1. NAZEV PRIPRAVKU

Striascan 74 MBg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje v dob¢ kalibrace ioflupanum (21) 74 MBq (0,07 az 0,13 ug/ml joflupanu).

Jedna 2,5 ml injekéni lahvicka s jednou davkou obsahuje v dobé kalibrace 185 MBq joflupanu-(*23I)
(mé&rna aktivita v rozmezi 2,5 az 4,5 x 10 Bg/mmol).

Jedna 5 ml injekéni lahvicka s jednou davkou obsahuje v dobé kalibrace 370 MBq joflupanu-(*2l)
(mérna aktivita v rozmezi 2,5 az 4,5 x 10* Bg/mmol).

Jod-123 ma fyzikalni polocas pfemény 13,2 hodiny. Pfeménuje se emisi zateni gama s pievladajici
energii 159 keV a rentgenovym zafenim s energii 27 keV.

Pomocna latka se znamym ucéinkem
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 39,5 g/l ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento pripravek je urCen pouze k diagnostickym tceliim.

Striascan je indikovan pro zjistovani Gbytku funkénich axonalnich zakonceni dopaminergnich
neurontl v corpus striatum:

o U dospélych pacienti s klinicky nejasnym parkinsonskym syndromem, naptiklad u téch, kteti
maji prvotni pfiznaky, aby se mohlo rozlisit mezi esencialnim tremorem a parkinsonskym
syndromem spojenym s idiopatickou Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou
atrofii a progresivni supranuklearni paralyzou. Striascan neumozni rozlieni mezi
Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supranuklearni
paralyzou.

o Jako pomiicka pro rozliseni pravdépodobné demence s Lewyho télisky a Alzheimerovy choroby
u dospélych pacientli. Striascan neumozni odliSeni demence s Lewyho télisky od demence
zpusobené Parkinsonovou chorobou.



4.2 Davkovani a zpasob podani

Striascan lze pouZivat pouze u dospélych pacientd a na doporuceni 1ékaii zkusenych v 16¢bé
pohybovych poruch a/nebo demence.

Tento 1éCivy piipravek je urCen k pouziti pouze v nemocnicich ¢i radiologickych centrech a
laboratofich.

Déavkovani
Klinicka u¢innost byla prok&zana v rozmezi 110 az 185 MBq. Nepiekracujte 185 MBq a nepouzivejte
pii aktivité nizsi nez 110 MBq.

Pacientiim musi byt pfed injekci provedena blokada stitné zlazy, aby bylo minimalizovano
vychytavani radioaktivniho jodu $titnou zlazou, napt. peroralnim podanim cca 120 mg jodidu
draselného 1 az 4 hodiny pied injekci pfipravku Striascan.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin a jater

U pacientt s vyznamnou poruchou ledvin nebo jater nebyly studie provedeny. Nejsou dostupné zadné
Gdaje (viz bod 4.4).

Vyzaduje se peclivé posouzeni podavané aktivity, protoze u téchto pacientii hrozi riziko zvysené
radiacni expozice.

Pediatricka populace
Bezpecénost a G¢innost ptipravku Striascan u déti a dospivajici ve véku od 0 do 18 let nebyla
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani
Striascan je uréen k intraven6znimu podani.

Ptiprava pacienta viz bod 4.4.
Opatreni, kterd je nutno ucinit prred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho poddnim

Striascan se pouziva bez fedéni. K minimalizaci mozZné bolesti v misté vpichu béhem podani je
doporu¢ena pomala intravenozni injekce (ne krat$i nez 15 az 20 sekund) do zily na pazi.

Poftizeni snimki

Zobrazeni SPECT se provadi za 3-6 hodin po injekci. K zobrazeni se pouziva gama kamera s
kolimatorem s vysokym rozlisenim a kalibrovana s pouzitim fotopiku 159 keV a s energetickym
oknem = 10 %. Pocet jednotlivych projekci by nemél byt nizsi nez 120 snimku pres 360°.

Pro kolimatory s vysokym rozlisenim by mél byt polomér rotace konzistentni a co nejmensi (obvykle
11-15 cm). Experimentalni studie se striatovymi fantomy naznacily, Ze optimalni zobrazeni se ziska
pouzitim takové velikosti matrice a zoom faktoru, které u aktualné pouzivanych systému zajisti pixel o
velikosti 3,5-4,5 mm. Pro optimalni zobrazeni je téeba registrovat minimalné 500 000 impulzu.
Normalni obraz se vyznacuje dvéma symetrickymi oblastmi ve tvaru ptlmeésice o stejné intenzite.
Abnormalni je bud’ asymetricky, nebo symetricky s nestejnou intenzitou, piipadn€ nema tvar
pulmésice.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Té&hotenstvi (viz bod 4.6).



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Moznost hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce.

Objevi-li se hypersenzitivita nebo anafylaktické reakce, je nutno podavani 1é¢ivého piipravku
okamzité ukoncit a podle potieby zah4jit intravendzni 1écbu. Je tfeba mit piipravené nezbytné 1é¢ivé
ptipravky a zdravotnické prostiedky, jako je endotrachealni kanyla a ventilator, aby bylo mozné v
pripadé€ nouze provést okamzita opatfeni

Individualni zdtivodnéni ptinosu a rizika
U kazdého pacienta musi byt vystaveni zafeni odtivodnéné piedpokladanym ptinosem. Podana aktivita

svvr

informace.

Porucha funkce ledvin a jater

U pacientt s vyznamnou poruchou ledvin nebo jater nebyly studie provedeny. Vzhledem k chybé&jicim
udajim neni Striascan doporucen u pacientt se stiedné zavaznou az zavaznou poruchou ledvin nebo
jater.

U téchto pacientd je nutné peclivé zvazeni piinosu a rizik, protoze hrozi mozné riziko zvysené radia¢ni
expozice.

Priprava pacienta
Pied zahajenim vysetieni by pacient mé¢l byt dobte hydratovan a béhem prvnich nékolika hodin
po vysetfeni vyzyvan k co nejcastéjSimu moceni, aby se snizilo pisobeni zateni.

Zvlastni upozornéni

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 39,5 g/l (5 % objemovych) ethanolu (alkoholu), az 197 mg na davku,
coz odpovida 5 ml piva nebo 2 ml vina. Je skodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit v ivahu u
vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v injek¢ni lahviéce, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Bezpecnostni opatieni s ohledem na ohrozeni zivotniho prostiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly u lidi provadény.

Joflupan se vaZze na dopaminové transportéry. Aktivni latky vazajici se na tyto transportéry s vysokou
afinitou mohou negativné ovliviiovat diagnostiku s pfipravkem Striascan. Patfi mezi né

- amfetamin,

- benzatropin,

- bupropion,

- kokain,

- mazindol,

- methylfenidat,

- fentermin a

- sertralin.



Mezi aktivni latky, které pii klinickych studiich nemély vliv na vySetieni pomoci piipravku Striascan,
patii

- amantadin:

- trihexyfenidyl,

- budipin,

- levodopa,

- metoprolol,

- primidon,

- propranolol a

- selegilin.

Neptedpoklada se, ze antagonisté dopaminu a antagonisté ptisobici na postsynaptické dopaminové
receptory maji negativni vliv na vySetieni s pripravkem Striascan, a proto je neni nutné vysazovat. Pfi
testech na zvitatech se ukazalo, Ze na toto vySetieni nema zadny vliv pergolid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny schopné ot&hotnét

Je-li nezbytné podat radiofarmakum Zené schopné otéhotnét, je nutné zjistit, zda je ¢i neni t€hotna.
Kazda zena, které vynechala perioda, ma byt povazovana za téhotnou, dokud se neprokaze opak.

V piipadé nejistoty ohledné t€hotenstvi (zené vynechala menstruace, menstruace je velmi nepravidelna
apod.) je tieba pacientce nabidnout alternativni metody vysetieni bez ionizujiciho zafeni (jsou-li k
dispozici).

Téhotenstvi

Studie reprodukéni toxicity nebyly s touto latkou na zvifatech provedeny. Vysetieni s radionuklidy
zpuisobuji u téhotnych Zen ozafeni plodu. Podani 185 MBq joflupanu-(*?%I) ma za nasledek
absorbovanou davku na délohu 2,6 mGy. Striascan je v t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se joflupan-(*2I) vylucuje do mateiského mléka. Pied poddnim radioaktivniho 1é¢iva
kojici matce je tieba zvazit, zda vySetfeni neodlozit do ukonc¢eni kojeni a zda bylo zvoleno
nejvhodnéjsi radiofarmakum vzhledem k sekreci radioaktivity do matetského mléka. Je-li podani této
latky nutné, je tfeba kojeni na 3 dny prerusit a nahradit je nahradni vyzivou. V této dobé¢ je nutné
matetské mléko odsavat v pravidelnych intervalech a zlikvidovat.

Fertilita
Studie fertility nebyly provedeny. Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Striascan nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

U joflupanu (*2) byly zjistény nésledujici nezadouci Géinky:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1 000 az <1/100)

VVzé&cné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzécné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

V kazdé skupiné jsou nezadouci uc€inky setazeny podle klesajici zdvaznosti.

Télni systém dle MedDRA NeZadoucich uc¢inku Frekvence
Trida organovych systémi Preferovany termin
Poruchy imunitniho systému | Hypersenzitivita Neni zndmo
Poruchy metabolismu a Zvysena chut’ k jidlu Méng¢ Casté
vyZivy
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Casté
Zavraté, mravenceni Méné Casté
(parestezie), dysgeuzie
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Méng¢ Casté
Cévni poruchy Krevni tlak snizeny Neni zndmo
Respiracni, hrudni a Dyspnoe Neni zndmo
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Nauzea, sucho v Ustech Méné Casté
Zvraceni Neni znamo
Poruchy kiiZe a podkozni Erytém, pruritus, vyrazka, Neni znamo
tkané koptivka, hyperhidréza
Celkové poruchy a reakce v Bolest v mist¢ injekce Méné Casté
misté aplikace (intenzivni bolest nebo palivy
pocit paleni po podani do
malych zil)
Pocit horka Neni znamo

Expozice ionizujicimu zafeni mize vyvolat vznik malignit a vrozenych vad. OvSem vzhledem k tomu,
Ze pti podani maximalni doporucené aktivity 185 MBq je ti€inna davka 4,6 mSv, je vyskyt téchto
nezadoucich ptihod malo pravdépodobny.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucéinku uvedeného v. Dodatku V




49 Predavkovani

V piipadech piedavkovani radioaktivni latkou je nutno podporovat ¢asté moceni a defekaci, aby se
radiacni davka pacienta minimalizovala. Je tfeba dbat, aby nedos$lo ke kontaminaci radioaktivni latkou
vylucovanou pacientem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, centralni nervovy systém, ATC kod:
V09ABO03.

V chemickych koncentracich pouzivanych k diagnostickym vySetfenim nemd Striascan podle vSeho
zadnou farmakodynamickou aktivitu.

Mechanismus t¢inku

Joflupan je analog kokainu. Studie na zvitatech ukéazaly, ze se joflupan s vysokou afinitou vaze na
presynaptické pienaSece dopaminu, takze 1ze radioaktivné znaceny joflupan-(*2I) pouzit jako nédhradni
marker k vySetfovani integrity dopaminergnich nigrostriatalnich neuronti. Joflupan se také vaze na
transportér serotoninu na 5-HT neuronech, ale s niz§i vazebnou afinitou (pfiblizné 10x).

Neexistuji zkusenosti s jinym tiesem nez esencialnim.

Klinické ti¢innost

Klinické studie u pacienti trpicich demenci s Lewyho t&lisky.

V Klinickeé studii se 288 subjekty trpicimi demenci s Lewyho télisky (DLB) (144 subjektt),
Alzheimerovou chorobou (124 subjektt), vaskularni demenci (9 subjekttl) nebo jingym onemocnénim
(11 subjekttr) byly porovnany vysledky nezavislého, zaslepeného vizualniho hodnoceni snimki po
davce joflupanu (*#1) s klinickou diagnézou stanovenou 1ékafi majicimi zkuSenosti v 16¢bé a
diagnostice demenci. Klinicka kategorizace do ptislusnych skupin demenci byla zaloZena na
standardizovaném a komplexnim klinickém a neuropsychiatrickém hodnoceni. Citlivost vySetfeni s
joflupanem (*21) pii odliseni pravdépodobné DLB od jiné demence se pohybovala od 75,0 % do
80,2 % a specificita byla 88,6 % az 91,4 %. Pozitivni pfedpovédni hodnota se pohybovala v rozmezi
od 78,9 % do 84,4 % a negativni ptedpovédni hodnota od 86,1 % do 88,7 %. Analyzy, pii nichz byli
srovnavani pacienti jak s moznou, tak s pravdépodobnou DLB s pacienty netrpicimi demenci DLB,
ukazaly citlivost joflupanu (*21) v rozmezi od 75,0 % do 80,2 % a specificitu v rozmezi od 81,3 % do
83,9 %, kdy pacienti s moZznou DLB byli povaZovani za pacienty DLB netrpici. Pokud byli tito
potencialni pacienti povaZovani za trpici DLB, citlivost se pohybovala od 60,6 % do 63,4 % a
specificita od 88,6 % do 91,4 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Joflupan-(*21) se po intravendzni injekci rychle vyluduje z krve, v plné krvi ziistava 5 minut po injekci
pouze 5 % podané aktivity.

Vychyténi organy

Zéchyt latky v mozku je rychly, za 10 minut po injekci dosahuje asi 7 % podané aktivity a za 5 hodin
se snizuje na 3 % podané aktivity. Asi 30 % veskeré aktivity v mozku lze p¥i¢ist zachytu v corpus
striatum.

Eliminace
Za 48 hodin po injekci je asi 60 % podané aktivity vylouc¢eno mo¢i, stolici se dle vypoctu vylouéi
priblizn¢ 14 %.



5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Konven¢ni predklinické studie bezpecnostni farmakologie, toxicity po jednorazovém a opakovaném
podani a genotoxicity neodhalily Zadna specificka rizika pro ¢loveka.

Studie reprodukéni toxicity a posouzeni karcinogenniho potencialu joflupanu nebyly provedeny.

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi

Po pouziti se musi s veSkerym materialem pouzitym k ptiprave a podani radiofarmak, véetné
nespotiebovaného produktu a jeho obalu, zachazet jako s radioaktivnim odpadem nebo mé byt
dekontaminovan podle predpisti danych mistni kompetentnim ufadem. Kontaminovany material se
musi likvidovat jako radioaktivni odpad schvalenymi postupy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ledova kyselina octova (E 260)

Trihydrét natrium-acetatu (E 262)

Bezvody ethanol (E 1510)

Koncentrovana kyselina fosfore¢na (E 338)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2,5ml injekéni lahvicka:
35 hodin od dokonceni syntézy (7 hodin od ¢asu kalibrace uvedeného na $titku).

5ml injekéni lahvicka:
48 hodin od dokonceni syntézy (20 hodin od ¢asu kalibrace uvedeného na stitku).

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim olovéném stinéni.

Skladovani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi ptedpisy o radioaktivnich latkach.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

15ml injekéni hlavicka ze zlutého skla uzaviena pryZovou zatkou a kovovou pertli.

Lahvicka je umisténa v olovéném pouzdie, zajist'ujicim ochranné stinéni, a je balena do kovovych
krabicek.

Baleni: 1 injekéni lahvicka obsahujici 2,5 ml nebo 5 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Obecné upozornéni

Radiofarmaka mohou byt doddvana, pouzivana a podavana vyhradn€ oprdvnénymi osobami

v ur€eném zdravotnickém zatizeni. Jejich pfijeti, skladovani, pouzivani, pfeprava a likvidace podléha
platnym piedpistim a ptislusnym opravnénim k manipulaci s touto latkou.

Radiofarmaka se musi pfipravovat zptisobem, ktery vyhovuje pozadavkiim radia¢ni ochrany
a farmaceutické kvality. Je nutno dodrzovat vhodna asepticka opatieni.

Je-li v jakékoli fazi piipravy poruSena celistvost lahvicky, vyrobek se nesmi pouZzivat.

Pti podavani je nutno pouZzivat takovy postup, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 1é¢ivého
piipravku a ozafeni pracovniki obsluhy. Povinné je vhodné stinéni.

Pti podavani radiofarmak existuje riziko ozateni dalSich osob nebo jejich kontaminace rozlitou moci,
zvratky apod., a proto je nutno pfijmout ochranna opatieni proti ozafeni v souladu s narodnimi

ptredpisy.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CIS bio international

RN 306 — Saclay

B.P.32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU

11. DOZIMETRIE

Biokineticky model joflupanu (*21), pfijaty Mezinarodni komisi pro radiaéni ochranu (ICRP) v roce
2015 jako dokument 128, predpoklada pocateéni zachyceni 31 % podané aktivity v jatrech, 11 % v
plicich a 4 % v mozku. Pfedpoklada se, Ze zbytek je rovnomérné rozdélen do zbyvajicich organt a
tkani. U vSech organt a tkani se predpoklada, ze se 80 % vylouci s biologickym polocasem 58 h a
20 % s poloc¢asem 1,6 h. Dale se (opét u vSech organt a tkani) predpoklada, Ze se 60 % aplikované
aktivity vylou¢i mo¢i a 40 % travicim traktem. Aktivita absorbovana v jatrech je vylu¢ovana v
souladu s modelem pro zluénik uvedenym v publikaci 53 (ICRP, 1987), kde je 30 % aktivity
eliminovano pies zlucnik a zbytek pfechazi ptimo do tenkého stieva.



Odhad absorbovanych radia¢nich davek podle publikace ICRP 128 po intravendzni injekci joflupanu-
(*2I) podané primérnému dospélému pacientovi (70 kg) je uveden dale.

Hodnoty jsou pocitany za predpokladu, Ze se mocovy méchyr vyprazdiiuje ve ctyirech 4,8 hodinovych
intervalech a Stitnd zlaza je primérené blokovana (je znamo, Ze jod-123 emituje Augerovy elektrony).

, Absorbovana radia¢ni davka
Organ uGy/MBq
Nadledviny 17
Povrch kosti 15
Mozek 16
Prs 73
Zluénik — sténa 44
Gastrointestinalni trakt

Zaludek — sténa 12

Tenké stievo — sténa 26

Tlusté stievo — sténa 59

(Tlusté stfevo — sténa, horni ¢ast) 57

(Tlusté stfevo — sténa, dolni &ast) 62
Srdce — sténa 32
Ledviny 13
Jatra 85
Plice 42
Svaly 8,9
Jicen 9,4
Vajecniky 18,0
Pankreas 17,0
Cervena dfeit 9,3
Slinné Zlazy 41,0
Kiaze 5,2
Slezina 26,0
Varlata 6,3
Brzlik 9,4
Stitn4 Zlaza 6,7
Mocovy méchyt — sténa 35,0
Déloha 14,0
Ostatni organy 10,0
Efektivni davka 25,0 pSv/IMBq

Efektivni davka (E) po podani 185 MBq injekci piipravku Striascan je pro 70kg jedince 4,6 mSv.
Vyse uvedené udaje plati pfi normalni farmakokinetice. Pti poruse funkce ledvin nebo jater mohou byt
efektivni davka a radiac¢ni ddvka obdrZené organy zvySeny.

Typicka davka radiace pfi aplikaci 185 MBq ¢ini u cilového organu (mozku) 3 mGy, u kritickych
organti 16 mGy (jatra) a 11 mGy (sténa tlustého stieva).

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Neuplatiuje se.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1écivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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