BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Celsunax 74 MBg/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml 16sning innehdller 74 MBq ioflupan ('2]) vid referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/ml ioflupan).

En 2,5 ml-endosflaska innehaller 185 MBq ioflupan ('*’I) (specifikt aktivitetsomrade 2,5 till 4,5 x 10'*
Bg/mmol) vid referenstidpunkt.

En 5 ml-endosflaska inneh&ller 370 MBq ioflupan (%) (specifikt aktivitetsomréade 2,5 till 4,5 x 10!
Bg/mmol) vid referenstidpunkt.

Jod-123 har en fysikalisk halveringstid pa 13,2 timmar. Den sonderfaller med emission av
gammastralning med en huvudsaklig energi pa 159 keV och rontgenstralning pa 27 keV.

Hjdlpdmne med kénd effekt
Detta lakemedel innehaller 39,5 g/ etanol, vilket ger maximalt 197 mg etanol/5 ml 16sning.
For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.
Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta ldkemedel ar endast avsett for diagnostiskt bruk.

Celsunax &r indicerat for att detektera forlust av funktionsdugliga dopaminerga nervterminaler i
striatum:

. hos vuxna patienter med kliniskt svérvéirderade Parkinsonsyndrom, till exempel de med tidiga
symptom, for att kunna skilja essentiell tremor fran Parkinsonsyndrom relaterade till
idiopatisk Parkinsons sjukdom, multipel systematrofi och progressiv supranukleér paralys.
Celsunax kan inte skilja mellan Parkinsons sjukdom, multipel systematrofi och progressiv
supranukledr paralys.

. hos vuxna patienter for att kunna skilja sannolik Lewy Body-demens fran Alzheimers
sjukdom.

Celsunax kan inte skilja mellan Lewy Body-demens och demens vid Parkinsons sjukdom.

4.2 Dosering och administreringssatt
Fore administrering skall lamplig &terupplivningsutrustning vara tillgénglig.
Celsunax skall endast anvindas till vuxna patienter som remitterats av likare med erfarenhet av

behandling av rorelsestorningar och/eller demens. Celsunax skall anvindas i andamaélsenliga lokaler
och endast av personal som dr auktoriserad for handhavande av radioaktiva medel.

Dosering



Klinisk effekt har visats inom omradet 110 till 185 MBq. 185 MBq skall inte verskridas och
Celsunax skall inte anvéndas nér aktiviteten &r under 110 MBq.

Patienter méste genomga lamplig skdldkortelblockerande behandling fore injektion for att minimera
upptaget av radioaktivt jod i Thyreoidea (skoldkorteln), till exempel genom oral administrering av ca

120 mg kaliumjodid 1 till 4 timmar innan Celsunax injiceras.

Sdrskilda populationer

Nedsatt njur- och leverfunktion

Formella studier har ej genomforts pa patienter med signifikant njur- eller leverfunktionsnedsattning.
Inga data finns tillgéngliga (se avsnitt 4.4).

Aktiviteten som ska tillféras maste 6verviagas noga eftersom en 6kad stralningsexponering ar mojlig
hos dessa patienter.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Celsunax for barn i aldern 0 till 18 ar har inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt

Intravends anviandning.

Injektionsflaska for engéngsbruk.

For patientforberedelser, se avsnitt 4.4.

Forsiktighetsatgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Celsunax skall anvéndas utan spadning. For att minimera risken for smarta vid injektionsstillet under
administrering, reckommenderas en langsam intravends injektion (inte kortare dn 15 till 20 sekunder) i
en armven.

Bildtagning

SPECT bildtagning skall ske 3-6 timmar efter injektion. Bilder skall tas med en gammakamera som ér
forsedd med en kollimator med hég upplosning och kalibrerad for 159 keV fotopeak och ett + 10 %
energifonster. Vinkelsampling skall helst inte vara mindre &n 120 bilder 6ver 360 grader. Vid
anvindning av kollimatorer med hog uppldsning skall rotationsradien vara konstant och sé liten som
mojligt (typiskt 11-15 cm). Experimentella studier med striatumfantom visar att optimal bildkvalitet
uppnas om matrisstorlek och zoomfaktorer viljs sa att de ger en pixelstorlek pa 3,5-4,5 mm for de
system som for ndrvarande &r i bruk. Ett minsta virde av 500 000 counts skall samlas for att erhalla
optimala bilder. Normala bilder karaktériseras av tvd symmetriska halvméneformade ytor med samma
intensitet. Avvikande bilder dr endera asymmetriska eller symmetriska med olika eller minskad
intensitet och/eller utan halvmaneform.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Graviditet (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for overkénslighet eller anafylaktiska reaktioner




Om oOverkénslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner intraffar maste administrering av
lakemedlet omedelbart avbrytas och, vid behov, intravenods behandling inledas. Nodvéindiga
aterupplivande ldkemedel och nodvandig utrustning (t ex endotrakealtub och ventilator) maste finnas
latt tillgdngliga, for att mojliggéra omedelbara atgéarder i akuta situationer.

Radiofarmaka skall endast anvidndas i &andamalsenliga lokaler av personal som har behdrighet att
anvinda och hantera radionuklider. Fér handhavande, férvaring, anvindning, transport samt

avfallshantering hinvisas till regler och/eller tillimpliga foreskrifter fran lokala myndigheter.

Individuell nytta/riskbedomning

For varje patient skall exponering for joniserande stralning vigas mot den sannolika nyttan. Tillford
aktivitet méste vara sé lag som mojligt med hénsyn till vad som behovs for att uppné adekvat
diagnostiskt resultat.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Formella studier har ej utforts pa patienter med signifikant njur- eller leverfunktionsnedséttning. Da
data saknas rekommenderas Celsunax inte till patienter med mattlig till grav njur- och
leverfunktionsnedséttning.

Nytta/riskforhallandet maste Gverviagas noga eftersom en dkad stralningsexponering dr mojlig hos
dessa patienter.

Patientforberedelser

Patienten ska vara vél hydrerad fore och efter undersdkningen och ska uppmanas att urinera sé ofta som
mojligt under de forsta 48 timmarna efter undersdkningen for att minska stralningsexponeringen .

Sarskilda varningar

Detta lakemedel innehaller upp till 197 mg alkohol (etanol) i varje dos, vilket motsvarar 39,5 mg/ml
(5 volymprocent). Mingden i 5 ml av detta lakemedel motsvarar 5 ml 6l eller 2 ml vin. Den laga
méngden alkohol i detta likemedel ger inga méarkbara effekter.

For forsiktighetsatgidrder med avseende pa miljorisker, se avsnitt 6.6.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts pa ménniska.

Ioflupan binds till ”dopamine transporter”. Aktiva substanser som binds till ’dopamine transporter”

med hog affinitet kan darfor interferera vid diagnos med Celsunax. Till dessa hor

- amfetamin,

- bupropion,

- kokain,

- kodein,

- dexamfetamin,

- metylfenidat,

- modafinil,

- fentermin,

- Selektiva serotoninaterupptagshdmmare, sasom sertralin, kan dka eller minska ioflupan-bindningen
till dopamine transporter .

Aktiva substanser som vid kliniska studier inte har visats paverka bildkvaliteten med Celsunax
inkluderar

- amantadin,

- benzhexol,



- budipin,

- levodopa,

- metoprolol,
- primidon,

- propranolol,
- selegilin.

Dopamin-agonister och antagonister som paverkar de postsynaptiska dopaminreceptorerna forvéntas
inte paverka bildkvaliteten med Celsunax och behandling med dessa kan dérfor fortsitta om sa dnskas.
Liakemedel som vid djurstudier inte visats paverka bildkvaliteten med Celsunax inkluderar pergolid.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Nar det dr nodvéndigt att administrera radioaktiva substanser till kvinnor i fertil alder, skall alltid
information om graviditet inhdmtas. Alla kvinnor med utebliven menstruationsperiod skall anses vara
gravida, tills motsatsen har bevisats. I osédkra fall &r det viktigt att strdldosen minimeras sé& langt som
mojligt med hinsyn till vad som behovs for att uppna tillfredsstéllande bildresultat. Alternativa
undersokningsmetoder utan joniserande stralning skall Gvervégas.

Graviditet
Reproduktionstoxiska studier pa djur har inte utférts med denna produkt. Undersdkningar av gravida
kvinnor med radioaktivt mérkta substanser innebér att dven fostret utsétts for stralning. Administrering

av 185 MBq ioflupan ('°I) resulterar i en absorberad dos till uterus pé 3,0 mGy. Celsunax ir
kontraindicerat vid graviditet (se avsnitt 4.3).

Amning

Det 4r inte ként huruvida ioflupan ('*I) utséndras i modersmjolk. Innan ett radioaktivt likemedel
administreras till en ammande kvinna, skall det darfor 6vervdgas om undersékningen rimligen kan
uppskjutas tills kvinnan har upphort med amning samt om ldmpligaste radiofarmakon har valts med
avseende pé utsdndring av aktivitet i modersmjolk. Om tillforsel anses nddvéndig, skall amning
upphora i 3 dagar och modersmjdlkersittning anvidndas. Under denna tid skall modersmjdlken pumpas
ut med regelbundna intervall och den utpumpade mjdlken skall kasseras.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts. Inga data finns tillgdngliga.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

Celsunax har ingen kind effekt pa formagan att framféra fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har noterats for ioflupan (121):

Tabellsammanfattning av biverkningar

Biverkningarnas frekvens definieras pa foljande stt:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), séllsynta
(=1/10 000 till <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kind frekvens (kan inte beréknas
fran tillgéngliga data). Inom varje frekvensgrupp redovisas biverkningarna efter fallande
svérighetsgrad.



MedDRA-Kklassificering av Biverkning Frekvens
organsystem (SOC)

Immunsystemet Overkinslighet Ingen kénd frekvens
Metabolism och nutrition Okad aptit Mindre vanliga
Centrala och perifera Huvudvirk Vanliga

nervsystemet

Yrsel, myrkrypningar (parestesi),
dysgeusi

Mindre vanliga

Oron och balansorgan Yrsel Mindre vanliga
Blodkiirl Séankt blodtryck Ingen kénd frekvens
Andningsvégar, brostkorg och Dyspné Ingen kénd frekvens

mediastinum

Magtarmkanalen

Illaméaende, muntorrhet

Mindre vanliga

Krékningar

Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad

Erytem, pruritus, utslag, urtikaria,
hyperhidros

Ingen kénd frekvens

Allminna symtom och symtom
vid administreringsstillet

Smirta vid injektionsstillet
(intensiv smaérta eller brannande
kénsla efter administrering i sma
vener)

Mindre vanliga

Viarmekénsla

Ingen kénd frekvens

Exponering for joniserande stralning ér kopplad till uppkomst av cancer och potentiell risk for
utveckling av drftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen dr 4,63 mSv nir den maximalt
rekommenderade aktiviteten pa 185 MBq administreras, férvintas sannolikheten vara lag for att dessa

biverkningar ska intraffa.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid tillforsel av en 6verdos av radioaktivitet skall frekvent urinering och tarmtomning uppmuntras for
att minimera stréldosen till patienten. Vid detta forfarande skall forsiktighet iakttas for att undvika
kontamination frén radioaktivitet som elimineras frén patienten.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiskt radiofarmaka, centrala nervsystemet,

ATC-kod: VO9ABO3.




Vid de kemiska koncentrationer som anvénds for diagnostiska undersokningar har Celsunax till synes
ingen farmakodynamisk aktivitet.

Verkningsmekanism

Ioflupan ar en kokainanalog. Studier pa djur har visat att ioflupan binder med hog affinitet till
presynaptiska dopamintransportorer och diarfor kan radioaktivt ioflupan (!2’I) anviindas som
surrogatmarkdr for att undersoka integriteten av dopaminerga nigrostriatala neuron. loflupan binds

ocksa till serotonintransportdrer pa 5S-HT-neuron med légre (ca 10-faldig) bindningsaffinitet.

Erfarenhet av andra typer av tremor &n essentiell tremor saknas.
Klinisk effekt

Kliniska studier pa patienter med Lewy Body-demens

I en pivotal klinisk studie som innefattade bedomning av 288 patienter, fordelade pa Lewy Body-
demens (DLB) (144 patienter), Alzheimers sjukdom (124 patienter), vaskular demens (9 patienter)
eller annan typ av demens (11 patienter), jamfordes resultaten av en oberoende, blindad visuell
granskning av ioflupan ('**I)-bilderna med den kliniska diagnos som stillts av ldkare med erfarenhet
av demensbehandling och -diagnostik. Klinisk kategorisering till respektive demensgrupp baserades
pa en standardiserad och allsidig klinisk och neuropsykiatrisk bedomning. Vardena for sensitiviteten
hos ioflupan ('*’I) i fraga om att skilja sannolik DLB fran annan typ av demens &n DLB lag i
intervallet 75,0 % till 80,2 % och for specificiteten i intervallet 88,6 % till 91,4 %. Det positivt
prediktiva vérdet 14g i intervallet 78,9 % till 84,4 % och det negativt prediktiva vérdet i intervallet
86,1 % till 88,7 %. Analyser dér bade mojliga och sannolika DLB-patienter jamfordes med patienter
med annan typ av demens én DLB uppvisade virden for sensitiviteten hos ioflupan ('*]) i intervallet
75,0 % och 80,2 % och for specificiteten i intervallet 81,3 % till 83,9 %, nir mojliga DLB-patienter
raknades in bland patienter med annan typ av demens dn DLB. Sensitiviteten varierade mellan 60,6 %
och 63,4 % och specificiteten mellan 88,6 % och 91,4 %, ndr mdjliga DLB-patienter rdknades som
DLB-patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Distribution

TIoflupan ('?’I) forsvinner snabbt fran blodet efter intravends injektion; endast 5 % av tillford aktivitet
finns kvar i1 blodet 5 minuter efter injektion.

Organupptag
Upptaget i hjérnan &r snabbt och uppgar till ca 7 % av injicerad aktivitet 10 min efter injektion och

reduceras till 3 % efter 5 timmar. Omkring 30 % av hela aktiviteten i hjarnan kan tillskrivas upptag i
striatum.

Eliminering

Fyrtioétta timmar efter injektion har ca 60 % av tillford radioaktivitet utsdndrats i urinen, medan ca
14 % har utsondrats i feces.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data for ioflupan visar inga sérskilda risker for manniskor baserat pa konventionella
studier av sdkerhetsfarmakologi, enstaka och upprepad dostoxicitet gentoxicitet



Studier av reproduktionstoxicitet och beddmning av den karcinogena potentialen hos ioflupan har inte
utforts.

Miljoriskbedomning

Efter anvédndning ska allt material som anvénts vid beredning och administrering av radiofarmaka,
inkluderat oanvint lakemedel och dess forpackning, saneras och hanteras som radioaktivt avfall och
kasseras enligt gillande foreskrifter. Kontaminerat material ska kasseras som radioaktivt avfall enligt
foreskrivna rutiner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpimnen

Koncentrerad attiksyra (E260)

Natriumacetattrihydrat (E262)

Etanol (96 procent) (E1510)

Vatten for injektionsvétskor

6.2  Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3  Hallbarhet

24 timmar fran tiden for slutet av syntesen som anges pa etiketten.
6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 originalblyskyddet.

Forvaring av radiofarmaka ska ske i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva material.
6.5  Forpackningstyp och innehall

Steril 10 ml-glasflaska (typ I) med en gummipropp och ett snipplock.
Injektionsflaskan dr placerad i en avskdrmande skyddsbehéllare av bly.

Forpackningen innehéller 1 injektionsflaska innehéllande 2,5 ml eller 5 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmén varning

Foreskrivna sékerhetsatgérder for hantering av radioaktivt material skall iakttas.

Radiofarmaka far endast tas emot, anvandas och administreras av behorig personal i den for &ndamalet
avsedda kliniska miljon. Mottagande, forvaring, anviandning, 6verforing och kassering dr understéllda
géllande regler och/eller tillampliga tillstdnd fran behorig myndighet.

Radiofarmaka ska beredas pa ett sdtt som uppfyller bade stralskyddskrav och kraven pa farmaceutisk
kvalitet. Laimpliga aseptiska forsiktighetsétgérder ska vidtas.



Injektionsflaskan fér inte anvdndas om det ndgon gang under beredningen av detta lakemedel skulle
visa sig att den inte dr intakt.

Administrering ska genomforas pa ett sitt som minimerar risken for kontaminering av ldkemedlet och
bestrélning av dem som administrerar det. Adekvat skyddsutrustning ér obligatorisk.

Administrering av radiofarmaka innebér risker for andra personer genom extern stralning eller
kontaminering fran urinrester, krdkningar osv. Stralningsskyddande forsiktighetsatgarder méaste darfor
vidtas i enlighet med nationell lagstiftning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Den absorberade straldosen i olika organ hos en normalviktig (70 kg) vuxen patient efter en intravends
injektion av ioflupan ('*°T) redovisas i tabellen nedan. De angivna virdena forutsitter urinblasetomning
med 4,8 timmars intervall och adekvat thyreoideablockering. (Jod-123 &r en kdnd emittent av Auger-
elektroner). Frekvent urinbldsetomning skall uppmuntras efter dosintaget for att minimera
strélningsexponering.

Den biokinetiska modellen for ioflupan ('*°I), antagen av Internationella stralskyddskommissionens
(ICRP, International Commission on Radiological Protection) Publication 128 (2015), antas ett initialt
upptag pa 31 procent av den administrerade aktiviteten i levern, 11 procent i lungorna och 4 procent i
hjédrnan. Det antas att den resterande méngden distribueras enhetligt mellan resterande organ och
vévnader. For samtliga organ och vdvnader antas att 80 procent utsondras med en biologisk
halveringstid pa 58 timmar och 20 procent med en halveringstid pa 1,6 timmar. Det antas vidare, for
samtliga organ och vdvnader, att 60 procent av den injicerade aktiviteten utsondras i urinen och

40 procent i magtarmkanalen. Aktivitet i levern utsondras enligt gallblasemodell i ICRP Publication 53
(1987), dér 30 procent elimineras via gallblasan och aterstoden passerar dver direkt till tunntarmen.

Absorberad straldos
uGy/MBq

Milorgan




Binjurar 17,0
Benytor 15.0
Hjarna 16,0
Brost 7,3
Gallblasevagg 44,0
Magtarmkanalen
Magvigg 12.0
Tunntarmsvagg 26,0
Tjocktarmsvigg 59,0
(Ovre tjocktarmsvagg 57,0)
(Nedre tjocktarmsvigg 62,0)
Hjartvigg 32,0
Njurar 13.0
Lever 85,0
Lungor 42,0
Muskler 8.9
Esofagus 9,4
Aggstockar 18,0
Bukspottkortel 17,0
Rod benmérg 9.3
Spottkortlar 41,0
Hud 52
Mjilte 26.0
Testiklar 6.3
Tymus 94
Skoldkortel 6.7
Urinblasevigg 35.0
Livmoder 14.0
Ovriga organ 10.0
Effektiv dos (uSv/MBq) 25,0

Ref.: Publication 128 of the annals of ICRP (Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals: a compendium of
current information related to frequently used substances), 2015.

Effektiv dos efter administrering av en 185 MBq Celsunax-injektion &r 4,63 mSv (for en 70 kg
person). Ovanstaende data giller vid normal farmakokinetik. Nar njur- eller leverfunktionen &4r nedsatt
kan den effektiva dosen och straldosen till organen 6ka.

For en tillford aktivitet pa 185 MBq ér den typiska stralningsdosen till mélorganet (hjérnan) 3 mGy

och de typiska stralningsdoserna till de kritiska organen — lever och tjocktarmsvigg — 16 mGy
respektive 11 mGy.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Ej anvént ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar. Se ocksé avsnitt 6.6.

Information om detta likemedel finns tillgénglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
(EMASs) hemsida http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

Osterrike

B VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresumén
avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sédkerhetsrapporter for detta lakemedel anges 1 den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURDIistan) som foreskrivs i artikel 107c 7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den Gverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

. pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. nir riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

BLYBEHALLARE - 5 ml-forpackning

1. LAKEMEDLETS NAMN

Celsunax 74 MBq/ml injektionsvétska, 16sning
TIoflupan ('2°I)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

TIoflupan ('*’I): 74 MBq/ml vid referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/ml ioflupan).

| 3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

E1510 (se bipacksedel for ytterligare information), E260, E262, vatten for injektionsvatskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.
1 flaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Intravends anvédndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

RADIOACTIF

RADIOACTIVE . .
RADIOAKTIV ()

8. UTGANGSDATUM

EXP: 24 timmar efter tiden for slutet av syntesen
Tid for slutet av syntesen: dd/mm/aa, hh:mm MET
Ref.: 370 MBg/5 ml vid dd/mm/&a, hh:mm MET
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9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ¢j frysas.
Forvaras i originalblyskyddet.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Hantering och avfall: se bipacksedel.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5mL  EU/1/21/1560/002

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant

| 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT |

Ej relevant
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

GLASFLASKA - 5 ml-forpackning

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Celsunax 74 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
Toflupan ('*°T)
Intravends anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP: 24 timmar efter tiden for slutet av syntesen (se ytterforpackning)

4. BATCHNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

370 MBq/5 ml vid ref. (se ytterférpackning)

6. OVRIGT

RADIOACTIF

RADIOACTIVE . ‘
RADIOAKTIV ()

Tillverkarens namn och adress
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf, Osterrike
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

BLYBEHALLARE - 2,5 ml-forpackning

1. LAKEMEDLETS NAMN

Celsunax 74 MBq/ml injektionsvétska, 16sning
TIoflupan ('2°I)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

TIoflupan ('*’I) 74 MBg/ml vid referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/ml ioflupan).

| 3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

E1510 (se bipacksedel for ytterligare information), E260, E262, vatten for injektionsvatskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.
1 flaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Intravends anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOAKTIV { )

RADIOACTIF

8. UTGANGSDATUM

EXP: 24 timmar efter tiden for slutet av syntesen
Tid for slutet av syntesen: dd/mm/&é, hh:mm MET
Ref.: 185 MBg/2,5 ml vid dd/mm/aa, hh:mm MET
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas.

Forvaras i originalblyskyddet.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Hantering och avfall: se bipacksedel.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Pinax Pharma GmbH
Lausitz Miihlenweg 5
04924 Bad Liebenwerda
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2.5 ml EU/1/21/1560/001

| 13.  BATCHNUMMER |

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krdvs ej

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant

| 18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT _ |

Ej relevant
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

GLASFLASKA - 2,5 ml-forpackning

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Celsunax 74 MBg/ml injektionsvétska, 16sning
Toflupan ('*°I)
Intravends anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP: 24 timmar efter tiden for slutet av syntesen (se ytterforpackning)

4. BATCHNUMMER

Batch

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

185 MBq/2,5 ml vid ref. (se ytterforpackning)

| 6. OVRIGT

RADIOACTIF

RADIOACTIVE ‘ ‘
RADIOAKTIV { )

Tillverkarens namn och adress
Seibersdorf Labor GmbH
2444 Seibersdorf, Osterrike
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Celsunax 74 MBq/ml injektionsvétska, losning
Toflupan ('*1)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta likemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behGva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till specialistlakaren i nuklearmedicin (isotopldkaren)
som ska leda undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med isotopldkaren. Detta géller eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Celsunax ar och vad det anvands for

Vad du beho6ver veta innan du far Celsunax

Hur Celsunax anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Celsunax ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AP

1. Vad Celsunax ir och vad det anvands for

Endast avsett for diagnostik. Medlet anvénds endast for att konstatera sjukdom, inte f6r behandling.
Celsunax innehéller den aktiva substansen ioflupan ('**I) som anvénds for att diagnostisera tillsténd i
hjarnan. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas radiofarmaka, och de innehaller en liten mangd
radioaktivitet.

. Nar radiofarmaka injiceras ansamlas medlet kortvarigt i ett visst organ eller omrade i kroppen.

. Eftersom produkten innehaller en liten méngd radioaktivitet, kan den litt sparas med hjilp av en
speciell kamera.

. En bild, ett s k scan, kan tas. Detta scan visar exakt var radioaktiviteten finns inne i det aktuella
organet och i kroppen. Detta kan ge doktorn vardefull information om hur just det organet
fungerar.

Nar Celsunax injiceras i en vuxen fors det ut i kroppen av blodet. Medlet ansamlas i ett litet omrade i
hjarman. Fordndringar i detta omrade i hjérnan upptrader vid:

. Parkinsons sjukdom och
. Lewy Body-demens.

Ett scan ger din ldkare information om fordndringar i denna del av hjarnan. Din ldkare kan ha god
hjélp av ett scan nér det géller att ta reda pa mer om ditt tillstdnd och bestdimma vilken behandling du
ska fa.

Niér Celsunax anvénds utsétts du for sma méngder radioaktivitet. Exponeringen dr mindre &n vid vissa
typer av rontgenundersokning. Likaren och nukledrmedicinaren har bedomt att férdelen med
undersokningen med det radioaktiva &mnet Overvager risken med att utsittas for dessa sma mangder
av stralning.
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2. Vad du behover veta innan du far Celsunax

Celsunax far inte anvindas

. om du &r allergisk mot ioflupan eller mot ndgot av évriga innehallsdmnen i detta ldkemedel
(som anges 1 avsnitt 6).
. om du dr gravid

Varningar och forsiktighet
Tala med isotoplédkaren innan du far detta likemedel om du har maéttliga eller svira problem med
njurar eller lever.

Innan du ges Celsunax bor du
dricka rikligt med vatten sa att du 4r vél hydrerad fore och efter undersdkningen och kissa sa ofta som
mojligt under de forsta 48 timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Celsunax rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Celsunax
Tala om for nukledrmedicinaren om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel. Det finns nagra
mediciner eller substanser som kan paverka detta ldkemedels sitt att fungera.
Till dessa hor:
*  bupropion (anvénds for att behandla depression eller for att sluta roka)
» sertralin, paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin (anvinds for att behandla
depression)
* metylfenidat, dexamfetamin (anvénds for att behandla uppmaérksamhetsstorning med
hyperaktivitet (ADHD) och narkolepsi (onormal dagsémnighet))
» fentermin (minskar aptiten som ett sitt att behandla fetma)
* amfetamin
*  kokain (anvinds ibland som beddvningsmedel for néskirurgi).
*  modafinil (anvinds for att behandla narkolepsi (onormal dagsdmnighet) och andra sémnstérningar)
*  kodein (anvénds for att behandla mild till méattlig smérta och dimpa torrhosta)

Vissa mediciner kan forsdmra kvaliteten pa den bild man far fram. Lékaren kan be dig sluta ta sidana
lakemedel for en kort tid innan du far Celsunax.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
isotopldkaren innan du far detta lakemedel.

Anvind inte Celsunax om du &r gravid eller tror att du skulle kunna vara det. Detta beror pa att barnet
kan utsattas for viss radioaktivitet. Alternativa metoder som inte innehaller radioaktivitet bor
overvagas.

Om du ammar, kan isotoplédkaren skjuta upp undersokningen med Celsunax eller be dig avbryta
amningen. Det ér inte kiint om ioflupan ('*°I) utséndras i modersmjolk.

o Du ska inte amma ditt barn pa 3 dagar efter att du fatt Celsunax.

. Anvind i stillet modersmjolkserséttning till ditt barn. Pumpa ur brostmjolken med regelbundna
intervall och kassera all urpumpad mjolk.

. Du kommer att behova fortsdtta gora detta i 3 dagar, tills du inte ldngre har nagon radioaktivitet
kvar i kroppen.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Celsunax har ingen kind inverkan pa formagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

Celsunax innehaller alkohol (etanol): upp till 197 mg alkohol i varje dos, vilket motsvarar
39,5 mg/ml (5 volymprocent). Madngden i 5 ml av detta ldkemedel motsvarar 5 ml 61 eller 2 ml vin.
Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara eftekter.

3. Hur Celsunax anvands

Anvindning, handhavande och avfallshantering av radioaktiva ldkemedel omfattas av string
lagstiftning. Celsunax anvénds alltid pa sjukhus eller andra vardinradttningar. Det far endast hanteras
och ges av personer som ar kompetenta att anvanda det pa ett sikert sétt. Personalen kommer att tala
om for dig allt du behover veta for sdker anvindning av ldkemedlet.

Isotopliakaren kommer att avgdra vilken dos av Celsunax som ér bast for dig. Det kommer att vara den
minsta nédvandiga mangden for att fa den onskade informationen.

Innan du fér Celsunax kommer isotoplikaren att be dig ta tabletter eller mixtur som innehéller jod.
Detta forhindrar att radioaktivitet ansamlas i skoldkorteln. Det dr viktigt att du tar tabletterna eller
mixturen enligt lakarens anvisningar.

Administrering av Celsunax och undersokningens utforande

DaTSCAN ges i form av en injektion, vanligtvis i en ven i armen. Den rekommenderade radioaktivitet
som ges genom injektion dr mellan 110 och 185 MBq (megabequerel eller MBq ér en enhet som
anvands for att mata radioaktivitet). En enda injektion racker.

Undersokningens lingd
Bildtagningen brukar ske 3—6 timmar efter injektionen av likemedlet. Isotoplékaren kommer att
informera dig om hur l&ng tid undersdkningen normalt tar.

Efter att du har fitt Celsunax bor du kissa ofta for att eliminera ladkemedlet fran kroppen.

Isotoplékaren kommer att informera dig om du behdver vidta nagra sérskilda forsiktighetsatgirder nar
du har fétt detta 1akemedel. Kontakta isotopldkaren om du har négra fragor.

Om du har fatt for stor miingd av Celsunax

Eftersom Celsunax ges av en ldkare under kontrollerade former, &r det inte troligt att medlet
Overdoseras. Isotopldkaren kommer att foresla att du ska dricka mycket vétska for att hjdlpa kroppen
att gora sig av med ldkemedlet. Nér du kissar behover du iaktta sérskild forsiktighet med urinen — din
lakare kommer att tala om hur du ska gora. Detta &r rutin vid anvéndning av ldkemedel avCelsunax
typ. Det ioflupan (!#’I) som eventuellt finns kvar i din kropp forlorar sin radioaktivitet naturligt (av sig
sjalvt).

Om du har ytterligare fridgor om detta lidkemedel, vand dig till isotoplékaren som leder
undersokningen.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Frekvensen for biverkningar &r:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- Huvudvirk

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
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- Okad aptit

- Yrsel, svindel

- Smakforandringar

- [llaméende

- Muntorrhet

- En kortvarig, irriterande kénsla av att myror kryper pa huden (myrkrypningar)

- Intensiv smarta (eller brannande kénsla) vid injektionsstillet. Detta har rapporterats for
patienter som fatt Celsunax i en liten ven

Ingen kind frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tilleéingliga data.
- Overkénslighet (allergi)
- Andnod

- Rodnad pa huden

- Klada

- Utslag

- Nésselutslag (urtikaria)
- Overdriven svettning

- Krékningar

- Lagt blodtryck

- Virmekénsla

Den méngd radioaktivitet som tillférs kroppen av Celsunax dr mycket liten. Denna ldga mingd
joniserande stralning ar forenad med den ldgsta risken for cancer och fordndringar i arvsmassan. Den
forsvinner ur kroppen inom négra dagar utan att du behdver vidta nigra speciella forsiktighetsatgarder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med isotoplékaren. Detta giller &ven mdjliga biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om detta likemedels sikerhet.

5. Hur Celsunax ska forvaras

Du behover inte sjélv forvara detta lakemedel. Isotopldkaren ansvarar for att 1akemedlet férvaras pa
lamplig plats. Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva material.

Sjukhuspersonalen ser till att produkten forvaras och kasseras pa ett korrekt sétt och att den inte
anvinds efter utgangsdatumet pa etiketten.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for isotopldkaren:

- Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP och som ar

24 timmar fran tiden for slutet av syntesen som anges pé etiketten.

- Forvaras vid hogst 25 °C.

- Far ej frysas.

- Forvaras i originalblyskyddet. Forvaras i enlighet med nationella foreskrifter om radioaktiva
material.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

« Den aktiva substansen ér ioflupan (‘**I). En ml 18sning innehéller 74 MBq ioflupan ('*1) vid
referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/ml ioflupan).
En 2,5 ml-endosflaska innehdller 185 MBq ioflupan (*1) (specifikt aktivitetsomrade 2,5 till
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4,5 x 10'* Bg/mmol) vid referenstidpunkt.
En 5 ml-endosflaska innehéller 370 MBq ioflupan (1>I) (specifikt aktivitetsomrade 2,5 till
4,5 x 10" Bg/mmol) vid referenstidpunkt.
Jod-123 har en fysikalisk halveringstid pa 13,2 timmar. Den sonderfaller med emission av
gammastralning med en huvudsaklig energi pa 159 keV och rontgenstralning pa 27 keV.

. Ovriga innehallsimnen #r koncentrerad 4ttiksyra (E260), natriumacetattrihydrat (E262), etanol
(96 procent) (E1510) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Celsunax ér en 2,5 eller 5 ml farglos injektionsvétska, [0sning som levereras i en 10 ml-glasflaska (typ
1) med en gummipropp och ett snépplock.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Pinax Pharma GmbH

Lausitz Miihlenweg 5

04924 Bad Liebenwerda

Tyskland

Tillverkare

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

Osterrike

Denna bipacksedel godkéindes senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

26



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AVTILLVERKNINGSSATS
	B VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCHANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖRFÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIVANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

