CUrium

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Striascan 74 MBq/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo ml yra 74 MBq joflupano ('#I) atskaitos laiku (nuo 0,07 iki 0,13 pg/ml
joflupano).

Kiekviename 2,5 ml vienadoziame flakone yra 185 MBq joflupano ('#I) (specifinis aktyvumo
diapazonas nuo 2,5 iki 4,5 x 10'* Bg/mmol) atskaitos laiku.

Kiekviename 5 ml vienadoziame flakone yra 370 MBq joflupano ('2%l) (specifinis aktyvumo
diapazonas nuo 2,5 iki 4,5 x 10'* Bg/mmol) atskaitos laiku.

Jodo-123 fiziné puséjimo trukmé yra 13,2 val. Jis skyla, spinduliuodamas gama spinduliuote,
iSsiskiriant vyraujanciai 159 keV energijai ir 27 keV rentgeno spinduliams.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Striascan skirtas funkciniy dopaminerginiy neurony terminaly netekimui dryzuotajame kine
diagnozuoti:

o Suaugusiems pacientams su kliniSkai neaiskiais parkinsonizmo sindromais, pvz.,
jei pasireiskia ankstyvieji simptomai, tam, kad bGty galima atskirti esencialinj
tremorg nuo kity parkinsonizmo sindromo varianty, susijusiy su idiopatine
Parkinsono liga, daugiasistemine atrofija ir progresuojanciu supranukleariniu
paralyziumi. Striascan negali atskirti Parkinsono ligos, daugiasisteminés atrofijos
ir progresuojancio supranuklearinio paralyziaus.

o Suaugusiems pacientams tam, kad bGty galima atskirti tikéting demencijg su
Lewy kaneliais nuo Alzheimerio ligos. Striascan negali atskirti demencijos su
Lewy klneliais, nuo Parkinsono ligos sukeltos demencijos.

CIS bio international, Member of Curium group
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Striascan galima naudoti tik tiems suaugusiems pacientams, kuriems §j preparatg skyré
gydytojai, turintys judéjimo sutrikimy ir (arba) demencijos gydymo patirties.

Sis vaistinis preparatas skirtas naudoti tik ligoninése ar atitinkamose branduolinés medicinos
jstaigose.

Dozavimas
Klinikinis veiksmingumas jrodytas nuo 110 iki 185 MBq diapazone. Nenaudokite, jei
aktyvumas virSija 185 MBq arba yra Zzemiau 110 MBq.

Prie$ injekcija, ligoniui batina duoti atitinkamy skydliaukés veiklg slopinanciy preparaty, kad
skydliauké pasisavinty maziau radioaktyvaus jodo. Pavyzdziui, likus 1-4 valandoms iki
Striascan injekcijos, galima duoti iSgerti apie 120 mg kalio jodido.

Ypatingos populiacijos

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas

Oficialiy pacienty, kuriems yra reikSmingai sutrikusi inksty ar kepeny veikla, tyrimy nebuvo
atlikta. Duomeny néra (Zr. 4.4 skyriy).

Reikia kruopsciai apsvarstyti skiriamg preparato aktyvumag, nes tokiems pacientams gali bati
padidejusi spinduliuotés apSvita.

Vaiky populiacija
Striascan saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo 0 iki 18 mety neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas
Striascan skirtas vartoti j vena.

Kaip paruosti pacienta, zr. 4.4 skyriy.

Atsargumo priemonés prie$ ruoSiant ar vartojant §j vaistinj preparatg

Striascan turi bati naudojamas neskiestas. Rekomenduojame létg intravenine injekcijg
(ne maziau nei 15-20 sekundziy) j rankos veng tam, kad sumazintuméte galimg skausma
injekcijos vietoje.

Vaizdinis tyrimas

Vaizdai SPECT technologijos badu turi bati gauti laikotarpyje nuo trijy iki $esiy valandy po
injekcijos.

Tam reikia naudoti gama kamerg su didelés skiriamosios gebos kolimatoriumi. Gama kameros
kalibravimas turi bati atliktas naudojant 159 keV fotopikg ir £10 % energijos langg. Kampu
gauty projekcijy skaicius turi bati ne mazesnis nei 120 vaizdy 360 laipsniy intervale.
Naudojant dideles skiriamosios gebos kolimatorius, sukimosi spindulys turi bati vienodas ir
kiek jmanoma mazesnis (paprastai 11-15 cm). Eksperimentiniai tyrimai su dryZuotojo kdno
fantomu parodé, kad optimalUs vaizdai gaunami tuomet, kai pasirinktas toks matricos dydis ir
vaizdo mastelio keitimo faktoriai, kad vaizdo taskelio dydis baty 3,5-4,5 mm. Norint gauti
optimalius vaizdus, batinas bent 500 k impulsy skaicius.
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4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medZziagai.
- Néstumas (zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo arba anafilaksiniy reakcijy rizika

PasireiSkus padidéjusio jautrumo arba anafilaksinéms reakcijoms, vaistinio preparato
vartojimg batina nedelsiant nutraukti ir, jeigu reikia, pradéti intraveninj gydyma. Tam, kad
kritinés baklés atveju blty galima imtis skubiy veiksmuy, reikalingi greitai pasiekiami vaistiniai
preparatai ir jranga, pavyzdziui, endotrachéjinis vamzdelis ir ventiliatorius.

Individualus naudos ir rizikos jvertinimas

Pacientui tenkantis spinduliuotés kiekis turi bati pagrjstas galima nauda. Kiekvienu atveju turi
bdti naudojamas maziausia jmanomas spinduliuotés dozé, kurios pakakty reikiamai
diagnostinei informacijai gauti.

Sutrikusi inksty funkcija / sutrikusi kepeny funkcija

Oficialiy pacienty, kuriems yra reikSmingai sutrikusi inksty ar kepeny veikla, tyrimy nebuvo
atlikta. Kadangi duomeny néra, Striascan nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriems
yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty ar kepeny veiklos sutrikimas.

Reikia kruopsciai apsvarstyti naudos ir rizikos santykj Siems pacientams, nes jiems gali bati
padidejusi spinduliuotés apSvita.

Paciento paruo$imas
Prie$ ir po tyrimo pacientas turi gauti daug skysciy, taip pat reikia skatinti jj kuo dazniau
Slapintis pirmosiomis 48 valandoms po tyrimo, siekiant sumazinti radiacijos poveik;j.

Striascan vaizdy interpretavimas

Striascan vaizdai yra interpretuojami vizualiai, remiantis dryzuotojo kiino iSvaizda.

Optimalus atkurty vaizdy pateikimas vaizdinei interpretacijai yra transaksialiniai pjQviai,
lygiagretds priekinés-uzpakalinés smegeny jungties (AC-PC) linijai. Ar vaizdas yra normalus,
ar nenormalus, yra nustatoma jvertinant dryZuotojo kiino signalo apimtj (kaip rodo forma) ir
intensyvumg (atsizvelgiant j fong).

Normalius vaizdus charakterizuoja du simetriSki pusménulio formos vienodo intensyvumo
plotai. Nenormalis vaizdai yra arba asimetriski, arba simetriSki su nevienodo intensyvumo ir/ar
ne pusménulio formos plotais.

Papildomai vaizdy interpretavima gali padéti atlikti pusiau kiekybinis vertinimas, naudojant CE
zenklu pazymétg programine jranga, kai Striascan jsisavinimas dryzuotame kiine lyginamas
su jsisavinimu pamatinéje dalyje, o santykiai lyginami su pagal amziy pritaikyty sveiky asmeny
duomeny baze. Santykiy, tokiy kaip kairiojo / deSiniojo dryzuotojo kiino (lot. corpus striatum)
Striascan jsisavinimas (simetrija) arba uodeguotojo branduolio (lot. caudate nucleus) / kiauto
(lot. putamen) jsisavinimas jvertinimas, gali dar labiau padéti jvertinti vaizda.
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Naudojant pusiau kiekybinius metodus, reikia imtis Siy atsargumo priemoniy:

e pusiau kiekybinis vertinimas turi bati naudojamas tik papildomai prie vizualinio
vertinimo;

o turi bati naudojama tik CE Zzenklu pazymeéta programiné jranga;

¢ vartotojai turi bati apmokyti gamintojo naudotis CE Zenklu pazyméta programine jranga
ir laikytis EANM praktikos gairiy dél vaizdo gavimo, rekonstrukcijos ir vertinimo;

o skaitytojai turi vizualiai interpretuoti vaizdg ir tada atlikti pusiau kiekybine analize pagal
gamintojo instrukcijas, jskaitant kiekybinio proceso kokybes patikrinimus;

o ROI/VOI metodika turi bati naudojama norint palyginti jsisavinimg dryzuotame
kdne su jsisavinimu pamatinéje dalyje;

o Rekomenduojama palyginti su pagal amziy pritaikyty sveiky asmeny duomeny
baze, kad bty atsizvelgta | dryzuotojo kiino jungimosi sumazéjima, kuris
tiketinas dél amzZiaus;

o Naudojami rekonstrukcijos ir filtro nustatymai (jskaitant silpninimo korekcijg) gali
paveikti pusiau kiekybines vertes. Reikia laikytis CE pazymétos programinés
jrangos gamintojo rekomenduojamy rekonstrukcijos ir filtry nustatymuy, kurie turi
atitikti tuos, kurie naudojami sveiky asmeny duomeny bazés pusiau
kiekybiniam jvertinimui;

o Dryzuotojo kiino signalo intensyvumas matuojamas pagal SBR (striatinio
jungimosi santykis) ir asimetrija bei uodeguotojo branduolio ir kiauto santykis,
suteikia objektyvias skaitines vertes, atitinkancias vizualinio vertinimo
parametrus, ir gali bati naudingas sunkiai skaitomais atvejais;

o Jei pusiau kiekybinés vertés nesuderinamos su vizualine interpretacija, reikia
jvertinti, ar nuskaitytas tinkamas ROI/VOI iSdéstymas, turi bati patikrinta
teisinga vaizdo orientacija ir tinkami vaizdo gavimo ir silpninimo korekcijos
parametrai. Kai kurie programinés jrangos paketai gali palaikyti Siuos procesus,
kad sumazinty nuo operatoriaus priklausantj kintamuma;

o Atliekant galutinj vertinimg visada reikia atsizvelgti ir j vizualine iSvaizda, ir j
pusiau kiekybinius rezultatus.

Specialieji jspéjimai

Kiekvienoje $io vaistinio preparato dozéje yra ne daugiau kaip 197 mg alkoholio (etanolio), o
tai atitinka 39,7 mg/ml (5 % tirio). Sio vaistinio preparato penkiuose (5) mililitruose yra tiek pat
alkoholio, kiek yra 5 ml alaus arba 2 ml vyno. Toks nedidelis Siame vaistiniame preparate
esantis alkoholio kiekis neturées jokio pastebimo poveikio.

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
Apie atsargumo priemones dél pavojaus aplinkai zr. 6.6 skyriy.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Saveikos tyrimy su Zmonémis neatlikta.

Joflupanas jungiasi su dopamino neSikliu. Veikliosios medziagos, kurios dideliu afinitetu
jungiasi su dopamino nesikliu, gali trukdyti diagnozuoti sutrikimus naudojant Striascan. Tokios
medziagos yra:

- amfetaminas,

- bupropionas,

- kokainas,

- kodeinas,

- deksamfetaminas,

- metilfenidatas,

- modafinilas,

- fenterminas.
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Selektyvis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, tokie kaip sertralinas, gali padidinti arba
sumazinti joflupano prisijungimg prie dopamino transporterio.

Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta, kad veikliosios medziagos, netrukdancios Striascan
vaizdy gavimui, yra tokios:

- amantadinas,

- trineksifenidilis,

- budipinas,

- levodopa,

- metoprololis,

- primidonas,

- propranololis ir

- selegilinas.

Dopamino agonistai ir antagonistai, veikiantys posinaptinius dopamino receptorius, neturéty
trukdyti Striascan vaizdy gavimui, todél juos galima vartoti, jeigu reikia. Tyrimy su gyvinais
metu nustatyta, kad Striascan vaizdy gavimui taip pat netrukdo ir pergolidas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Kai vaisingo amziaus moterims ketinama skirti radioaktyviyjy vaistiniy preparaty, visada reikia
jsitikinti, kad moteris néra néscia. Visos moterys, kuriy ménesinés uztruko, priskiriamos
néscioms, iki jrodoma priesingai.

Kai dvejojama, ar moteris néra néscia (kai ménesinés véluoja, jos labai nereguliarios ir pan.),
pacientei reikéty pasidlyti kitus tyrimo metodus, kuriuose nenaudojama jonizuojancioji
spinduliuoté (jei tokiy yra).

Néstumas

Sio preparato toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais neatlikta.

Néscioms moterims atliekamy procedury su radionuklidais metu vaisius taip pat gauna
jonizuojancios spinduliuotés doze. Skyrus 185 MBq joflupano (?*l) doze, gimdos absorbuota
dozé yra 2,6 mGy. Striascan negalima naudoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy).

Zindymas

Siuo metu nezinoma, ar joflupanas (%) i§siskiria j motinos piena. Prie$ skiriant radiofarmacinj
preparatg zindanciai motinai, reikia jvertinti, ar radionuklido skyrimo negalima atidéti, kol
moteris nutrauks zindyma, ir koks radiofarmacinis preparatas baty tinkamiausias, atsizvelgiant
j tai, jog radioaktyviy medziagy patenka j motinos piena.

Jei jj batina skirti pacientei, zindyma 3 dienoms reikia nutraukti ir pakeisti maitinimu pieno
miSiniais. Tomis dienomis iSsiskiriantj pieng reikia reguliariai nutraukti ir iSpilti.

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta. Duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Striascan poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nenustatyta.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant joflupang (23l) buvo nustatyti Sie nepageidaujamo poveikio reiskiniai.

Labai daznas (=1/10)

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10)

Nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100)

Retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)

Labai retas (<1/10 000)

Daznis (negali bati apskaiciuotas pagal turimus
nezinomas duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo

tvarka.

MedDRA organy sistemy
klasés, OSK

Nepageidaujami reiskiniai
Pageidaujamas terminas

Daznis

Imuninés sistemos
sutrikimai

Padidéjes jautrumas

Daznis nezinomas

Metabolizmo ir mitybos Padidéjes apetitas Nedaznas

sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai | Galvos skausmas DaZnas
Galvos svaigimas, Nedaznas
formikacija (parestezijos
forma), dizgeuzija

Ausy ir labirinty sutrikimai | Svaigulys Nedaznas

Kraujagysliy sutrikimai

Sumazéjes kraujospudis

DazZnis nezinomas

Kvépavimo sistemos,
kratinés Igstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Dusulys

Daznis nezinomas

Virskinimo trakto
sutrikimai

Pykinimas, burnos NedazZnas
dziGvimas
Vémimas Daznis nezinomas

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Eritema, niezulys, bérimas,
dilgéliné, hiperhidrozé

Daznis nezinomas

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Skausmas jSvirkstimo vietoje
(stiprus skausmas ar
deginimo pojatis po
preparato injekcijos j
mazgsias kraujagysles)

Nedaznas

Karscio jutimas

Daznis nezinomas

Jonizuojancioji spinduliuoté gali sukelti vézj ir paskatinti paveldimuyjy ligy vystymasi. Kadangi
efektiné ap3Svitos dozé, skiriant rekomenduojama maksimaly 185 MBq aktyvuma, yra 4,6 mSy,
Siy nepageidaujamy reiskiniy tikimybe nedidelé.

Pranedimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebeéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi:
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73 568

Informacija pranesimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.Irv.It/It/
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4.9 Perdozavimas

Radioaktyvaus preparato perdozavimo atveju reikia skatinti dazng Slapinimasi ir tustinimasi,
siekiant sumazZinti paciento gautg spinduliuotés doze. Butina uZtikrinti, kad Salinant
radioaktyvig medzZiagg i$ paciento tokiais metodais nebity uZtersta aplinka.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostinis radiofarmacinis preparatas, centrinei nervy sistemai,
ATC kodas - VO9ABO03.

Diagnostiniams tyrimams vartojamomis koncentracijomis Striascan jokiu farmakodinaminiu
poveikiu nepasizymi.

Veikimo mechanizmas

Joflupanas yra kokaino analogas. Su gyvinais atlikti tyrimai parode, kad joflupanas dideliu
afinitetu jungiasi prie presinaptinio dopamino nesiklio, todél radiozymeétasis joflupanas (2l)
gali bati naudojamas kaip surogatinis Zymeklis, tiriant dopaminerginiy nigrostriatiniy neurony
vientisumg. Joflupanas taip pat jungiasi su serotonino nesikliu ant 5-HT neurony, taciau
mazesniu (apie 10 karty) afinitetu.

Tyrimy patirties su kitomis tremoro rasimis, iSskyrus esencialinj tremorg, néra.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniai tyrimai su pacientais, serganciais demencija su Lewy kiineliais

Atliekant klinikinj tyrimg, kuriame buvo vertinami 288 tiriamieji, tarp jy sergantieji demencija su
Lewy kineliais (DLK) (144 tiriamieji), Alzheimerio liga (124 tiriamieji), kraujagysline demencija
(9 tiriamieji) ar kitomis ligomis (11 tiriamuyjy), nepriklausomas, koduotas vizualinis joflupano
('?) vaizdy jvertinimas buvo palygintas su klinikine diagnoze, kurig nustaté demencijos
gydymo ir diagnozavimo patirties turintys gydytojai. Klinikinis priskyrimas atitinkamai
demencijos grupei buvo paremtas standartizuotu ir iSsamiu klinikiniu bei neuropsichiatriniu
jvertinimu. Joflupano ('23l) jautrumo vertés atskiriant tikétinus DLK pacientus nuo DLK
neserganciy pacienty sieké nuo 75,0 % iki 80,2 %, specifiSkumo — nuo 88,6 % iki 91,4 %.
Teigiamos prognozuojamos vertés sieké nuo 78,9 % iki 84,4 %, neigiamos prognozuojamos
vertés — nuo 86,1 % iki 88,7 %. Atliekant analizes, kuriose galimi ir tikétini DLK sergantys
pacientai buvo lyginami su DLK demencija neserganc€iais pacientais, kai galimi DLK pacientai
buvo jtraukti kaip DLK nesergantys pacientai, joflupano ('23l) jautrumo vertés sieké nuo 75,0 %
iki 80,2 %, specifiSkumo — nuo 81,3 % iki 83,9 %. Kai galimi DLK pacientai buvo jtraukti kaip
DLK sergantys pacientai, jautrumas sieké nuo 60,6 % iki 63,4 %, specifiSkumas — nuo 88,6 %
iki 91,4 %.

Klinikiniai tyrimai, rodantys pusiau kiekybinés informacijos papildomg naudojimg vaizdo
interpretavimui

Pusiau kiekybinés informacijos, kaip papildymo vizualiai apzidrai, naudojimo patikimumas
buvo analizuotas keturiuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo lyginamas dviejy vaizdo
interpretavimo metody jautrumas, specifiSkumas ar bendras tikslumas. Keturiuose tyrimuose
(bendras n = 578) buvo naudojama CE Zenklu pazyméta DaTSCAN pusiau kiekybiné
programiné jranga. Jautrumo skirtumai (t.y. pageréjimai, pridedant pusiau kiekybine
informacijg prie vizualaus patikrinimo) buvo nuo 0,1% iki 5,5%, specifiSkumo - nuo 0,0% iki
2,0%, o bendrojo tikslumo - nuo 0,0% iki 12,0%.
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Didziausias i$ Siy keturiy tyrimy retrospektyviai jvertino i$ viso atliktus 304 DaTSCAN tyrimus
i§ anksciau atlikty 3 ir 4 fazés tyrimy, kuriuose dalyvavo asmenys, kuriems nustatyta klinikiné
Parkinsono sindromo diagnozé, ne Parkinsono sindromas (daugiausia esencialinis tremoras),
tikétina demencija su Lewy kineliais ir ne demencija su Lewy kineliais (daugiausia
Alzheimerio liga). Penki branduolinés medicinos gydytojai, turintys ribotg ankstesne DaTSCAN
interpretavimo patirtj, vaizdus jvertino per 2 skaitymus (atskirai ir kartu su pusiau kiekybiniais
duomenimis, pateiktais programinés jrangos DaTQUANT 4.0) maziausiai 1 ménesio intervalu.
Siekiant nustatyti diagnostikos tikslumg Sie rezultatai buvo lyginami su tiriamojo 1-3 mety
tolesne diagnoze. Jautrumo ir specifiSkumo pageréjimas [su 95% patikimumo intervalais] buvo
0,1% [-6,2%, 6,4%] ir 2,0% [-3,0%, 7,0%].

Be to, kombinuoto skaitymo rezultatai buvo siejami su skaitytojo pasitikéjimo padidéjimu.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Pasiskirstymas

Joflupanas ('#I) greitai pasalinamas i$ kraujo po intraveninés injekcijos; po 5 minuciy nuo
injekcijos kraujyje lieka tik 5 % jSvirksto kiekio.

Pasisavinimas j organus

Pasisavinimas j smegenis vyksta greitai, po 10 minu€iy nuo injekcijos j smegenis pereina apie
7 % jSvirksto kiekio, o praéjus 5 valandoms lieka 3 % jSvirksto kiekio. Apie 30 % viso aktyvumo
smegenyse priskiriama pasidvinimui j dryZuotajj king.

Eliminacija
Praéjus 48 valandoms po injekcijos, apie 60 % jSvirkStos radioaktyvios medziagos pasalinama
su Slapimu ir apie 14 % pasalinama su iSmatomis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
|prasty joflupano farmakologinio saugumo, vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiskumo,

Joflupano toksinio poveikio reprodukcijai bei kancerogeniniy savybiy nustatymo tyrimai
nebuvo atlikti.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Po naudojimo visos medziagos, susijusios su radiofarmaciniy medziagy paruoSimu ir
jSvirkstimu, jskaitant nepanaudotg preparatg ir jo pakuote, turi bati nukenksmintos bei
iSmestos kaip radioaktyvios atliekos, laikantis vietiniy reikalavimy. UzZterStos medziagos turi
bati iSmestos kaip radioaktyvios atliekos, taip pat laikantis vietiniy reikalavimy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Lediné acto rgstis (E 260)

Natrio acetatas trihidratas (E 262)
Bevandenis etanolis (E 1510)
Koncentruota fosfato ragstis (E 338)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
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6.3 Tinkamumo laikas

2,5 ml flakonas
35 val. nuo sintezés pabaigos (7 valandos nuo aktyvumo atskaitos laiko, nurodyto etiketéje)

5 ml flakonas
48 val. nuo sintezés pabaigos (20 valandy nuo aktyvumo atskaitos laiko, nurodyto etiketéje)

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Negalima uzSaldyti.
Laikyti gamintojo Svininéje talpykléje.

Radiofarmacinis preparatas turi bati laikomas pagal nacionalines radioaktyviy medziagy
laikymo taisykles.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

15 ml gintaro spalvos stiklo flakonas, uzdarytas guminiu kam&¢iu ir uzsandarintas metaliniu
dangteliu.

Flakonas jstatytas j Svinine talpykle, kuri apsaugo nuo spinduliuotés, ir supakuotas j metaline
dézute.

Pakuotés dydis: 1 flakonas su 2,5 ml arba 5 ml tirpalo.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.
6.6 Specialls reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji perspéjimai

Radiofarmacinius preparatus priimti, skirti ir tvarkyti galima tik tam skirtose medicinos jstaigy
vietose ir tik jgaliotam personalui. Jy gavimag, laikymg, naudojima, pervezimg ir sunaikinimag
reguliuoja ir (arba) licencijuoja oficialios organizacijos, turincios atitinkamg kompetencija.
Radiofarmacinius preparatus reikia ruosti laikantis ir radiacinés saugos, ir vaisty kokybés
reikalavimy. Batina imtis atitinkamy atsargumo priemoniy sterilumui uztikrinti.

Jeigu kuriuo nors metu ruoSiant §j preparatg baty pazeistas flakonas, jo naudoti negalima.

Leidimo proceddras reikia atlikti taip, kad sumaZzéty vaistinio preparato uzterSimo bei
personalo apSvitinimo pavojus. Atitinkamos apsaugos nuo spinduliuotés priemonés yra
privalomos.

Radiofarmaciniy preparaty vartojimas sukelia rizikg ir kitiems asmenims dél iSorinés
spinduliuotés dozés ar uzterSimo dél iSsiliejusio Slapimo, vémaly ar panasiai. Todél bitina
laikytis radiacinio saugumo priemoniy, kaip numato nacionaliniai jstatymai.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIALI
EU/1/19/1372/001 (2,5 ml)

EU/1/19/1372/002 (5 ml)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2019 m. Birzelio 25 d

Paskutinio perregistravimo data: 2024 m. Kovo 11 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. spalio 2 d

11. DOZIMETRIJA

Biokinetiniame joflupano ('?%l) modelyje, kurj 2015 m. priémé Tarptautiné radiologinés saugos
komisija (TRSK, 2015 m., 128 leidinys), daromos tokios prielaidos: i§ pradziy 31 % suleistos

radioaktyvios medziagos pasiskirsto j kepenis, 11 % — j plau€ius ir 4 % — j smegenis. Likusi

dalis tolygiai pasiskirsto likusiuose organuose ir audiniuose. Manoma, kad 80 % radioaktyvios

medziagos i$ visy organy ir audiniy pasalinama esant 58 val. biologinei puséjimo trukmei,
0 20 % — esant 1,6 val.biologinei puséjimo trukmei. Daroma prielaida, kad 60 % suleistos
radioaktyvios medziagos i$ visy organy ir audiniy pasalinama su Slapimu, o 40 % — per
virskinimo trakta. IS kepeny radioaktyvi medziaga paSalinama pagal tulzies puslés modelj
(TRSK 53 leidinys, 1987 m.), pagal kurj 30 % paSalinama per tulZies pasle, o likusi dalis

patenka tiesiai j plonajj zarnyna.
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Apytikslés absorbuotos spinduliuotés dozés po vidutiniam suaugusiam pacientui (70 kg)
atliktos intraveninés joflupano ('?l) injekcijos iSvardytos toliau pagal TRSK 128 leidin;.
Dozés apskaiciuotos laikant, kad Slapimo pdsle iStusStinama kas 4,8 valandos ir esant
tinkamam skydliaukés blokavimui (jodas-123 yra Zinomas kaip Auger efekto spinduliuote.

Organas Absorbuota spinduliuotés dozé
MGy/MBq
Antinksciai 17
Kauly pavirSius 15
Smegenys 16
Kratys 7,3
TulZies puslés sienelé 44
Vir§kinamasis traktas
SkrandZio sienelé 12
Plongji Zzarna 26
Gaubtiné zarna 59
(VirSutinés storosios zarnos 57
sienelé)
(Apatinés storosios zarnos 62
sienelé)
Sirdies sienelé 32
Inkstai 13
Kepenys 85
Plauciai 42
Raumenys 8,9
Stemplé 9,4
KiauSidés 18,0
Kasa 17,0
Raudonieji kauly Ciulpai 9,3
Seiliy liaukos 41,0
Oda 5,2
Bluznis 26,0
Séklidés 6,3
UzZkracio liauka 9,4
Skydliauké 6,7
Slapimo pislés sienelé 35,0
Gimda 14,0
Kiti audiniai 10,0
Efektiné dozé 25,0 uSv/IMBq

Efektiné dozé (E) po 185 MBq Striascan injekcijos yra 4,6 mSv (70 kg svorio pacientui).
AukscCiau pateikti duomenys galioja normaliai farmakokinetinei veiklai. Jei inksty ar kepeny
funkcijos yra susilpnéjusios, efektiné dozé ir j organus patenkanti spinduliuotés dozé gali bati
didesné.

Suleidus 185 MBq, tipiné spinduliuotés dozé tiksliniam organui (galvos smegenims) yra

3 mGy, o kritiniams organams — kepenims ir gaubtinés zZarnos sienelei — atitinkamai 16 mGy ir
11 mGy.

12. RADIOFARMACINIY PREPARATY RUOSIMO INSTRUKCIJA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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