STRIASCAN"

74 MBg/ml, injekcni roztok
loflupan (“I)

Lécivy pripravek pouze pro diagnostické ucely. Striascan je indikovan pro detekci Ubytku funkénich zakonceni dopaminergnich neurond ve striatu
(corpus striatum): u dospélych pacientt s klinicky nejasnym parkinsonskym syndromem pro rozliseni mezi esencialnim tremorem a idiopatickou
Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supranukledrni paralyzou. Striascan neumoziuje rozliseni mezi
Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii a progresivni supranuklearni paralyzou. U dospélych pacientd pomdha rozlisit
pravdépodobnou demenci s Lewyho télisky od Alzheimerovy choroby. Striascan neumoznuje odliSeni demence s Lewyho télisky od demence
zpusobené Parkinsonovou chorobou.
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loflupan (1) a jeho v§znam
pro klinicky postup

Za ucelem zhodnoceni vyznamu SPECT zobrazeni
pomoci loflupanu (*’I) pro klinicky postup byla
provedena multicentrickd, oteviend, nerandomi-
zovana a centrdlné hodnocend studie se 118
pacienty s klinicky nejasnym parkinsonskym
syndromem (CUPS).

U 36 % pacientll s podezfenim na presynapticky
PS a u 54 % s nepresynaptickym PS nebyly
vysledky zobrazeni v souladu s pocatecni diag-
noézou. Po provedeni zobrazeni doslo u 52 %
pacientl ke zméné diagndzy (61 z 118 pacientl),
coz vedlo v mnoha ptipadech ke zméné terapie
(u 46 % resp. 28 pacientl)’.

Zobrazeni s ioflupanem vedlo k vyznamnym zménam

v diagndze a tim zamezeni nevhodné Iécby. *

Pouzité zkratky:
PD Parkinsonova choroba
PS Parkinsonsky syndrom



Videt znamena rozhodnout: Diagnostické schéma
U pacientd s tremorem a parkinsonismem
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Pfevzato z: 1 Bajaj N, et al.
Pouzité zkratky:
UKPDBBC: United KingdomParkinson's Disease Society Brain Bank Clinical Diagnostic Criteria

Dostupnost lécivého pripravku Striascan

Pro vice informaci o dostupnosti lé&ivého pFipravku Striascan kontaktujte vyhradniho distributora pro CR:

KC SOLID spol. s r.o.
ul. Miru 16
337 01 Rokycany

Tel.: 371 720 350-1
E-mail: objednavky@kcsolid.cz

www. kcsolid.cz spol.sr.o.



STRIASCAN™

Souhrn tdaja o pFipravku
STRIASCAN 74 MBq/ml injekéni roztok, loflupan (*1)

Pomocné latky: ledova kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu, bezvody ethanol, koncentrovana kyselina fosforecna, voda pro injekci.

Indikace: Tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym Géelim. Striascan je indikovan pro zjistovéani dbytku funkénich axonalnich zakonceni

dopaminergnich neurond v corpus striatum:

1. Udospélych pacientC s klinicky nejasnym parkinsonskym syndromem, napfiklad u téch, ktefi 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 rozliSeni mezi Parkinsonovou chorobou, mnohocetnou systémovou atrofii
a progresivni supranukledrni paralyzou.

2. Jako pomicka pro rozliseni pravdépodobné demence s Lewyho télisky a Alzheimerovy choroby u dospélych pacient(. Striascan neumozni
odliseni demence s Lewyho télisky od demence zplsobené Parkinsonovou chorobou.

Davkovani a zptisob podani: Klinickd ucinnost byla prokazana v rozmezi 110 az 185 MBq. Neprekracujte 185 MBq a nepouzivejte pfi aktivité nizsi

nez 110 MBq. Striascan je uréen k intravendznimu podani.

Kontraindikace: Hypersensitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, téhotenstvi.

Upozornéni: Objevi-li se hypersenzitivita nebo anafylaktické reakce, je nutno podavani 1é¢ivého pripravku okamzité ukoncit a podle potreby zahdjit

intravendzni 1écbu. Je tfeba mit pripravené nezbytné |écivé pFipravky a zdravotnické prostiedky, jako je endotrachealni kanyla a ventilator, aby bylo

mozné v pfipadé nouze provést okamZita opatreni. U kazdého pacienta musi byt vystaveni zareni odlvodnéné predpokladanym prfinosem. Podand

neni Striascan doporuden u pacientl se stfedné zavaznou aZ zavaznou poruchou ledvin nebo jater. Pfed zahdjenim vySetfeni by pacient mél byt

dobre hydratovan a béhem prvnich nékolika hodin po vysetieni vyzyvan k co nejcastéjsimu moceni, aby se sniZilo pusobeni zafeni. Tento lécivy

pripravek obsahuje 39,5 g/l (5% objemovych) ethanolu (alkoholu), az 197 mg na dévku, coz odpovida 5 ml piva nebo 2 ml vina. Je skodlivy pro

alkoholiky. Toto je nutno vzit v Uvahu u vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Interakce: Aktivni latky vazajici se na dopaminové transportéry s vysokou afinitou mohou ovliviiovat diagnostiku s pfipravkem Striascan.

Téhotenstvi a kojeni: Striascan je v téhotenstvi kontraindikovan. V pfipadé nejistoty ohledné téhotenstvi je tfeba nabidnout pacientce alternativni

metody vySetfeni bez ionizujiciho zareni. V pfipadé podani latky kojici matce je tfeba kojeni prerusit na 3 dny a nahradit je ndhradni vyzivou.

Nezadouci tinky: Casté: Bolest hlavy; Neni znamo: Hypersensitivita. Expozice ionizujicimu zafeni mize vyvolat vznik malignit a vrozenych vad.

Vzhledem k tomu, Ze pfi podani maximalni doporucené aktivity 185 MBq je uc¢inna davka 4,6 mSy, je vyskyt téchto nezadoucich pfihod malo

pravdépodobny. Dalsi informaci o nezadoucich ucincich jsou uvedeny v SPC. Podezieni na nezadouci ucinky ihned nahlaste prostfednictvim

narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

Podminky uchovavani: Uchovévejte pti teploté do 25°C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v plvodnim olovéném stinéni. Skladovani radiofarmak

musi byt v souladu s narodnimi predpisy o radioaktivnich latkach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce: CIS bio international, RN 306 —Saclay, B.P. 32F-91192 Gif-sur-YvetteCedex, Francie
Registraéni ¢isla: EU/1/19/1372/001(2,5 ml) - EU/1/19/1372/002(5 ml)

Klasifikace pro vydej: VVydej léCivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

Informace o zpusobu hrazeni: LéCivy pfipravek je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi.

Podrobné informace o tomto |é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro IéCivé pripravky na adrese:
http://www.ema.europa.eu
Aktudlni verze SPC: 09/2019
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