippurgar.

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ghal ioflupane bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi singoli u ripetuti u effett tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

Ma sarux studji dwar I-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u biex jigi vvalutat ir-riskju ta” kancer
ta’ ioflupane.

Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali (ERA)

Wara l-uzu, il-materjal kollu asso¢jat mal-preparazzjoni u I-ghoti tar-radjufarmacewtici, inkluz xi parti
mill-prodott 1i ghadha mhix uzata u l-kontenitur tieghu, ghandhom jigu dekontaminati jew meqjusa
bhala skart radjuattiv u mormija skond il-kondizzjonijiet specifikati mill-awtorita lokali kompetenti.
Materjal kontaminat ghandu jintrema b'mod awtorizzat bhala skart radjuattiv.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Acetic acid, glacial (E 260)

Sodium acetate, trihydrate (E 262)
Ethanol, anhydrous (E 1510)
Phosphoric acid, concentrated (E 338)
IIma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Kunjett ta’ 2.5 mL

35 siegha mit-tmiem tas-sintezi (7 sighat miz-zmien ta’ attivita ta’ riferiment kif imfisser fug
it-tikketta)

Kunjett ta’ S mL
48 siegha mit-tmiem tas-sintezi (20 siegha miz-zmien ta’ attivita ta’ riferiment kif imfisser fug
it-tikketta)




6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Taghmlux fil-friza.
Ahzen fl-ilqugh ta¢-comb originali.

Il-hazna ta’ radjufarmacewtic¢i ghandha tkun konformi mar-regolamenti nazzjonali dwar materjal
radjuattiv.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett ta’ 15 mL tal-hgieg ta’ lewn orangjo ssigillat b’tapp tal-gomma u sigill fuq kollox tal-metall.
Il-kunjett jitgieghed f’kontenitur tac-comb ghal ilqugh protettiv u jigi ppakkjat f’kaxxa tal-metall.

Dags tal-pakkett: kunjett wiched 1i fih 2.5 mL jew 5 mL ta’ soluzzjoni.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Twissija generalilr-radjufarmacewti¢i ghandhom jintlagghu, jintuzaw u jinghataw biss minn persuni
awtorizzati f’ambjenti klini¢i mfassla apposta. Il-mod kif jintlagghu, jinhaznu, jintuzaw, jigu trasferiti
U jintremew huwa soggett ghar-regolamenti u/jew il-licenz;ji xierga tal-organizzazzjoni ufficjali
kompetenti.

Ir-radjufarmacewti¢i ghandhom jithejjew b’mod li jissodisfa kemm ir-rekwiziti ta’ sigurta kontra
radjazzjoni kif ukoll dawk tal-kwalita farmacewtika. Wiehed ghandu jiehu prekawzjonijiet asettici
xierga.

Jekk fi kwalunkwe hin waqt li jkun ged jigi mhejji I-prodott, I-integrita ta’ dan il-kunjett tkun
kompromessa, dan ma ghandux jintuza.

Il-proceduri ta’ kif jinghata ghandhom isiru b’mod li jnaqqsu r-riskju ta’ kontaminazzjoni tal-prodott
medicinali u irradjazzjoni ta’ min juza |-prodott. Protezzjoni ta’ Iqugh adegwata hija obbligatorja.

L-ghoti ta’ sustanzi radjufarmacewti¢i johloq riskji ghal persuni ohra minn radjazzjoni esterna jew
kontaminazzjoni minn tixrid tal-awrina, rimettar, ec¢. Ghaldagstant, ghandhom jittiechdu
prekawzjonijiet ghal protezzjoni minn radjazzjoni b’mod konformi mar-regolamenti nazzjonali.
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1372/001 (2.5 mL)
EU/1/19/1372/002 (5 mL)
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25 ta 'Gunju, 2019
Data ta’ I-ahhar tigdid: 11 ta’ Marzu, 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

11. DOZIMETRIJA

[I-mudell bijokinetiku ghal ioflupane (*21) adottat mill-ICRP 128 (International Commission on
Radiological Protection, II-Kummissjoni Internazzjonali ghall-Protezzjoni Radjulogika, 2015) jassumi
tehid inizjali ta’ 31% tal-attivita moghtija fil-fwied, 11% fil-pulmun, u 4% fil-mohh. Il-kumplament
huwa prezunt li jitqgassam b’mod uniformi fl-organi u t-tessuti li jifdal. Ghall-organi u t-tessuti kollha,
80% huwa prezunt li jitnehha b’half-life bijologika ta’ 58 siegha, u 20% b’half-life ta’ 1.6 sighat.
Huwa prezunt ukoll 1i 60% tal-attivita injettata titnehha mal-awrina, u 40% titnehha mill-apparat
gastrointestinali ghall-organi u t-tessuti kollha. L-attivita fil-fwied titnehha skont il-mudell tal-borza
tal-marrara tal-Pubblikazzjoni 53 (ICRP, 1987), fejn 30% tigi eliminata permezz tal-marrara u
I-kumplament jghaddi direttament fil-musrana z-zghira.

L-istimi tad-dozi tar-radjazzjoni assorbiti f’pazjent adult medju (70 kg) minn injezzjoni gol-vini ta’
ioflupane (*2*1) huma elenkati hawn taht skont 1-ICRP 128.

[l-valuri huma kkalkulati billi nassumu li I-borza ta' I-urina ged titbattal fintervalli ta' 4.8 sighat u
I-imblukkar tat-tirojde ged isir b'mod xieraq (11-Jodju-123 huwa maghruf li jemetti elettroni Auger).

Organu Doza ta’ radjazzjoni assorbita
nGy / MBq
Adrenali 17
Superficje tal-ghadam 15
Mohh 16
Sider 7.3
Rita tal-borza tal-marrara 44
Passagg gastrointestinali
Rita tal-istonku 12
Rita tal-musrana z-zghira 26
Rita tal-musrana I-hoxna 59
(Rita tal-parti ta' fug tal-musrana I-kbira) 57
(Rita tal-parti ta’ isfel tal-musrana I-kbira) 62
Rita tal-galb 32
Kliewi 13
Fwied 85
Pulmuni 42
Muskoli 8.9
Esofagu 9.4
Ovarji 18.0
Frixa 170
Mudullun I-ahmar 9.3
Glandoli tal-bzieq 41.0
Gilda 52
Milsa 26.0
Testikoli 6.3
Timu 9.4
Tirojde 6.7
Hajt tal-borza tal-awrina 35.0
Utru 14.0
Organi li jifdal 10.0
Doza effettiva 25.0 nSv/MBq
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Id-doza effettiva (E) li tirrizulta meta jinghata Striascan ta’ 185 MBq f’injezzjoni hija ta’ 4.6 mSv
(ghal kull individwu ta’ 70 kg). It-taghrif ta’ hawn fug huwa validu fil-kaz ta’ mgiba farmakokinetika
normali. Meta I-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied ma tkunx normali, d-doza effettiva u d-doza ta’
radjazzjoni li tasal fl-organi tista’ tizdied.

Ghal attivita moghtija ta’ 185 MBq id-doza ta’ radjazzjoni tipika lill-organu fil-mira (il-mohh) hija ta’
3 mGy u d-dozi ta’ radjazzjoni tipici lill-organi kriti¢i: il-fwied u r-rita tal-kolon hija ta’ 16 mGy u 11
mGy, rispettivament.

12. ISTRUZZJONIJ!ET GHALL-PREPARAZZJONI TA’ PRODOTTI
RADJUFARMACEWTICI
Mhux rilevanti.

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-
RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

CIS bio international

Route Nationale 306

Saclay B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANZA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont
I-Artikolu 107c (7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti
ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza ddettaljati
fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa metallika/Kontenitur ta¢-¢comb — prezentazzjoni tal-5 mL

Fih Kaxxa Blu

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Striascan 74 MBg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni.
ioflupane (:21)

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(l) ATTIVA(I)

loflupane (*21): 74 MBg/mL fil-hin ta’ riferiment.

3. LISTA TA’ECCIPJENTI

E 1510, E 260, E 262, E 338, ilma ghall-injezzjonijiet.

(4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
kunjett wiehed

Volum: 5 mL
370 MBq / kunjett JI/XXISSSS  xx hxx CET
74 MBg/ mL  JI/XX/SSSS  xxhxx CET

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Medic¢ina radjuattiva.
Simbolu ta’ radjuattivita

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS : JIIXX/SSSS xX h xx CET
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’| fug minn 25°C.
Taghmlux fil-friza. Ahzen fl-ilqugh tac-comb originali.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

Immaniggar u rimi - ara I-fuljett ta’ taghrif.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u |-manifattur:
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

5 mL EU/1/19/1372/002

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Kunjett — prezentazzjoni tal-5 mL

L-ebda Kaxxa Blu inkluza

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Striascan 74 MBg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
ioflupane (}21)

V.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATATA’ SKADENZA

JIS: 20 siegha wara |-hin ta’ riferiment.

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Volum: 5 mL
370 MBq/ kunjett  fir-ref. (ara t-tikketta ta’ barra)
74 MBq/ mL

| 6. OHRAJN

Simbolu ta’ radjuattivita

Manifattur
CIS bio international
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa metallika/Kontenitur ta¢-¢comb — prezentazzjoni tat-2.5 mL

Fih Kaxxa Blu

[1.  1SEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Striascan 74 MBg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni.
ioflupane (*21)

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

loflupane (*21): 74 MBg/mL fil-hin ta’ riferiment.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

E 1510, E 260, E 262, E 338, ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

kunjett wiehed
Volum: 2.5 mL
185 MBq / kunjett  JJ/XX/SSSS xX h xx CET
74 MBq/ mL  JIJ/XX/SSSS xx h xx CET

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vini

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Medi¢ina radjuattiva.
Simbolu ta’ radjuattivita

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS : JIIXX/SSSS xx h xx CET

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’| fug minn 25°C.
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Taghmlux fil-friza. Ahzen fl-ilqugh ta¢-comb originali.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

Immaniggar u rimi - ara I-fuljett ta’ taghrif.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-manifattur:
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

2.5 mL EU/1/19/1372/001

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.

TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Kunjett — prezentazzjoni tat-2.5 mL

L-ebda Kaxxa Blu inkluza
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| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Striascan 74 MBg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
ioflupane (*21)

V.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATATA’ SKADENZA

JIS : 7 sighat wara |-hin ta’ riferiment.

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Volum : 2.5 mL
185 MBq/ kunjett fir-ref. (ara t-tikketta ta’ barra)
74 MBq / mL

6.  OHRAJN

Simbolu ta’ radjuattivita

Manifattur
CIS bio international
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Striascan 74 MBg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
ioflupane (*21)

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek tal-medic¢ina nukleari li se jissorvelja
I-pro¢edura.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tal-medic¢ina nukleari tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Striascan u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma jintuza Striascan
Kif ghandu jintuza Striascan

Effetti sekondarji possibbli

Kif jinhazen Striascan

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X’inhu Striascan u ghalxiex jintuza
Din il-medi¢ina hi prodott radjufarmacewtiku ghal uzu dijanjostiku biss.
Striascan fih is-sustanza attiva ioflupane (*2l) li tintuza biex tidentifika (tiddijanjostika)

kundizzjonijiet fil-mohh. Huwa jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha “radjufarmacewtici”, li
fihom ammont zghir ta’ radjuattivita.

o Meta prodott radjufarmacewtiku jigi injettat, huwa jingabar f”organu jew erja specifika
tal-gisem ghal ftit hin.

o Peress li fih ammont zghir ta’ radjuattivita jista’ jigi osservat minn barra 1-gisem
permezz ta’ kameras specjali.

o Jista’ jittiched ritratt 1i jissejjah skan. Dan l-iskan juri ezatt fejn tinsab ir-radjuattivita
fl-organu u I-gisem. Dan jista’ jaghti lit-tabib informazzjoni prezzjuza dwar kif 1-organu
ged jahdem

Striascan jintuza biss biex jidentifika mard. Meta din il-medicina tigi injettata f’pazjent, din tingarr
madwar il-gisem fid-demm u tingabar f’erja zghira f"mohhok. Bidliet f’din 1-erja tal-mohh tinsab fi:

o il-parkinsonizmu (li jinkludi I-marda ta’ Parkinson) u
o id-dimenzja bil-korpi ta’ Lewy.

Skan ser taghti lit-tabib informazzjoni dwar bidliet li setghu sehhew f’din I-erja tal-mohh. It-tabib
tieghek jista’ jhoss li l-iskan tkun tista’ tghin aktar dwar il-kondizzjoni tieghek u biex tittiched
decizjoni dwar it-trattament possibbli.

Meta jintuza Striascan, inti tkun espost ghal ammonti zghar ta’ radjuattivita. Dan l-esponiment huwa
ingas milli £xi tipi ta’ investigazzjonijiet b’X-ray. It-tabib tieghek u t-tabib tal-medic¢ina nukleari
kkunsidraw il-benefi¢¢ji klinici ta” din il-procedura bil-prodott radjufarmacewtiku jeghleb ir-riskju li
tigi espost/a ghal dawn l-ammonti zghar ta’ radjazzjoni.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma jintuza Striascan

Striascan m’ghandux jintuza:

- jekk inti allergiku ghal ioflupane jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

- jekk int tgila

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek tal-medic¢ina nukleari qabel tuza din il-medi¢ina jekk ghandek problemi
moderati jew serji fil-kliewi jew il-fwied tieghek.

Qabel I-amministrazzjoni ta Striascan inti ghandek:
o tixrob hafna ilma sabiex tkun idratat tajjeb gabel u wara I-ezami u tghaddi I-awrina
kemm jista’ jkun spiss matul 1-ewwel 48 siegha ta’ wara I-procedura.

Tfal u adolexxenti
Striascan mhuwiex rakkommandat ghal tfal u adolexxenti li jkollhom minn 0 sa 18-il sena.

Medicini ohra u Striascan

Ghid lit-tabib tieghek tal-medi¢ina nukleari jekk ged tichu jew hadt dan 1-ahhar xi medicini ohra.
Xi medicini jew sustanzi jistghu jaffettwaw kif tahdem din il-medi¢ina.

Dawn jinkludu:

o bupropion (jintuza biex jikkura d-dipressjoni jew biex jinqata’ t-tipjip)
sertraline, paroxetine, citalopram, escitalopram, fluoxetine, fluvoxamine (jintuzaw biex
jikkuraw id-dipressjoni)
o methylphenidate, dexamfetamine (jintuzaw biex jikkuraw disturb ta’ iperattivita’ ta’
deficit ta’ attenzjoni (ADHD) u narkolessija, (irqad ecc¢essiv))
phentermine (inaggas l-aptit, bhala mezz biex jikkura hxuna zejda)
amfetamine
kokaina (xi kultant tintuza bhala anestetiku ghal operazzjoni fl-imnieher)
modafinil (uzat biex jikkura n-narkolessija (irqad eccessiv) u disturbi ohra fl-irgad)
codeine (uzat biex itaffi ugigh hafif ghal moderat u jrazzan soghla xotta).

Xi medicini jistghu jnaqqsu 1-kwalita tar-ritratt miksub. It-tabib jista’ jistagsik biex tieqaf tehodhom
ghal perijodu qasir gabel ma tir¢ievi Striascan.

Tgala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb i tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek tal-medic¢ina nukleari gabel ma tinghata din il-medicina.

Ghandek tinforma lit-tabib tal-medic¢ina nukleari gabel ma tinghata Striascan jekk hemm il-possibbilta
li tista’ tkun tqila, jekk ma kellekx 1-ahhar mestrwazzjoni, jew jekk qed tredda’.

Meta jkollok xi dubju, huwa importanti li tikkonsulta mat-tabib tieghek tal-medic¢ina nukleari li ser
jissorvelja I-procedura.

Jekk int tgila, tuzax Striascan. Dan minhabba li I-wild jista’ jircievi xi ftit mir-radjuattivita. Tekniki
alternattivi li ma jinvolvux radjuattivita ghandhom jigu kkunsidrati.

Jekk qed tredda’, it-tabib tieghek tal-medic¢ina nukleari ghandu mnejn jittardja 1-uzu ta’ dan
il-prodott, jew jitolbok biex tieqaf tredda’. Mhux maghruf jekk ioflupane (}2I) li inti tinghata jghaddix
fil-halib tas-sider.
o M’ghandekx tredda’ lit-tarbija tieghek sa 3 ijiem wara li jinghatalek dan il-prodott.
o Minflok uza 1-halib tat-trab ghat-tifel/tifla tieghek. Ghaddi 1-halib tieghek b’mod regolari

u armi I-halib tas-sider li tkun ghaddejt.
o Ghandek mnejn ikollok tibqa’ taghmel hekk ghal 3 ijiem, sakemm ir-radjuattivita ma

tibgax aktar f*gismek.
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Sewqan u thaddim ta’ magni
Ftit li xejn hemm probabbilta li Striascan ser jaffettwa I-hila tieghek li ssuq jew li thaddem magni.

Striascan fih l-alkohol (ethanol): sa 197 mg ta’ alkohol f’kull doza li huwa ekwivalenti ghal 39.5
mg/mL (5% skont il-volum). L-ammont ta’ 5 mL ta’ din il-medi¢ina huwa ekwivalenti ghal 5 mL birra
jew 2 mL inbid. L-ammont zghir ta’ alkohol f’din il-medi¢ina mhux se jkollu xi effetti notevoli.

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandu jintuza Striascan

Hemm ligijiet stretti dwar l-uzu, l-immaniggjar u r-rimi ta’ radjuattivita. Striascan dejjem ser jintuza fi
sptar jew f’post simili. Ser jigi mmaniggjat u jinghatalek biss minn nies li huma mharrga u
kkwalifikati biex juzawh b’mod sigur. Huma ghandhom jghidulek kwalunkwe haga 1i jkollok bzonn
taghmel biex din il-medi¢ina tintuza b’mod sigur.

It-tabib tal-medicina nukleari li jkun ged jissorvelja I-procedura jiddeciedi I-kwantita ta’ Striascan li
ghandha tintuza fil-kaz tieghek. Din ser tkun 1-izghar kwantita mehtiega biex tinkiseb 1-informazzjoni
mehtiega.

Il-kwantita li ghandha tinghata u li normalment hija rrakkomandata ghal adult tvarja bejn 110 sa

185 MBq (megabecquerel jew MBQq, I-unita uzata fil-kejl tar-radjuattivita).

Kif jinghata Striascan u Kif issir il-pro¢edura

Qabel ma tinghata Striascan, it-tabib tieghek tal-medic¢ina nukleari jghidlek biex tichu pilloli jew
likwidu li jkun fih il-jodju. Dawn iwaqqfu r-radjuattivita milli takkumula fil-glandola tat-tirojde. Huwa
importanti 1i tichu 1-pilloli jew il-likwidu kif jghidlek it-tabib.

Striascan jinghatalek bhala injezzjoni, generalment f’xi vina fi dirghajk. Injezzjoni wahda hija
bizzejjed.

Kemm iddum il-pro¢edura
Ir-ritratti tal-kamera generalment jittiehdu bejn 3 u 6 sighat wara 1-injezzjoni ta’ dan il-prodott. It-tabib
tal-medic¢ina nukleari tieghek ser jinfurmak dwar kemm normalment iddum il-proc¢edura.

Wara li tinghata Striascan, ghandek tghaddi 1-awrina b’mod frekwenti sabiex telimina I-prodott
minn gismek.

It-tabib tal-medicina nukleari ser jinfurmak jekk tkunx tehtieg xi prekawzjonijiet specjali wara li
tinghata din il-medic¢ina. Ikkuntattja lit-tabib tieghek tal-medicina nukleari jekk ikollok xi mistogsijiet.

Jekk tinghata Striascan aktar milli suppost

Billi dan il-prodott jinghata mit-tabib f’kondizzjonijiet ikkontrollati, qajla hemm ¢ans li tinghata xi
doza eccessiva. It-tabib tieghek tal-medicina nukleari ser jissuggerilek li tixrob hafna fluwidi biex
ihaffef 1-eliminazzjoni tal-medi¢ina minn gismek. Ghandek toqghod attent bl-ilma (I-awrina) 1i tghaddi
— it-tabib tieghek ser jghidlek x’ghandek taghmel. Din hija prattika normali b’medic¢ini bhal Striascan.
Jekk jibga’ ioflupane (*21) f>gismek dan jitlef ir-radjuattivita tieghu b>’mod naturali.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tal-medi¢ina nukleari
tieghek li jissorvelja I-pro¢edura.
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. I1-frekwenza tal-effetti sekondarji hi:

Komuni: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10
- Ugigh ta’ ras

Mhux komuni: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100

- Zieda fl-aptit

- Sturdament

- Disturbi fit-toghma

- Dardir

- Halq xott

- Meijt

- Sensazzjoni irritanti bhal gisu hemm in-nemel miexi fuq il-gilda tieghek (formikazzjoni)

- Ugigh qawwi (jew sensazzjoni ta’ hruq) fis-sit tal-injezzjoni. Dan kien irrappurtat fost pazjenti
li kienu ged jir¢ievu dan il-prodott go vina zghira

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli.
- Sensittivita eccessiva (allergika)
- Qtugh ta’ nifs

- Hmura tal-gilda

- Hakk

- Raxx

- Horriqija (urtikarja)

- Gharaq eccessiv

- Rimettar

- Pressjoni baxxa

- Thoss is-shana

Dan ir-radjufarmacewtiku jwassal ammonti baxxi ta’ radjazzjoni jonizzanti assoc¢jata mal-icken riskju
ta’ kancer u anormalitajiet ereditarji.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.

5. Kif jinhazen Striascan

Inti mhux se jkollok bzonn tahzen din il-medicina. Din il-medi¢ina tinhazen taht ir-responsabbilta
tal-ispecjalista f’post adattat. [I-hazna tar-radjufarmacewtici ssir skont ir-regolamenti nazzjonali dwar
materjali radjuattivi.

It-taghrif 1i jmiss huwa mahsub ghall-ispecjalista biss:
. Tahzinx ftemperatura 'l fuq minn 25 °C.
o Taghmlux fil-friza.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketti wara JIS. L-istaff tal-isptar

jaccertaw li l-prodott jinhazen u jintrema sew u li ma jintuzax wara-data ta' skadenza dikjarata fuq
it-tikketta.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Xfih Striascan
- Is-sustanza attiva hi ioflupane (*21).
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 74 MBq ta’ ioflupane (*?l) fil-hin ta’ riferiment.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma acetic acid, glacial (E 260); sodium acetate trihydrate
(E 262); ethanol, anhydrous (E 1510); phosphoric acid, concentrated (E 338) u ilma
ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Striascan u I-kontenut tal-pakkett

Striascan hu soluzzjoni ghall-injezzjoni, bla kulur, fornut f’kunjett wiched tal-hgieg ta’ lewn orangjo
ta’ 15 mL, issigillat b’tapp tal-lastku u overseal tal-metall.

Dags tal-pakkett: kunjett wiehed 1i fih 2.5 mL jew 5 mL.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANZA

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar > {XX/SSSS}.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott shih ta’ Striascan huwa pprovdut bhala dokument separat
fil-pakkett tal-prodott, bl-ghan 1i jipprovdi lill-professjonisti tal-kura tas-sahha aktar informazzjoni
xjentifika u prattika dwar I-ghoti u 1-uzu ta’ dan ir-radjufarmacewtiku.

Jekk joghgbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott.
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