CUrtum

KISA URUN BILGISI
V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lGggen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Bélim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STRIASCAN 74 Megabekerel (MBq)/mL Enjeksiyonluk Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Referans zamanda her 1 ml ¢gozelti 74 MBq ioflupane ('231) igerir (0.07 - 0.13 ug/mL ioflupane).

Referans zamanda her 5 mL’lik tek doz flakon, 370 MBq ioflupane ('3l) (spesifik aktivite arahg
2.5-4.5x 1014 Bg/mmol) igerir.

Iyot-123'(in fiziksel yarilanma émrii 13.2 saattir. 159 keV'lik baskin enerji ve 27 keV'lik X iginlariyla
gamma 1s1n1 yayarak bozunur.

Yardimci maddeler:

Bu Urlin 39,5 mg/mL etanol igerir.

Yardimci maddeler icin Bélim 6.1.’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk gozelti
Berrak, renksiz ¢ozelti.

CIS bio international, Member of Curium group
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4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Bu tibbi GrGin sadece tani amagl kullanim igindir.

STRIASCAN, striatumdaki fonksiyonel dopaminerjik néron terminallerindeki kayiplari saptamak igin
endikedir:

v" Klinik olarak kesinlesmemis Parkinson benzeri sendromlari (6rneg@in, erken dénem
semptomlari) olan erigkin hastalarda, esansiyel tremorun, idiyopatik parkinson hastalid,
¢oklu sistem atrofisi ve progresif supranukleer palsi ile iligkili parkinson sendromlarindan
ayirt edilmesine yardimci olmak igin,

v’ Eriskin hastalarda, olasi Lewy cisimcikli demans ile Alzheimer hastaligi arasindaki ayirici
taniya yardimci olmak Utzere kullanilir.

STRIASCAN, Lewy cisimcikli demans ile parkinson hastaligina bagli demans arasindaki farkliligi ayirt
edemez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

RADYOFARMASOTIKLER YALNIZCA BU KONUDA UZMANLASMIS NUKLEER TIP UZMANI
TARAFINDAN NUKLEER TIP UNITELERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygulama 6ncesinde uygun resusitasyon geregleri hazir bulundurulmalidir.

STRIASCAN, sadece hareket bozukluklari ve/veya demans ydnetiminde deneyimli doktorlar
tarafindan refere edilen eriskin hastalarda kullaniimalidir. STRIASCAN, sadece radyoniiklidlerin
kullanimi  ve uygulanmasi igin ilgili resmi makamlarca yetkilendirilmis kliniklerde ve kalifiye
kisilerce kullaniimaldir.

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

Klinik etkililik, 110-185 MBq araliginda gdsterilmistir. 185 MBQq’i asmayiniz ve aktivite 110 MBQ'in
altinda ise kullanmayiniz.

Hastalara, tiroidin aldi§i radyoaktif iyot miktarini en aza indirmek icin, enjeksiyon éncesinde mutlaka
tiroid bloke edici uygun tedavi yapilmalidir (érnegin, STRIASCAN enjeksiyonundan 1-4 saat énce,
yaklasik 120 mg oral potasyum iyodir uygulamasi).

Uygulama sekli:

intravendz enjeksiyon yolu ile damar igine uygulanir.
Flakon tek kullanimliktir.

E7295nA
09/2026



Tibbi Grini uygulamadan 6nce alinmasi gereken onlemler

STRIASCAN, sulandiriimadan kullaniimalidir. Uygulama sirasinda enjeksiyon yerinde olugabilecek
agriy! en aza indirmek icin, bir kol veninden yavas intravendz enjeksiyon (15-20 saniyeden daha kisa
slrede olmamak tzere) yapilmasi onerilir.

Gorunti alma

SPECT géruntlleme, enjeksiyondan sonraki 3-6 saat arasinda yapilmalidir. GérUntiler, ylksek
¢6zUnarlakla bir kolimatére sabitlenmis bir gama kamera kullanilarak elde edilmeli ve 159 keV fotopik
ve bir £ %10 enerji penceresi kullanilarak kalibre edilmelidir. Angular 6rnekleme, tercihen, 360 derece
boyunca 120 goérintinin altinda olmamahdir. YUksek ¢6zUnurlUkli kolimatdrler igin rotasyon capi
sabit olmali ve mimkin oldugu kadar kiglk olarak dizenlenmelidir (tipik olarak 11-15 cm). Striatal
phantom ileyapiimis olan deneysel calismalar, optimal gdrintulerin, halen kullaniimakta olan
sistemler icin, 3.5-4.5 mm piksel buyukligunu saglamak Uzere secilmis matriks boyutuve zum
faktorleri ile elde edildigini dustndirmektedir. Optimal goérintilemeler icin en az 500k sayimi
toplanmalidir. Normal gdéruntuler, esit yogunluktaki iki simetrik hilal biciminde alanla karakterizedir.
Anormal goéruntiler ya asimetriktir veya simetrik olmakla birlikte yodunluklar birbirine esit degildir
ve/veya hilal sekli kaybolmustur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Onemli bdbrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda resmi bilimsel ¢alismalar yiritiimemistir.
Herhangi bir veri mevcut degildir (bkz. Bélim 4.4). STRIASCAN bébrek yoluyla atilir ve ileri derecede
bobrek yetmezligi olan hastalarda radyasyona maruz kalma durumu artabilir ve STRIASCAN
goruntileri degisebilir. Orta veya siddetli karaciger veya bdbrek yetmezligi varsa dikkatli olunmalidir.
Bu hastalarda radyasyona maruz kalma riskinde artis olasihgi bulundugundan, uygulanacak aktivite
miktarinin dikkatle degerlendiriimesi gerekmektedir

Pediyatrik popiilasyon:

0-18 yas arasindaki ¢cocuklarda STRIASCAN'in giivenliligi ve etkililigi belilenmemistir. Hic bir veri
mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalar i¢in 6zel bir doz uygulamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

icerigindeki etkin madde veya Béliim 6.1°de yer alan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlihdi olan kigilerde kullaniimamalidir.

STRIASCAN gebelikte kontrendike olup bu dénemde kullaniimamalidir. Detayli bilgi icin bélim 4.6’ya
bakiniz.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN NUKLEER TIP
MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Hipersensitivite veya anafilaktik reaksiyon potansiyeli

Eger hipersensitivite reaksiyonlari ortaya ¢ikarsa, ilacin uygulanmasi derhal durdurulmali ve eger gerekli
ise, intravendz tedavi baslatiimalidir. Hayat kurtarici ilaglar ve ekipman (6rnegin, endotrakeal tiip ve
ventilatér) hazir bulundurulmalidir.

Bireysel yarar/risk gerekcelendiriimesi

iyonize radyasyona maruziyet, her bir hasta icin, olasi yararlar da esas alinarak gerekgelendirilebilir
olmalidir. Uygulanan aktivite, hedeflenen diyagnostik sonucun elde edilmesi icin gerekli olan en disik
dozu saglamalidir.

Bdbrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi

Onemli renal veya hepatik yetmezIligi olan hastalarda resmi bilimsel ¢alismalar yiritilmemistir. Veri
bulunmadigi i¢in, STRIASCAN, orta-siddetli derecedeki renal veya hepatik bozukluklari olan hastalarda
onerilmez.

Bu hastalarda radyasyon maruziyetinde artis olabileceginden fayda/risk orani dikkatli bir sekilde
degerlendirilmelidir.

Hasta hazirhgi

Radyasyon maruziyetini azaltmak amaciyla, tetkiklere baglamadan 6nce hastanin yeterince su igmesi
saglanmali ve tetkikten sonraki ilk saatlerde hastanin mimkin oldugunca sik idrara ¢ikmasi konusunda
uyariimalidir.

Goriuntdlerinin yorumlanmasi

STRIASCAN gériintiileri striatanin gériinimiine gdére gorsel olarak yorumlanir. Yeniden olusturulan
goruntilerin gbrsel yorumlama igin en uygun sunumu, 6n komissur-arka komissir (AC-PC) gizgisine
paralel transaksiyel dilimlerdir. Bir gérintinin normal mi yoksa anormal mi oldugunun belirlenmesi,
striatal sinyalin kapsami (sekil olarak belirtilir) ve yogunlugu (arka plana gore) degerlendirilerek yapilir.

Normal géruntiler esit yodunlukta iki simetrik hilal sekilli alanla karakterize edilir. Anormal gérintiler
asimetrik veya simetrik olup, esit olmayan veya azaltiimis yodunluk ve/veya hilal kaybiyla birliktedir.

Ek olarak, striatumdaki STRIASCAN tutulumunun bir referans bolgedeki tutulumla kiyaslandigi ve elde
edilen oranlarin yasa goére uyarlanmis saglikh denek veri tabaniyla karsilastirildigi, CE isaretli
yazilim kullanilarak gergeklestirilen yari kantitatif degerlendirme gorsel yorumlamaya yardimci olabilir.
Sollsag striatum STRIASCAN tutulumu (simetri) veya kaudat/putamen tutulumu gibi oranlarin
degerlendirilmesi gériintl degerlendirmesine daha fazla yardimci olabilir.
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Yari kantitatif ydontemler kullanilirken asagidaki dnlemler alinmalidir:

v Yari kantitatif yalnizca gorsel dederlendirmeye yardimci olarak kullaniimalidir.

v" Yalnizca CE igaretli yazilim kullaniimalidir.

v" Kullanicilar, Uretici tarafindan CE isaretli yazilimin kullanimi konusunda egitiimeli ve
goruntu edinme, yeniden olusturma ve degerlendirme icin EANM uygulama yonergelerine
uymalidir.

v' Okuyucular taramayi gorsel olarak yorumlamali ve ardindan kantitatif siire¢ igin kalite
kontrolleri de dahil olmak Uizere Ureticinin talimatlarina gore yari kantitatif analiz
gerceklestirmelidir:

>

>

>

Striatumdaki alimi referans bdlgedeki alimla karsilastirmak icin ROI/VOI teknikleri
kullaniimahdir.

Striatal baglanmada yasa gore beklenen azalmayi hesaba katmak igin yasa goére
ayarlanmis saglikl denekler ile veri tabaniyla karsilastirma yapilmasi dnerilir.

Kullanilan yeniden yapilandirma ve filtre ayarlari (zayiflama dizeltmesi dahil) yari
niceliksel degerleri etkileyebilir. CE isaretli yazilimin Ureticisi tarafindan dnerilen yeniden
yapilandirma ve filtre ayarlar takip edilmeli ve saglkli denekler veritabaninin yari
kantitatif icin kullanilanlarla eslesmelidir.

SBR (striatal baglanma orani) ile Olcllen striatal sinyalin yogunlugu ve asimetri ve
kaudatin putamen oranina orani, gorsel degerlendirme parametrelerine karsilik gelen
objektif sayisal degerler saglar ve okunmasi zor vakalarda yardimci olabilir.

Yari kantitatif degerler gérsel yorumlamayla tutarsizsa, tarama ROl'lerin/VOl'lerin uygun
yerlestirimesi, dogru goérintl yonlendirmesi ve goérinti elde etme ve zayiflama
dizeltmesi icin uygun parametreler agisindan degerlendiriimeli. Bazi yazilim paketleri,
operatdre bagli degiskenligi azaltmak icin bu islemleri destekleyebilir.

Nihai degderlendirmede her zaman hem goérsel gériinim hem de yari kantitatif sonuclar
dikkate alinmalidir.

Ozel uyarilar

Bu tibbi Griin, her dozunda 39,5 mg/mL'ye (hacimce %5) esdeger olan 197 mg'a kadar alkol (etanol)
icerir. Bu tibbi Griindn 5 mL'sindeki miktari, 5 mL biraya veya 2 mL saraba esdegerdir. Alkol bagimliligi
olanlar igin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi
gibi yuksek risk grubundaki hastalar icin dikkate alinmahdir.

Bu tibbi Grindn her bir flakonu 1 mmol’den az (23 mg) sodyum igerir, yani, esasen “sodyum icermez”

kabul edilir.

Cevresel tehlike ile ilgili dnlemler icin Bélim 6.6’ya bakiniz.
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4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

insanlar tizerinde etkilesim galismasi yapiimamistir.

lofluapane, dopamin tasiyicisina baglanir. Dolayisiyla dopamin tasiyicisina baglanan etkin maddeler,
STRIASCAN ile konulan taniyi etkileyebilir. Bu etkin maddeler; amfetamin, benzatropin, buproprion,
kokain, mazindol, metilfenidat, fentermin ve sertralindir.

Klinik ¢alismalarda STRIASCAN ile etkilesime girmedigi kanitlanmis etkin maddeler; amantadin,
triheksifenidil, budipin, levodopa, metoprolol, primidon, propranolol ve selegilindir.

Postsinaptik dopamin reseptodrleri Uzerinde etkili olan dopamin agonistleri ve antagonistlerinin
STRIASCAN ile gériintilemeyi etkilemesi beklenmez ve bu nedenle istenirse devam ettirilebilir.

Hayvan calismalarinda STRIASCAN ile gorintilemeyi etkilemedigi belirlenen tibbi Grinler arasinda
pergolid bulunur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim calismasi gergeklestirilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popllasyona iligskin etkilesim calismasi gerceklestiriimemistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

STRIASCAN gebelik déneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol actigindan
suphelenilmektedir.

STRIASCAN gebelik déneminde kontrendikedir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi suresince etkili dogum kontrolli uygulamak
zorundadirlar. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara radyoaktif ila¢ verilmesi gerekli oldugunda,
hastanin gebelik durumu mutlaka arastiriimalidir. Bir menstriasyon periyodunu atlamig olan kadin,
aksi kanitlanincaya kadar gebe olarak kabul edilmelidir. Belirsizlik halinde radyasyon maruziyetinin,
tatmin edici bir gorunti elde etmeyi saglayacak minimum dizeyde olmasi ¢ok Onemlidir. Bu
durumlarda iyonize radyasyon icermeyen alternatif tekniklerin kullaniimasi diisuntlmelidir.
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Gebelik donemi

STRIASCAN gebelik déneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agtigindan
stphelenilmektedir. STRIASCAN gebelikte kontrendikedir (bkz. Béliim 4.3). Bu ilagla, hayvan treme
toksisitesi calismalari yuritilmemistir. Gebe kadina uygulanan radyoniklid islemleri, ayni zamanda,
radyasyon dozlarinin fetlise de uygulandigi anlamina gelir. 185 MBq ioflupane ('?*l) uygulanmasi,
2.6 mGy dozun uterusa absorpsiyonu ile sonuclanir.

Laktasyon déonemi

loflupane’in ('3l) insan siitline gegip gegmedidi bilinmemektedir. Emziren bir kadina radyoaktif bir ilag
verilmeden énce, anne sitline radyoaktivite salgilanacagi dikkate alinarak, bu tetkikin emzirme dénemi
bitinceye kadar ertelenip ertelenemeyecedi ve en uygun radyofarmasétigin segilip segilmedigi
degerlendirilmelidir. Eger uygulama gerekli gérilirse, emzirme 3 gin boyunca kesilmeli ve yerine
uygun mama verilmelidir. Bu sure icinde anne sitl dizenli araliklarla sagiimal ve bu sagilan st
kullaniilmayarak imha edilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Fertilite galismasi yurutulmemistir. Herhangi bir veri mevcut dedgildir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanma iizerindeki etkiler

STRIASCAN'In ara¢ ve makine kullanimi (izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

STRIASCAN uygulamasi ile iligkili hicbir ciddi advers reaksiyon bildirilmemistir.

Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmasi ve sikliga gére verilmistir.
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Siklik siniflandirmasi:
Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000
ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

MedDRA Sistem Organ Advers Reaksiyonlar Goriilme Sikligi
Siniflandirmasi (SOS)
Bagisiklik sistemi hastaliklari Hipersensitivite Bilinmiyor

Metabolizma ve beslenme istah artisi Yaygin olmayan
bozukluklar
Sinir sistemi hastaliklari Bas agrisi Yaygin

Bas dénmesi, formikasyon
(parestezi), disguzi

Yaygin olmayan

ve mediastinal hastaliklari

Kulak ve i¢ kulak bozukluklari Vertigo Yaygin olmayan
Vaskiiler hastaliklar Dusuk kan basinci Bilinmiyor
Solunum, gégiis bozukluklari Dispne Bilinmiyor

Gastrointestinal bozukluklar

Bulanti, Agiz kurulugu

Yaygin olmayan

Kusma

Bilinmiyor

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Eritem, pruritus, dékuntd, Grtiker,
hiperhidroz

Bilinmiyor

Genel bozukluklar ve uygulama

Enjeksiyon yerinde agri (kiglk

Yaygin olmayan

bolgesine iligkin hastaliklar damarlara uygulamanin
ardindan yogun agr veya
yanma hissi)
Sicaklik hissi Bilinmiyor

lyonize radyasyona maruziyet, kanser indiksiyonu ile ve kalitsal defektlerin gelisme potansiyeli ile
baglantilidir. Maksimum 6nerilen aktivite olan 185 MBq verildiginde etkili doz 4.6 mSv oldugundan, bu
advers olaylarin gérilme olasiliginin disik olmasi beklenir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi sipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blyik énem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin surekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saghk
mesledi mensuplarinin herhangi bir sipheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMYne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr;

tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Radyoaktivitenin doz agimi durumlarinda, hastanin aldigi radyasyon dozunun en aza indirilmesi igin,
hastanin idrara ve defekasyona sik cikmasi saglanmalidir. Bu sirada hastadan elimine edilen
radyoaktivite ile kontaminasyondan kaginmak icin dnlem alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup : Diagnostik radyofarmasotikler, santral sinir sistemi, iyot (%)
bilesikleri
ATC kodu : VO9ABO3

Enjekte edilen diisiik ioflupane miktarlarina bagl olarak, dnerilen dozlarda intravenéz STRIASCAN
enjeksiyonundan sonra farmakolojik etkiler beklenmez.

Etki mekanizmasi

loflupane bir kokain analogudur. Hayvanlarda yapilan c¢alismalar, ioflupanin ylksek afinite ile
presinaptik dopamin taslyicisina baglandigini géstermistir. Boylece radyoaktif isaretli ioflupane ('23I),
dopaminerjik nigrostriatal néronlarin butlinlGgund incelemek igin, bir “yerini tutucu sonlanim noktasi”
(surrogate marker) olarak kullanilabilir. loflupane, ayni zamanda, 5- HT ndéronlarindaki seretonin
tasiyicisina da baglanir, ancak baglanma afinitesi yaklasik 10 kat daha dusuktar.

Esansiyel tremor digindaki tremor tipleri ile ilgili bir deneyim yoktur.

Klinik etkililik

Lewy cisimcikli demans hastalarinda ydrutulen klinik calismalar: 288 hastada yapilan bir pivotal klinik
calismada, Lewy cisimcikli demans (DLB) hastasi olan 144, Alzheimer hastasi olan 124, vaskiler
demansi olan 9 veya diger sinifindaki 11 hasta incelenmistir. STRIASCAN goriintiilerinin bagimsiz,
kérlenmis gorsel dederlendirmesinin sonuglari, demans tirlerinin tanisi ve tedavisinde tecribeli
doktorlar tarafindan koyulan klinik tanilarla karsilastirilmistir. ilgili demans gruplari igin klinik
siniflamalar, standardize ve kapsamli klinik ve néropsikiyatrik degerlendirmelere dayanmistir. Olasi
DLB'yi, non-DLB’den ayirmak icin STRIASCAN sensitivite degerleri %75.0-%80.2, spesifite degerleri
ise %88.6-%91.4 arahginda olmustur. Pozitif 6ngéri degerleri (prediktif deger) %78.9-%84.4 ve
negatif 5ngoru degerleri %86.1-%88.7 arasinda bulunmustur. Muhtemel (possible) ve olasi (probable)
DLB hastalari ile non-DLB hastalarinin karsilastirildigi analizlerde, muhtemel DLB hastalari da non-
DLB hastalari olarak danhil edildiginde, STRIASCAN sensitivitesi icin %75.0-%80.2, spesifitesi igin ise
%81.3-%83.9 degerleri gosterilmigtir. Muhtemel DLB hastalari DLB hastalari olarak dahil edildiginde
ise, STRIASCAN sensitivite degerleri %60.6-%63.4 arasinda, spesifite degerleri ise
%88.6-%91.4 arasinda olmustur.
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Goruntt yorumlama igin yari kantitatif bilgilerin yardimci kullanimini gésteren klinik ¢alismalar: Yari
kantitatif bilgilerin goérsel incelemeye yardimci olarak kullaniimasinin guavenilirligi, iki goérintd
yorumlama yontemi arasindaki duyarlihgin, 6zgullugun veya genel dogrulugun karsilagtirildigr dort
klinik caligmada analiz edilmistir. Dort galismada (toplam n=578) CE isaretli DaTSCAN yari kantitasyon
yazilimi kullaniimistir.  Duyarhliktaki farkliliklar (yani, gorsel incelemeye yari kantitatif bilgi eklenirken
yasanan gelismeler) %0,1 ile %5,5 arasinda, 6zgunlikte %0,0 ile %2,0 arasinda ve genel dogrulukta
%0,0 ile %12,0 arasinda degisiyordur.

Bu dort calismanin en buyugu, PS, PS olmayan (¢ogunlukla ET), olasi DLB ve DLB olmayan
(cogunlukla AD) klinik tanisina sahip denekleri igeren daha énce yuritilen Faz 3 veya 4 ¢alismalardan
toplam 304 DaTSCAN incelemesini retrospektif olarak degerlendirmistir. DaTSCAN yorumlama
konusunda sinirli deneyimi olan bes nikleer tip doktoru, gorintileri en az 1 ay arayla 2 okumada
degerlendirmis (tek basina ve DaTQUANT 4.0 yazilimi tarafindan saglanan yari kantitatif verilerle
birlestiriimis).

Bu sonuglar, teshis dogrulugunu belirlemek icin denegdin 1 ila 3 yillik takip teshisiyle karsilastiriimigtir.
Duyarllik ve 6zgunlikteki iyilesmeler [%95 guven araliklariyla] %0,1 [-%6,2, %6,4] ve %2,0 [-%3,0,
%7,01'dir. Ayrica, birlesik okumanin sonuglari okuyucunun guvenindeki artisla iligkilendirilmigtir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Absorpsiyon:
intraven®z yolla damar igine uygulanir. Beyne gegis hizlidir, enjeksiyondan 10 dakika sonra, enjekte

edilen aktivitenin yaklasik %7’sine ulasir ve 5 saat sonra %3’Une azalir. TUm beyin aktivitesinin
yaklasik %30’unun striatal tutuluma dayandidi kabul edilir.

Dagilhm:
loflupane ('2), intravendz enjeksiyondan sonra hizla kandan temizlenir. Enjeksiyondan 5 dakika

sonra uygulanan aktivitenin sadece %%’i tam kanda kalir.

Biyotransformasyon:
Gegerli degildir.

Eliminasyon:
Enjeksiyondan 48 saat sonra, enjekte edilen radyoaktivitenin yaklagik %60’1 idrarla atilirken, fekal

atihmin yaklasik %14 oldugu hesaplanmistir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.
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5.3. Kilinik 6ncesi giivenlilik verileri

loflupane ile ilgili klinik-disi veriler glvenlilik farmakolojisi, tek ve tekrarlanan doz toksisitesi ve
genotoksisite Uzerine yapilan konvansiyonel ¢calismalarin sonuglari temel alindidinda, insanlarda
Ozel bir tehlike isaret etmemistir.

loflupane’in Ureme toksisitesi ve karsinojenik potansiyelini degerlendirmek igin c¢alisma
yapiimamistir.

Cevresel RiskDegerlendirmesi(ERA)

Kullanimdan sonra, kullaniimamig Urin ve kabi da dahil olmak Uzere radyofarmasétiklerin
hazirlanmasi ve uygulanmasiyla ilgili tim materyaller dekontamine edilmeli veya radyoaktif atik
olarak islenmeli ve yerel yetkili makam tarafindan belirlenen kosullara uygun olarak imha
edilmelidir. Kirlenmis malzeme, yetkili bir yolla radyoaktif atik olarak imha edilmelidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Glasiyal asetik asit (E 260)
Sodyum Asetat Trihidrat (E 262)
Etanol, anhidrit (E 1510)
Konsantre fosforik asit (E 338)
Enjeksiyonluk Su

6.2. Gegimsizlikler

Gegimlilik galismalari olmadigindan bu tibbi Grtin diger tibbi Granler ile karistinimamaldir.

6.3. Raf omri

5 mL flakon: Sentezin sona ermesinden sonra 48 saat (etiket Uzerinde belirtilen aktivite referans
suresinden itibaren 20 saat) boyunca 25°C’nin altindaki oda sicakliginda stabildir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Orijinal kursun koruma iginde
saklayiniz.

Radyofarmasétiklerin saklanmasi, TENMAK’in (Tlrkiye Enerji, Nikleer ve Maden Arastirma Kurumu)
radyoaktif Granler ile ilgili ydnetmelik ve mevzuat hukumlerine gére yapilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kauguk kapak ve metal Ust kapak ile kapatiimis 15 mL amber renkli cam flakon. Flakon koruma amagli
kursundan yapilmig bir kabin igine yerlestiriimis ve metal kutu icinde paketlenmistir.

Paket bluyudkligu: 5 mL ¢ozelti iceren 1 flakon.
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6.6. Beseri tibbi Urriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel uyar
Radyofarmasétikler sadece belirlenmis klinik ortamlarda yetkili kisiler tarafindan alinmali, kullaniimah

ve uygulanmalidir. Teslim alma, depolama, kullanim, transfer ve bertaraf yetkili resmi kurumun
yonetmeliklerine ve/veya uygun izinlere tabidir.

Radyofarmasétikler hem radyasyon glvenligi hem de farmasoétik kalite gereksinimlerini karsilayacak
sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

Bu Urindn hazirlanmasi sirasinda, herhangi bir zamanda flakonun bUtUnligl bozulursa Urin
kullaniimamalidir.

Uygulama proseddurleri, tibbi Grinin kontaminasyon riskini ve uygulayicinin iginlara maruz kalma
riskini en aza indirecek sekilde gergeklestiriimelidir. Uygun koruma uygulanmasi zorunludur.

Radyofarmasétiklerin uygulanmasi, dis radyasyon veya idrarin sagilmasi, kusma vb. nedenlerle
kontaminasyon nedeniyle diger kisiler i¢in risk olusturur. Bu nedenle, radyasyondan korunmayla ilgili
ulusal yonetmeliklere uygun onlemler alinmalidir.

Kullaniimamig tibbi Grun veya atik maddeler yerel mevzuata uygun olarak imha edilmelidir.

Tdm kullanilmayan drin veya atik radyoaktif maddeler, “Tibbi Atiklarin Kontrolli Yénetmeligi”,
“Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Yénetmelik” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii

Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

NEPHA Tibbi Cihazlar Sanayi ve Tic. A.S.
Sedat Simavi Sokak No:21/A Gul Apt.
06550 Cankaya/ANKARA

Tel :+90 312 441 88 14

Faks :+90 312438 72 60

e-posta  : nepha@nepha.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

2026/254

9. ILKRUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

ik ruhsat tarihi: 13.07.2026
Ruhsat yenileme tarihi:
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10. KUB’UN YENILENME TARIHi

07.2026

11. DOZIMETRI

loflupane ('#I1) igin ICRP 128 (Uluslararasi Radyolojik Koruma Komisyonu, 2015) tarafindan
benimsenen biyokinetik modelde, uygulanan aktivitenin baslangigta %371’inin karaciger, % 11’inin
akcigerler ve % 4’Unun beyin tarafindan alindigi varsayiimaktadir. Geriye kalan aktivitenin kalan
organlara ve dokulara esit olarak dagildigivarsayiimaktadir.

Tdm organlar ve dokulara bakildiginda, % 80Q’inin 58 saatlik biyolojik yarilanma émri ve %20’sinin
ise 1.6 saatlik yarilanma omru ile atildig1 varsayilmaktadir. Ayrica, tum organlar ve dokular s6z
konusu oldugunda, enjekte edilen aktivitenin % 60’inin idrarda ve % 40’inin gastrointestinal sistemde
atildigi varsayiimaktadir.

Radyofarmasétiklerin biyolojij dagilim standartlarini belirleyen ICRP (1987) Yayin 53 safra kesesi
modeline gore; karacigerdeki aktivitenin % 30’u safra kesesi yoluyla elimine edilmekte ve geri kalani
ise dogrudan ince bagirsaga gecerek vicuttan atiimaktadir. r.

loflupane ('2%l)’nin intravendz enjeksiyonu sonucu ortalama yetigkin bir hastada (70 kg) emilen
tahmini radyasyon dozlari, ICRP 128’e gore asagida listelenmisgtir:
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Degerler, mesanenin 4,8 saatlik araliklarla bosaldigi ve uygun tiroid blokajinin yapildigi varsayilarak
hesaplanmistir (iyot-123'iin Auger elektron yayici oldugu bilinmektedir).

Hedef Organ Absorbe edilen radyasyon dozu
(mikroGy/MBq)
Adrenal 17.0
Kemik ylzeyleri 15.0
Beyin 16.0
Meme 7.3
Safra kesesi duvari 44.0
Gastrointestinal sistem
Mide duvari 12.0
ince bagirsak duvari 26.0
Kolon duvari 59.0
Ust kalin barsak duvari 57.0
Alt kalin barsak duvari 62.0
Kalp duvari 32.0
Bobrekler 13.0
Karaciger 85.0
Akcigerler 42.0
Kaslar 8.9
Ozofagus 9.4
Overler 18.0
Pankreas 17.0
Kirmizi kemik iligi 9.3
Tukurik bezleri 41.0
Deri 5.2
Dalak 26.0
Testisler 6.3
Timus 94
Tiroid 6.7
Mesane duvari 35.0
Uterus 14.0
Geriye kalan organlar 10.0
Efektif doz (mikroSv/IMBq) 25.0

185 MBq STRIASCAN enjeksiyonu uygulamasindan kaynaklanan efektif doz, 4.6 mSv'dir (70 kg'lik bir
kiside). Yukaridaki veriler farmakokinetik davranis normal oldugunda gecerlidir. Bobrek veya karaciger
fonksiyonlari bozuldugunda, etkili doz ve organlara verilen radyasyon dozu artabilir.

185 MBq olarak uygulanan bir aktivitede, hedef organa (beyin) giden tipik radyasyon dozu 3 pGy, kritik
organlara giden tipik radyasyon dozlari ise, karaciger ve kolon duvari igin sirasiyla 16 uGy ve 11 uGy’dir.
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12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Kullaniimamis Urtinlerin veya atik maddelerin imhasi ulusal mevzuatla uyumlu olmalidir. Bélim 6.6’ya
da bakiniz.

Uygun aseptik ve radyasyondan korunma onlemlerine uyulmalidir. Flakon kursun korumasinda
tutulmahdir.

Kullanmadan énce ambalaj, pH ve etki glcu kontrol edilmelidir. Flakon asla agiimamalidir.
Kullanilmayan herhangi bir ila¢ veya atik mevcut yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.
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