Sp. zn. sukls60206/2023

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

IASOcholine 1 GBq/ml injekéni roztok
fluoromethylcholini (**F) chloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude podan tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se lékate se specializaci v nuklearni medicin€, ktery bude
provadét vysetieni.

- Pokud seu vas vyskytne jakykoliv z nezadoucich ucinkd, sd€lte to 1ékafi se specializaci v nuklearni
medicin€. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek IASOcholine a k cemu se pouziva ?

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude p¥ipravek IASOcholine pouZit ?
3. Jak se ptipravek IASOcholine pouziva ?

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak se pripravek IASOcholine uchovava ?

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek IASOcholine a k ¢emu se pouZziva ?
Tento piipravek je radiofarmakum urcené pouze k diagnostickym tceltim.

IASOcholine je urcen pro diagnostické pouziti pro pozitronovou emisni tomografii (PET) a je podavan
pred takovym vySetenim.

Radioaktivni latka v IASOcholine umoziuje zobrazeni zvySené¢ho hromadéni ptirozené latky cholinu
jednotlivymi organy nebo tkdnémi a je detekovana pomoci PET a zobrazuje se ve formé snimku.

Pozitronova emisni tomografie je zobrazovaci metoda pouzivana v nuklearni medicing, ktera vytvari
snimky zivych organizmt v fezech. Na vytvoreni kvantitativnich a pfesnych

snimktiu specifickych metabolickych procesi v téle pouziva minimalni mnozstvi radiofarmaka.

Toto vySetieni se provadi s cilem pomoci pii rozhodovani o zpiisobu 1é¢by onemocnéni, jimz trpite,
nebo onemocnéni, na které je podezieni, ze jim trpite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude pripravek iasocholine pouzit ?

IASOcholine nesmi byt pouZzit:

- pokud jste alergicky/a (ptecitlivély/4) na 1é¢ivou latku fluoromethylcholini (*8F) chloridum nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodu 6)

- pokud jste té¢hotna

Upozornéni a opatieni

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku IASOcholine je zapotiebi:
- jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze jste t€hotna

- jestlize kojite



- jestlize VaSe ledviny nefunguji spravné: v tomto piipadé je nutné velmi peclivé urcit indikaci,
protoze muzete byt vystaven/a zvySené radiacni zatézi.

- Pokud se dostanete do kontaktu s malymi détmi: doporucuje se, abyste se v prvnich 12 hodinach po
podani injekce vyhybali pifimému kontaktu s malymi détmi.

Pied podanim pfipravku IASOcholine musite:

- pred zahajenim vySetfeni vypit velké mnozstvi vody, abyste béhem prvnich 4 hodin po studii
mocil/a co nejcastéji

- nejist minimaln¢ 4 hodiny

Déti a dospivajici
Pokud je vdm mame nez 18 let, sdélte to svému lékafi se specializaci v nuklearni medicing.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek IASOcholine

Informujte lékate se specializaci v nuklearni medicin€o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob€ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, jelikoz mohou ovlivnit interpretaci nalezu
1ékare, zejména jste-1i, nebo jste byl/a 1éCen/a antiandrogenni terapii.

Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se na dals$i informace l1ékatfe se specializaci v nukledrni medicing,
ktery provadi vysetfeni PET (pozitronovou emisni tomografii).

IASOcholine s jidlem a pitim
Pred podanim piipravku IASOcholine byste nemél/a alespon 4 hodiny jist. Je tieba pit dostate¢né
mnozstvi vody.

Téhotenstvi a kojeni

Musite informovat 1ékate se specializaci v nuklearni medicing, pted podanim ptipravku IASOcholine,
pokud existuje moznost, ze byste mohla byt téhotna, pokud se Vam nedostavila menstruace, nebo
pokud kojite.

Pokud si nejste jista, je dilezité poradit se s 1ékafem se specializaci v nuklearni medicing, ktery bude
provadét vysetieni.

Pokud jste téhotna

Nenechte si aplikovat IASOcholine, pokud jste té¢hotna.

Lékat se specializaci v nukledrni mediciné Vam pfipravek poda v tehotenstvi jen v piipad€, ze
predpokladany piinos prevysi rizika.

Pokud kojite

Pokud je podani ptipravku v obdobi kojeni nevyhnutelné, je mozné pred injekci matetské mléko
odstiikat a uskladnit pro nasledné pouziti. Po injekci ma byt kojeni na 12 hodin pferuseno. Veskeré
mléko odstiikané béhem této doby je tieba zlikvidovat.

Zeptejte se 1ékate se specializaci v nuklearni medicin€, kdy mtizete pokracovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Uc¢inky na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje nebyly zkoumany.

Pripravek IASOcholine obsahuje sodik
V zavislosti na Case piipravy injekce pro pacienta, muze byt obsah sodiku v nékterych pfipadech vyssi
nez 1 mmol (23 mg). Toto je potiebné vzit v ivahu u pacientd s dietou s omezenim soli.



3. Jak se pripravek IASOcholine pouziva ?

Pro pouziti, zachazeni a likvidaci radiofarmaceutickych ptipravkl existuji piisné piedpisy. Pripravek
IASOcholine se smi pouzivat pouze ve specialnich kontrolovanych zénach. S ptfipravkem budou
zachazet a budou Vam ho podavat pouze osoby, které jsou vyskoleny a kvalifikovany pro jeho
bezpetné pouziti. Tyto osoby budou vénovat zvlastni péci bezpecnému pouzivani toho pripravku a
poskytnou vam informace o jeho ucincich.

O davce ptipravku IASOcholine, ktera bude pouzita ve Vasem piipad¢, rozhodne 1ékar se specializaci
v nuklearni medicin€, ktery provede vysetieni. Pjde o minimalni mnozstvi potfebné na ziskani
pozadované informace.

Obvykle je u dospélych doporuc¢ovana davka 200 az 500 MBq (megaBecquerel je jednotka pouzivana
k vyjadreni radioaktivity).

Zpiisob podani pripravku IASOcholine a provedeni vySeti-eni

IASOcholine se podava intravendzni injeket.

Jedna injekce je dostacujici pro ucely testu, ktery lékat potiebuje provést.

Po injekci vam bude rovnéz nabidnut napoj a budete pozadan/a, abyste se bezprostfedné pred testem
vymocil/a.

Doba trvani vySetieni
Lékaft se specializaci v nuklearni mediciné Vas bude informovat o obvyklé dob¢ trvani vySetien.

Po podani piipravku IASOcholine je zapotiebi:
- Vyhybat se pfimému kontaktu s détmi po dobu alespoii 12 hodin po podani injekce.
- Casto mocit, aby se pripravek vyloucil z téla.

Lékat se specializaci v nuklearni mediciné vas informuje, zda bude po podani tohoto léciva tieba
prijmout n¢ktera zvlastni opatfeni. V ptipadé, Ze mate néjaké otazky, kontaktujte 1€kate se specializaci
v nuklearni medicing.

Pokud Vam bylo podano vice piipravku IASOcholine neZ mélo

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podana pouze jedind davka ptipravku
IASOcholine dasledn¢ zkontrolovana lékafem se specializaci v nuklearni mediciné, ktery bude
provadét vysetfeni. AvSak v ptipadé preddvkovani Vam bude poskytnuta odpovidajici 1écba. Lékar se
specializaci v nuklearni medicing, zodpovédny za prubéh vysetfeni, mize doporucit zejména hodné pit
s cilem usnadnit vylucovani piipravku IASOcholine z Vaseho téla (hlavni zptisob vylu¢ovani tohoto
1€ku je ledvinami, moci).

Muze byt nezbytné pouziti diuretik.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouziti ptipravku IASOcholine, zeptejte se lékate se
specializaci v nuklearni medicing, ktery bude provadét vysSetteni.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i toto 1éCivo nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky dosud nebyly pozorovany.

Toto radiofarmakum vydavéa velmi malé mnoZzstvi ionizujiciho zafeni s minimalnim rizikem vzniku
rakoviny nebo dédi¢nych poruch.



Vas lékat zhodnotil, Ze klinicky pfinos z vySetfeni radiofarmakem pievysi riziko dané ozarenim.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi se specializaci v
nuklearni medicing . Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak se pripravek IASOcholine uchovava ?

Toto lé¢ivo nebudete muset uchovavat. Za jeho uchovavani ve vyhrazeném aredlu je zodpoveédny
specializovany pracovnik. Skladovani radiofarmak podléhd narodnim pitedpisim o radioaktivich
latkach.

Nasledujici informace jsou urcené pouze specializovanym pracovnikiim.

Tento piipravek se nesmi pouzivat po uplynuti data exspirace, které je stanoveno na Stitku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek IASOcholine ?

- Lécivou latkou je fluoromethylcholini ('*F) chloridum (fluoromethyl-(**F)-dimethyl-2-
hydroxyethyl-ammonium chlorid; Fluoromethylcholinium-('8F)-chlorid)

- 1 ml injeké&niho roztoku obsahuje 1 000 MBq fluoromethylcholini (**F) chloridum k datu a ¢asu
kalibrace

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny a voda na injekci.

Jak pripravek IASOcholine vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek nesmi byt vydan pfimo Vam ani nesmite manipulovat s jeho obalem nebo injekéni
lahvickou.

Nasledujici je jen pro Vasi informaci.

IASOcholine je Ciry a bezbarvy roztok.
Aktivita v lahvicce se pohybuje mezi 500 MBq a 15 000 MBq k datu a ¢asu kalibrace.
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Curium Austria GmbH

Grazer strasse 18

A-8071 Hausmanstaetten
Rakousko

Tel. 0043-(0)316-284 300

Fax: 0043-(0)316-284 300-114
Email: sccc@curiumpharma.com



Vyrobce:

Curium Austria GmbH
St. Veiter Str. 47

9020 Klagenfurt
Rakousko

Curium Austria GmbH
Seilerstaette 4

4020 Linz

Rakousko

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
20, Rue Diesel

01630 Saint-Genis-Pouilly

Francie

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
126, Rocade Sud

62660 Beuvry

Francie

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
3, Rue Charles Lauer

92210 Saint-Cloud

Francie

IASON ITALIA s.r.1

Via Gastone Maresca, 38/38A
00138 Rome

Italie

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
Campus de la Timone — Batiment CERIMED

27, Boulevard Jean Moulin

13005 Marseille

Francie

Zaklad Produkeji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o.0.

Szaserow 128

04-141 Warsaw

Polsko

Zaklad Produkeji Radiofarmaceutykow
TASON Sp. z o.0.

ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polsko



Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Némecko
Estonsko
Francie

Italie

Litva
Lucembursko
Malta

Polsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovensko

IASOcholine 1 GBg/mL - Injektionslésung
IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
IASOcholine 1 GBg/mL, nHXeKIHOHEH pa3TBOP
IASOcholine 1 GBg/ml injek¢ni roztok
IASOcholine 1,0 GBg/ml Injektionslésung
IASOcholine 1 GBg/ml, siistelahus
IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Pcolina 1 GBg/mL, soluzione iniettabile

Pcolina 1 GBg/mL injekcinis tirpalas
IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
IASOcholine 1 GBg/mL, solution for injection
IASOcholine, 1 GBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
IASOCHOLINE 1 GBg/ml solutie injectabila
IASOcholine 1 GBg/ml raztopina za injiciranje
IASOcholine 1 GBg/ml, injek¢ény roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 2. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni souhrn daji o ptipravku IASOcholine je k dispozici jako samostatny dokument v baleni
pripravku, s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikim dal§i dopliujici védecké a praktické
informace o aplikaci a pouZiti tohoto radiofarmaka.

Prectéte si prosim souhrn udaji o piipravku (SPC ma byt pfilozen v baleni).



