CUrium

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITILYFS

Striascan 74 MBq/ml stungulyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur 74 MBq af ioflipani ('2%l) & vidmidunartima (0,07 til 0,13 ug/ml af
i6flapani).

Hvert 2,5 ml eins skammts hettuglas inniheldur 185 MBq af iéflapani ('21) (sértaekt virknisvid
2,5 til 4,5 x 10" Bg/mmol) & vidmidunartima.

Hvert 5 ml eins skammts hettuglas inniheldur 370 MBq af iéflipani ('2l) (sérteekt virknisvid
2,5til 4,5 x 10" Bg/mmol) & vidmidunartima.

Jod-123 hefur helmingunartimann 13,2 kist. bad brotnar nidur med pvi ad gefa fra sér
gammageisla med meginorkuna 159 keV og rontgengeisla med 27 keV.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer og litlaus lausn.

4. KLINiISKAR UPPLYSINGAR
41 Abendingar
Lyfid er eingdngu aetlad til sjukdémsgreiningar.

Striascan er aetlad til ad greina tap a dépaminvirkum taugafrumuendum i grunnhnodum
(striatum).

o Hja fullordnum sjuklingum med kliniskt 6ljést parkinsonsheilkenni, til deemis peir
sem eru med snemmbuin einkenni, i pvi skyni ad hjalpa til vid ad adgreina
skjalfta af dpekktri orsék (essential tremor) fra parkinsonsheilkennum, sem
tengjast parkinsonsveiki af 6kunnum orsékum, fjdlkerfahrérnun (multiple system
atrophy) og versnandi ofankjarnalémun (progressive supranuclear palsy).
Striascan greinir ekki a milli parkinsonsveiki, fjdlkerfahrérnunar og versnandi
ofankjarnaldmunar.

° Hja fullordnum sjuklingum til ad hjalpa til vid ad greina a milli lewy body vitglapa
og alzheimerssjukdoms.

Striascan greinir ekki a milli lewy body vitglapa og vitglapa vegna
parkinsonsveiki.

CIS bio international, Member of Curium group
E4835nD
12/2024



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Striascan aetti adeins ad nota hja fullordnum sjuklingum samkvamt tilvisun laekna sem hafa
reynslu af medferd hreyfiraskana og/eda vitglapa.

Lyfid er adeins aetlad til notkunar a sjukrahisum eda i rymum sem eru sérstaklega eetlud til
geislaleekninga.

Skammtar
Synt hefur verid fram a kliniska virkni a bilinu 110 til 185 MBq. Ekki ma fara yfir 185 MBq og
ekki nota lyfid pegar virknin er undir 110 MBq.

Sjuklingar verda ad gangast undir videigandi medferd til ad lama skjaldkirtilinn adur en
inndeeling fer fram til ad halda upptdku skjaldkirtilsins a geislavirku jodi i lagmarki, t.d. med
inntdku a u.p.b. 120 mg af kaliumjodi 1 til 4 kist. fyrir inndaelingu med Striascan.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki hafa verid gerdar formlegar rannsoknir a sjuklingum med markteeka skerdingu a
starfsemi nyrna eda lifrar. Engar upplysingar liggja fyrir (sja kafla 4.4).

Naudsynlegt er ad ihuga vel hversu mikla virkni a ad gefa par sem utsetning fyrir geislun
kann ad vera aukin hja pessum sjuklingum.

Boérn
Ekki hefur veri®d synt fram & 6ryggi og verkun Striascan hja bérnum og unglingum a aldrinum
0 til 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfiagjof
Striascan er til notkunar i blaaed.

Vardandi undirbuning sjuklings, sja kafla 4.4.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhdéndlad eda gefio

Striascan a ad nota 6pynnt. Til pess ad draga Ur hugsanlegum sarsauka a stungustad a
medan lyfid er gefid er maelt med heegri inndaelingu i blased (ekki undir 15 til 20 sek.) i
handlegg.

Myndataka
SPECT-myndataka & ad fara fram u.p.b. premur til sex kist. eftir inndeelingu. Mynda a med

gamma-myndavél med geislabeini med mikla upplausn sem stilltur er med 159 keV
hamarksljéseindaorku (photopeak) og +/- 10% orkuglugga. Hornrétt myndataka aetti helst
ekki ad vera minni en 120 myndir yfir 360 gradur.

A geislabeinum med mikla upplausn aetti sniningsradiusinn ad vera stédugur og eins litill og
haegt er (venjulega 11-15 cm). Tilraunarannséknir med syndarrakakjarna benda til pess ad
bestu myndir faist med staerd punktafylkja og addrattarpattum sem valdir eru til ad gefa
myndeiningasteerdina 3,5-4,5 mm i peim kerfum sem nu eru i notkun. Safna eetti a.m.k.

500 k-talningum til pess ad fa sem bestar myndir.
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4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Pungun (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Moguleikar & ofneemi eda bradaofnaemisvidbrégdum

Ef upp koma ofnaemi eda bradaofnamisvidbrogd verdur ad stédva lyfjagjof pegar i stad og
hefja medferd i blaaed ef naudsyn krefur. Naudsynleg lyf og bunadur svo sem barkarenna og
ondunarvél verda ad vera tilteek til ad bregdast strax vid neydartilfellum.

Einstaklingsmi®ad mat & avinningi/ahaettu

Hja hverjum sjuklingi parf moégulegur avinningur ad vera naegur til ad réttleeta Utsetningu fyrir
geislun. Radldgd virkni til lyfjagjafar skal i hverju tilfelli vera eins litil og mogulegt er til ad na
naudsynlegum greiningarupplysingum.

Skert nyrnastarfsemi/ Skert lifrarstarfsemi

Formlegar rannsoknir hafa ekki farid fram hja sjuklingum med verulega skerta starfsemi
nyrna eda lifrar. Par ed engin gogn eru fyrir hendi er ekki maelt med pvi ad Striascan sé
notad hja sjuklingum med medalskerta til alvarlega skerta starfsemi nyrna eda lifrar.
ihuga parf vel ahzettu- og avinningshlutfall hja pessum sjuklingum par sem Utsetning fyrir
geislun kann ad vera aukin.

Undirbuningur sjuklings

Sjuklingurinn parf ad vera vel vokvadur fyrir og eftir rannséknina og hvetja a hann til ad teema
pvagblddru eins oft og kostur er fyrstu 48 klukkustundirnar eftir rannsoéknina, til ad lagmarka
utsetningu fyrir geislun.

Tulkun Striascan-mynda

Myndir sem teknar eru med Striascan eru tulkadar sjonraent, eftir Gtliti rakaleggja (striata).
Besta framsetning endurgerdra mynda fyrir sjénreena tulkun eru pversnid (transaxial slices)
samhlida framtengsla-afturtengsla linunni (anterior commissure-posterior commissure,
AC-PC). Akvéréun um hvort mynd er edlileg eda 6edlileg er tekin med pvi ad meta umfang
(samkveemt 16gun) og péttni (midad vid bakgrunn) merkis fra rakaleggjum.

Edlilegar myndir einkennast af tveim samhverfum halfmanalaga sveedum sem eru jafnpétt.
Oedlilegar myndir eru annadhvort 6samhverfar eda samhverfar og misskyrar eda dskyrar
og/eda ekki halfmanalaga.

Til vidbotar er haegt ad audvelda sjonreena tulkun med half-magnbundnu (semi-quantitative)
mati med CE-merktum hugbunadi, par sem upptaka Striascan i rakaleggjum er borin saman
vid upptoku a vidmidunarsvaedi og hlutféll borin saman vid gégn um heilbrigda einstaklinga,
leidrétt fyrir aldri. Mat & hlutféllum, svo sem milli upptéku Striascan i vinstri og heaegri
rakaleggjum (samhverfa) eda milli upptoku i réfu (caudate) og grahydi (putamen), geta
adstodad frekar vid mat & myndum.

E4835nD
12/2024



Gera parf eftirtaldar varudarradstafanir pegar half-magnbundnar adferdir eru notadar:

e Eingbngu a ad nota half-magnbundnar ad&ferdir til vidbotar vid sjonraent mat

e Eingbngu & ad nota CE-merktan hugbunad

e Framleidandi CE-merkta hugbunadarins a ad pjalfa notendur i notkun hans og fylgja a
verklagsreglum EANM vid myndatdku, endurgerd mynda og mat peirra

e beir sem lesa ur myndum eiga ad meta paer sjonreent og framkvaema sidan half-
magnbundna greiningu samkvaemt leidbeiningum framleidanda, p.m.t. geedaeftirlit fyrir
magngreiningarferli®

O

Nota & taekni sem byggir & marksveedi/markrummali (region of interest/volume
of interest, ROI/VOI) til ad bera saman upptoku i rakaleggjum og upptoku a
vidmidunarsvaedi

Radlagt er ad bera gégnin saman vid gégn um heilbrigda einstaklinga, leidrétt
fyrir aldri, til ad taka tillit til minni bindingar i rakaleggjum, sem buast ma vid
med haekkandi aldri

peer stillingar sem notadar eru vid endurgerd og siun mynda (p.m.t. leidrétting
a deyfingu merkis) geta haft ahrif a half-magnbundin gildi. Nota a peer stillingar
sem framleidandi CE-merkta hugbunadarins radleggur fyrir endurgerd og siun
0g eiga paer ad vera paer sdmu og notadar voru vid half-magnbundna
greiningu a gégnum um heilbrigda einstaklinga.

Ur péttni merkis fra rakaleggjum, metinnar at fra hlutfalli bindingar i
rakaleggjum, (striatal binding ratio, SBR) auk 6samhverfu og hlutfalls milli
upptoku i rofu og grahydi, fast hlutlaeg toluleg gildi sem svara til sjénraenna
matsbreyta og geta verid gagnleg til ad lesa ur erfidum gégnum

Ef half-magnbundnar nidurstédur samraemast ekki sjonraenni tulkun & ad meta
myndina me3 tilliti til réttrar stadsetningar marksvaedis/markrimmails, leidrétta
stédu myndarinnar og stadfesta videigandi breytur fyrir myndatéku og
leidréttingu deyfingar merkisins. Sumar hugbunadargerdir geta stutt petta ferli
til ad draga ur breytileika eftir pvi hver framkvaemir greininguna

Vid endanlegt mat a alltaf ad taka tillit til baedi sjonreens utlits og half-
magnbundinna nidurstadna

Sérstok varnadarord

Lyfid inniheldur allt ad 197 mg af alkéhdli (etandli) i hverri skammtaeiningu sem samsvarar
39,5 mg/ml (5% i rammalseiningu). Magnid samsvarar 5 ml bjors eda 2 ml léttvins i 5 ml af

lyfinu.

Petta litla magn alkéhdls i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Lyfi® inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hettuglas, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

Sja upplysingar um varudarradstafanir i tengslum vid skadleg ahrif a umhverfid i kafla 6.6.
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4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum hja ménnum.
i6flipan binst vié dépaminflutningsmidilinn. Virk innihaldsefni, sem bindast honum med mikilli
seekni, geta pvi haft truflandi ahrif & Striascan-greiningu. Pau eru m.a.:
- amfetamin,

- baprépion,

- kokain,

- kodein,

- dexamfetamin,

- metylfenidat,

- modafinil,

- fentermin.

Sértaekir serétoninendurupptokuhemlar, svo sem sertralin, geta aukid eda minnkad bindingu
i6flupans vid dépaminflutningsmidilinn.

Virk innihaldsefni, sem trufla ekki Striascan-skimun i kliniskum rannséknum, eru m.a..
- amantadin,

- trihexyfenidyl,

- bapidin,

- levodopa,

- metoproldl,

- primidén,

- prépranoldl og

- selegilin.

Ekki er buist vid pvi ad dopamin-6rvunarefni og -blokkar, sem verka a dépaminvidtaka aftan
taugamota, trufli Striascan-skimun og ma pvi halda afram ad nota pau ef pess er 6skad. Lyf,
sem i ljés hefur komid vid rannsoknir a dyrum ad trufla ekki Striascan, eru m.a. pergolid.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur & barneignaraldri

Pegar fyrirhugad er gefa konu a barneignaraldri geislavirk lyf er mikilveegt ad akvarda hvort
han er pungud eda ekki. Ef tidableeding hefur fallid nidur hja konu skal telja hana pungada
par til synt hefur verid fram a annad.

Ef vafi leikur & um hugsanlega pungun (ef konan hefur misst Ur blaedingar, ef paer eru mjég
oreglulegar o.s.frv.) eetti ad bjoda sjuklingnum adra teekni sem ekki hefur i for med sér
jénandi geislun (ef hun er til).

Medganga
Rannsoéknir a eiturverkunum a aexlun dyra hafa ekki verid gerdar med pessu lyfi. Geislavirk

medferd hja pungudum konum hefur einnig i fér med sér geislun a foéstrid. Gjof 185 MBq af
ioflupani ('21) veldur pvi ad legid tekur til sin 2,6 mGy. Medganga er frabending vié notkun
Striascan (sja kafla 4.3).

Briéstaqgjof

Ekki er vitad hvort i6flupan ('21) skilst it med brjéstamjolk. Adur en geislavirk lyf eru gefin
modur med barn a brjosti skal ihuga moguleikann a ad seinka pvi ad gefa geislavirkt efni par
til médirin haettir ad hafa barnid a brjdsti og hver séu akjésanlegustu geislavirku lyfin med
tilliti til seytingar virkni i brjostamjolk.

Ef gjof geislavirks lyfs er talin naudsynleg ber ad stédva brjéstagjof i prja daga og gefa barni
adra mjolk i stad brjéstamjolkur. A pessu timabili ber konunni ad mjélka sig reglulega og
farga mjélkinni.
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Friosemi

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & ahrifum a frisemi. Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs

og notkunar véla

Striascan hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir eru pekktar vid notkun ioflipans ('2%l):

Mj6g algengar (=1/10)
Algengar (=1/100 til <1/10)
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar

(=1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir

(<1/10.000)

Tidni ekki pekkt

(ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi

goégnum)

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA flokkun eftir

Aukaverkanir

Tioni

liffeerum Kjorheiti
Onamiskerfi Ofnaemi Tidni ekki pekkt
Efnaskipti og naering Aukin matarlyst Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Sundl, naladofi Sjaldgeefar
(tifinningarglop),
bragdskynstruflanir
Eyru og vélundarhus Svimi Sjaldgeefar
AEdar Laekkadur blodprystingur Tidni ekki pekkt
Ondunarfeeri, brjosthol og | Ma2di Tidni ekki pekkt

miomaeti

Meltingarfeeri

Ogledi, munnpurrkur

Sjaldgeefar

Uppkost

Tidni ekki pekkt

HGé og undirhid

Horundsrodi, kladi, utbrot,
ofsakladi, ofsvitnun

Tidni ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad

Verkur a stungustad (miklir
verkir eda svidi eftir gjof
lyfsins i litlar blaaedar)

Sjaldgeefar

Hitatilfinning

Tidni ekki pekkt

Utsetning fyrir jénandi geislum érvar myndun krabbameins og getur hugsanlega leitt til

arfgengra kvilla. Par sem virkur skammtur er 4,6 mSv pegar hamarksvirkni sem maelt er med,

185 MBq er gefid, eru litlar likur & pvi ad pessar aukaverkanir komi fyrir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkkynna aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu
af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem

grunur er um ad tengist lyfinu:

til Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is
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4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun geislavirks lyfs a sér stad skal sjuklingur hvattur til tidra pvag- og saurlata i
peim tilgangi ad draga ur ahrifum geislunarinnar. Mikilveegt er ad fordast mengun af vdldum
peirra geislandi efna sem sjuklingur laetur fra sér vid slikar adsteedur.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Geislavirk lyf til greiningar & midtaugakerfi, ATC-flokkur: VO9ABO3.

Vid pa efnafraedilegu péttni sem notud er til greiningar virdist Striascan ekki hafa neina virkni
hvad vardar lyfhrif.

Verkunarhattur

ioflapan er kokain-hlidsteeda. Rannsoknir & dyrum hafa leitt i ljos ad idflupan binst med mikilli
seekni vid dopaminflutningsmidilinn framan taugaméta og pvi ma nota geislamerkt iéflupan
("?%l) sem besta merki til ad kanna styrk dépaminvirkra svartfyllu- og rakakjarna taugafrumna
(nigrostriatal neurons).

ioflapan binst einnig vid seréténin-flutningsmidilinn & 5-HT-taugafrumum en b6 med minni
(u.p.b. tifalt) bindisaekni.

Engin reynsla er af 68rum skjalftategundum en skjalfta af épekktri orsok (essential tremor).

Lyfhrif

Kliniskar rannsoknir hja sjuklingum med lewy body vitglop.

Samtals 288 patttakendur, 144 einstaklingar med lewy body vitglép, 124 einstaklingar med
alzheimerssjukdom, 9 einstaklingar med aedavitglop (vascular dementia) og 11 einstaklingar
med vitglop af 68rum orsdkum, toku patt i kliniskri rannsokn par sem nidurstédur ur blindu,
6hadu sjonreenu mati a ioflupan ('2%l) myndum voru bornar saman vid kliniskar
sjukdomsgreiningar fra leeknum med reynslu af greiningu og medhéndlun a vitglopum.
Klinisk flokkun a vitglépunum var byggd a stédludu, alhlida, klinisku, tauga- og gedfraedilegu
mati. Gildi fyrir neemi ioflipans (2%) til ad greina a milli liklegra lewy body vitglapa og annarra
vitglapa voru a bilinu 75,0% til 80,2% og sértaekni fra 88,6% til 91,4%. Jakveett spagildi 1a a
bilinu 78,9% til 84,4% en neikveett spagildi a bilinu 86,1% til 88,7%. Greining par sem
sjuklingar med baedi mdguleg og likleg lewy body vitglép voru bornir saman vid sjuklinga
med vitglop af 66rum orsokum syndi fram a ad gildi fyrir naemi ioflipans ('2%1) lagu a bilinu
75,0% til 80,2% og fyrir sértaekni a bilinu 81,3% til 83,9%, en pa gafu menn sér peer
forsendur ad sjuklingar med moguleg lewy body vitglop tiheyrdu peim hopi sjuklinga sem
hefur vitglop af 66rum orsékum. Neemid var a bilinu 60,6% til 63,4% og sértaekni a bilinu
88,6 til 91,4% pegar sjuklingar med moguleg lewy body vitglép voru settir i hép med
sjuklingum med lewy body vitglop.
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Kliniskar rannsoknir sem syna fram a notkun half-magnbundinna (semi-quantitative)
upplysinga til ad audvelda myndtulkun

Areidanleiki notkunar half-magnbundinna upplysinga til vidbétar vid sjénreena skodun var
rannsakadur i fjérum kliniskum rannséknum par sem gerdur var samanburdur a nami,
sértaekni og heildarnakvaemni hinna tveggja adferda vid myndtulkun. | pessum fjérum
rannsoknum (alls n=578) var notadur CE-merkti DaTSCAN half-
magngreiningarhugbunadurinn. Munurinn (p.e. avinningurinn af pvi ad baeta half-
magnbundnum upplysingum vid sjonraena skodun) var & bilinu 0,1% til 5,5% fyrir naemi, a
bilinu 0,0% til 2,0% fyrir sértaekni og & bilinu 0,0 til 12,0% fyrir heildarnakvaemni.

| staerstu rannsékninni af pessum fjérum var lagt afturskyggnt mat & alls 304 rannséknir med
DaTSCAN i fyrri 3. og 4. stigs rannséknum, par sem patt toku sjuklingar med kliniska
greiningu & Parkinsonsheilkenni, 68rum kvillum en Parkinsonsheilkenni (adallega skjalfta af
Opekktri orsok), liklegum lewy body vitglépum eda 66rum kvillum en lewy body vitglopum
(adallega alzheimerssjukddomi). Fimm sérfreedingar i geislalaekningum, sem hoféu
takmarkada fyrri reynslu af tulkun mynda sem teknar voru med DaTSCAN, I6géu mat a
myndirnar i 2 aflestrum (aflestur einn sér og aflestur asamt half-magnbundnum gégnum sem
aflad var med DaTQUANT 4.0 hugbunadinum) med a.m.k. 1 manadar millibili.
Nidurstddurnar voru bornar saman vid eftirfylgnigreiningu sjuklinganna eftir 1 til 3 ar, til ad
akvarda greiningarnakvaemni. Avinningurinn [med 95% 6ryggismérkum] var 0,1%

[-6,2%; 6,4%] fyrir neemi og 2,0% [-3,0%; 7,0%] fyrir sértaekni. Nidurstdédur Ur samsetta
aflestrinum tengdust einnig auknu 6ryggi vid aflestur.

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing
I6flapan (1231) skilst hratt ur blodi eftir gjof i blased; adeins 5% af geislun fra skammti gefnum i
blazed er enn i heilblédi 5 minutum eftir inndaelingu.

Upptaka i liffeeri

Upptaka i heila er hr6d og verdur u.p.b. 7% af geislaverkun sprautads geislavirks lyfs

10 minatum eftir inndaelingu og minnkar nidur i 3% eftir 5 kist. U.p.b. 30% af allri geislavirkni i
heilanum eru rakin til upptoku i rakakjarna (striatal uptake).

Brotthvarf
Pegar 48 kist. eru lidnar fra inndaelingu hafa u.p.b. 60% af sprautudu geislamagni skilist ut
med pvagi, en utskilnadur i haegdum er u.p.b. 14%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar a iéflupani benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a
grundvelli hefébundinna rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir einn skammt
og endurtekna skammta og eiturverkunum a erfdaefni.

Rannsdknir a eiturverkunum a aexlunarfaeri og rannséknir sem meta krabbameinsvaldandi
paetti i6flupans hafa ekki verid gerdar.

Mat a ahaettu fyrir lifrikid

Ad lokinni notkun ber ad afmenga 6ll efni, sem hafa verid notud vid undirbaning og gjof
geislavirkra lyfja, p.a m. énotad lyf og umbudir pess, eda medhdndla pau sem geislavirkan
urgang og farga i samraemi vid gildandi reglur. Farga ber mengandi efnum sem geislavirkum
urgangi eftir Idgbodnum leidum.
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6. LYFJAGERPARFRAEPDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

isedikssyra (E 260)
Natriumasetat prihydrat (E 262)
Vatnsfritt etandl (E 1510)
Obléndud fosférsyra (E 338)
Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol
2,5 ml hettuglas

35 kist eftir ad nymyndun lykur (7 kist. fra vidmidunartima geislunar sem tilgreindur er a
merkimida)

5 ml hettuglas
48 Kist eftir ad nymyndun lykur (20 klst. fra vidmidunartima geislunar sem tilgreindur er a

merkimida)

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25 °C. Ma ekki frjdsa.
Geymid i upprunalegum hlifdarumbudum ur blyi.

Geyma skal geislavirk lyf samkvaemt reglum vidkomandi lands um geislavirk efni.
6.5 Gerd ilats og innihald

15 ml rafgult hettuglas ur gleri sem lokad er med gummitappa og malminnsigli.
Hettuglasid er sett i ilat ar blyi til hlifdar og pvi pakkad i 6skju ur malmi.

Pakkningastaerd: 1 hettuglas sem inniheldur 2,5 ml eda 5 ml af lausn.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vido forgun og 6nnur medhondiun

Almenn vidvorun

Geislavirk lyf skulu einungis mottekin, notud og gefin af einstaklingum sem hafa til pess
sérstaka heimild, vid tileetladar kliniskar adstaedur. Méttaka, geymsla, notkun, flutningur og
forgun pessara lyfja skulu fara eftir reglum og videigandi hemildum par til baerrar opinberrar
stofnunar.

Utbaa skal geislavirk lyf samkvaemt akvaedum um 8ryggi vid geislun og lyfjafraedileg gaedi.
Vidhafa skal videigandi varudarradstafanir vardandi smitgat.
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Ef heilleika hettuglassins er stofnad i heettu vid tilbuning lyfsins ma ekki nota pad.

Adferdir vid lyfjagjof skulu aetid vera med peim haetti ad lagmdrkud sé heetta 48 mengun
lyfsins og geislun fyrir medferdaradila. Skylt er ad nota videigandi varnir.

Lyfjagjof geislavirks lyfs skapar ahaettu fyrir adra einstaklinga hvad vardar utvortis geislun
eda mengun af véldum pvags sem hellist nidur, uppkasta o.s.frv. Pess vegna parf ad gera
videigandi varudarradstafanir til hliféar gegn geislun, i samraemi vid reglur landsins.

Farga skal dllum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. MARKADPSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. juni 2019
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 11. mars 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

2. oktéber 2024

11. GEISLUNARMZELINGAR

Lifaflfreedilega likanid fyrir idflupan ('21) sem notad er i riti ICRP nr. 128 (ICRP,
Alpjodageislavarnaradid, 2015) gerir rad fyrir ad upphafleg upptaka sé sem nemur 31% af
gefinni virkni i lifur, 11% i lungum og 4% i heila. Gert er rad fyrir ad afgangurinn dreifist jafnt i
onnur liffeeri og vefi. Hvad vardar oll liffeeri og vefi er gert rad fyrir ad 80% skiljist ut med
liffreedilegum helmingunartima sem nemur 50 klist. og 20% med helmingunartima sem nemur
1,6 kist. Auk pess er gert rad fyrir ad 60% gefinnar geislavirkni skiljist ut med pvagi og 40%
skiljist it um meltingarveg, hvad vardar 6l liffeeri og alla vefi. Geislavirkni i lifur skilst ut i
samraemi vid gallblédrulikanid i utgafuriti 53 (ICRP, 1987), par sem 30% hverfa brott um
gallblédru og afgangurinn berst beint inn i mjogirni.
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Aaetladir uppteknir geislaskammtar hja fullordnum medalsjuklingi (70 kg) eftir inndaelingu
ioflupans ('23) i blaaed eru tilgreindir hér fyrir nedan samkvaemt ICRP 128.

Gildin eru reiknud midad vid teemingu pvagblédru a 4,8 kist. fresti og videigandi I6mun
skjaldkirtils (Jod-123 er pekkt fyrir ad senda fra sér Auger-rafeindir).

Liffaeri Upptekinn geislaskammtur
MGy / MBq
Nyrnahettur 17
Yfirbord beina 15
Heili 16
Brjost 7,3
Gallblééruveggur 44
Meltingarvegur
Magaveggur 12
Mjégirnisveggur 26
Ristilveggur 59
(Veggur efri hluta ristils) 57
(Veggur nedri hluta ristils) 62
Hjartaveggur 32
Nyru 13
Lifur 85
Lungu 42
Védvar 8,9
Vélinda 9,4
Eggjastokkar 18,0
Briskirtill 17,0
Raudur mergur 9,3
Munnvatnskirtlar 41,0
Hud 5,2
Milta 26,0
Eistu 6,3
Hostarkirtill 9.4
Skjaldkirtill 6,7
bvagblééruveggur 35,0
Leg 14,0
Onnur liffeeri 10,0
Virkur skammtur 25,0 uSv/IMBq

Virkur skammtur (E) eftir gjof 185 MBq af Striascan med inndaelingu er 4,6 mSv (hja 70 kg
einstaklingi). Framangreindar upplysingar gilda fyrir edlileg lyfjahvoérf. Ef starfsemi nyrna eda
lifrar er skert kann virkur skammtur og geislaskammtur, sem berst til liffeeranna, ad verda
meiri.

Pegar gefin er virknin 185 MBq er daemigerdur geislaskammtur i markliffaerinu (heila) 3 mGy
og deemigerdir geislaskammtar i aheettuliffeeri (critical organs) eru: lifur 16 mGy og
ristilveggur 11 mGy.

12. LEIDBEININGAR UM BLONDUN GEISLAVIRKRA LYFJA

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
https://www.ema.europa.eu.
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