CUrium

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Striascan 74 MBg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml $kiduma satur 74 MBq joflupana ('2I) (loflupanum (#l)) kalibracijas laika
(no 0,07 dz 0,13 ug/ml joflupana).

Katrs 2,5 ml vienas devas flakons satur 185 MBq joflupana ('?%l) (ipatnéjas aktivitates
diapazons no 2,5 Ilidz 4,5 x 10" Bg/mmol) kalibracijas laika.

Katrs 5 ml vienas devas flakons satur 370 MBq joflupana (#l) (Tpatné&jas aktivitates
diapazons no 2,5 Iidz 4,5 x 10" Bg/mmol) kalibracijas laika.

Joda-123 pussabrukSanas periods ir 13,2 stundas. Tas sabruk, emitéjot gamma starojumu ar
domingjoso energiju 159 keV un rentgenstarus ar energiju 27 keV.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains Skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostiskas vajadzibam.

Striascan ir paredzéts lietoSanai, lai konstatétu funkcionalo dopaminergisko neironu

terminalu zudumu striatum:

o pieaugusiem pacientiem ar kliniski neskaidriem parkinsonisma sindromiem,
pieméram, pacientiem ar agriniem simptomiem, lai palidzétu atdiferencét
esencialu tremoru no parkinsonisma sindromiem, kas saistiti ar idiopatisku
Parkinsona slimibu, multiplo sistémisko atrofiju un progresivo supranuklearo
paralizi. Lietojot Striascan, nav iesp&jams diferencét Parkinsona slimibu no
multiplas sistémiskas atrofijas un progresivas supranuklearas paralizes;

o pieaugusiem pacientiem, lai palidzétu atdiferencét iespéjamo demenci ar
Levi (Lewy) kermeniSiem no Alcheimera slimibas. Lietojot Striascan, nav
iespéjams diferencét demenci ar Levi (Lewy) kermeniSiem no Parkinsona
slimibas izraisitas demences.

CIS bio international, Member of Curium group
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4.2. Devas un lietoSanas veids

Striascan drikst lietot vienigi pieaugusiem pacientiem, kurus nosuta arsti ar pieredzi kustibu
traucéjumu un/vai demences arstéSana.

Sis zales ir paredzétas lieto$anai tikai slimnicas vai pasi $im nolikam izveidotas
kodolmedicinas telpas.

Devas
Kliniska efektivitate ir pieradtta no 110 Iidz 185 MBq diapazona. Aizliegts parsniegt 185 MBq
aktivitati, ka arn lietot preparatu, ja ta aktivitate ir zemaka par 110 MBq.

Lai mazinatu radioaktiva joda saistiS8anos vairogdziedzert, pacientiem pirms injekcijas javeic
atbilstosa vairogdziedzeri blok&josa terapija, pieméram, ieksKigi lietojot aptuveni 120 mg
kalija jodida 1-4 stundas pirms Striascan injekcijas.

Ipasas populacijas

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar izteiktiem nieru vai aknu darbibas traucéjumiem oficiali pétfjumi nav veikti. Dati
nav pieejami (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ir rOp1gi jaapsver ievadamas radioaktivitates daudzums, jo Siem pacientiem ir iespéjama
pastiprinata starojuma iedarbiba.

Pediatriska popul&cija
Striascan droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma no 0 Iidz
18 gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Striascan paredzéts intravenozai lietoSanai.

Noradijumus par pacienta sagatavo$anu skatit 4.4. apakSpunkta.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSanas ar tam

Striascan jalieto neatSkaidits. Lai izvairitos no sapém injekcijas vieta preparata ievades laika,
to iesaka ievadit rokas véna lénas intravenozas injekcijas veida, ne atrak ka 15 lidz

20 sekunZzu laika.

Attéla iequSana

SPECT diagnostiskais izmeklgjums javeic 3-6 stundu laika péc injekcijas.

Diagnostiskie attéli tiek iegati ar gamma kameras palidzibu, kas ir apgadata ar augstas
izSkirtspéjas kolimatoru un kalibréta, lietojot 159 keV fotopiki un £10% energijas logu.
leteicams izvéléties lenkiskos paraugus ar ne mazak ka 120 kadriem pie 360 gradiem.
Augstas izskirtspéjas kolimatoriem rotacijas radiusam jabat atbilstoSam un uzstaditam, cik
mazam vien iespéjams (parasti 11 - 15 cm). Eksperimentalie pétijumi ar striatalu fantomu
liecina, ka optimalos attélus iegUst, izvéloties tadu matrices izméru un méroga faktorus, lai
Sobrid izmantotajas sistemas iegutu 3,5 - 4,5 mm lielu piksela izméru. Lai iegitu optimalu
attélu, jasavac vismaz 500 000 impulsu.
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4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.
- Gritnieciba (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Paaugstinatas jutibas vai anafilaktisku reakciju iespéjamiba

Ja rodas paaugstinatas jutibas vai anafilaktiskas reakcijas, preparata ievadisana
nekavéjoties japartrauc un, ja nepiecieS8ams, jauzsak intravenoza arstéSana. Lai nodrosinatu
neatliekamu ricibu arkartas situacija, jabut nekavéjoties pieejamam nepiecieSamajam zalém
un aprikojumam, pieméram, endotrahealajam caurulttém un plausu ventilacijas iekartai.

Individuala ieguvumal/riska pamatojums

Katram pacientam starojuma iedarbibai jabit pamatotai ar iesp&jamo ieguvumu. Katra
gadijuma ievadamajai radioaktivajai devai jabat tik mazai, cik pamatoti iesp&jams
nepiecieSamas diagnostiskas informacijas iegisanai.

Nieru darbibas traucéjumi / aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar izteiktiem aknu vai nieru darbibas traucéjumiem oficiali pétijumi nav veikti.
Tade| datu traikuma dél Striascan nerekomendeé lietot vid&ji smagu vai smagu nieru un aknu
darbibas traucéjumu gadijumos.

Siem pacientiem riipigi jaapsver ieguvuma un riska attieciba, jo ir iesp&jama pastiprinata
starojuma iedarbiba.

Pacienta sagatavoSana

Pirms un péc izmekléjuma pacientam jabat labi hidratetam un pirmajas 48 stundas péc
proceddras jaaicina péc iespé€jas biezak iztukdot urinpasli, lai samazinatu radiacijas
iedarbibu.

Striascan attélu interpretéSana

Striascan attéli tiek interpretéti vizuali, pamatojoties uz striatum izskatu.

Optimala rekonstruéto attélu prezentacija vizualai novértésanai ir transaksialas plaknes, kas
ir paralélas priek§€jas komisiras-aizmuguréjas komisiras (AC-PC) Inijai. Lai noteiktu, vai
attéls ir normals vai patologisks, tiek vértéts striatala signala apjoms (péc formas) un
intensitate (attieciba pret fonu).

Normalus attélus raksturo divas simetriskas pusméness formas vienadas intensitates zonas.
Attéls nav normals, ja pusméness formas zonas ir vai nu asimetriskas, vai simetriskas ar
nevienmérigu intensitati, un/vai tas iztrikst.

Ka paliglidzekli vizualai interpretacijai var izmantot daléji kvantitativu analizi, izmantojot CE
markétu programmattru, kurd Striascan uzkraSanas striatum tiek salidzinata ar ta
uzkrasanos atsauces regiona un attieciba tiek salidzinata ar vecumam pielagotu veselu
personu datu bazes rezultatiem. Attiecibas novértéjums, pieméram, Striascan uzkrasanas
striatum laba/kreisa pusé (simetrija) vai caudatus/putamen dala var palidzét novértét attélu.
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Izmantojot daléji kvantitativas metodes, javeic Sadi piesardzibas pasakumi:
o Daléji kvantitativad metode jaizmanto tikai k& paliglidzeklis attéla vizualaja novértésana
J Jaizmanto tikai CE markéta programmattra
o RaZotajam ir jaapmaca lietotajs lietot atteicigu CE mark&tu programmattru un
lietotajiem jaievero Eiropas kodolmedicinas asociacijas (EANM) vadIiinijas attélu
iegUSanai, rekonstrukcijai un novértedanai
o Specialistiem attéls janovérté vizuali un péc tam javeic daléji kvantitativa analize
atbilstoSi razotaja noradijumiem, ieskaitot kvantitativa procesa kvalitates parbaudi
o Lai salidzinatu uzkrasSanos striatum ar uzkraSanos atsauces regiona, jaizmanto
ROI/VOI metodes
o Lai nemtu véra paredzamo ar vecumu saistito saistiSanas samazinasanos
striatum, ieteicams salidzinat ar vecumam pielagotu veselu personu datu bazi
ietekmét daléji kvantitativas metodes vértibas. Jaievéro razotaja CE markétas
programmatdras ieteiktie korigéSanas un filtru iestatijumi, un tiem jaatbilst
izmantotas daléji kvantitativas metodes iestatijumiem veselu personu datu baze
o Striatala signala intensitate, kas tiek mérita izmantojot SBR (striatalas saistiSanas
atteiciba), asimetrija un caudatus/putamen dalas attieciba nodrosina objektivas
skaitliskas vértibas, kas atbilst vizuala novertéjuma parametriem, un var bt
noderigas grati izvértéjamos gadijumos
o Ja dalgji kvantitativas metodes vértibas neatbilst vizualajai interpretacijai, ir javeic
skenéSanas parbaude, lai izvértétu atbilstoSu ROI/VOI izvietojumu, pareizu attéla
orientaciju un japarbauda atbilstoSie parametri attéla ieguSanai un vajinasanas
korekcijai. Dazas programmaturas atlauj Sis darbibas, lai samazinatu lietotaju
atkarigo mainigumu.
o Galigaja novértéjuma vienmér janem véra gan vizuala izskata novértéjums, gan
daléji kvantitativie rezultati

Ipasi bridinajumi

Sts zales satur 39,5 g/l (5% tilpuma) alkohola (etilspirta), lTdz 197 mg viena deva. 5 ml no $o
zalu daudzuma ir lidzveértigi 5 ml alus vai 2 ml vina. Sis nelielais alkohola daudzums
neizraisa véra nemamu ietekmi.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, - bitiba tas ir “natriju
nesaturo$as”.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem, lai nepielautu vides apdraud&jumu, skatit
6.6. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi ar cilvékiem nav veikti.

Joflupans saistas ar dopamina transportétaju. Tadéjadi aktivas vielas, kas ar augstu afinitati
saistas ar dopamina transportétaju, var traucét diagnozes noteikSanu ar Striascan. Tas ir:
- amfetamins,

- bupropions,

- kokains,

- kodeilns,

- deksamfetamins,

- metilfenidats,

- modafinils,

- fentermins.

Selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori, pieméram, sertralins var palielinat vai
samazinat joflupana saistiSanos ar dopamina transportétaju.
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Aktivas vielas, kuras, péc klinisko pétijumu datiem, neietekmé diagnostiku,
lietojot Striascan, ir:

- amantadins,

- trineksifenidils,

- budipins,

- levodopa,

- metoprolols,

- primidons,

- propranolols un

- selegilins.

Nav sagaidams, ka dopamina agonisti un antagonisti, kas darbojas uz postsinaptiskajiem
dopamina receptoriem, ietekmés Striascan attélveidoSanu un tadéjadi, ja nepiecieSams, to
terapiju drikst turpinat. Pétijumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka Striascan attélveidoSanu
neietekmé pergolids.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja ir paredzéts ievadit radiofarmaceitiskas zales sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi
noteikt, vai vina ir vai nav gratniece. Visas pacientes, kuram aizkavéjusas menstruacijas,
uzskatamas par gratniecém, Iidz nav pieradits pretégjais.

Ja ir Saubas par iespéjamo gratniecibu (sievietei aizkavejusas menstruacijas, menstruacijas
ir loti neregularas u.c.), pacientei japiedava alternativas metodes bez joniz&josa starojuma
izmantoSanas (ja tadas ir pieejamas).

Gratnieciba

Dzivniekiem reproduktivas toksicitates pétijumi ar So preparatu nav veikti.

Radionuklidas procediras, ko veic gratniecém, ietver sevT ari radiacijas devu auglim.
Absorbéta deva, ko sanem dzemde péc 185 MBq joflupana (%) ievadi$anas, ir 2,6 mGy.
Striascan gratniecém ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).

Barosana ar kriti

Nav zinams, vai joflupans ('?%l) izdalas cilvéka piena. Pirms radiofarmaceitiska preparata
lietoSanas matém, kuras baro bérnu ar kriti, jaapsver iespéja atlikt radionuklida ievadisanu
[Tdz mate ir partraukusi baro$anu ar krati, un to, kadas ir vispiemérotakas radiofarmaceitiskas
zales, nemot véra radioaktivitates izdaliSanos krts piena.

Ja preparata ievade tiek uzskatita par nepiecieS8amu, baroSana ar kriti 3 dienas japartrauc
un jaaizvieto ar piena maistjumu. Saja laika piens regulari jaatslauc un atslauktais piens
jaizlej.

Fertilitate
Fertilitates pétijumi nav veikti. Dati nav pieejami.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Striascan neietekmé spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus neviena zinama
veida.
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar joflupana ('?°l) lietoSanu konstatétas $adas nevélamas blakusparadibas:

Loti biezi

(>1/10)

Biezi

(=1/100 Iidz <1/10)

Retak

(=1/1 000 Iidz <1/100)

Reti

(=1/10 000 Iidz <1/1 000)

L oti reti

(<1/10 000)

Nav zinami

(nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

MedDRA kermena Nevélama reakcija Biezums
sistemas OSK Lietotais termins
Iminas sistémas Paaugstinata jutiba Nav zinami
traucejumi
Vielmainas un uztures Pastiprinata éstgriba Retak
traucéjumi
Nervu sistémas traucéjumi | Galvassapes BieZi
Reibonis, tirpSana Retak
(parestézijas), garSas
sajitas parmainas
Ausu un labirinta bojajumi | Vertigo Retak
Asinsvadu sistémas Pazeminats asinsspiediens Nav zinami
traucéjumi
ElposSanas sistemas Aizdusa Nav zinami
traucéjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta Slikta ddsa, sausa mute Retak
traucejumi
Vems$ana Nav zinami
Adas un zemadas audu Eritema, nieze, izsitumi, Nav zinami
bojajumi natrene, hiperhidroze
Vispareji traucéjumi un Sapes injekcijas vieta Retak
reakcijas ievadiSanas vieta | (stipras sapes vai
dedzinadanas sajlta péc
ievadiSanas nelielas vénas)
Karstuma sajita Nav zinami

Jonizéjoda starojuma iedarbiba ir saistita ar véza ierosinadanu un iespé&jamu parmantotu
defektu rasanos. Ta ka efektiva deva ir 4,6 mSyv, lietojot maksimalo ieteicamo radioaktivo
devu 185 MBq, sagaidams, ka So blakusparadibu rasanas iesp&jamiba ir neliela.
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ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi
zalu ieguvumal/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek
lGgti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot:

Zalu valsts agentira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. PardozésSana

Gadijuma, kad radioaktivitate ievadita deva, kas izraisa pardozésanu, javeicina bieza
uriné$ana un defekacija, lai samazinatu radiacijas devu pacientam. Jaizvairas no
kontaminacijas ar radioaktivitati, kuru pacients $ada veida izvadijis.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie preparati centralas nervu
sistémas diagnostikai, ATK kods: VO9ABO03.

Kimiskajas koncentracijas, ko izmanto diagnostiskiem izmekléjumiem, Skiet, ka Striascan
nepiemit nekadas farmakodinamiskas aktivitates.

Darbibas mehanisms

Joflupans ir kokaina analogs. P&tijumi ar dzivniekiem ir paradijusi, ka joflupans ar augstu
afinitati saistas ar presinaptisko dopamina transportétaju. Tadéjadi radioiezimétu joflupanu
("21) var lietot ka markieri, lai izpétitu dopaminergisko nigrostriatalo neironu viengabalainibu.
Joflupans art saistas ar serotonina transportétaju uz 5-HT neironiem, taCu ar apméram

10 reizu mazaku saistisanas afinitati.

Pagaidam bez esenciala tremora nav pieredzes cita veida tremoru diagnostika.

Kliniska efektivitate

Kliniskie pétijumi pacientiem ar demenci ar Levi (Lewy) kermeniSiem.

Kliniskaja pétijuma, kura tika novertétas 288 pétamas personas ar demenci ar Levi (Lewy)
kermeniSiem (DLB) (144 pétamas personas), Alcheimera slimibu (124 pétamas personas),
vaskularo demenci (9 pétamas personas) vai cita veida demenci (11 pétamas personas),
joflupana ('21) attélu neatkariga, maskéta, vizuala novértéjuma rezultati tika salidzinati ar
tadu arstu noteiktu kltnisku diagnozi, kuriem ir pieredze demencu terapija un
diagnosticésana. Kliniskais iedalijums attiecigaja demences grupa tika balstits uz
standartizétu un visaptverosu klinisku un neiropsihiatrisku novértéjumu. Joflupana ('23)
jutibas vértibas, nosakot iespéjamo DLB izraisttu demenci no demences, ko nav izraisijusi
DLB, bija diapazona no 75,0% Iidz 80,2% un specifiskums no 88,6% I1dz 91,4%. Pozitiva
prediktiva vértiba bija diapazona no 78,9% I1dz 84,4% un negativa prediktiva vértiba no
86,1% lidz 88,7%. Analize, kura gan iespéjami, gan ticami DLB pacienti tika salidzinati ar
pacientiem bez DLB demences, joflupana ('#I) jutibas vértibas bija diapazona no 75,0% lidz
80,2% un specifiskums no 81,3% I1dz 83,9%, kad iesp&jamie DLB pacienti bija ieklauti ka
pacienti bez DLB. Jutiba bija diapazona no 60,6% Iidz 63,4% un specifiskums no 88,6% Ilidz
91,4%, kad iespé&jamie DLB pacienti bija ieklauti k& DLB pacienti.
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Kliniskie pétijumi, kas parada daléji kvantitativas metodes rezultatu papildu izmantoSanu
attélu interpretésana

Daléji kvantitativas metodes rezultatu ticamiba, izmantojot to ka paliglidzekli vizualai
parbaudei, tika analizéta Cetros klTniskajos pétijumos, kur tika salidzinats abu attélu
interpretésanas metozu jutigums, specifiskums vai visparéja precizitate. Cetros pétijjumos
(kopa n=578) tika izmantota CE markéta DaTSCAN daléji kvantitativa programmatara.
Atskiribas (t.i., uzlabojumi, izmantojot daléji kvantitativas metodes rezultatus papildus attélu
novértéSanai) jutibas vértibas bija robezas no 0,1% Iidz 5,5%, specifiskuma no 0,0% hdz
2,0% un visparéja precizitaté no 0,0% Iidz 12,0%.

Lielakaja no Siem Cetriem pétijumiem retrospektivi novéertéja 304 DaTSCAN izmekl€jumus,
kas tika ieprieks veikti 3. vai 4. fazes pétijumos pacientiem ar Parkinsona sindroma (PS)
klnisko diagnozi, ne-PS (galvenokart ET (Essential tremor)), iesp&jamu DLB un ne-DLB
diagnozi (galvenokart AD - Alzheimer's disease). Pieci radiologi ar ierobezotu iepriekseju
pieredzi DaTSCAN interpretéSana, izvértéja atteélus divas reizes (atseviski un kopa ar
DaTQUANT 4,0 programmattras dalé&ji kvantitativas metodes datiem) ar vismaz 1 ménesa
starpibu. Sie rezultati tika salidzinati ar diagnozi subjektiem péc 1 l1dz 3 gadu apseko$anas,
lai noskaidrotu diagnozes precizitati. Uzlabojumi jutiguma un specifiskuma [ar 95% ticamibas
intervaliem] bija 0,1% [-6,2%, 6,4%] un 2,0% [-3,0%, 7,0%)]. Kombinétas lasiSanas rezultati
bija saistiti arT ar augstaku lasttaju parliecibu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuk8anas
Pé&c intravenozas injekcijas joflupans (21) atri tiek izvadits no asinim; 5 minGtes péc
injekcijas tajas paliek tikai 5% no ievaditas aktivitates.

UzkraSanas organos

Preparats smadzenés tiek uznemts strauji, 10 minates péc injekcijas sasniedzot apméram
7% no ievaditas aktivitates un pazeminoties I1dz 3% péc 5 stundam. Apméram 30% no visu
smadzenu aktivitates ir attiecinama uz striatalo uzkrasanos.

Eliminacija
48 stundas péc injekcijas ar urinu tiek izvaditi apméram 60% no injicétas radioaktivitates,
izvadiSana ar féceém ir aprékinata ka aptuveni 14%.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegatie dati par joflupana farmakologisko droSumu,

vienreiz€jas devas un atkartotu devu toksicitati, ka arT genotoksicitati neliecina par Tpasu

risku cilvékam.

Péetijumi joflupana reproduktivas toksicitates un kancerogénisko Tpasibu novértéSanai nav
veikti.

Vides riska novértéjums (VRN)

Péc lietoSanas visus materialus, kas saistas ar radiofarmaceitiska preparata sagatavoSanu
un ievadisanu, t.sk. flakona neizmantoto dalu, nepiecieSams dekontaminét vai izturéties pret
to ka pret radioaktivajiem atkritumiem un iznicinat saskana ar vietéjas kompetentas
organizacijas prasibam. Kontaminétais materials ir iznicinams saskana ar noteikto
reglamentu ka radioaktivie atkritumi.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Ledus etikskabe (E 260)

Natrija acetata trihidrats (E 262)

Bezldens etilspirts, (E 1510)

Koncentréta fosforskabe(E 338)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citdm zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2,5 ml flakons

35 stundas péc sintézes beigam (7 stundas no aktivitates kalibracijas laika, kas atziméts uz
etiketes)

5 ml flakons

48 stundas péc sintézes beigam (20 stundas no aktivitates kalibracijas laika, kas atziméts uz
etiketes)

6.4. lpasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatdra I1dz 25 °C. Nesasaldét.
Uzglabat originala svina aizsarga.

Radiofarmaceitiskas zales jauzglaba saskana ar valsts normativajiem aktiem par
radioaktiviem
materialiem.

6.5. lepakojuma veids un saturs

15 ml dzintarkrasas stikla flakons, noslégts ar gumijas vacinu, virs kura ir metala parklajums.
Flakons ir ievietots svina konteinera aizsardzibai, un iepakots metala kasté.

lepakojuma lielums: 1 flakons, kas satur 2,5 ml vai 5 ml Skiduma.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebt pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Visparigs bridinajums

Sanemt, lietot un ievadit radiofarmaceitiskos preparatus drikst tikai attiecigi pilnvarots
personals atbilstoSi aprikotas un Tpasi Sim nolikam paredzétas arstniecibas iestazu telpas.
Uz to sanemsSanu, uzglabasanu, izmantoSanu, parvietoSanu un iznicinasanu attiecas
kompetento oficialo iestdzu noteikumi un/vai attiecigas licences.

Radiofarmaceitiskos Ilidzek|us jasagatavo tada veida, lai tas atbilstu gan radiacijas droSibas,
gan zalu kvalitates prasibam. Jaievéero atbilstosi aseptiski piesardzibas pasakumi.
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Ja jebkura bridi 8o zalu sagatavoSanas laika ir traucéta 3T flakona integritate, to nedrikst
izmantot.

levadiSanas procedira javeic ta, lai samazinatu zalu kontaminacijas un darbinieku
apstarosanas risku.
Atbilsto8a ekranéSana ir obligata.

Radiofarmaceitisko lTdzek|u ievadiSana paklauj citas personas aréja apstarojuma riskam vai
radioaktivajam piesarnojumam, ko rada izvaditais urins, vémekli u.c. Tadél jaievéro
piesardzibas pasakumi aizsardzibai pret starojumu atbilsto$i valsts normativajiem aktiem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 25. j0nijs
Pédéjas parregistracijas datums: 2024. gada 11. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2024. gada 2. oktobris

11. DOZIMETRIJA

Biokinétiskais joflupana ('#l) modelis, ko pienéma ICRP 128 (Starptautiska Pretradiacijas
aizsardzibas komisija, 2015), pienem, ka sakotnéji 31% no ievaditas aktivitates tiek uznemts
aknas, 11% plausas un 4% smadzenés. Tiek pienemts, ka paréjais daudzums tiek
vienmerigi sadalits paréjos organos un audos. Visiem organiem un audiem pienem, ka 80%
izdali§anas notiek ar biologisko eliminacijas pusperiodu — 58 h, bet 20% - ar eliminacijas
pusperiodu - 1,6 h. Talak tiek pienemts, ka visiem organiem un audiem 60% no injicétas
aktivitates izdalas ar urinu un 40% izdalas caur kunga-zarnu traktu. Aktivitate aknas izdalas
atbilstosi 53. publikacijas Zultspuasla modelim (/ICRP, 1987), kur 30% tiek izvadtti caur
zultspusli un atlikusT dala nonak tiesi tievajas zarnas.
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Aprékinatas absorbétas radiacijas devas vidusméra pieauguSam pacientam (70 kg) no
intravenozas joflupana ('2l) injekcijas ir uzskaititas talak, saskana ar ICRP 128.

Sis vértibas tiek aprékinatas, pienemot, ka urinpaslis tiek iztuksots ar 4,8 stundu intervalu, un
nemot véra, ka pirms proceddras tiek blokéts vairogdziedzeris (I-123 ir zindams k& Augera

elektronu emitétajs).

Organs Absorbéta radiacijas deva
MGy/MBq
\Virsnieres 17
Kaulu virsma 15
Smadzenes 16
Krits dziedzeri 7,3
Zultspisla sienina 44
Kunga-zarnu trakts
Kunga sienina 12
Tievas zarnas sienina 26
Resnas zarnas sienina 59
(AugSupejoSas resnas zarnas sienina) |57
(LejupejoSas resnas zarnas sienina) 62
Sirds sienina 32
Nieres 13
Aknas 85
Plausas 42
Muskuli 8.9
Baribas vads 9.4
Olnicas 18,0
Aizkunga dziedzeris 17,0
Sarkanas kaulu smadzenes 9,3
Siekalu dziedzeri 41,0
Ada 5,2
Liesa 26,0
Séklinieki 6,3
Aizkrats dziedzeris 9,4
\Vairogdziedzeris 6,7
Urinpdsla sienina 35,0
Dzemde 14,0
Paréjie organi 10,0
Efektiva deva 25,0 uSv/MBq

Efektiva deva (E), ko iegust, ievadot 185 MBq Striascan injekcijas veida, ir 4,6 mSv
(individam ar kermena masu 70 kg). Augstak minétie dati attiecas uz normalu organisma
farmakokinétiku. Ja ir nieru vai aknu darbibas traucéjumi, efektiva deva un radiacijas deva,
ko sanem organi, var bit paaugstinata.

levadot 185 MBq aktivitati, tipiska starojuma deva mérka organam (smadzeném) ir 3 mGy un
tipiska starojuma deva kritiskajiem organiem: aknadm un resnas zarnas sieninai ir attiecigi

16 mGy un 11 mGy.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Stkaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentdras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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