PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Striascan 74 MBg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje 74 MBq joflupanu (*#I) v referenénom ¢ase (0,07 az 0,13 ug/ml joflupanu).
Kazda 2,5 ml jednorazova davka v injekénej lieckovke obsahuje joflupan (*2%l) s aktivitou 185 MBq
(rozsah Specifickej aktivity od 2,5 do 4,5 x 10 Bg/mmol) v referenénom ¢ase.

Kazda 5 ml jednorazova davka v injekénej liekovke obsahuje joflupan (*21) s aktivitou 370 MBq (rozsah

Specifickej aktivity od 2,5 do 4,5 x 10** Bg/mmol) v referenénom Case.

Pol¢as rozpadu jodu-123 je 13,2 hodiny. Pri rozpade sa vyZaruje gama Ziarenie s prevladajlcou
energiou 159 keV a rontgenove Ziarenie s energiou 27 keV.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

Striascan je indikovany na zistovanie ubytku funkénych dopaminergnych zakonceni neurdnov v striate:

« U dospelych pacientov s klinicky nejasnymi parkinsonovymi syndromami, napriklad u pacientov s
pociatocnymi symptéomami, so zamerom pomdct pri odliSeni esencialneho tremoru od
parkinsonovych syndrémov spojenych s idiopatickou Parkinsonovou chorobou, multisystémovou
atrofiou a progresivnou supranuklearnou obrnou. Striascan nie je schopny rozlisit’ medzi
Parkinsonovou chorobou, multisystémovou atrofiou a progresivnou supranuklearnou obrnou.

« U dospelych pacientov za u¢elom pomoct’ rozlisit’ pravdepodobni demenciu s Lewyho telieskami od
Alzheimerovej choroby. Striascan nie je schopny odlisit’ demenciu s Lewyho telieskami od demencie
stvisiacej s Parkinsonovou chorobou.

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Striascan sa ma pouzivat’ len u pacientov, ktorym toto vySetrenie urili lekari so skusenost’ami v terapii
motorickych porlch a/alebo demencie.

Tento liek je urCeny len na pouzitie v nemocniciach alebo na oddeleniach nuklearnej mediciny.
Déavkovanie

Klinicka t¢innost’ bola preukazana pri rozsahu od 110 do 185 MBq. Neprekracujte 185 MBqQ a
nepouzivajte liek, ak je aktivita nizSia nez 110 MBq.



Pred injekciou musia pacienti postipit’ vhodnt lieCbu na blokovanie $titnej zl'azy, aby sa zachytavanie
radioaktivneho jodu §titnou zl'azou zniZilo na minimum. 1 az 4 hodiny pred injekciou lieku Striascan sa
moze napr. peroralne podat’ 120 mg jodidu draselného.

Specidlne populdcie

Poskodenie obliciek a pecene

Formalne stadie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene neboli vykonané. K
dispozicii nie su ziadne udaje (pozri Cast'4.4).

Vzhl'adom na mozné zvysenie expozicie Ziareniu je potrebné dokladné zvazenie radioaktivity,
ktora ma byt podané tymto pacientom.

Deti
Bezpecnost’ a ucinnost’ Striascanu u deti a dospievajlci vo veku od 0 do 18 rokov neboli stanovené. K
dispozicii nie su ziadne idaje.

Spbsob podavania
Striascan je na intravenozne pouzitie.

Pokyny na pripravu pacienta najdete v Casti 4.4.

Opatrenia pre manipulaciu s liekom alebo jeho podanie

Striascan sa ma pouzivat’ bez riedenia. Aby sa minimalizovala mozna bolest’ v mieste podania, odporuca
sa pocas poddvania pomald intravendzna aplikécia (nie menej ako 15 — 20 sekund) cez Zilu horne;j
koncatiny.

Snimkovanie

SPECT snimkovanie sa musi vykonat’ do troch az $iestich hodin po aplikacii injekcie.

Snimky sa musia ziskavat’ pomocou gama kamery vybavenej kolimatorom s vysokym rozliSenim a
kalibrovanej pouzitim fotopiku o energii 159 keV a energetickym oknom + 10%. Uhlové vzorkovanie by
nemalo byt’ menej ako 120 z&berov na 360 stupiiov, ak je to mozné.

Pre kolimatory s vysokym rozliSenim musi byt polomer otocenia staly a nastaveny na ¢o mozno
najmensiu hodnotu (zvyc€ajne 11 — 15 cm). Experimentélne §tadie spojené so striatdlnym fantomom
odportcaju, aby sa optimalne snimky ziskavali pri takom vybere velkosti matice a transfokacnych
faktorov, ktory poskytuje vel'kost’ pixelov v rozmedzi 3,5 — 4,5 mm pre v sucasnosti pouzivané systémy.
Na dosiahnutie optimalnych snimok sa ma zhromazdit’ minimalne 500k impulzov.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Tehotenstvo (pozri Cast’ 4.6)

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Mozna precitlivenost’ alebo anafylaktické reakcie

Ak sa vyskytne hypersenzitivna alebo anafylakticka reakcia, podavanie liecku musi byt okamzite
prerusené a podl'a potreby sa musi zacat’ intravenozna liecba. Aby bolo mozné vykonat’ v pripade
ntdzového stavu okamzité postupy, musia byt ihned’ k dispozicii lieky a vybavenie ako napriklad
endotrachealna trubica a ventilator.

Individuélne posudenie prinosov a rizik

U kazdého pacienta musi byt’ davka radiacie zdovodniteI'na pravdepodobnym prinosom. V kazdom
pripade musi byt’ podavana aktivita najniz§ia mozna na ziskanie pozadovanych diagnostickych
informacii.




Porucha funkcie obliciek / porucha funkcie pecene

Nevykonali sa Ziadne Stadie u pacientov so zdvaznym renalnym alebo hepatalnym poSkodenim, preto sa
pre nedostatok udajov Striascan neodportca v pripadoch pacientov so stredne tazkym alebo tazkym
rendlnym alebo hepatalnym poskodenim.

Vzhl'adom na mozné zvySenie expozicie ziareniu je potrebné dokladné posudenie pomeru prinosu a rizika
u tychto pacientov.

Priprava pacienta
Pacient ma byt pred vySetrenim aj po vySetreni dobre hydratovany a poziadany, aby pocas
prvych 48 hodin po vySetreni mocil ¢o najcastejsie, aby sa minimalizovala radia¢na zataz.

Interpretécia obrazov Striascanu

Obrazy Striascanu sa vyhodnocuju vizualne na zéklade vzhradu striata.

Optiméalnou prezentaciou rekonstruovanych obrazov na vizudlnu interpreticiu su transaxialne rezy
rovnobezné so spojnicou prednej a zadnej komistury (AC-PC). Stanovenie, ¢i je obraz normalny alebo
abnormalny, sa robi hodnotenim rozsahu (naznaceného tvarom) a intenzity (vo vztahu k pozadiu) signalu
striata.

Pre normalne snimky su charakteristické dve symetrické plochy tvaru polmesiaca s rovnakou intenzitou.
Abnormalne snimky st bud’ asymetricke, alebo symetrické s nerovnakou alebo zniZzenou intenzitou
a/alebo stratou tvaru polmesiaca.

Ako doplnok moze vizualnej interpretacii pomoct’ semikvantitativne hodnotenie pomocou softvéru s
oznacenim CE, kde sa akumulacia Striascanu v striate porovnava s akumuléciou v referenénej oblasti a
pomery sa porovnavaju s databazou zdravych osdb prispésobenou veku. Vyhodnotenie pomerov, ako
napriklad akumul&cia Striascanu v striate vlavo/vpravo (symetria) alebo akumulécia v kaudate/v
putamene, moze d’alej pomact’ pri hodnoteni obrazu.

Pri pouZiti semikvantitativnych metod sa maju prijat’ nasledujlce opatrenia:
e Semikvantifikacia sa ma pouzivat’ iba ako doplnok k vizualnemu hodnoteniu.
e Ma sa pouzivat’ iba softvér oznaceny CE.
e Pouzivatelia maju byt vySkoleni vyrobcom ako pouzivat’ softvér oznac¢eny CE a maju sa riadit’
praktickymi pokynmi EANM pre ziskavanie, rekonstrukciu a hodnotenie obrazov.
e Hodnotitelia maju interpretovat’ obrazy vizualne a potom vykonat’ semikvantitativnu analyzu podla
pokynov vyrobcu vratane kontroly kvality kvantifikacného procesu.

o Na porovnanie akumuldcie v striate s akumuléaciou v referen¢nej oblasti sa maju pouzit’
techniky ROI/VOI.

o Na porovnanie s vekom ocakavanym poklesom vézby v striate sa odpordca porovnanie s
databazou zdravych os6b prispésobenou veku.

o Pouzité nastavenia rekonstrukcie a filtra (vratane korekcie atenuacie) moézu ovplyvnit
semikvantitativne hodnoty. Maja sa dodrzat’ nastavenia rekonstrukcie a filtra odporac¢ané
vyrobcom softvéru oznac¢eného CE a maju sa zhodovat’ s nastaveniami pouzitymi na
semikvantifikéaciu databazy zdravych os6b.

o Intenzita signalu striata merana pomocou SBR (striatal binding ratio - vdzbovy pomer
striata) a asymetria a pomer kaudata k putamenu poskytuju objektivne ¢iselné hodnoty
zodpovedajlce parametrom vizudlneho hodnotenia a mozu byt’ uzito¢né v tazko
hodnotitel'nych pripadoch.

o Ak st semikvantitativne hodnoty nekonzistentné s vizualnou interpretaciou, obraz sa ma
prehodnotit’ s ohfadom na vhodnost’ umiestnenia ROI/VOI, ma sa overit’ spravna
orientdcia obrazu a vhodnost’ parametrov na ziskanie obrazu a korekcia atenuacie.
Niektoré softvéroveé balicky mézu podporovat’ tieto procesy, aby sa znizila variabilita
zavisla od operatora.

o Kone¢né postidenie ma vzdy brat’ do Uvahy vizualne hodnotenie aj semikvantitativne
vysledky.



Osobitne upozornenia

Tento liek obsahuje az do 197 mg alkoholu (etanolu) v jednej davke, ¢o je ekvivalentné 39,5 mg/ml (5 %
objemu). Mnozstvo v 5 ml tohto lieku je ekvivalentné 5 ml piva alebo 2 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu
v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v liekovke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Opatrenia suvisiace s rizikami pre zivotné prostredie najdete v Casti 6.6.
45 Liekové a iné interakcie

U l'udi sa neuskutoc¢nili ziadne interak¢né stadie.

Joflupan sa viaze na dopaminovy nosi¢. Preto u u¢innych latok s vysokou afinitou k dopaminovému
nosicovi moze dojst’ k interferencii pri pouzivani diagnostiky Striascanom. Medzi tieto lieky patria:

- amfetaminy,

- bupropién,

- kokain,

- kodein,

- dexamfetamin,

- metylfenidat,

- modafinil,

- fentermin

Selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI), ako sertralin, mézu zvysit’ alebo znizit
vazbu joflupanu na transportéry dopaminu. Inhibitory spatného vychytavania serotoninu a noradrenalinu
(SNRI), ako venlafaxin, m6zu znizit’ vizbu joflupanu na transportéry dopaminu najmé u pacientov
uzivajucich vyssie davky.

Medzi G¢inné latky, u ktorych sa pocas klinickych skisok nepreukazala interferencia so Striascanom,
patria:

- amantadin,

- benzhexol,

- budipin,

- levodopa,

- metoprolol,

- primidon,

- propranolol a

- selegilin.

U dopaminergnych agonistov a antagonistov pésobiacich na postsynaptické dopaminergné receptory sa
neocakava interferencia s diagnostikom Striascan a moze sa pokracovat’ v ich uzivani, ak je to potrebné.
Medzi lieky, u ktorych nebola preukézand interferencia s diagnostikom Striascan pri $tidiach na
zvieratéch, patri pergolid.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Zeny v reprodukénom veku

Ak je zamer podat’ radiofarmakum zene v plodnom veku, je dolezité zistit, ¢i je alebo nie je tehotna.
Kazda zena, ktorej vynecha menstruacia, sa ma povazovat’ za tehotn, kym sa nepreukaze opak.

V pripade neistoty ohl'adom jej pripadného tehotenstva (ak Zene vynechala menstruacia, ak je
menstrudcia vel'mi nepravidelna atd’.), by mali byt’ ponuknuté alternativne techniky, ktoré nezahfiajua
ioniza¢né ziarenie (ak su k dispozicii).

Gravidita
Studie reprodukénej toxicity u zvierat pre tento produkt neboli vykonané. Radionuklidové postupy
vykonané u gravidnych Zien zahfiaju aj radiacné davky na plod. Podanie joflupanu (*21) v davke



185 MBq ma za nasledok absorpciu davky o velkosti 2,6 mGy maternicou. Striascan je kontraindikovany
pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa joflupan (*21) vylucuje do materského mlieka. Pred podavanim radiofarmaka matke,
ktora dojci diet’a, treba zvazit’ moznost’ posunutia podania radionuklidu, az kym matka neprestane dojcit’
a to, aky je najvhodnejsi vyber radiofarmaka, ak sa vezme do uvahy vylu¢ovanie aktivity do materského
mlieka.

Ak sa podavanie lieku povazuje za nevyhnutné, dojcenie sa musi prerusit’ na dobu 3 dni a substituovat’
podavanim nahradného materského mlieka (umela vyziva). Pocas tohto obdobia sa ma materské mlieko
pravidelne odstriekavat’ a vylu¢eny produkt sa ma znehodnotit’.

Fertilita
Stadie so zameranim na fertilitu neboli vykonané. K dispozicii nie su Zziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Striascan nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pri lieku joflupan (*21) boli rozpoznané nasledujtice neziaduce u¢inky.

Vel'mi Gasté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menej Casté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé  (<1/10 000)

Nezname (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)




V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajice;j

z&vaznosti.

Triedy organovych systémov | Neziaducich u¢inkov Frekvencia
podl’a MedDRA Preferovany termin

Poruchy imunitného systému | Precitlivenost’ Neznadme

Poruchy metabolizmu a
vyZivy

Zvysena chut’ do jedla

Menej Casté

Poruchy nervového systému

Bolest’ hlavy

Casté

Zavraty, mravcenie (parestézia),

Menej Casté

dysgeuzia
Poruchy ucha a labyrintu Zévrat Menegj Casté
Poruchy cievneho systému Pokles tlaku krvi Nezname
Poruchy dychacej sustavy, Dyspnoe Neznadme

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Nevolnost, sucho v ustach

Menej Casté

Vracanie

Nezname

Poruchy kozZe a podkoZného
tkaniva

Erytém, pruritus, vyrazka,
urtikaria, hyperhidrdza

Nezname

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Bolest’ v mieste podania
injekcie (intenzivna bolest’
alebo pocit palenia po podani
lieku do malych zil)

Menegj Casté

Pocit tepla

Nezname

Expozicia ionizaénému ziareniu sa spaja s vyvolanim nadorovych ochoreni a moznostou vzniku
dedicnych chyb. Ked’ze ucinnou davkou je 4,6 mSv, pri podavani odporicanej maximalnej aktivity
185 MBq sa predpoklada vyskyt tychto neziaducich udalosti s nizkou pravdepodobnostou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V..

49 Predavkovanie
V pripade predavkovania radioaktivitou sa odporuca Casté mocenie a defekacia, aby sa minimalizovala

radiacna davka u pacienta. Pri pouZiti tychto metod treba dbat’ na to, aby sa predislo kontamin4cii
radioaktivitou vylu¢ovanou pacientom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmakum pre centralny nervovy systém,
ATC kod: VO9ABO3.

7da sa, ze pri chemickych koncentraciach pouzivanych na diagnostické vySetrenia Striascan
nevykazuje farmakodynamicku aktivitu.


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

Mechanizmus ucinku
Joflupan je anal6g kokainu. Stadie na zvieratach ukézali, ze joflupan sa viaze vysokou afinitou na

presynapticky dopaminovy nosic a tak sa radioaktivne oznaceny joflupan (1231) moze pouzit’ ako
nahradny marker pri skisani integrity dopaminergnych nigrostriatalnych neurénov. Joflupan sa tiez viaze
na serotoninovy nosi¢ na 5-HT neurdnoch, avsak s niz§ou vdzbovou afinitou (priblizne 10-nasobne).
Neexistuju skusenosti s inym typov tremoru ako s esencialnym tremorom.

Klinické téinnost’

Klinické studie s pacientmi s demenciou s Lewyho telieskami

V klinickych stadiach, na ktorych sa zicastnilo 288 0s0b - demencia s Lewyho telieskami (Dementia with
Lewy Bodies, DLB) (144 osbb), Alzheimerova choroba (124 o0sbdb), vaskularna demencia (9 os6b) a iné
ochorenia (11 0s6b) - sa vysledky nezavislého, zaslepeného vizualneho hodnotenia snimok s

joflupanom (*2%1) porovnali s klinickou diagnézou stanovenou lekarmi skisenymi v oblasti liecby a
diagnostiky demencii. Klinicka kategorizacia do prislusnej skupiny demencie bola zalozend na
Standardizovanom a obsiahlom klinickom a neuropsychiatrickom hodnoteni. Hodnoty citlivosti

joflupanu (*231) pri rozliSovani pravdepodobnej DLB od stavov nesuvisiacich s DLB sa pohybovali v
rozmedzi od 75,0 % do 80,2 % a hodnoty $pecificity od 88,6 % do 91,4 %. Pozitivna prediktivna hodnota
sa pohybovala v rozmedzi od 78,9 % do 84,4 % a negativna prediktivna hodnota v rozmedzi od 86,1 %
do 88,7 %. Analyzy, v ktorych sa pacienti s moznou a pravdepodobnou DLB porovnali s pacientmi bez
DLB, ukazali hodnoty citlivosti joflupanu (*2%l) v rozmedzi od 75,0 % do 80,2 % a hodnoty $pecificity od
81,3 % do 83,9 %, ked’ sa pacienti s moznou DLB zahrnuli do skupiny pacientov bez DLB. Citlivost’ sa
pohybovala v rozmedzi od 60,6 % do 63,4 % a $pecificita od 88,6 % do 91,4 %, ked’ sa pacienti s moznou
DLB zahrnuli do skupiny pacientov s DLB.

Klinické studie preukazujuce doplnkove pouzitie semikvantitativnych informacii na interpretaciu obrazu
Sporahlivost’ pouzitia semikvantitativnych informacii ako doplnku vizualnej kontroly bola analyzovana v
Styroch klinickych Stadiach, v ktorych sa porovnavala senzitivita, Specifickost’ alebo celkova presnost’
medzi tymito dvoma metddami interpreticie obrazu. V Styroch studiach (spolu n = 578) sa pouzil
semikvantifikac¢ny softvér pre DaTSCAN s oznacenim CE. Rozdiely (t.j. zlepSenie po doplneni
semikvantitativnych informécii k vizuélnej kontrole) v senzitivite sa pohybovali medzi 0,1 % a 5,5 %, v
$pecifickosti medzi 0,0 % a 2,0 % a v celkovej presnosti medzi 0,0 % a 12,0 %.

Najvacsia z tychto Styroch §tadii retrospektivne hodnotila celkovo 304 vySetreni s DaTSCANom z fazy

3 alebo 4 predtym vykonanych stadii, ktoré zahtiali u¢astnikov s klinickou diagn6zou PS (Parkinsonov
syndrém), non-PS (hlavne esencialnym tremorom), pravdepodobnej DLB a non-DLB (hlavne
Alzheimerovou chorobou). Pat’ lekarov nukledrnej mediciny, ktori mali obmedzené predchadzajlce
skusenosti s interpretaciou obrazov DaTSCANu, hodnotilo obrazy v 2 ¢itaniach (samostatne a v
kombindcii so semikvantitativnymi udajmi, ktoré poskytol softvér DaTQUANT 4.0) s odstupom
minimalne 1 mesiaca. Tieto vysledky sa porovnali s 1- az 3-ro¢nou naslednou diagndzou Gcastnikov, aby
sa urcila diagnosticka presnost’. ZlepSenia senzitivity a Specifickosti [s 95 % intervalmi spolahlivosti] boli
0,1 % [-6,2 %, 6,4 %] a 2,0 % [-3,0 %, 7,0 %]. Vysledky kombinovaného ¢itania boli tieZ spojené so
zvySenim dovery hodnotitel'ov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

A2 . , Ce ey . o . . . ..
Joflupéan (1) sa po intraveno6znej injekénej aplikacii rychlo uvoltiuje z krvi; len 5 % aplikovanej aktivity
zostava v celom krvnom riecisti po 5 minutach po aplikacii.

Vychytavanie v organoch

Vychytavanie v mozgu je rychle, dosahuje 7 % aplikovanej aktivity po 10 minatach od aplikacie a klesa
na 3 % po 5 hodinach. Usudzuje sa, Ze priblizne 30 % celkovej aktivity v mozgu je spésobenych
striatalnym vychytavanim.




Eliminacia

Po 48 hodinach po aplikacii sa priblizne 60 % aplikovanej radioaktivity vylu¢uje mocom, pricom sa
pocita priblizne so 14 % fekalnou exkréciou.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Neklinické daje o joflupane ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity
po jednej davke aj opakovanom podavani, a genotoxicity neodhalili ziadne osobitneé riziko pre I'udi.
Stadie reprodukéne;j toxicity a karcinogénneho potencialu joflupanu neboli vykonané.

Hodnotenie environmentélneho rizika (ERA)

Po pouziti musia byt vSetky materialy spojené s pripravou a aplikaciou radiofarmaka vratane nepouZzitého
lieku a jeho obalu dekontaminované alebo sa s nimi musi zaobchadzat” ako s radioaktivnym odpadom a
musia sa zlikvidovat’ podl’a podmienok stanovenych miestnymi kompetentnymi orgdnmi. Kontaminovany
material sa musi odstrafiovat’ ako radioaktivny odpad schvalenymi postupmi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina octovéa 'adova (E 260)

Trihydrét octanu sodného (E 262)

Bezvody etanol (E 1510)

Koncentrovana kyselina fosfore¢na (E 338)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

2.5 ml injekéna liekovka:
35 hodin od ukon¢enia syntézy (7 hodin od referenéného ¢asu aktivity uvedeného na etikete).

5.0 ml injek¢nd liekovka:
48 hodin od ukonéenia syntézy (20 hodin od referenéného ¢asu aktivity uvedeného na etikete).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom olovenom kryte.

Uchovéavanie radiofarmak musi byt v stlade s ndrodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml jantarova sklenend injek¢nd liekovka uzatvorena gumenou zatkou a kovovou pertlou.
Injek¢na liekovka je kvoli ochrannému tieneniu umiestnend v olovenej nadobe a zabalena v
kovovej krabici.

Velkost balenia: 1 injek¢na liekovka s obsahujica 2,5 ml alebo 5 ml roztoku.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.



6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné varovania

Rédiofarmaka moézu prijimat, pouZivat’ a podavat’ iba opravnené osoby v k tomu urc¢enych klinickych
zariadeniach. Ich prijem, uchovavanie, pouZzivanie, preprava a likvidacia podliechaji predpisom
a/alebo prislusnym povoleniam od kompetentnych oficidlnych organizacii.

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ spésobom, ktory zaisti splnenie poziadaviek na

radiacnu bezpecnost’ ako aj farmaceutickt kvalitu. Musia sa dodrziavat’ prislusné aseptické

opatrenia.

Ak je kedykol'vek pocas pripravy lieku narusena integrita tejto lickovky, nesmie sa pouzit'.

Postup podavania sa méa vykonavat’ tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a oZiarenie
laborantov. Povinné je primerané tienenie.

Podéavanim radiofarmak vznika riziko pre d’alSie osoby sposobené vonkajs$im ziarenim alebo
kontaminaciou z rozliateho mocu, zvratkov, atd’. Musia byt preto prijaté preventivne opatrenia na
ochranu proti ziareniu vyhovujice narodnym predpisom.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/19/1372/001 (2,5 ml)
EU/1/19/1372/002 (5 ml)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. juna 2019
Datum posledného predlzenia registracie: 11. marca 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. DOZIMETRIA

Biokineticky model pre joflupan (123I) prijaty ICRP 128 (Medzinarodnou komisiiou pre

radiologickd ochranu, 2015) predpoklada pociatoéné vychytavanie 31 % podane;j aktivity v peceni, 11 %
v pl'icach a 4 % v mozgu. Predpoklada sa, Ze zvySok sa rovnomerne rozdeli do zvy$nych organov a
tkaniv. Pri vSetkych organoch a tkanivach sa predpoklada, ze 80 % sa vylucuje s biologickym pol¢asom
58 hodin a 20% s biologickym pol¢asom 1,6 hodiny. Dalej sa pri vietkych organoch a tkanivach
predpoklada, ze 60 % injekcne podanej aktivity sa vylucuje do mocu a 40 % sa vylucuje do
gastrointestinalneho traktu. Aktivita v pe€eni sa vylucuje podl'a modelu Zl¢nika z publikacie 53 (ICRP,
1987), kde sa 30% eliminuje zI¢nikom a zvySok prechadza priamo do tenkého creva.
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Odhadované absorbované radiacné davky pre priemerného pacienta (70 kg) pri intravendznej injekénej
aplikéacii joflupanu (*3I) st uvedené nizsie podl'a ICRP 128.

Hodnoty su pocitané za predpokladu, Ze mocovy mechur je vyprazdiovany v 4,8-hodinovych intervaloch
a pri blokdcii Stitnej Zlazy (jod-123 je zndmy ako emitor Augerovych elektronov).

o i Absorbovana radia¢na davka
Cielovy organ uGy/MBq
Nadoblicky 17
Povrch kosti 15
Mozog 16
Prsia 7,3
Stena zl¢nika 44
Gastrointestinalny trakt
Stena zalUdka 12
Stena tenkého Creva 26
Stena hrubého Creva 59
(Stena hornej ¢asti hrubého ¢reva) 57
(Stena dolnej Casti hrubého éreva) 62
Srdcova stena 32
Obli¢ky 13
Pecen 85
Praca 42
Svaly 8,9
PaZerdk 9,4
Vajecniky 18,0
Pankreas 17,0
Cervena kostna drefi 9,3
Slinné zl'azy 41,0
Pokozka 52
Slezina 26,0
Semenniky 6,3
Tymus 9,4
Stitna 7l'aza 6,7
Stena moc¢ového mechura 35,0
Maternica 14,0
Ostatné organy 10,0
U¢inna davka 25,0 pSv/MBq

Utinna davka (E) pochadzajuca z aplikacie 185 MBq injekcie Striascanu je 4,6 mSv (na 70 kg jedinca).
Udaje uvedené vyssie st platné pri beznom farmakokinetickom reZime. Ak je zhor$ena renalna alebo
hepatalna funkcia, 1¢inné davka a radia¢na davka aplikované jednotlivym orgdnom sa mézu zvysit.

Pri podavanej aktivite 185 MBq je typické davka oziarenia cielového organu (mozgu) 3 mGy a typické
davky oziarenia kritickych organov - pe¢ene a steny hrubého ¢reva - st 16 mGy a 11 mGy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Netyka sa.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze>

CIS bio international

Route Nationale 306

Saclay B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti tohto lieku su
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7
smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom
portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registraénej
dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kovova krabica / olovena nadoba - 5 ml balenie

obsahuje Blue Box

1. NAZOV LIEKU

Striascan 74 MBq/ml injekény roztok
joflupan (*%1)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Joflupan (*?%l) 74 MBg/ml v referenénom ¢&ase

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

E 1510, E 260, E 262, E 338, voda na injekcie.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka

Objem: 5 ml
370 MBq / liekovka DD/MM/RRRR  xx h xx SEC
74 MBq / ml DD/MM/RRRR  xxh xx SEC

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intravendzne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Rédioaktivni liek.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: DD/MM/RRRR  xx h xx SEC
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke. Uchovévajte v pdvodnom olovenom kryte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zaobch&dzanie a likvidacia - pozri pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

5 ml: EU/1/19/1372/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEILNE LUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka - 5 ml balenie

vratane Blue Box

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Striascan 74 MBg/ml injek¢ny roztok
joflupan (*%1)

i.V.

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: 20 hod. od ref. ¢asu.

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Objem: 5 ml
370 MBq/ liekovka podra ref.(dajov (pozri vonkajsiu etiketu)

74 MBq / ml

6. INE

Symbol rédioaktivity

vyrobcu
CIS bio international
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kovova krabica / olovena nadoba - 2,5 ml balenie

obsahuje Blue Box

| 1. NAZOV LIEKU

Striascan 74 MBg/ml injekény roztok
joflupan (*231)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Joflupan (*2°1) 74 MBg/ml v referenénom ¢ase

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

E 1510, E 260, E 262, E 338, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka

Objem: 2,5 mi
185 MBq / liekovka DD/MM/RRRR  xx h xx SEC
74 MBq / ml DD/MM/RRRR  xxh xx SEC

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intravendzne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Rédioaktivny liek.
Symbol rédioaktivity

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP: DD/MM/RRRR  xx h xx SEC
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom olovenom kryte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zaobch&dzanie a likvidacia - pozri pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka - 2,5 ml balenie

vratane Blue Box

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Striascan 74 MBg/ml injek¢ny roztok
joflupan (*%1)

i.V.

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: 7 hod. od ref. ¢asu.

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Objem: 2,5 mi
185 MBq/ liekovka podra ref.udajov (pozri vonkajsiu etiketu)
74 MBq / ml

6. INE

Symbol rédioaktivity

vyrobcu
CIS bio international
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pacienta

Striascan 74 MBq/ml injek¢ny roztok
joflupan (*#I)

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete tento liek pouzivat’, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek otazky, spytajte sa lekara nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na
vaSe vySetrenie.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informaécii .

Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je Striascan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete Striascan pouZivat’
Ako sa Striascan pouZziva

Mozné vedlajsie ucinky

AKko sa Striascan uchovava

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrwhE

1. Co je Striascan a na ¢o sa pouZiva
Tento liek je radiofarmakum urcené len na diagnostické pouzitie.
Striascan obsahuje lie¢ivo joflupan (}21), ktoré sa pouziva za ucelom identifikécie (diagnozy) niektorych

ochoreni mozgu. Patri do skupiny liekov nazyvanych “radiofarmaka” a obsahuje malé mnozstvo
radioaktivity.

o Ked’ sa radiofarmakum poda injek¢ne, na kratky ¢as sa zhromazd'uje v urCitych organoch a
Castiach tela.
o Pretoze obsahuje malé mnozstvo radioaktivity, je mozné ho sledovat’ mimo tela pomocou

$pecialnych kamier.

o Je mozné urobit’ fotografiu, nazyvanu aj snimka. Tato snimka ukaze, kde presne sa v organe alebo
tele nachadza radioaktivita. To méze lekarovi poskytnat’ hodnotné informécie o tom, ako tento
organ funguje.

Striascan sa pouziva len na identifikaciu ochorenia. Ked’ sa tento liek injekéne poda pacientovi, dostava
sa krvou do celého tela a zhromazd’uje sa v malej oblasti mozgu. V tejto ¢asti mozgu nastavajiu zmeny
pocas nasledujtcich ochoreni:

o parkinsonizmus (vratane Parkinsonovej choroby) a
o demencia s Lewyho telieskami.

Snimka poskytne lekarovi informéaciu o akychkol'vek zmenach v tejto ¢asti mozgu. Vasmu lekarovi mézu
informacie ziskané z takejto snimky pomdct’ zistit’ viac o vVasom stave a rozhodnito moznej liecbe.

Pri pouziti Striascanu ste vystaveni malému mnozstvu radioaktivity. Toto vystavenie je menSie ako u
niektorych typov rontgenového vysetrenia. Vas lekar a lekar nukledrnej mediciny ustdili, ze klinicky
prinos tohto vySetrenia pomocou radiofarmaka prevysuje rizikd v dosledku vystavenia tymto malym
mnozstvam Ziarenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako za¢nete Striascan pouzivat’

Striascan nesmie byt pouZity
o ak ste alergicky na joflupan alebo ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
. ak ste tehotna

Upozornenia a opatrenia
Porad’te sa s lekdrom nuklearnej mediciny pred podanim tohto lieku, ak patrite k 'ud’om so stredne
zavaznymi alebo zavaznymi problémami s oblickami alebo pecetiou.

Pred podanim Striascanu mate
. pit vel'a vody, aby ste boli pred vysetrenim aj po vySetreni dobre hydratovany a pocas prvych 48
hodin po vySetreni o najcastejSie mocit’.

Deti a dospievajuci
Striascan sa neodporaca podavat’ detom a dospievajucim od 0 do 18 rokov.

Iné lieky a Striascan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, povedzte to lekarovi nuklearne;j
mediciny. Niektoré lieky a latky mézu ovplyviiovat’ mechanizmus ucinku tohto lieku.

Patria medzi ne:

. bupropién (pouzivany na liecbu depresii alebo na odvykanie od faj¢enia)

. sertralin, paroxetin, citalopram, excitalopram, fluoxetin, fluvoxamin (pouzivané na liecbu depresif)
. metylfenidat, dexamfetamin (pouzivané na liecbu poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) a
lie¢bu narkolepsie (nadmerna spavost’))

. fentermin (znizuje chut’ do jedla pri liecbe obezity)

. amfetamin

. kokain (niekedy pouzivany ako anestetikum pri chirurgickych vykonoch na nose)

. modafinil (pouzivany na lieCbu narkolepsie (nadmerna spavost’) a inych porach spanku)

. kodein (pouzivany na ul'avu od miernej az stredne silnej bolesti a na potla¢enie suchého kasl'a)

. venlafaxin, desvenlafaxin, duloxetin, milnacipran (pouzivané na liecbu depresie)

Niektor¢ lieky mozu znizovat’ kvalitu ziskanej snimky. Lekar vas moze poziadat, aby ste ich na kratky
¢as pred podanim Striascanu prestali uzivat’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotn alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa s
lekarom z oddelenia nuklearnej mediciny predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Lekarovi nuklearnej mediciny musite pred podanim lieku Striascan povedat’, ak existuje moznost’, Ze ste
tehotna, ak vam vynechala menstruacia, alebo ak dojcite. Ak mate pochybnosti, je dolezité sa
poradit’ s lekdrom nuklearnej mediciny, ktory bude dohliadat’ na zékrok.

Ak ste tehotna, nepouzivajte Striascan. Je to preto,lebo je mozné, Ze by vase diet’a dostalo ¢ast’ davky
radioaktivity. M4 sa zvazit' pouzitie alternativnych metdd bez vyuzitia radioaktivity.

AK doj¢ite, lekar nuklearnej mediciny moze pouzitie tohto lieku odlozit’ alebo vas poziadat, aby ste
prerusili dojéenie. Nie je zname, ¢i podany joflupan (*21) prestupuje do materského mlieka.

. Vase diet'a nesmiete doj¢it’ 3 dni po podani tohto lieku.

. Namiesto toho pouzite na kimenie dietat’a ndhradné materské mliecko (umell vyzivu). Pocas tohto
obdobia materské mlieko pravidelne odstriekavajte a vyluceny produkt znehodnot'te.

. V tomto musite pokracovat’ 3 dni, kym radioaktivita z vasho tela nevymizne.

24



Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Povazuje sa za nepravdepodobné, Ze by Striascan ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Striascan obsahuje alkohol (etanol):az do 197 mg v jednej davke, ¢o je ekvivalentné 39,5 mg/ml (5 %
objemu). Mnozstvo v 5 ml tohto lieku je ekvivalentné 5 ml piva alebo 2 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu
v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v liekovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa Striascan pouziva

Existujt prisne zakony o pouzivani, zaobchadzani s a likvidacii radioaktivity. Striascan sa bude vzdy
pouzivat’ v nemocnici alebo v podobnom zariadeni. M6zu s nim zaobchadzat’ a podavat’ vdm ho iba
osoby vyskolené a kvalifikované na bezpe¢né zaobchadzanie s radioaktivnym materialom. Musia vAm
povedat vSetko, o potrebujete vediet’ pre bezpecné pouzitie tohto lieku.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada na postup, rozhodne, aké mnozstvo Striascanu ma byt’ pouzité
Vo vasom pripade. Bude to najniz§ie mnozstvo potrebné na to, aby bolo mozné ziskat’ pozadované
informacie.

Podané mnozZstvo, ktoré sa zvycajne odporaca pre dospelého, je 110 az 185 MBq (megabecquerel alebo
MBq je jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

Podanie lieku Striascan a vykonanie zakroku

Pred pouzitim Striascanu vas lekar nuklearnej mediciny poziada, aby ste uzili tablety alebo tekutinu, ktora
obsahuje jod. Tieto zabrania nahromadeniu radioaktivity vo vasej $titnej zl'aze. Je dolezité, aby ste uzili
tabletu alebo tekutinu podl'a pokynov lekara .

Striascan Vam bude podany injekéne, zvy¢ajne do Zily v hornej koncatine. Jedna injekcia je dostacujuca.
Trvanie zakroku

Snimkovanie kamerou sa vykona zvy¢ajne 3 az 6 hodin po podani injekcie tohto lieku. Lekar nuklearnej
mediciny vas bude informovat’ o zvy¢ajnej dobe trvania vysetrenia.

Po podani Striascanu by ste mali ¢asto mocit, aby ste liek eliminovali z tela.
Lekar nukledrnej mediciny vas bude informovat’, ak budete potrebovat’ osobitné opatrenia po podani
tohto lieku. Ak mate nejaké otazky, obrat'te sa na lekéra nuklearnej mediciny.

AK pouzijete viac Striascanu ako mate

Kedze tento liek je podavany lekarom za prisne kontrolovanych podmienok, je nepravdepodobné, ze by
nastalo predavkovanie. Lekar nuklearnej mediciny vam odporudi pit’ vela tekutin, aby to napomohlo
odstraneniu radiofarmaka z tela. Budete musiet’ opatrne zaobchadzat’ s moc¢om, ktory vylucite — vas lekar
vam povie, ¢o robit’. Je t0 normalny postup pri pouzivani lickov ako je Striascan. Akékol'vek mnozstvo
joflupanu (*231), ktoré zostane v tele, prirodzene strati svoju radioaktivitu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky 0 pouziti tohto lieku, porad’te sa s lekdrom nuklearnej mediciny,
ktory dohliada na vySetrenie.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdeho.
Castost’ vyskytu vedlajsich ucinkov je:

Casté: mozu postihovat’ az 1 osobu z 10
- bolesti hlavy

Menej Casté: mbézu postihovat’ az 1 osobu zo 100

- zvySena chut do jedla

- zavraty

- porucha chuti

- nevolnost

- suchost’ v tstach

- zavrat

- znervoznujuce pocity podobné mravcom chodiacim po vasej pokozke (mravcenie)

- intenzivna bolest’ (alebo pocit palenia) v mieste injekcie. HI&sili ju pacienti, ktori dostavali
tento liek do malej Zily.

Nezname: (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych Udajov)
- precitlivenost’ (alergia)
- dychavi¢nost’

- sCervenanie koze

- svrbenie

- vyrazka

- zihl'avka (urtikaria)

- nadmerné potenie

- vracanie

- nizky tlak krvi

- pocit tepla

Tv v

rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na lekara nuklearnej mediciny. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii . Vedlajsie u¢inky
mozete priamo nahlasit’ na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako sa Striascan uchovava

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat. Za uchovavanie tohto lieku je zodpovedny Specialista, ktory
ho uchovéva v priestoroch ur¢enych na tento ucel. Uchovavanie radiofarmak sa uskutoéiiuje v stlade s
narodnymi predpismi tykajucimi sa radioaktivnych materialov.

Nasledujtice informacie su urc¢ené len pre odbornikov:
. Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Nemocni¢ny personal

zabezpedi, ze produkt bude spravne uchovavany a zlikvidovany a zabrani jeho pouzitiu po datume
pouzitelnosti vyznacenom na Stitku.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Striascan obsahuje
- Liec¢ivo je joflupan (*21).
Kazdy ml roztoku obsahuje 74 MBq joflupanu (}#I) v referenénom case.

- Dalsie zlozky st kyselina octova 'adova (E 260), trihydréat octanu sodného (E 262), bezvody etanol
(E 1510), koncentrovana kyselina fosfore¢na (E 338) a voda na injekcie.

Ako vyzera Striascan a obsah balenia

Striascan je bezfarebny injekény roztok, dodava sa v samostatnej 15 ml sklenenej injekénej lieckovke
jantarovej farby, uzatvorenej gumenou zéatkou a kovovou pertlou.
Velkost' balenia: 1 liekovka obsahujica 2,5 ml alebo 5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANCUZSKO

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v MM/RRRR.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.

R — — >
Nasledujuca informacia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) pre Striascan je k dispozicii vo forme
samostatnej ¢asti na konci tladenej pisomnej

informacie pre pouzivatel'a v baleni lieku, s cielom poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom d’alsie
odborné a praktické informacie o podavani a pouziti tohto radiofarmaka.

Pozrite si SmPC.
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