CuUrium

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Striascan 74 MBq/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie contine ioflupan 74 MBq ('?°l) la data si ora calibrarii (0,07 - 0,13 pg/ml
ioflupan).

Fiecare flacon de 2,5 ml cu doza unica contine ioflupan 185 MBq ('#I) (intervalul de activitate
specifica 2,5 - 4,5 x 10" Bg/mmol) la data si ora calibrarii.

Fiecare flacon de 5 ml cu doza unica contine ioflupan 370 MBq ('%l) (intervalul de activitate
specifica 2,5 - 4,5 x 10'*Bg/mmol) la data si ora calibrarii.

lodul-123 are un timp fizic de Tnjumatatire de 13,2 ore. Acesta se dezintegreaza prin emisia
de radiatii gamma, cu o energie predominanta de 159 keV si de radiatii X, cu o energie
predominanta de 27 keV.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutje injectabila.
Solutie limpede incolora

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.

Striascan este indicat pentru detectarea pierderii functiei terminatjilor neuronilor
dopaminergici din substanta nigrostriata:

o la pacientii adulti cu sindroame de tip parkinsonian incerte din punct de vedere clinic,
de exemplu la cei cu simptome precoce, pentru a diferentia tremorul esential din
sindroamele parkinsoniene asociate cu boala Parkinson idiopatica, atrofia sistemica
multipla si paralizia supranucleara progresiva. Striascan nu realizeaza o diferentiere
intre boala Parkinson, atrofia sistemica multipla si paralizia supranucleara progresiva.

o la pacientii adulti, pentru a facilita diferentierea probabilitatii diagnostice a dementei cu
corpi Lewy de boala Alzheimer. Striascan nu realizeaza o diferentiere intre dementa cu
corpi Lewy si dementa din boala Parkinson.
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4.2 Doze si mod de administrare

Striascan trebuie utilizat numai la pacienti adulfi selectati de catre medici cu experienta in
tratarea tulburarilor motorii si/sau dementei.

Acest medicament este destinat pentru utilizare numai in spitale sau in departamente de
medicina nucleara desemnate.

Doze
Eficacitatea clinica a fost demonstrata pentru intervalul 110 - 185 MBq. A nu se depasi
valoarea de 185 MBq si a nu se utiliza atunci cand activitatea scade sub 110 MBq.

Pacientji trebuie sa urmeze un tratament adecvat de blocare a activitatii tiroidiene inainte de
administrarea injectiei, pentru a reduce la minimum absorbtia tiroidiana a iodului radioactiv,
de exemplu prin administrarea pe cale orala a aproximativ 120 mg iodura de potasiu, cu

1-4 ore Tnainte de injectarea Striascan.

Grupe speciale

Insuficienta renala si hepatica

Nu au fost intreprinse studii formale la pacienti cu un grad semnificativ de insuficienta renala
sau hepatica. Nu exista date disponibile (vezi pct. 4.4).

La acesti pacienti trebuie acordata o atentie deosebita asupra activitatii care trebuie
administrata, deoarece este posibila o expunere crescuta la radiatii.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii Striascan la copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre
0 si 18 ani nu au fost inca stabilite. Nu exista date disponibile.

Mod de administrare
Striascan este pentru administrare intravenoasa.

Pentru pregatirea pacientului, vezi punctul 4.4.

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului
Striascan trebuie utilizat fara diluare. Pentru a reduce la minimum potentialul de aparitie a
durerii la locul de injectare in timpul administrarii, se recomanda injectarea intravenoasa
lenta (nu mai putin de 15 - 20 secunde) intr-o vena a bratului.

Obtinerea imaginilor

Explorarea imagistica prin tehnica SPECT trebuie sa se faca intre trei si sase ore dupa
injectare. Captarea imaginilor se realizeaza cu ajutorul unei camere gamma prevazute cu un
colimator de inalta rezolutie si calibrata prin utilizarea unui varf de absorbtie de 159 keV si a
unei ferestre de energie de £ 10%. Este de preferat ca rata de esantionare angulara sa nu fie
mai mica de 120 imagini la 360 grade. Pentru colimatoarele de Tnalta rezolutie, raza de
rotatie trebuie sa fie constanta si setata la o valoare cat mai mica posibil (de obicei,

11 - 15 cm). Studiile experimentale efectuate cu nuclei nigrostriati fantoma sugereaza ca
pentru obiinerea unei calitati optime a imaginilor este necesara selectarea unei dimensiuni a
matricei si a unor factori de zoom astfel incat sa se obiina o dimensiune a pixelilor de

3,5 - 4,5 mm pentru sistemele aflate in prezent in uz. Pentru obtinerea unor imagini optime,
sunt necesari un minim de 500 kpixeli.
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4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti, enumerati la
pct. 6.1.
- Sarcina (vezi pct. 4.6).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Risc potential de hipersensibilitate sau reactii anafilactice.

Daca apar hipersensibilitate sau reactii anafilactice, administrarea medicamentului trebuie
intrerupta imediat si, daca este necesar, trebuie inceput tratament intravenos. Pentru a
actiona rapid in caz de urgenta, medicamentele si echipamentele medicale necesare,
precum tubul endotraheal si ventilatorul, trebuie sa fie disponibile imediat.

Justificarea individuala a raportului beneficiu/risc

Pentru fiecare pacient in parte, expunerea la radiatji trebuie sa fie justificabila prin beneficiul
care poate fi obfinut. Activitatea administrata trebuie sa fie in fiecare caz la cea mai mica
doza rezonabil posibila pentru a obtine informatiile diagnostice necesare.

Insuficienta renala / Insuficienta hepatica

Nu s-au efectuat studii conventionale la pacienti cu insuficienta renala sau hepatica
semnificativa. In absenta datelor, nu se recomanda utilizarea Striascan in caz de insuficienta
renala sau hepatica moderata pana la severa.

La acesti pacienti trebuie acordata o atentie deosebita asupra raportului risc-beneficiu,
deoarece este posibila o expunere crescuta la radiatii.

Pregatirea pacientului

Pacientul trebuie sa fie bine hidratat inainte si dupa examinare si i se va recomanda sa
urineze cat mai frecvent posibil in primele 48 de ore dupa procedura, pentru a minimiza
expunerea la radiatii.

Interpretarea imaginilor obtinute cu Striascan

Imaginile obtinute cu Striascan sunt interpretate vizual, pe baza aspectului corpului striat.
Pentru evaluarea vizuala a imaginilor reconstruite prezentarea optima este: sectiuni
transaxiale paralele cu linia comisura anterioara — comisura posterioara (CA-CP).
Determinarea daca o imagine este normala sau anormala se face prin evaluarea extinderii
(asa cum este indicata de forma) si intensitatii (in raport cu fundalul) semnalului in corpul
striat.

Imaginile normale sunt caracterizate de doua zone simetrice in forma de semiluna cu
intensitate egala. Imaginile anormale sunt fie asimetrice, fie simetrice dar cu intensitate
inegala sau redusa si / sau pierderea formei de semiluna.

Complementar, evaluarea vizuala poate fi asistata de o evaluare semi-cantitativa folosind un
software marcat CE, unde captarea Striascan la nivelul corpului striat este comparata cu
captarea intr-o regiune de referinta, si ratele se comparaté cu valoarea corespunzatoare
varstei subiectului dintr-o baza de date de subiecti sanatosi. Evaluarea ratelor, cum ar fi
captarile Striascan la nivelul corpului striat emisfera stanga/dreapta (simetric) sau captarile la
nivelul nucleului caudat/putamen, poate oferi un suport suplimentar pentru evaluarea
imaginii.
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Urmatoarele masuri de precautie trebuie luate atunci cand se utilizeaza metode
semi-cantitative:
e Semi-cuantificarea trebuie utilizata doar complementar la evaluarea vizuala
e Trebuie utilizat numai un software marcat CE
e Utilizatorii trebuie sa fie instruiti in utilizarea software-ului marcat CE de catre
producator si s& urmeze ghidurile de practica EANM pentru obtinerea, reconstructia
si evaluarea imaginii
e Specialistii trebuie sa interpreteze vizual imaginea si apoi sa efectueze analiza
semi-cantitativa in conformitate cu instructiunile producatorului, incluzand verificarea
calitatii procesului de cuantificare

o

Pentru a compara captarea in corpul striat cu captarea intr-o regiune de
referinta trebuie utilizate tehnici ROl / VOI

Se recomanda compararea cu o baza de date de subiecti sdnatosi ajustata in
functie de varsta pentru a se tine cont de scaderea asteptatd in acord cu
varsta a legarii striatale

Setarile de reconstructie si filtrare (inclusiv corectia atenuarii) folosite, pot
afecta valorile semi-cantitative. Setarile de reconstructie si filtrare
recomandate de producatorul software-ul marcat CE trebuie respectate si
trebuie sa fie in acord cu cele folosite pentru semi-cuantificarea subiectilor
sanatosi din baza de date.

Intensitatea semnalului in corpul striat masurata prin RLS (rata de legare
striatald) si asimetria si rata nucleu caudat / putamen, ofera valori numerice
obiective ce corespund parametrilor de evaluare vizuala si pot fi utile in cazuri
dificil de evaluat.

Daca valorile semi-cantitative nu sunt in concordanta cu evaluarea vizuala,
imaginea trebuie evaluata pentru pozitionarea adecvata a ROI / VOI, trebuind
verificate orientarea corectd a imaginii si parametrii corespunzatori pentru
preluarea imaginii si corectia atenuarii. Unele pachete de software pot sprijini
aceste etape pentru a reduce variabilitatea dependenta de operator.
Evaluarea finala trebuie sa ia in considerare intotdeauna atat aspectul vizual,
cat si rezultatele semi-cantitative.

Atentionari speciale

Acest medicament contine pana la 197 mg de alcool (etanol) in fiecare doza, ceea ce
reprezinta echivalentul a 39,5 mg/ml (5% din volum). Cantitatea de alcool prezenta in 5 ml
din acest medicament este echivalenta cu 5 ml bere sau 2 ml vin. Cantitatea mica de alcool
din acest medicament nu va provoca efecte motabile.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,nu

contine sodiu”.

Pentru precautii cu privire la riscul de mediu, vezi pct. 6.6.

E4864nE
05/2026



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile la om.

loflupanul se leaga de transportatorul de dopamina. De aceea, substanfele active care se
leaga cu afinitate mare de transportatorul de dopamina pot interfera cu procesul de
diagnosticare cu ajutorul Striascan. Acestea includ:

- amfetamina,

- bupropiona,

- cocaina,

- codeina,

- dexamfetamina,
- metilfenidatul,

- modafinilul,

- fentermina.

Inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) cum ar fi sertralina, pot creste sau scadea
legarea ioflupanului de transportorul de dopamina. Inhibitorii recaptarii serotonin
norepinefrinei (IRSR) cum ar fi venlafaxina, pot reduce legarea ioflupan de transportatorul de
dopamina mai ales la pacientii carora li se administreaza doze mari.

In studiile clinice s-au evidentiat substantele active care nu interfereazé cu procedeele
imagistice care utilizeaza Striascan, incluzand:

- amantadina,

- trihexifenidilul,
- budipina,

- levodopa,

- metoprololul,

- primidona,

- propranololul si
- selegilina.

n ceea ce priveste agonistii si antagonistii dopaminergici care actioneaza asupra receptorilor
dopaminergici post-sinaptici, nu este de asteptat ca acestia sa influen{eze procedeele
imagistice care utilizeaza Striascan si, prin urmare, administrarea acestora poate continua,
daca se doreste acest lucru. Pergolidul face parte dintre medicamentele despre care s-a
demonstrat, in studiile la animale, ca nu interfera cu procedeele imagistice care utilizeaza
Striascan.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei aflate la varsta fertila

Atunci cand se intentioneaza administrarea unui preparat radiofarmaceutic unei femei cu
potential fertil, este important de stabilit daca aceasta este gravida sau nu. Oricare femeie la
care este absenta o menstruatie trebuie considerata gravida, pana la stabilirea etiologiei
acestei absente a ciclului menstrual. Daca exista incertitudini cu privire la posibila prezenta a
unei sarcini (daca femeia prezinta o intarziere a ciclului menstrual, daca menstruatia este
foarte neregulata etc.), pacientei trebuie sa i se ofere tehnici alternative, care nu utilizeaza
radiatii ionizante (daca acestea exista).
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Sarcina

Nu s-au efectuat studii de toxicitate asupra functiei de reproducere la animale cu acest
medicament. Efectuarea procedurilor cu radionuclizi la femeile gravide implica si
administrarea unor doze de radiatii catre fat. Administrarea de ioflupan 185 MBq ('?%l) duce
la absorbirea unei doze de 2,6 mGy la nivelul uterului. Administrarea Striascan este
contraindicata in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Nu se cunoaste daca ioflupan ('#1) se excreta in laptele uman. Inaintea administrarii unui

medicament radioactiv unei mame care alapteaza, trebuie evaluat daca investigatia poate fi
amanata in conditii rezonabile pana la intreruperea alaptarii si, de asemenea, daca s-a ales
cel mai potrivit medicament radiofarmaceutic, avand in vedere posibilitatea eliminarii
substantei radioactive in laptele matern. Daca administrarea este considerata necesara,
alaptarea trebuie ntrerupta timp de 3 zile si inlocuita cu formule de lapte. In acest timp
laptele trebuie muls la intervale regulate, iar cantitatea obtinuta trebuie eliminata.

Fertilitatea
Nu s-au efectuat studii referitoare la fertilitate. Nu exista date disponibile.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Striascan nu are nicio influenta cunoscuta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse sunt induse de ioflupan ('23I).

Foarte frecvente (=1/10)

Frecvente (=1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

necunoscuta

6
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In cadrul fiecarei grupe de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea

descrescatoare a gravitatii.

Clasificarea MedDRA pe
aparate, sisteme si organe
(ASO)

Reactiilor adverse
Termenul preferat

Frecventa

Tulburari ale sistemului
imunitar

Hipersensibilitate

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari metabolice si de
nutritie

Crestere a apetitului
alimentar

Mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului
nervos

Cefalee

Frecvente

Ameteala, furnicaturi
(parestezie), disgeuzie

Mai putin frecvente

Tulburari acustice si
vestibulare

Vertij

Mai putin frecvente

Tulburari vasculare

Tensiune arteriala scazuta

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Dispnee

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari gastrointestinale

Greata, xerostomie

Mai putin frecvente

Varsaturi

Cu frecventa necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Eritem, prurit, iritatie,
urticarie, transpiratie
excesiva

Cu frecventa necunoscuta

Tulburari generale si la
nivelul locului de
administrare

Durere la nivelul locului de
administrare a injectiei
(durere intensa sau senzatie
de arsura dupa
administrarea in venele mici)

Mai putin frecvente

Senzatie de caldura

Cu frecventa necunoscuta

Expunerea la radiatiile ionizante este asociata cu un risc de inducere a cancerului si cu

posibila dezvoltare a malformatiilor congenitale. Avand in vedere faptul ca doza eficace este
4.6 mSv cand este administrata doza maxima recomandata de 185 MBq, este de asteptat ca
probabilitatea de aparitie a acestor reactii adverse sa fie mica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
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4.9 Supradozaj

In cazurile de supradozaj al radioactivitétii trebuie fortata diureza si stimulaté eliminarea de
materii fecale pentru a minimiza doza de radiatie din organism. Trebuie luate masuri de
precautie pentru a evita contaminarea de la radioactivitatea eliminata de pacient prin aceste
metode.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: radiofarmaceutic de uz diagnostic, pentru sistemul nervos
central, codul ATC: VO9ABO03.

La concentratiile chimice utilizate pentru examinarile diagnostice, Striascan nu pare a avea
activitate farmacodinamica.

Mecanism de actiune

loflupanul este un analog de cocaina. Studiile la animale au evidentiat ca ioflupanul se leaga
cu afinitate mare de transportorul presinaptic de dopamina si astfel ioflupanul marcat
radioactiv ('2l) poate fi utilizat ca un marker substitutiv pentru a examina integritatea
neuronilor dopaminergici nigrostriatali. loflupanul se leaga, de asemenea, de transportorul de
serotonina din neuronii 5-HT, dar cu o afinitate mai mica (de aproximativ 10 ori).

Nu exista experienta cu alte tipuri de tremor decat tremorul esential.

Eficacitate clinica

Studiile clinice la pacienti cu dementa cu corpi Lewy.

Tntr-un studiu clinic Tn care au fost inclusi 288 pacienti care prezentau dementa cu corpi Lewy
(DCL) (144 pacienti), boala Alzheimer (124 pacienti), dementa vasculara (9 pacienti) sau alte
afectiuni (11 pacienti), rezultatele unei evaluari vizuale independente, efectuata in regim orb,
a imaginilor obtinute cu ajutorul ioflupanului ('2%l) au fost comparate cu diagnosticele clinice
stabilite de medici cu experienta in diagnosticul si tratamentul dementei. Includerea, pe
criterii clinice, Tn respectivul grup cu dementa s-a bazat pe o evaluare standardizata si
cuprinzatoare, clinica si neuropsihica. Valorile care cuantifica sensibilitatea ioflupanului ('23l)
in diferentierea probabilitatii diagnostice a DCL de non-DCL s-au situat intre 75,0% si 80,2%,
iar cele ale specificitatii s-au situat intre 88,6% si 91,4%. Valoarea de predictie pozitiva s-a
situat intre 78,9% si 84,4%, iar cea pentru predictie negativa intre 86,1% si 88,7%. Analizele
in care pacientii cu diagnostic posibil sau probabil de DCL au fost comparati cu pacientii cu
dementa non-DCL au indicat valori ale sensibilitatii ioflupanului (21) situate intre 75,0% si
80,2% si valori ale specificitatii situate intre 81,3% si 83,9%, in conditiile Tn care pacientii cu
diagnostic posibil de DCL au fost inclusi ca pacienti non-DCL. Atunci cand pacientii cu
diagnostic posibil de DCL au fost inclusi ca pacienti cu DCL, valorile sensibilitatii s-au situat
intre 60,6% si 63,4% iar cele ale specificitatii intre 88,6% si 91,4%.
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Studii clinice care demonstreaza utilitatea folosirii informatiilor semi-cantitative suplimentar la
evaluarea imaginii.

Fiabilitatea informatiilor semi-cantitative utilizate suplimentar la evaluarea vizuala, a fost
evaluata Tn patru studii clinice in care s-au comparat cele doua metode din punct de vedere
al sensibilitatii, specificitatii sau preciziei. in cele patru studii (n total = 578), a fost utilizat
software-ul marcat CE de semi-cuantificare a captarii DaTSCAN. Diferentele (cum ar fi,
imbunatatiri prin adaugarea informatiilor semi-cantitative la evaluarea vizuala) in gradul de
sensibilitate au variat intre 0,1% si 5,5%, in gradul de specificitate intre 0,0% si 2,0% iar in
gradul de precizie generala intre 0,0% si 12,0%.

In cadrul celui mai amplu studiu clinic din cele patru, au fost analizate retrospectiv un numar
total de 304 examinari imagistice obtinute cu DaTSCAN preluate din studii de faza Ill sau IV
efectuate anterior. In aceste studii au fost inclusi subiecti cu diagnostic clinic de sindrom
parkinsonian, non-parkinsonian (in principal tremor esential), diagnostic probabil de dementa
cu corpi Lewy (DCL) si non-DCL (in principal boala Alzheimer). Cinci medici specialisti

in medicina nucleara cu experienta anterioara limitata in evaluarea imaginilor obtinute cu
DaTSCAN, au evaluat in cadrul a 2 sesiuni (doar imaginile si imaginile plus informatiile semi-
cantitative furnizate de software-ul DaTQUANT 4.0) la o distanta de cel putin o luna. Aceste
rezultate au fost comparate cu diagnosticul subiectului la vizitele de urmarire in intervalul

1-3 ani, pentru a determina acuratetea diagnosticului stabilit. Tmbunété’;irile privind gradul de
sensibilitate si specificitate [cu interval de incredere 95%] au fost de 0,1% [-6,2%, 6,4%] si
2,0% [-3,0%, 7,0%]. De asemenea, rezultatele evaluarii combinate au fost asociate cu o
crestere a increderii evaluatorilor.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Distributie

loflupanul ('2%l) se elimina rapid din sdnge dupa injectarea intravenoasa; numai 5% din
activitatea radioactiva administrata se regaseste in sangele integral la 5 minute dupa
injectare.

Metabolizare

Captarea cerebrala se face rapid, atingand aproximativ 7% din activitatea radioactiva
injectata la 10 minute dupa injectare si scade la 3% dupa 5 ore. Aproximativ 30% din
activitatea radioactiva cerebrala totala este atribuita captarii la nivel nigrostriatal.

Eliminare
La 48 ore dupa injectare, aproximativ 60% din radioactivitatea injectata se excreta in urina,
excretia prin materiile fecale fiind de aproximativ 14%.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele obtinute din studiile non-clinice pentru ioflupan nu au evidentiat niciun risc special
pentru om pe baza studiilor farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze

unice si repetate si genotoxicitatea.

Nu s-au efectuat studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si nici pentru
evaluarea potentialului carcinogen al ioflupan.
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Evaluarea riscului de mediu (ERM)

Dupa utilizare, toate materialele asociate cu prepararea si administrarea medicamentelor
radiofarmaceutice, inclusiv medicamentul neutilizat si ambalajul acestuia, trebuie
decontaminate sau tratate ca deseu radioactiv si eliminate in conformitate cu conditjile
specificate de catre autoritatile locale competente. Materialul contaminat trebuie eliminat ca
deseu radioactiv prin mijloace autorizate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid acetic glacial (E 260)

Acetat de sodiu, trihidrat (E 262)

Etanol anhidru (E 1510)

Acid fosforic concentrat (E 338)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacon de 2,5 ml:
35 ore de la terminarea sintezei (7 ore de la data si ora de calibrare mentionata pe eticheta).

Flacon de 5 mi:
48 ore de la terminarea sintezei (20 ore de la data si ora de calibrare mentionata pe
eticheta).

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.
A se pastra in ecranarea de plumb originala

Conditiile de pastrare trebuie sa fie in conformitate cu reglementarile locale privind
substantele radioactive.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de 15 ml, de culoare bruna, din sticla incolora, inchis cu un dop de cauciuc si sigiliu
de metal.

Flaconul este pozitionat intr-un recipient de plumb pentru ecranare de protectie si ambalat
intr-o cutie de metal.

Ambalaj :1 flacon ce contine solutie de 2,5 ml sau 5 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de
manipulare

Atentionare generala

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie sa fie receptionate, utilizate si administrate numai
de catre persoanele autorizate, in locatii clinice special destinate acestui scop.
Receptionarea, pastrarea, utilizarea, transferul acestora si eliminarea reziduurilor sunt
supuse normelor si/sau autorizatiilor corespunzatoare emise de autoritatile competente.
Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate intr-un mod care sa indeplineasca atat
cerintele privind siguranta radiatiilor, cat si pe cele privind calitatea farmaceutica. Trebuie
adoptate precautii aseptice corespunzatoare.

Daca integritatea flaconului este compromisa oricand in timpul prepararii acestui
medicament, acesta nu trebuie utilizat.

Procedurile de administrare vor fi efectuate cu minimizarea riscului de contaminare a
medicamentului si de iradiere a operatorilor. Ecranarea adecvata este obligatorie.

Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice determina riscuri pentru alte persoane,
riscuri provenite de la radiatiile externe sau contaminarea cu stropi de urina, varsaturi etc. Ca
urmare, trebuie luate masuri de protectie impotriva radiatiilor, in conformitate cu prevederile
reglementarilor nationale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 25 iunie 2019
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 11 martie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

24/04/2026

11. DOZIMETRIE

Modelul biocinetic al ioflupanului ('?%l) adoptat de ICRP 128 (Comisia Internationala cu
privire la protectia Tmpotriva radiatiilor,2015) presupune o absorbtie initiala de 31% din
activitatea administrata la nivel hepatic, 11% la nivel pulmonar si 4% la nivel cerebral. Restul
se presupune a fi distribuit uniform in celelalte organe si tesuturi. Pentru toate organele si
tesuturile, se presupune ca 80% se excreta cu un timp de injumatatire biologic de 58 ore si
20% cu un timp de Tnjumatatire de 1,6 ore. In plus, se presupune cé 60% din activitatea
injectata se excreta in urina si 40% in tractul gastro-intestinal, pentru toate organele si
tesuturile. Activitatea la nivel hepatic se excreta conform modelului pentru vezica biliara din
Publicatia 53 (ICRP, 1987), in care 30% se elimina pe cale biliara si restul trece direct in
intestinul subtire.

Dozele de radiatie absorbite, estimate pentru un pacient adult mediu (70 kg), dupa injectarea
intravenoasa de ioflupan ('2I1), sunt prezentate mai jos in conformitate cu ICRP 128. Valorile
sunt calculate presupunand o golire a vezicii urinare la intervale de 4,8 ore si o blocare
tiroidiana adecvata (lodul-123 este un cunoscut emitator de electroni Auger).
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Organ Doza de radiatii absorbita

HGy/MBq

Glande suprarenale 17
Suprafata osoasa 15
Creier 16
Sani 7,3
Peretele vezicii biliare 44
Tractul gastrointestinal

Peretele stomacal 12

Peretele intestinului subtire 26

Peretele colonului 59

(Peretele portiunii superioare a intestinului gros) | 57
(Peretele portiunii inferioare a intestinului gros) 62

Peretele cardiac 32
Rinichi 13
Ficat 85
Plamani 42
Muschi 8.9
Esofag 94
Ovare 18,0
Pancreas 17,0
Maduva hematogena 9,3
Glandele salivare 41,0
Piele 5,2
Splina 26,0
Testicule 6,3
Timus 94
Tiroida 6,7
Peretele vezicii urinare 35,0
Uter 14,0
Alte organe 10,0
Doza efectiva 25,0 uySv/IMBq

Doza efectiva (E) rezultata in urma administrarii unei doze de 185 MBq Striascan solutie
injectabila este de 4,6 mSv (pentru o persoana cu greutatea de 70 kg). Datele prezentate
mai sus sunt valabile Tn conditiile unei evolutii farmacocinetice normale. Daca exista
insuficienta renala sau hepatica, doza efectiva si doza de radiatii rezultata la nivelul
organelor poate creste.

Pentru activitatea administrata de 185 MBq, doza de radiatie tipica in organul {inta (creier)
este de 3 mGy si dozele de radiatie tipice in organele critice: ficat si colon sunt de 16 mGy si,
respectiv, de 11 mGy.

12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamentului https://www.ema.europa.eu.

13
E4864nE
05/2026


https://www.ema.europa.eu/

	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	4.1 Indicaţii terapeutice
	4.2 Doze şi mod de administrare
	4.3 Contraindicaţii
	4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare
	Acest medicament conține până la 197 mg de alcool (etanol) în fiecare doză, ceea ce reprezintă echivalentul a 39,5 mg/ml (5% din volum). Cantitatea de alcool prezentă în 5 ml din acest medicament este echivalentă cu 5 ml bere sau 2 ml vin. Cantitatea ...
	4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune
	4.6 Fertilitatea, sarcina şi alăptarea
	4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje
	4.8 Reacţii adverse
	4.9 Supradozaj
	5.1 Proprietăţi farmacodinamice
	5.2 Proprietăţi farmacocinetice
	5.3 Date preclinice de siguranţă
	6.1 Lista excipienţilor
	6.2 Incompatibilităţi
	6.3 Perioada de valabilitate
	6.4 Precauţii speciale pentru păstrare
	6.5 Natura şi conţinutul ambalajului
	6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea reziduurilor şi alte instrucţiuni de manipulare

