1.

Strias

2.

CUrium

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

can 74 MBg/ml injekény roztok

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje 74 MBq joflupanu ('?3l) v referen¢nom ¢ase (0,07 az 0,13 pg/ml
joflupanu).

Kazda 2,5 ml jednorazova davka v injekénej liekovke obsahuije joflupan ('2%1) s aktivitou
185 MBq (rozsah $pecifickej aktivity od 2,5 do 4,5 x 10" Bg/mmol) v referenénom ¢ase.
Kazda 5 ml jednorazova davka v injekénej liekovke obsahuje joflupan ('2%l) s aktivitou

370 MBq (rozsah $pecifickej aktivity od 2,5 do 4,5 x 10" Bg/mmol) v referen¢nom case.

Pol¢as rozpadu jodu-123 je 13,2 hodiny. Pri rozpade sa vyzaruje gama ziarenie s
prevladajucou energiou 159 keV a rontgenové Ziarenie s energiou 27 keV.

Uplny

3.

zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4,

4.1

Tento

Strias
neurd

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikacie
liek je len na diagnostické pouzitie.

can je indikovany na zistovanie ubytku funkénych dopaminergnych zakonceni
nov v striate:

U dospelych pacientov s klinicky nejasnymi parkinsonovymi syndrémami, napriklad u
pacientov s pociato€nymi symptémami, so zamerom pomoct pri odliSeni esencialneho
tremoru od parkinsonovych syndromov spojenych s idiopatickou Parkinsonovou
chorobou, multisystémovou atrofiou a progresivnou supranuklearnou obrnou. Striascan
nie je schopny rozlisit medzi Parkinsonovou chorobou, multisystémovou atrofiou a
progresivnou supranuklearnou obrnou.

U dospelych pacientov za uc¢elom poméct rozliSit pravdepodobnu demenciu s Lewyho
telieskami od Alzheimerovej choroby. Striascan nie je schopny odliSit demenciu s
Lewyho telieskami od demencie suvisiacej s Parkinsonovou chorobou.

CIS bio international, Member of Curium group

E4847nD

12/2024



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Striascan sa ma pouzivat len u pacientov, ktorym toto vySetrenie urcili lekari so
skusenostami v terapii motorickych poruch a/alebo demencie.

Tento liek je ur€eny len na pouzitie v nemocniciach alebo na oddeleniach nuklearnej
mediciny.

Davkovanie
Klinicka ucinnost bola preukazana pri rozsahu od 110 do 185 MBq. Neprekracujte 185 MBq
a nepouZzivajte liek, ak je aktivita niZSia nez 110 MBq.

Pred injekciou musia pacienti postupit vhodnu lie€bu na blokovanie §titnej zfazy, aby sa
zachytavanie radioaktivneho jédu stitnou zlazou znizilo na minimum. 1 az 4 hodiny pred
injekciou lieku Striascan sa méze napr. peroralne podat 120 mg jodidu draselného.

Specidlne populécie

Poskodenie obli¢iek a pecene

Formalne $tudie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene neboli
vykonané. K dispozicii nie su ziadne udaje (pozri Cast 4.4).

Vzhladom na mozné zvysenie expozicie ziareniu je potrebné dbkladné zvazenie
radioaktivity, ktora ma byt podana tymto pacientom.

Deti
Bezpecnost a ucinnost’ Striascanu u deti a dospievajuci vo veku od 0 do 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Spbsob podavania
Striascan je na intravendzne pouzitie.

Pokyny na pripravu pacienta najdete v €asti 4.4.

Opatrenia pre manipulaciu s liekom alebo jeho podanie

Striascan sa ma pouzivat bez riedenia. Aby sa minimalizovala mozna bolest v mieste
podania, odporuc¢a sa po€as podavania pomala intravendzna aplikacia (nie menej ako
15 - 20 sekund) cez Zilu hornej koncatiny.

Snimkovanie

SPECT snimkovanie sa musi vykonat do troch az Siestich hodin po aplikacii injekcie.
Snimky sa musia ziskavat pomocou gama kamery vybavenej kolimatorom s vysokym
rozlienim a kalibrovanej pouzitim fotopiku o energii 159 keV a energetickym oknom £ 10 %.
Uhlove vzorkovanie by nemalo byt menej ako 120 zaberov na 360 stuphov, ak je to mozné.
Pre kolimatory s vysokym rozliSenim musi byt polomer otoéenia staly a nastaveny na ¢o
mozno najmensiu hodnotu (zvy€ajne 11 - 15 cm). Experimentalne Stidie spojené so
striatalnym fantdmom odporucaju, aby sa optimalne snimky ziskavali pri takom vybere
velkosti matice a transfokacnych faktorov, ktory poskytuje velkost pixelov v rozmedzi

3,5 - 4,5 mm pre v su€asnosti pouzivané systémy. Na dosiahnutie optimalnych snimok sa
ma zhromazdit minimalne 500k impulzov.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie€ivo alebo ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Tehotenstvo (pozri Cast 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Mozna precitlivenost alebo anafylaktické reakcie

Ak sa vyskytne hypersenzitivna alebo anafylakticka reakcia, podavanie lieku musi byt
okamzite prerusené a podla potreby sa musi za¢at intravendzna lieCba. Aby bolo mozné
vykonat v pripade nudzového stavu okamzité postupy, musia byt ihned k dispozicii lieky a
vybavenie ako napriklad endotrachealna trubica a ventilator.

Individualne posudenie prinosov a rizik
U kazdého pacienta musi byt davka radiacie zdovodnitelna pravdepodobnym prinosom. V

diagnostickych informacii.

Porucha funkcie obli€iek / porucha funkcie pe€ene

Nevykonali sa ziadne Studie u pacientov so zavaznym renalnym alebo hepatalnym
poSkodenim, preto sa pre nedostatok Udajov Striascan neodporuca v pripadoch pacientov so
stredne taZkym alebo tazkym renalnym alebo hepatalnym poskodenim.

Vzhladom na moZné zvySenie expozicie Ziareniu je potrebné ddkladné posudenie pomeru
prinosu a rizika u tychto pacientov.

Priprava pacienta
Pacient ma byt pred vySetrenim aj po vySetreni dobre hydratovany a poziadany, aby pocas
prvych 48 hodin po vySetreni mocil ¢o najCastejSie, aby sa minimalizovala radiacna zataz.

Interpretacia obrazov Striascanu

Obrazy Striascanu sa vyhodnocuju vizualne na zaklade vzhladu striata.

Optimalnou prezentaciou rekonstruovanych obrazov na vizualnu interpretaciu su
transaxialne rezy rovnobezné so spojnicou prednej a zadnej komisury (AC-PC). Stanovenie,
Ci je obraz normalny alebo abnormalny, sa robi hodnotenim rozsahu (naznaceného tvarom)
a intenzity (vo vztahu k pozadiu) signalu striata.

Pre normalne snimky su charakteristické dve symetrické plochy tvaru polmesiaca s rovnakou
intenzitou. Abnormalne snimky su bud’ asymetrické, alebo symetrické s nerovnakou alebo
znizenou intenzitou a/alebo stratou tvaru polmesiaca.

Ako doplnok mdze vizualnej interpretacii pomdct semikvantitativne hodnotenie pomocou
softvéru s oznacenim CE, kde sa akumulacia Striascanu v striate porovnava s akumulaciou v
referencnej oblasti a pomery sa porovnavaju s databazou zdravych os6b prispdsobenou
veku. Vyhodnotenie pomerov, ako napriklad akumulacia Striascanu v striate viavo/vpravo
(symetria) alebo akumulacia v kaudate/v putamene, méze dalej poméct pri hodnoteni obrazu.
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Pri pouziti semikvantitativnych metdéd sa maiju prijat nasledujuce opatrenia:
e Semikvantifikacia sa ma pouzivat iba ako doplnok k vizualnemu hodnoteniu.
e Ma sa pouzivat iba softvér oznaceny CE.
e Pouzivatelia maju byt vyskoleni vyrobcom ako pouzivat softvér oznaceny CE a maju
sa riadit’ praktickymi pokynmi EANM pre ziskavanie, rekonstrukciu a hodnotenie
obrazov.

e Hodnotitelia maju interpretovat’ obrazy vizualne a potom vykonat semikvantitativnu
analyzu podla pokynov vyrobcu vratane kontroly kvality kvantifikacného procesu.

o Na porovnanie akumulacie v striate s akumulaciou v referen¢nej oblasti sa
maju pouzit techniky ROI/VOI.

o Na porovnanie s vekom ofakavanym poklesom vazby v striate sa odporuéa
porovnanie s databazou zdravych oséb prispdsobenou veku.

o Pouzité nastavenia rekonstrukcie a filtra (vratane korekcie atenuacie) mézu
ovplyvnit semikvantitativne hodnoty. Maju sa dodrzat nastavenia
rekons$trukcie a filtra odporu¢ané vyrobcom softvéru oznaceného CE a maju
sa zhodovat’ s nastaveniami pouzitymi na semikvantifikaciu databazy zdravych
0s0b.

o Intenzita signalu striata merana pomocou SBR (striatal binding ratio - vazbovy
pomer striata) a asymetria a pomer kaudata k putamenu poskytuju objektivne
Ciselné hodnoty zodpovedajice parametrom vizualneho hodnotenia a mézu
byt uZitocné v tazko hodnotitefnych pripadoch.

o Ak su semikvantitativne hodnoty nekonzistentné s vizualnou interpretaciou,
obraz sa ma prehodnotit' s ohfadom na vhodnost umiestnenia ROI/VOI, ma sa
overit spravna orientacia obrazu a vhodnost’ parametrov na ziskanie obrazu a
korekcia atenuacie. Niektoré softvérové balicky mézu podporovat tieto
procesy, aby sa znizila variabilita zavisla od operatora.

o Konec&né posudenie ma vzdy brat do uvahy vizualne hodnotenie aj
semikvantitativne vysledky.

Osobitné upozornenia

Tento liek obsahuje az do 197 mg alkoholu (etanolu) v jednej davke, €o je ekvivalentné
39,5 mg/ml (5 % objemu). Mnozstvo v 5 ml tohto lieku je ekvivalentné 5 ml piva alebo 2 ml
vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema Ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnoZstvo sodika.

Opatrenia suvisiace s rizikami pre zivotné prostredie najdete v Casti 6.6.
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4.5 Liekové a iné interakcie

U fudi sa neuskutocCnili Ziadne interakéné Studie.

Joflupan sa viaze na dopaminovy nosi€. Preto u ucinnych latok s vysokou afinitou k
dopaminovému nosi¢ovi mdze dojst’ k interferencii pri pouzivani diagnostiky Striascanom.
Medzi tieto lieky patria:

- amfetaminy,

- bupropién,

- kokain,

- kodein,

- dexamfetamin,

- metylfenidat,

- modafinil,

- fentermin.

Selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu, ako sertralin, mozu zvysit’ alebo
znizit vazbu joflupanu na transportéry dopaminu.

Medzi u€inné latky, u ktorych sa pocas klinickych skuSok nepreukazala interferencia so
Striascanom, patria:

- amantadin,

- benzhexol,

- budipin,

- levodopa,

- metoprolol,

- primidon,

- propranolol a

- selegilin.

U dopaminergnych agonistov a antagonistov pésobiacich na postsynaptické dopaminergné
receptory sa neoCakava interferencia s diagnostikom Striascan a méze sa pokraCovat' v ich
uzivani, ak je to potrebné. Medzi lieky, u ktorych nebola preukazana interferencia s
diagnostikom Striascan pri Studiach na zvieratach, patri pergolid.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reproduk&nom veku

Ak je zamer podat radiofarmakum Zene v plodnom veku, je dblezité zistit, i je alebo nie je
tehotna.

Kazda Zena, ktorej vynecha menstruacia, sa ma povazovat za tehotnu, kym sa nepreukaze
opak.

V pripade neistoty ohfadom jej pripadného tehotenstva (ak zene vynechala menstruacia, ak
je menstruacia velmi nepravidelna atd’.), by mali byt ponuknuté alternativne techniky, ktoré
nezahffiaju ioniza¢né ziarenie (ak su k dispozicii).

Gravidita

Studie reprodukénej toxicity u zvierat pre tento produkt neboli vykonané. Radionuklidové
postupy vykonané u gravidnych zien zahffiaju aj radiacné davky na plod. Podanie joflupanu
("I) v davke 185 MBqg ma za nasledok absorpciu davky o velkosti 2,6 mGy maternicou.
Striascan je kontraindikovany pocas gravidity (pozri Cast 4.3).
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Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa joflupan ('2%l) vyluCuje do materského mlieka. Pred podavanim
radiofarmaka matke, ktora dojci dieta, treba zvazit moznost’ posunutia podania radionuklidu,
az kym matka neprestane dojéit' a to, aky je najvhodnejsi vyber radiofarmaka, ak sa vezme
do uvahy vylu€ovanie aktivity do materského mlieka.

Ak sa podavanie lieku povazuje za nevyhnutné, dojCenie sa musi prerudit na dobu 3 dni a
substituovat podavanim nahradného materského mlieka (umela vyziva). Pocas tohto
obdobia sa ma materské mlieko pravidelne odstriekavat' a vyluceny produkt sa ma
znehodnotit’.

Fertilita
Studie so zameranim na fertilitu neboli vykonané. K dispozicii nie st Ziadne Udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Striascan nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pri lieku joflupan ('2%l) boli rozpoznané nasledujlice neziaduce ucinky.

Velmi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menej Casté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nie je mozné urcit z dostupnych udajov)
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V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce u€inky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Triedy organovych Neziaducich ucinkov Frekvencia
systémov podla MedDRA | Preferovany termin
Poruchy imunitného Precitlivenost Nezname
systému
Poruchy metabolizmu a Zvysena chut do jedla Menej Casté
vyzivy
Poruchy nervového Bolest hlavy Casté
systému Zavraty, mravcenie Menej Casté

(parestézia), dysgeuzia
Poruchy ucha a labyrintu Zavrat Menej Casté
Poruchy cievnheho systému | Pokles tlaku krvi Nezname
Poruchy dychacej sustavy, | Dyspnoe Nezname
hrudnika a mediastina
Poruchy Nevolnost, sucho v ustach Menej Casté
gastrointestinalneho traktu | VVracanie Nezname
Poruchy koze a Erytém, pruritus, vyrazka, Nezname
podkozného tkaniva urtikaria, hyperhidréza
Celkové poruchy a reakcie | Bolest v mieste podania Menej Casté
Vv mieste podania injekcie (intenzivna bolest

alebo pocit palenia po

podani lieku do malych Zil)

Pocit tepla Nezname

Expozicia ionizatnému Ziareniu sa spaja s vyvolanim nadorovych ochoreni a moznostou
vzniku dediénych chyb. KedZe uc€innou davkou je 4,6 mSv, pri podavani odporucanej
maximalnej aktivity 185 MBq sa predpoklada vyskyt tychto neziaducich udalosti s nizkou
pravdepodobnostou.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec€nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania radioaktivitou sa odporuca ¢asté mocenie a defekacia, aby sa
minimalizovala radiaéna davka u pacienta. Pri pouziti tychto metéd treba dbat na to, aby sa
predislo kontaminacii radioaktivitou vylu¢ovanou pacientom.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostické radiofarmakum pre centralny nervovy systém,
ATC kod: VO9ABO3.

Zda sa, ze pri chemickych koncentraciach pouzivanych na diagnostické vySetrenia Striascan
nevykazuje farmakodynamicku aktivitu.

Mechanizmus u€inku

Joflupan je analdg kokainu. Studie na zvieratach ukazali, Zze joflupan sa viaze vysokou
afinitou na presynapticky dopaminovy nosi¢ a tak sa radioaktivne oznaceny joflupan ('23)
moze pouzit ako nahradny marker pri skusani integrity dopaminergnych nigrostriatalnych
neuronov. Joflupan sa tiez viaze na serotoninovy nosi¢ na 5-HT neurénoch, avSak s nizSou
vazbovou afinitou (priblizne 10-nasobne). Neexistuju skusenosti s inym typov tremoru ako s
esencialnym tremorom.

Klinicka u€innost
Klinické studie s pacientmi s demenciou s Lewyho telieskami

V Klinickych Studiach, na ktorych sa zu€astnilo 288 oséb - demencia s Lewyho telieskami
(Dementia with Lewy Bodies, DLB) (144 os6b), Alzheimerova choroba (124 o0sdb),
vaskularna demencia (9 osbb) a iné ochorenia (11 oséb) - sa vysledky nezavislého,
zaslepeného vizualneho hodnotenia snimok s joflupanom ('2*l) porovnali s klinickou
diagnozou stanovenou lekarmi skusenymi v oblasti lieCby a diagnostiky demencii. Klinicka
kategorizacia do prislusnej skupiny demencie bola zalozena na Standardizovanom a
obsiahlom klinickom a neuropsychiatrickom hodnoteni. Hodnoty citlivosti joflupanu (21) pri
rozliSovani pravdepodobnej DLB od stavov nesuvisiacich s DLB sa pohybovali v rozmedzi od
75,0 % do 80,2 % a hodnoty Specificity od 88,6 % do 91,4 %. Pozitivnha prediktivna hodnota
sa pohybovala v rozmedzi od 78,9 % do 84,4 % a negativna prediktivna hodnota v rozmedzi
od 86,1 % do 88,7 %. Analyzy, v ktorych sa pacienti s moznou a pravdepodobnou DLB
porovnali s pacientmi bez DLB, ukazali hodnoty citlivosti joflupanu ('2%l) v rozmedzi od

75,0 % do 80,2 % a hodnoty Specificity od 81,3 % do 83,9 %, ked sa pacienti s moznou DLB
zahrnuli do skupiny pacientov bez DLB. Citlivost sa pohybovala v rozmedzi od 60,6 % do
63,4 % a Specificita od 88,6 % do 91,4 %, ked sa pacienti s moznou DLB zahrnuli do skupiny
pacientov s DLB.

Klinické Studie preukazujuce doplnkové pouzitie semikvantitativnych informacii na
interpretaciu obrazu

Spoflahlivost pouzitia semikvantitativnych informacii ako doplnku vizualnej kontroly bola
analyzovana v Styroch klinickych Studiach, v ktorych sa porovnavala senzitivita, Specifickost’
alebo celkova presnost medzi tymito dvoma metddami interpretacie obrazu. V Styroch
Studiach (spolu n = 578) sa pouzil semikvantifikacny softvér pre DaTSCAN s oznacenim CE.
Rozdiely (t.j. zlepSenie po doplneni semikvantitativnych informacii k vizualnej kontrole) v
senzitivite sa pohybovali medzi 0,1 % a 5,5 %, v $pecifickosti medzi 0,0 % a 2,0 % av
celkovej presnosti medzi 0,0 % a 12,0 %.
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Najvacsia z tychto Styroch studii retrospektivne hodnotila celkovo 304 vySetreni s
DaTSCANom z fazy 3 alebo 4 predtym vykonanych Studii, ktoré zahffiali u€astnikov s
klinickou diagnézou PS (Parkinsonov syndréom), non-PS (hlavhe esencialnym tremorom),
pravdepodobnej DLB a non-DLB (hlavne Alzheimerovou chorobou). Pat lekarov nuklearnej
mediciny, ktori mali obmedzené predchadzajuce skusenosti s interpretaciou obrazov
DaTSCANu, hodnotilo obrazy v 2 €itaniach (samostatne a v kombinacii so
semikvantitativnymi udajmi, ktoré poskytol softvér DaTQUANT 4.0) s odstupom minimalne
1 mesiaca. Tieto vysledky sa porovnali s 1- az 3-ro¢nou naslednou diagnézou ucastnikov,
aby sa urcila diagnosticka presnost. ZlepSenia senzitivity a Specifickosti [s 95 % intervalmi
spolahlivosti] boli 0,1 % [-6,2 %, 6,4 %] a 2,0 % [-3,0 %, 7,0 %]. Vysledky kombinovaného
Citania boli tiez spojené so zvySenim dbvery hodnotitelov.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Distribucia
Joflupan ('2%l) sa po intravenoznej injekénej aplikacii rychlo uvoliiuje z krvi; len 5 %
aplikovanej aktivity zostava v celom krvnom riecisti po 5 minatach po aplikacii.

Vychytavanie v organoch

Vychytavanie v mozgu je rychle, dosahuje 7 % aplikovanej aktivity po 10 minutach od
aplikacie a klesa na 3 % po 5 hodinach. Usudzuje sa, Ze priblizne 30 % celkovej aktivity v
mozgu je spdsobenych striatalnym vychytavanim.

Eliminacia
Po 48 hodinach po aplikacii sa priblizne 60 % aplikovanej radioaktivity vylu¢uje mo€om,
pricom sa pocita priblizne so 14 % fekalnou exkréciou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neklinické udaje o joflupane ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii
bezpec€nosti, toxicity po jednej davke aj opakovanom podavani, a genotoxicity neodhalili
Ziadne osobitné riziko pre ludi.

Studie reprodukénej toxicity a karcinogénneho potencialu joflupanu neboli vykonané.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Po pouziti musia byt vSetky materialy spojené s pripravou a aplikaciou radiofarmaka vratane
nepouzitého lieku a jeho obalu dekontaminované alebo sa s nimi musi zaobchadzat ako s
radioaktivnym odpadom a musia sa zlikvidovat podla podmienok stanovenych miestnymi
kompetentnymi organmi. Kontaminovany material sa musi odstrafiovat ako radioaktivny
odpad schvalenymi postupmi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina octova ladova (E 260)

Trihydrat octanu sodného (E 262)

Bezvody etanol (E 1510)

Koncentrovana kyselina fosforeéna (E 338)
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat' s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouzitelnosti

2,5 ml injekéna liekovka:
35 hodin od ukon¢enia syntézy (7 hodin od referenéného Casu aktivity uvedeného na
etikete).

5,0 ml injekéna liekovka:
48 hodin od ukoncenia syntézy (20 hodin od referenéného €asu aktivity uvedeného na
etikete).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavaijte v pévodnom olovenom kryte.

Uchovavanie radiofarmak musi byt v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne
materialy.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml jantarova sklenena injek&na liekovka uzatvorena gumenou zatkou a kovovou pertlou.
Injek¢na liekovka je kvoli ochrannému tieneniu umiestnena v olovenej nadobe a zabalena v
kovovej krabici.

Veflkost balenia: 1 injekéna liekovka s obsahujuca 2,5 ml alebo 5 ml roztoku.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecné varovania

Radiofarmaka mozu prijimat, pouzivat’ a podavat iba opravnené osoby v k tomu uréenych
klinickych zariadeniach. Ich prijem, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia
podliehaju predpisom a/alebo prislusnym povoleniam od kompetentnych oficialnych
organizacii.

Radiofarmaka sa musia pripravovat spésobom, ktory zaisti splnenie poziadaviek na radiacnu
bezpec€nost ako aj farmaceuticku kvalitu. Musia sa dodrziavat prislusné aseptické opatrenia.
Ak je kedykolvek pocCas pripravy lieku narusena integrita tejto liekovky, nesmie sa pouzit.

Postup podavania sa ma vykonavat tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku
a oziarenie laborantov. Povinné je primerané tienenie.

Podavanim radiofarmak vznika riziko pre dalSie osoby sp6sobené vonkajSim zZiarenim alebo
kontaminaciou z rozliateho mocu, zvratkov, atd. Musia byt preto prijaté preventivne
opatrenia na ochranu proti Ziareniu vyhovujuce narodnym predpisom.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8. REGISTRACNE CiSLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE /| PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. juna 2019
Datum posledného predlZenia registracie: 11. marca 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

2. oktébra 2024

11. DOZIMETRIA

Biokineticky model pre joflupan ('2) prijaty ICRP 128 (Medzinarodnou komisiiou pre
radiologicku ochranu, 2015) predpoklada pociato¢né vychytavanie 31 % podanej aktivity v
pec€eni, 11 % v pfucach a 4 % v mozgu. Predpoklada sa, Ze zvySok sa rovnomerne rozdeli
do zvy3nych organov a tkaniv. Pri vSetkych organoch a tkanivach sa predpoklada, Ze 80 %
sa vyluCuje s biologickym pol¢asom 58 hodin a 20 % s biologickym pol¢asom 1,6 hodiny.
Dalej sa pri vSetkych organoch a tkanivach predpoklada, Zze 60 % injekéne podanej aktivity
sa vylu€uje do mocu a 40 % sa vylu€uje do gastrointestinalneho traktu. Aktivita v peeni sa
vylu€uje podla modelu ZI¢nika z publikacie 53 (ICRP, 1987), kde sa 30 % eliminuje zl¢nikom
a zvySok prechadza priamo do tenkého Creva.
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Odhadované absorbované radiatné davky pre priemerného pacienta (70 kg) pri
intravendznej injekénej aplikacii joflupanu ('23l) su uvedené nizsie podla ICRP 128.

Hodnoty su pocitané za predpokladu, Ze mocovy mechdur je vyprazdriovany v 4,8-hodinovych
intervaloch a pri blokacii Stitnej Zlazy (j6d-123 je znamy ako emitor Augerovych elektrénov).

. . Absorbovana radiaéna davka
Cielovy organ HGy/MBq
Nadobli¢ky 17
Povrch kosti 15
Mozog 16
Prsia 7,3
Stena Zlénika 44
Gastrointestinalny trakt
Stena zaludka 12
Stena tenkého ¢reva 26
Stena hrubého ¢reva 59
(Stena hornej Casti hrubého &reva) 57
(Stena dolnej €asti hrubého &reva) 62
Srdcova stena 32
Oblicky 13
Pecen 85
Plidca 42
Svaly 8,9
Pazerak 9.4
VajeCniky 18,0
Pankreas 17,0
Cervena kostna dren 9,3
Slinné Zlazy 41,0
Pokozka 52
Slezina 26,0
Semenniky 6,3
Tymus 9,4
Stitna zlaza 6,7
Stena mocového mechura 35,0
Maternica 14,0
Ostatné organy 10,0
Uginna davka 25,0 uSv/MBq

Uginna davka (E) pochadzajlca z aplikacie 185 MBq injekcie Striascanu je 4,6 mSv (na

70 kg jedinca). Udaje uvedené vyssie su platné pri beznom farmakokinetickom rezime. Ak je
zhor$ena renalna alebo hepatalna funkcia, u€inna davka a radiacna davka aplikované
jednotlivym organom sa mdézu zvysit'.

Pri podavanej aktivite 185 MBq je typicka davka oziarenia cielového organu (mozgu) 3 mGy
a typické davky oziarenia kritickych organov - pecene a steny hrubého &reva - su 16 mGy

a 11 mGy.

12. POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky https://www.ema.europa.eu.
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