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PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Striascan 74 MBg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml 16sning innehaller 74 MBq joflupan(1-123) vid referenstidpunkt (0,07 till 0,13 pg/ml joflupan).
En 2,5 ml-endosflaska innehaller 185 MBq joflupan(l-123) (specifikt aktivitetsomrade 2,5 till

4,5 x 10* Bg/mmol) vid referenstidpunkt.

En 5 ml-endosflaska innehaller 370 MBq joflupan(1-123) (specifikt aktivitetsomrade 2,5 till

4,5 x 10** Bg/mmol) vid referenstidpunkt.

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

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, farglos 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Striascan &r avsett for att pavisa forlust av funktionsdugliga dopaminerga nervterminaler i striatum:

. hos vuxna patienter med kliniskt svarvarderade parkinsonsyndrom, till exempel de med tidiga
symtom, for att kunna skilja essentiell tremor fran parkinsonsyndrom relaterade till idiopatisk
Parkinsons sjukdom, multipel systematrofi och progressiv supranukleér paralys. Striascan 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.
Striascan kan inte skilja mellan Lewy Body-demens och demens vid Parkinsons sjukdom.

4.2  Dosering och administreringssatt

Striascan ska endast anvéndas till vuxna patienter som remitterats av lakare med erfarenhet av
behandling av rorelsestorningar och/eller demens.

Detta lakemedel &r endast avsett for anvandning pa sjukhus eller pa utsedda nuklearmedicinska
avdelningar.

Dosering )
Klinisk effekt har visats inom omradet 110 till 185 MBq. Overskrid inte185 MBq och anvand inte nar

aktiviteten &r under 110 MBg.



Patienter maste genomga lamplig skoldkortelblockerande behandling fore injektion for att minimera
upptaget av radioaktiv jod i Thyreoidea, till exempel genom oral administrering av ca 120 mg
kaliumjodid 1 till 4 timmar innan Striascan injiceras.

Sarskilda populationer

Nedsatt njur- och leverfunktion

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

Aktiviteten som ska administreras maste beaktas noggrant eftersom en okad stralningsexponering ar
mojlig for dessa patienter.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Striascan for barn och ungdomar i ldern O till 18 ar har inte faststallts. Inga
data finns tillgangliga.

Administreringssatt
Striascan &r for intravends anvandning.

Forberedning av patienten, se avsnitt 4.4.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Striascan ska anvandas utan spadning. For att minimera risken fér smarta vid injektionsstallet under
administrering, rekommenderas en langsam intravenos injektion (inte kortare dn 15 till 20 sekunder) i
en armven.

Bildtagning
SPECT bildtagning ska ske 3-6 timmar efter injektion. Bilder ska tas med en gammakamera som &ar

forsedd med en kollimator med hdg upplésning och kalibrerad for 159 keV fotopeak och ett + 10 %
energifonster. Vinkelsampling ska helst inte vara mindre &n 120 bilder dver 360 grader.

Vid anvéandning av kollimatorer med hog uppl6sning ska rotationsradien vara konstant och sa liten
som mojligt (typiskt 11-15 cm). Experimentella studier med striatumfantom visar att optimal
bildkvalitet uppnas om matrisstorlek och zoomfaktorer valjs sa att de ger en pixelstorlek pa

3,5-4,5 mm for de system som for nérvarande &r i bruk. Ett minsta vérde av 500 000 counts ska samlas
for att erhalla optimala bilder.

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for éverkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner intraffar maste administrering av
lakemedlet avbrytas omedelbart och intravends behandling sattas in vid behov. For att omedelbart
kunna pabdrja atgarder i nodsituationer maste nédvandiga lakemedel och nddvandig utrustning, t.ex.
endotrakealtub och respirator, finnas till hands.

Individuell nytta—riskbedémning

Stralningsexponeringen maste vara motiverad av trolig nytta for varje patient. Den administrerade
aktiviteten ska i samtliga fall vara sa lag som &r rimligt mojlig for att erhalla nddvandig diagnostisk
information.

Nedsatt njurfunktion/Nedsatt leverfunktion

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




Noggrant beaktande av nytta—riskforhallandet ar nodvandig for dessa patienter eftersom en dkad
stralningsexponering ar mojlig.

Patientforberedning
Patienten ska vara val hydrerad fore och efter undersokningen och ska uppmanas att urinera sa ofta
som mojligt under de forsta 48 timmarna efter undersokningen for att minska stralningsexponeringen.

Tolkning av Striascan bilder

Striascan bilder tolkas visuellt, baserat pa striatums utseende. Transaxiala snitt parallellt med AC-PC
linjen (anterior commissure-posterior commissure) ger en optimal presentation av de rekonstruerade
bilderna for visuell tolkning. Att avgéra om en bild &r normal eller onormal gors genom att utvardera
graden av upptag (som indikeras av formen) och intensiteten (i jamforelse med bakgrunden) av
signalen fran striatum.

Normala bilder karaktariseras av tva symmetriska halvmaneformade ytor med samma intensitet.
Avvikande bilder &r endera asymmetriska eller symmetriska med olika eller minskad intensitet
och/eller utan halvmane-form.

Som ett stdd till den visuella tolkningen av bilderna, kan man gora en semikvantitativ utvardering med
hjalp av CE-markt mjukvara, dar Striascan upptaget i striatum jamférs med upptaget i ett
referensomrade och kvoten (ratiot) jamfors mot en aldersjusterad population av friska personer i
databasen. Utvérderingen av kvoten (ratio), sasom Striascan upptaget i vanster/hoger striatum
(symmetri) eller coudate/putamen-upptaget, kan ytterligare hjalpa till med bildtolkningen.

Foljande forsiktighetsatgarder bor iakttas vid anvandandet av semikvantitativa metoder:

e Semikvantifiering bor enbart anvandas som ett komplement till visuell tolkning

e Enbart CE-markt mjukvara anvands

e Anvandarna bor bli utbildade av tillverkaren i anvandandet av CE-markt mjukvara och félja
EANM’s riktlinjer for bildtagande, rekonstruktion och utvérdering

e Anvandare bor forst tolka bilden visuellt och sedan utféra den semikvantitativa analysen i enlighet
med tillverkarens instruktioner inklusive kvalitetstest av den kvantitativa processen

o ROI/VOI tekniker bor anvandas for att jamfora upptaget i striatum med upptaget i
referensomradet

o Jamforelse mot en aldersjusterad population av friska personer i en databas rekommenderas
for att ta hansyn till en forvantad aldersrelaterad minskning i bindningen till striatum

o Rekonstruktion och filterinstélining som anvands (inklusive attenueringskorrektion) kan
paverka de semikvantitativa vardena. Den rekonstruktion och den filterinstéllning som
rekommenderas av tillverkaren av den CE-méarkta mjukvaran bor foljas och bér matcha de
som anvéndes for semikvantifieringen av den friska populationen i databasen.

o Intensiteten av signalen fran striatum matt med SBR (striatal binding ratio) och asymmetri och
caudate/putamen kvoten (ratio) ger ett objektivt numeriskt varde som korresponderar med de
visuella tolkningsparametrarna och kan vara till hjalp vid fall dar det ar svart att tolka bilden.

o Om de semikvantitativa vardena inte Gverensstdmmer med den visuella tolkningen, bor bilden
utvarderas nar det géller den lampliga placeringen av ROI/VOI, korrekt bildorientering och
lampliga parametrar for bildtagande och attenueringskorrektion bor verifieras. Vissa
mjukvaror kan stodja denna process for att minska den variation som beror pa operatoren.

o Bade den visuella avlasningen och de semikvantitativa resultaten bor tas med i den slutliga
bedémningen av bilderna.



Specifika varningar

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

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per flaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

For forsiktighetsatgarder med avseende pa miljorisker, se avsnitt 6.6.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts pd manniska.

Joflupan binds till dopamintransportor. Aktiva substanser som binder till dopamintransportdrer med
hog affinitet kan darfor interferera vid diagnos med Striascan. Till dessa hor:

- amfetamin

- bupropion

- kokain

- kodein

- dexamfetamin

- metylfenidat

- modafinil

- fentermin

Selektiva serotoninaterupptagshammare, sdsom sertralin, kan 6ka eller minska ioflupan-bindningen till
”dopamine transporter”.

Aktiva substanser som i kliniska studier inte har visats paverka bildkvaliteten med Striascan
inkluderar:

- amantadin

- benzhexo

- budipin

- levodopa

- metoprolol

- primidon

- propranolol

- selegilin.

Dopaminagonister och -antagonister som paverkar de postsynaptiska dopaminreceptorerna forvantas
inte paverka bildkvaliteten med Striascan och behandling med dessa kan darfor fortsatta om sa onskas.
Lakemedel som vid djurstudier inte visats paverka bildkvaliteten med Striascan inkluderar pergolid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Det ar viktigt att faststalla om en kvinna ar gravid ndr man avser att administrera radiofarmaka till en
kvinna i fertil alder. En kvinna med utebliven menstruation ska betraktas som gravid tills motsatsen
bevisats. Om man ar oséker pa majlig graviditet (om kvinnans senaste menstruation uteblivit, om
menstruationen & mycket oregelbunden osv.) ska man erbjuda alternativa metoder utan joniserande
stralning (om majligt) for patienten.

Graviditet

Reproduktionstoxiska studier pa djur har inte utforts med denna produkt. Undersokningar av gravida
kvinnor med radioaktivt markta substanser innebér att aven fostret utsatts for stralning. Administrering
av 185 MBq joflupan(1-123) resulterar i en absorberad dos till uterus pa 2,6 mGy. Striascan ar
kontraindicerat vid graviditet (se avsnitt 4.3).



Amning

Det ar inte ként huruvida joflupan(l-123) utsdndras i brostmjolk. Innan man administrerar
radiofarmaka till en moder som ammar ska man beakta mojligheten att fordréja administreringen av
radionuklid tills modern har upphort med amning och man ska 6vervaga det lampligaste valet av
radiofarmaka med tanke pa utsondring av aktivitet i brostmjolk. Om tillforsel anses nédvandig, ska
amning upphdra i 3 dagar och modersmjolkerséttning anvandas. Under denna tid ska modersmjélken
pumpas ut med regelbundna intervall och den utpumpade mjolken ska kasseras.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts. Inga data finns tillgédngliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Striascan har ingen kand effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foéljande biverkningar har noterats for joflupan(l-123):

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kind frekvens  (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Inom varje frekvensgrupp redovisas biverkningarna efter fallande svarighetsgrad.

Organsklass enligt MedDRA | Biverkningar Frekvens
Foredragen term
Immunsystemet Overkanslighet Ingen ké&nd frekvens
Metabolism och nutrition Okad aptit Mindre vanliga
Centrala och perifera Huvudvérk Vanliga
nervsystemet Yrsel, myrkrypningar Mindre vanliga
(parestesi), dysgeusi
Oron och balansorgan Yrsel Mindre vanliga
Blodkarl Séankt blodtryck Ingen kénd frekvens
Andningsvégar, brostkorg Dyspné Ingen k&nd frekvens
och mediastinum
Magtarmkanalen Illamaende, muntorrhet Mindre vanliga
krakningar Ingen kand frekvens
Hud och subkutan vavnad Erytem, pruritus, utslag, Ingen ké&nd frekvens
urtikaria, hyperhidros
Allmé&nna symtom och/eller Smérta vid injektionsstéllet Mindre vanliga
symtom vid (intensiv smarta eller brdnnande
administreringsstallet kénsla efter administrering i
sma vener)
Varmekénsla Ingen kand frekvens

Exponering for joniserande stralning ar kopplad till uppkomst av cancer och potentiell risk for
utveckling av arftliga defekter. Eftersom den effektiva dosen &r 4,6 mSv nar den maximalt
rekommenderade aktiviteten pa 185 MBq administreras, forvantas sannolikheten vara lag for att dessa
biverkningar ska intraffa.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid 6verdos av radioaktivitet ska frekvent urinering och tarmtémning uppmuntras for att minimera
straldosen till patienten. Vid detta forfarande ska forsiktighet iakttas for att undvika kontamination
fran radioaktivitet som elimineras fran 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 Striascan till synes
ingen farmakodynamisk aktivitet.

Verkningsmekanism

Joflupan ar en kokainanalog. Studier pa djur har visat att joflupan binder med hog affinitet till
presynaptiska dopamintransportdrer och radioaktivt joflupan(l-123) kan darfor anvandas som
surrogatmarkdr for att undersoka integriteten av dopaminerga nigrostriatala neuron. Joflupan binder
ocksa till serotonintransportorer pa 5-HT-neuroner med lagre (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 klinisk prévning 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
joflupan(1-123) -bilderna med den kliniska diagnos som stéllts av lakare med erfarenhet av
demensbehandling och -diagnostik. Klinisk kategorisering till respektive demensgrupp baserades pa
en standardiserad och allsidig klinisk och neuropsykiatrisk bedémning. Vardena for sensitiviteten hos
joflupan(1-123) i fraga om att skilja sannolik DLB fran annan typ av demens an DLB lag i intervallet
75,0 % till 80,2 % och for specificiteten i intervallet 88,6 % till 91,4 %. Det positivt prediktiva vardet
lag i intervallet 78,9 % till 84,4 % och det negativt prediktiva vardet i intervallet 86,1 % till 88,7 %.
Analyser dar bade majliga och sannolika DLB-patienter jamfordes med patienter med annan typ av
demens an DLB uppvisade varden for sensitiviteten hos joflupan(1-123) i intervallet 75,0 % och

80,2 % och for specificiteten i intervallet 81,3 % till 83,9 %, nar mdjliga 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 %, nar mojliga DLB-patienter réknades som DLB-patienter.

Kliniska studier som visar anvandandet av semikvantitativ information som ett komplement i
tolkningen av bilderna

Tillforlitligheten av att anvanda semikvantitativ information i tillagg till den visuella tolkningen av
bilderna, analyserades i fyra kliniska studier dar sensitivitet, specificitet och total noggrannhet mellan
de tva metoderna for bildtolkning jamfordes. | de fyra studierna (totalt n=578), anvandes CE-maérkt
DaTSCAN mjukvara for semikvantifiering. Skillnaden (dvs forbattringen nar man adderade
semikvantitativ information till den visuella tolkningen) blev for sensitivitet mellan 0,1% och 5,5%,
for specificitet mellan 0,0% och 2,0%, och for total noggrannhet mellan 0,0% och 12,0%.


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

Den storsta av dessa fyra studier utvarderade retrospektivt totalt 304 DaTSCAN undersokningar fran
tidigare utforda fas 3 eller 4 studier, som inkluderade patienter med en klinisk diagnos pa parkinsons
sjukdom, icke-parkinsons sjukdom (mestadels ET), sannolik Lewy Body-demens, och non-Lewy
Body-demens (huvudsakligen alzheimers sjukdom). Fem specialister i nuklearmedicin som hade
begransad erfarenhet av tolkning av DaTSCAN bilder, utvarderade bilderna i 2 omgangar (separat och
kombinerat med semikvantitativ data frin DaTQUANT 4.0 mjukvara) med atminstone 1 manad
emellan. Dessa resultat jamfordes med patienternas 1 till 3 ars uppféljningsdiagnos for att utvardera
den diagnostiska noggrannheten. Forbattringen i sensitivitet och specificitet [med 95%
konfidensintervall] blev 0,1% [- 6,2%, 6,4%] och 2,0% [ -3,0%, 7,0%]. Dessutom, blev resultatet av
den kombinerade bildtolkningen forknippat med en 6kad tilltro till resultaten bland anvéndarna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Joflupan(1-123) forsvinner snabbt fran blodet efter intravends injektion; endast 5 % av tillford aktivitet
finns kvar i blodet 5 minuter efter injektion.

Organupptag
Upptaget i hjarnan ar 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
Fyrtioatta timmar efter injektion har ca 60 % av tillford radioaktivitet utsondrats i urinen, medan ca
14 % har utsondrats i feces.

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Icke-kliniska data for joflupan visar inga sarskilda risker for méanniskor baserat pa konventionella
studier av sékerhetsfarmakologi, enstaka och upprepad dostoxicitet gentoxicitet.

Studier av reproduktionstoxicitet och bedémning av den karcinogena potentialen hos joflupan har inte
utforts.

Miljériskbedémning

Efter anvandning skall allt material som anvants vid beredning och administrering av radiofarmaka,
inkluderat oanvand produkt och dess férpackning, saneras och hanteras som radioaktivt avfall och
kasseras enligt géllande foreskrifter. Kontaminerat material kasseras som radioaktivt avfall enligt
foreskrivna rutiner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Koncentrerad attiksyra (E 260)
Natriumacetattrihydrat (E 262)

Vattenfri etanol (E 1510)

Koncentrerad fosforsyra(E 338)

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta Iakemedel inte blandas med andra lakemedel.



6.3 Hallbarhet

2,5 ml-flaska:
35 timmar fran avslutad syntes (7 timmar efter referenstidpunkten som star angiven pa etiketten).

5 ml-flaska:
48 timmar fran avslutad syntes (20 timmar efter referenstidpunkten som star angiven pa etiketten).

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Férvaras i originalblyskyddet.

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

15 ml barnstensfargad glasflaska for engangsbruk, forsluten med en gummipropp och forseglad med
metallkapsyl.

Injektionsflaskan &r placerad i en avskarmande skyddsbehallare av bly och férpackad i en metallada.
Forpackningen innehaller 1 injektionsflaska innehallande 2,5 ml eller 5 ml I6sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmén varning
Radiofarmaka ska endast tas emot, anvandas och administreras av behoriga personer i for andamalet

avsedda kliniska miljoer. Mottagning, forvaring, anvandning, transport och kassering av radiofarmaka
ar foremal for foreskrifter och/eller tillampliga licenser av en kompetent officiell organisation.
Radiofarmaka ska beredas pa ett satt som bade tillfredsstéller stralningssékerhet och farmaceutiska
kvalitetskrav. Lampliga sterila forsiktighetsatgarder ska beaktas.

Om integriteten for denna flaska aventyras nagon gang under beredningen av produkten ska den inte
anvandas.

Administreringsprocedurer ska utféras pa ett satt som minimerar risken for kontamination av den
farmaceutiska produkten och stralning for handhavarna. Tillracklig avskarmning &r obligatorisk.

Administreringen av radiofarmaka skapar risker for andra personer betraffande extern stralning eller
kontamination fran spill av urin, krakningar osv. Forsiktighetsatgarder betraffande stralningsskydd i
enlighet med nationella foreskrifter maste darfor vidtas.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&dnnandet: 25 juni 2019
Datum for senaste fornyelse: 11 mars 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Den biokinetiska modellen for joflupan (1-123) antagen av ICRP 128 (International Commission on
Radiological Protection, 2015) forutsatter ett initialt upptag pa 31 % av den administrerade aktiviteten
i levern, 11 % i lungorna och 4 % i hjarnan. Den resterande mangden forutsatts distribueras enhetligt
mellan resterande organ och vavnader. F6r samtliga organ och vavnader forutsatts 80 % utsdndras
med en biologisk halveringstider pa 58 timmar och 20 % med en halveringstid pa 1,6 timmar. Vidare
forutsatter man, for samtliga organ och vavnader, att 60 % av den injicerade aktiviteten utséndras i
urinen och 40 % i magtarmkanalen. Aktivitet i levern utsondras enligt gallblasemodell i

Publication 53 (ICRP, 1987), dar 30 % elimineras via gallblasan och éterstoden passerar éver direkt
till tunntarmen.
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Den absorberade straldosen i olika organ hos en normalviktig (70 kg) vuxen patient efter en intravenos
injektion av joflupan(l-123) redovisas nedan enligt ICRP 128. De angivna vardena forutsatter
urinblasetémning med 4,8 timmars intervall och adekvat thyreoideablockering. (Jod-123 ar en kand
emittent av Auger-elektroner).

Organ Absorberad straldos
pGy/MBq
Binjurar 17
Benytor 15
Hjéarna 16
Brost 7,3
Gallblasevagg 44
Magtarmkanalen
Magvagg 12
Tunntarmsvagg 26
Tjocktarmsvagg 59
(Ovre tjocktarmsvagg) 57
(Nedre tjocktarmsvégg) 62
Hjartvégg 32
Njurar 13
Lever 85
Lungor 42
Muskler 8,9
Esofagus 94
Aggstockar 18,0
Bukspottkortel 17,0
R&d benmérg 9,3
Spottkortlar 41,0
Hud 5,2
Mjélte 26,0
Testiklar 6,3
Tymus 9,4
Skoéldkortel 6,7
Urinblasevéagg 35,0
Livmoder 14,0
Ovriga organ 10,0
Effektiv dos 25,0 (nSv/MBq)

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

For en administrerad aktivitet pa 185 MBq ar den typiska stralningsdosen till malorganet (hjarnan)

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

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Ej relevant.

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

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

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 frislappande av tillverkningssats

CIS bio international

Route Nationale 306

Saclay B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANKRIKE

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in
e pabegaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

e nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 11

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

Metalldda/Blybehallare - 5 ml-férpackning

innehaller Blue Box

I 1. LAKEMEDLETS NAMN

Striascan 74 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
joflupan(1-123)

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

Joflupan(1-123) 74 MBqg/ml vid referenstidpunkt

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

E 1510, E 260, E 262, E 338, vatten for injektionsvatskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning.
1 injektionsflaska

Volym: 5 mi
370 MBg/injektionsflaska DD/MM/ AAAA xx h xx CET
74 MBg/ml DD/MM/ AAARA xxh xx CET

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Intravends anvandning.

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

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radioaktivt lakemedel.
Symbol for radioaktivitet

8.  UTGANGSDATUM

EXP: DD/IMM/AAAA xx h xx CET
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas. Forvaras i originalblyskyddet.

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

Hantering och avfall: se bipacksedel.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

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

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA AV GLAS - 5 ml-férpackning

Blue Box inte inkluderad

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Striascan 74 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
joflupan(1-123)

i.v.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP: 20 timmar efter ref.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

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

Volume: 5 ml
370 MBqg/injektionsflaska vid ref. (se yttre mérkning)

74 MBg/ml

6. OVRIGT

Symbol for radioaktivitet

Tillverkare
CIS bio international
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Metallada/Blybehallare - 2,5 ml-forpackning

innehaller Blue Box

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Striascan 74 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
joflupan(1-123)

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

Joflupan(1-123) 74 MBg/ml vid referenstidpunkt

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

E 1510, E 260, E 262, E 338, vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning.
1 injektionsflaska

Volym: 2,5 ml
185 MBg/injektionflaska DD/MM/ AAAA xx h xx CET
74 MBg/ml DD/MM/ AAARA xxh xx CET

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Intravends anvandning.

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

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Radioaktivt lakemdel.
Symbol for radioaktivitet

8. UTGANGSDATUM

EXP: DD/IMM/AAAA xx h xx CET
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas. Forvaras i originalblyskyddet.

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

Hantering och avfall: se bipacksedel.

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

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare
CIS bio international

BP 32

F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

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

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA AV GLAS - 2,5 ml-férpackning

Blue Box inte inkluderad

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Striascan 74 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
joflupan(1-123)

i.V.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP: 7 timmar efter ref.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Volym: 2,5 ml
185 MBq/injektionsflaska vid ref. (se yttre markning)

74 MBg/ml

6. OVRIGT

Symbol for radioaktivitet

Tillverkare
CIS bio international
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Striascan 74 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
joflupan(1-123)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till specialistlakaren i nuklearmedicin som ska leda
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med lékaren. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Striascan ar och vad det anvéands for

Vad du behéver veta innan du far Striascan

Hur Striascan anvands

Eventuella biverkningar

Hur Striascan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwhE

1. Vad Striascan ar och vad det anvands for
Detta lakemedel dr ett radioaktivt lakemedel endast avsett for diagnostisk anvandning.

Striascan innehaller den aktiva substansen joflupan(l-123) som anvénds for att diagnostisera tillstand i

hjarnan. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas radiofarmaka, vilka innehaller en liten mangd

radioaktivitet.

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

. Eftersom produkten innehaller en liten mangd radioaktivitet, kan den latt sparas med hjalp 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.

Striascan anvands endast for att konstatera sjukdom, inte som behandling. Nar detta lakemedel
injiceras i en patient fors det ut i kroppen av blodet och medlet ansamlas i ett litet omrade i hjarnan.
Forandringar i detta omrade i hjarnan upptrader vid:

. Parkinsons sjukdom och
. Lewy body-demens.

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

Nar Striascan anvénds utsatts du for sma méangder radioaktivitet. Exponeringen ar mindre an vid vissa

typer av réntgenundersdkning. Lakaren har beddmt att férdelen med undersékningen med det
radioaktiva amnet Gvervager risken med att utsattas for dessa sma mangder av stralning.
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2. Vad du behéver veta innan du far Striascan

Striascan far inte anvandas

- om du ar allergisk mot joflupan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ar gravid.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakaren innan du far detta lakemedel om du har mattliga eller svara problem med njurar
eller lever.

Innan du ges Striascan bér du
. dricka rikligt med vatten sa att du ar val hydrerad fore och efter undersokningen och kissa sé
ofta som mdjligt under de forsta 48 timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Striascan rekommenderas inte till barn och ungdomar i aldern 0 till 18 ar.

Andra lakemedel och Striascan
Tala om for lakaren om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Det finns vissa mediciner och
substanser som kan paverka detta lakemedels satt att fungera.

Till dessa hor:

. bupropion (anvands for att behandla depression eller for att sluta roka)

. sertralin, paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin (anvénds for att behandla
depression)

. metylfenidat, dexamfetamin (anvénds for att behandla uppmarksamhetsstérning med
hyperaktivitet (ADHD) och narkolepsi (onormal dagsémnighet))

. fentermin (minskar aptiten som ett sétt att behandla fetma)

. amfetamin

. kokain (anvands ibland som beddvningsmedel for naskirurgi)

. modafinil (anvands for att behandla narkolepsi (onormal dagsémnighet) och andra
somnstdrningar)

. kodein (anvands for att behandla mild till mattlig smarta och dampa torrhosta)

Vissa mediciner kan forsamra kvaliteten pa den bild man far fram. Lakaren kan be dig sluta ta sddana
lakemedel for en kort tid innan du far Striascan.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga kan
lakaren innan du anvander detta lakemedel.

Du maste tala om for lakaren innan du far Striascan om det finns en mojlighet att du &r gravid, vid
utebliven menstruation eller om du ammar. Om du ar osaker ar det viktigt att du radfragar lakaren som
Overser undersokningen.

Om du &r gravid, anvand inte Striascan. Detta beror pa att barnet kan utséttas for viss radioaktivitet.
Alternativa metoder som inte innehaller radioaktivitet bor dvervégas.

Om du ammar, kan l&karen skjuta upp undersékningen med detta l&kemedel eller be dig avbryta
amningen. Det &r inte kant om joflupan(l-123) som du far utséndras i modersmjolk.

. Du ska inte amma ditt barn pa 3 dagar efter att du fatt detta lakemedel.

. Anvand i stéllet modersmjélkserséttning till ditt barn. Pumpa ur brostmjolken med regelbundna
intervall och kassera all urpumpad mjolk.

. Du kommer att behdva fortsatta gora detta i 3 dagar, tills du inte langre har nagon radioaktivitet

kvar i kroppen.

24



Korformaga och anvandning av maskiner
Det anses osannolikt att Striascan paverkar férmagan att kéra eller anvanda maskiner.

Striascan innehaller alkohol (etanol): upp till 197 mg alkohol i varje dos, vilket motsvarar
39,5 mg/ml (5 volymprocent). Mangden i 5 ml av detta lakemedel motsvarar 5 ml &l eller 2 ml vin.
Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r nast
intill ”natriumfritt”.

3. Hur Striascan anvands

Anvandning, handhavande och avfallshantering av radioaktiva medel omfattas av strang lagstiftning.
Striascan anvands alltid pa sjukhus eller andra vardinrattningar. Det far endast hanteras och ges av
personer som ar kompetenta att anvanda det pa ett sékert satt. Personalen kommer att tala om for dig
allt du behdver veta for saker anvandning av lakemedlet.

Lakaren som 6verser undersokningen bestammer vilken méngd Striascan som ska anvéndas i ditt fall.
Det &r den minsta mangd som behdvs for att fa 6nskad information.

Vanlig rekommenderad méngd till en vuxen ligger mellan 110 och 185 MBq (megabecquerel, enheten
som anvands for att uttrycka radioaktivitet).

Hur Striascan ges och hur undersokningen gar till

Innan du far Striascan kommer lakaren att be dig ta tabletter eller mixtur som innehaller jod. Detta
forhindrar att radioaktivitet ansamlas i skdldkorteln. Det ar viktigt att du tar tabletterna eller mixturen
enligt lakarens anvisningar.

Striascan ges i form av en injektion, vanligtvis i en ven i armen. En enda injektion racker.

Undersokningens langd
Bildtagningen brukar ske 3-6 timmar efter injektionen av detta lakemedel. Lakaren informerar dig om
hur lange undersdkningen vanligtvis varar.

Efter anvandandet av 16sning med Striascan ska du, urinera ofta for att eliminera produkten fran
kroppen.

Lakaren talar om for dig om du behover vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder nar du har fatt detta
lakemedel. Kontakta ldkaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Striascan

Eftersom detta lakemedel ges av en l&kare under kontrollerade former, &r det inte troligt att medlet
6verdoseras. Lakaren kommer att foresla att du ska dricka mycket vatska for att hjalpa kroppen att
gora sig av med lakemedlet. Nar du kissar behdver du iaktta sarskild forsiktighet med urinen — din
lakare kommer att tala om hur du ska gora. Detta dr rutin vid anvandning av ldkemedel av Striascan:s
typ. Det joflupan(1-123) som eventuellt finns kvar i din kropp forlorar sin radioaktivitet naturligt (av
sig sjalvt).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, vand dig till 1akaren som leder undersékningen.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
Frekvenserna for biverkningar ar:

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

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

- Okad aptit

- Yrsel,

- Smakforandringar

- [llamaende

- Muntorrhet

- Svindel

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

- Intensiv smérta (eller brannande kénsla) vid injektionsstéllet. Detta har rapporterats for patienter
som fatt detta lakemedel i en liten ven

Ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte beréknas fran tillgéangliga data.
- Overkanslighet (allergi)
- Andnéd

- Rodnad pa huden

- Klada

- Utslag

- Nésselutslag (urtikaria)
- Overdriven svettning

- Krakningar

- Lagt blodtryck

- Véarmekansla

Detta radioaktiva lakemedel avger sma mangder joniserande stralning forenad med den lagsta risken
for cancer och forandringar i arvsmassan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakaren. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns 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 lékemedels sékerhet.

5. Hur Striascan ska forvaras

Du behover inte sjalv forvara detta lakemedel. Lakaren ansvarar for att Iakemedlet forvaras pa lamplig
plats. Forvaring av radiofarmaka sker i enlighet med nationella regler om radioaktiva material.

Féljande uppgifter &r endast avsedda for lakaren:
. Forvaras vid hogst 25°C.
. Far ej frysas.

Anvand detta lakemedel fore det utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Sjukhuspersonalen

ser till att produkten forvaras och kasseras pa ett korrekt satt och att den inte anvands efter
utgangsdatumet pa etiketten.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar joflupan(1-123).
En ml lésning innehaller 74 MBq joflupan(l-123) vid referenstidpunkt.

o Ovriga innehallsamnen ar koncentrerad &ttiksyra (E 260); natriumacetattrihydrat (E 262);
vattenfri etanol (E 1510); koncentrerad fosforsyra (E 338) och vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Striascan &r en farglds injektionsvatska, 1dsning som levereras i en barsntensérgad 15 ml
injektionsflaska av glas, forsluten med en gummipropp och forseglad med metallkapsy!.
Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska innehallande 2,5 ml eller 5 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

CIS bio international

RN 306 — Saclay

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANKRIKE

Denna bipacksedel dndrades senast {(MM/AAAA}

Ovriga informationskéllor

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

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

P —— —_—— ——
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Striascan tillhandahalls som en separat bilaga i slutet av den
tryckta bipacksedeln i produktforpackningen, med syftet att ge halso- och sjukvardspersonal
kompletterande vetenskaplig och praktisk information om anvandningen av detta radioaktiva
lakemedel.

Se produktresumén.
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