Piibalova informace: informace pro pacienta

Striascan 74 MBq/ml injekéni roztok
ioflupanum (*21)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité Udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet
na prubeh vysetfeni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki, sdélte to svému 1ékafi nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Striascan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Striascan pouZivat
Jak se Striascan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Striascan uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Striascan a k ¢emu se pouZiva
Tento ptipravek je radiofarmaceuticky produkt uréeny pouze k diagnostickym uceltim.
Striascan obsahuje Gi¢innou latku joflupan-(*21), ktera slouzi k rozpoznavani (diagnéze) stavu mozku.

Patii do skupiny lé¢iv nazyvanych radiofarmaka, ktera obsahuji malé mnozstvi radioaktivity.
o Pokud je radiofarmakum podano injekci, hromadi se nakratko v nékterém organu nebo ¢asti

téla.

o Protoze obsahuje malé mnozstvi radioaktivity, 1ze jej zjistit pomoci specialnich kamer
umisténych nad povrchem téla.

o Kamera pofidi sadu snimk — tzv. sken. Ten piesné ukaze, kde je v organu a v téle radioaktivita.

Lékati to da hodnotnou informaci o tom, jak tento organ pracuje.

Striascan se pouZziva pouze pro rozpoznavani nemoci. Je-li pacientovi podan tento 1é¢ivy piipravek, je
krvi rozvadén v téle a hromadi se v malé oblasti mozku. Zmény v této oblasti mozku nastavaji v
ptipade:

o parkinsonismu (napt. Parkinsonovy nemaoci),

o demence s Lewyho télisky.

Vysetieni poskytne 1ékafi informace o pfipadnych zménach v této oblasti Vaseho mozku. Vas 1ékar
maze mit dojem, Ze mu toto vySetieni pomuze mu pii dal$im vysetfovani Vaseho stavu a rozhodovani
0 mozné 1écbe.

Pii pouziti ptipravku Striascan budete vystaven(a) malému mnozstvi radioaktivniho zafeni. Tato

expozice je niz8i nez u nékterych typu rentgenového vysetieni. Vas Iékat a 1ékar nuklearni mediciny
dosli k zavéru, Ze klinicky ptinos tohoto vySetieni je vyssi, nez riziko ze souvisejiciho malého ozafeni.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Striascan pouZivat

Striascan nesmi byt pouzit

. jestlize jste alergicky(&) na joflupan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

o pokud jste t¢hotna.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym 1ékafem nuklearni mediciny, nez zaénete tento 1é¢ivy piipravek pouzivat, pokud
mate sti‘edné zavazné aZ zavazné problémy s ledvinami nebo jatry.

Pi‘'ed podanim pripravku Striascan, resp. pred zac¢atkem vysetfeni pijte hodn¢ vody, abyste v
prvnich hodinach po vysetieni co nejvice mocil(a).

Déti a dospivajici
Striascan se nedoporucuje podavat détem a dospivajici ve véku 0 az 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Striascan

Informujte svého Iékaie nuklearni mediciny o vSech lécich, které uZivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé. Nekteré 1éky nebo latky mohou mit vliv na funkci tohoto 1é¢ivého pripravku.

Tyto latky naptiklad jsou:

bupropion (pouziva se k 1é¢bé deprese (smutku)),

benzatropin (pouziva se k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci),

mazindol (snizuje chut’ k jidlu, prostfedek k 1é¢be obezity),

sertralin (pouziva se k 1é¢bé deprese (smutku)),

methylfenidat (pouziva se k 1é¢be hyperaktivity u déti a narkolepsie (nadmérné spavosti)),
fentermin (snizuje chut k jidlu, prostiedek k 1é¢bé obezity),

amfetamin (pouziva se k 1é¢be hyperaktivity u déti a narkolepsie (nadmérné spavosti); také se
zneuziva jako droga),

o kokain (n€kdy se pouziva jako anestetikum pii operacich nosu; také se zneuziva jako droga).

Nekteré 1éky mohou snizovat kvalitu ziskanych snimku. Lékai Vas miize pozadat, abyste je na kratkou
dobu pfed podanim piipravku Striascan ptestal(a) uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se s 1ékafem nuklearni mediciny dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Jestlize existuje moznost, ze jste t€hotna nebo se u Vas nedostavila menstruace nebo kojite, musite o
tom pied podanim ptipravku Striascan informovat 1ékate nuklearni mediciny. V piipadé pochybnosti
je dulezité poradit se s 1ékafem nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet na pribéh vySetieni.

JestliZe jste téhotna, nepouzivejte Striascan — mohlo by dojit k ozafeni ditéte. Je potieba zvazit
vyuziti jinych vySetiovacich metod bez vyuziti radioaktivity.

Pokud kojite, radiolog mize podavani tohoto ptipravku odlozit nebo Vas pozadat o pieruseni kojeni.
Neni znamo, zda se joflupan-(*?°I), ktery vam bude podan, vylu¢uje do matefského mléka.
o Je tfeba, abyste své dité nekojila po dobu 3 dnti po podani pfipravku.

o Misto toho krmte dité umélou kojeneckou vyzivou. Matefské mléko pravidelné odsavejte a
veskeré odsaté matei'ské mléko zlikvidujte.
o Je zapotiebi, abyste s touto ¢innosti pokra¢ovala po dobu 3 dnu, dokud radioaktivita z vaseho

téla nevymizi.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Striascan mél vliv na vas$i schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje.

Striascan obsahuje 5 objemovych % alkoholu (ethanolu). Kazda davka obsahuje az 197 mg
alkoholu. To odpovida 5 ml piva nebo 2 ml vina. Je skodlivy pro alkoholiky. Toto je nutné vzit v
uvahu u téhotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim
onemocnénim nebo epilepsii. Sd¢lte svému Iékaii, pokud se Vas néktery z uvedenych stavi tyka.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injekéni lahvicce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Striascan pouZiva

Na pouzivani a zachazeni s radioaktivitou a jejimi odpady jsou pfisné zakony. Striascan bude vzdy
pouzit pouze v nemocnicich nebo v podobnych zafizenich. Mohou s nim zachazet a podavat Vam jej
pouze osoby trénované a kvalifikované pro jeho bezpecné pouziti. Tyto osoby Vam sdéli vSe potiebné,
co mate delat k zajiSténi bezpecného pouziti tohoto 1é¢iva.

O mnozstvi Striascanu, které bude pouZito ve Vasem piipadé, rozhodne lékat nuklearni mediciny
dohliZejici na pribéh vysetieni. Plijde o minimalni mnozstvi nutné K ziskani pottebné informace.
Doporuéena nitrozilné podavana davka pro dospélého je bézné v rozmezi 110 az 185 MBq
(megabecquerel (MBQ) je jednotka pro méfeni radioaktivity).

Podani pripravku Striascan a provedeni vySeti‘eni

Pted podanim ptipravku Striascan Vam 1ékar nuklearni mediciny da k uziti nékolik tablet nebo
tekutinu s jodem. To zabrani hromadéni radioaktivity ve §titné Zlaze. Je dulezité, abyste uzival(a)
tablety nebo tekutinu podle pokynii 1ékafte.

Striascan Vam bude podan formou injekce, obvykle do zily na pazi. Jedna injekce je dostacujici.

Doba trvani vySeti‘eni
Snimkovani kamerou se obvykle provadi 3 az 6 hodin po injekci tohoto piipravku.
Lékai nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé dobé trvani vysetieni.

Po podani piipravku Striascan musite ¢asto mocit, aby se ptipravek vylouéil z téla.

Lékart nuklearni mediciny Vs bude informovat, zda méte délat néjaka specialni opatieni po podani
ptipravku. V piipadé jakychkoliv otazek jej kontaktuijte.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Striascan, neZ mélo byt

Jelikoz je tento piipravek podavan 1ékafem za kontrolovanych podminek, je nepravdépodobné, ze by
doslo k predavkovani. Lékat nukledrni mediciny Vam doporuci pit zvySené mnozstvi tekutin, coz télu
pomuze zbavit se 1éku. Je zapotiebi, abyste zachazel(a) opatrné s vylou¢enou moci — lékat Vam sdéli,
co délat. To je b&zna praxe pii pouziti 1€k, jako je Striascan. Malé mnozstvi joflupanu-(121), které ve
Vasem téle zbyva, ztrati radioaktivni vlastnosti pfirozenym zptisobem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se 1ékaie nuklearni
mediciny, ktery dohlizi na pribé&h vysetieni.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence nezadoucich u¢inka je:

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii
- Bolest hlavy

M¢éné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

- Zvysena chut k jidlu

- Zavrat

- Poruchy chuti

- Pocit na zvraceni

- Sucho v Ustech

- Toceni hlavy (vertigo)

- Kratkodoby drazdivy pocit pocitovany na kuzi (brnéni, mravenceni)

- Intenzivni bolest (nebo pocit paleni) v misté vpichu injekce. Tento problém byl hlaSen pacienty,
kterym byl tento 1éCivy ptipravek podan do mensi Zily.

Neni zndmo: Eetnost nelze z dostupnych Udaju urdit
- Hypersenzitivita (alergie)

- Dychaci potize (dychavi¢nost)
- Zrudnuti ktize

- Svédéni

- Vyrazka

- Koptivka

- Nadmérné poceni

- Zvraceni

- Nizky krevni tlak

- Pocit horka

Toto radiofarmakum vas vystavi malému mnozstvi ionizujiciho z&feni spojeného s minimalnim
rizikem nadorového onemocnéni a dédi¢nych abnormalit.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati z oboru nuklearni
mediciny. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky miiZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete piispét
k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Striascan uchovavat

Tento 1€k nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na vhodném
misté. Radiofarmaka se uchovavaji v souladu s narodnimi piedpisy o radioaktivnich latkach.

Nasledujici informace je uréena pouze pro odborniky:
o Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
o Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitcich za ,,EXP*.

Zaméstnanci nemocnice zajisti, Ze 1€k je spravné uchovavan a zlikvidovan a neni pouzit po uplynuti
doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Striascan obsahuje
. Lé&ivou latkou je ioflupanum (*21) (joflupan-(121)). Jeden mililitr roztoku obsahuje v dobg
kalibrace 74 MBq joflupanu-(*?I).

o Pomocnymi latkami jsou ledovéa kyselina octova (E 260), trihydrat natrium-acetatu (E 262),
bezvody ethanol (E 1510), koncentrovana kyselina fosforeéna (E 338) a voda pro injekci.
Dalsi informace najdete v bodu 2 ,,Striascan obsahuje ethanol®.

Jak pripravek Striascan vypadé a co obsahuje toto baleni
Striascan je bezbarvy injek¢ni roztok, ktery se dodava ve forme jediné 15ml injekéni lahvicky ze
zlutého skla uzaviené pryzovou zatkou a kovovou pertli.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka obsahujici 2,5 ml nebo 5 ml piipravku.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P. 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex
FRANCIE

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech fednich jazycich EU/EHP.

< — —

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni Souhrn udaji o pfipravku Striascan je pfiloZen jako samostatny dokument v baleni
ptipravku s cilem poskytnout zdravotnickému personalu dalsi védecké a praktické informace o
podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Viz Souhrn udajt o ptipravku.
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