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Pisomna informacia pre pouZivatela
Isoprotrace 10 mikrogramov kit na radiofarmakum
gozetotid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra nuklearnej mediciny, ktory bude
vykonavat’ dohl'ad nad vySetrenim.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Isoprotrace a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako sa pouzije Isoprotrace
Ako sa pouziva Isoprotrace

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Isoprotrace

Obsah balenia a d’alsie informécie

AN S e

1. Co je Isoprotrace a na ¢o sa uziva
Tento liek je rddiofarmakum urcené len na diagnostické pouzitie.

Obsahuje latku nazyvanu gozetotid. Pred pouzitim sa prasok v injekénej lickovke zmiesa
s radioaktivnou latkou nazyvanou chlorid gality (®*Ga), aby vznikol galium (°Ga) gozetotid (tento
postup sa nazyva oznacenie radionuklidom).

Po radioaktivnom oznadeni galiom (°®*Ga) sa Isoprotrace pouZiva pri §pecidlnom druhu vySetrenia

s nazvom pozitronova emisnd tomografia (PET) na detekciu Specifickych typov nddorovych buniek

obsahujucich protein nazyvany prostaticky Specificky membranovy antigén (PSMA) u pacientov:

- s rakovinou prostaty, u ktorych existuje vysoké riziko $irenia ochorenia do inych ¢asti tela a ktori
su vhodnymi kandidatmi na liecbu, ktora méze rakovinu liecit’,

- ktori podstupili predchadzajucu lieCbu rakoviny prostaty a u ktorych existuje podozrenie na
navrat rakoviny na zaklade vysledkov inych testov (napr. test na prostaticky Specificky antigén,
PSA).

Pouzitie Isoprotrace zahina vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. Vas lekar a lekar nuklearne;
mediciny zvazia, ¢i klinicky prinos, ktory vyplyva z vySetrenia s tymto radiofarmakom prevySuje nad
rizikom vyplyvajicim z oZiarenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouZije Isoprotrace

Isoprotrace sa nesmie pouZivat’
- ak ste alergicky na gozetotid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Ak mate ochorenie obliciek, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny predtym, ako vam bude
Isoprotrace podany.
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Pred podanim Isoprotrace
Pred zaciatkom vySetrenia pite vel’a vody, aby ste pocas prvych hodin po vySetreni ¢o najcastejSie
mocili, a tym sa zabezpecilo Co najrychlejsie vylicenie Isoprotrace z tela.

Deti a dospievajuci
Isoprotrace nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov. Bezpe¢nost’
a u¢innost’ galium (°Ga) gozetotidu nebola u tejto skupiny pacientov stanovena.

Tehotenstvo a dojcenie
Isoprotrace nie je uréeny na pouzitie u zien. VSetky radiofarmaka vratane Isoprotrace maju potencial
poskodit’ nenarodené dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Isoprotrace ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

Isoprotrace obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa pouziva Isoprotrace

Pre pouzivanie radiofarmak, manipulaciu s nimi a ich likvidaciu platia prisne zakony. Isoprotrace sa
bude pouzivat’ iba v Specidlne kontrolovanych priestoroch. S tymto lieckom budil manipulovat’ a buda
vam ho podavat’ iba osoby, ktoré s vyskolené a maju kvalifikaciu na jeho bezpecné pouZzivanie. Tieto
osoby venuju osobitni pozornost’ bezpecnému pouzivaniu tohto lieku a budu vas informovat’ o ich
krokoch.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory dohliada nad vySetrenim, rozhodne o mnozstve Isoprotrace, ktoré sa
ma pouzit’ vo vasom pripade. Bude to najmensie mnozstvo potrebné na ziskanie pozadovanych
informacii.

Odporucané mnozstvo, ktoré sa podava dospelym sa zvycajne pohybuje v rozsahu od 111 do 259 MBq
(megabecquerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

Podanie Isoprotrace a priebeh vySetrenia
Po oznaceni radionuklidom sa Isoprotrace podava do zily ako pomala injekcia. Na uskuto¢nenie
vySetrenia, ktoré vas lekar potrebuje vykonat, postacuje jedna injekcia.

Trvanie vySetrenia
Vas lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o obvyklom trvani vysetrenia.

Po podani Isoprotrace mate

- pokracovat s pitim dostatoéného mnozstva vody, aby ste zostali hydratovany, a ¢o najcastejSie
mocte, aby sa liek vylucil z tela,

- vyhybat’ sa 6 hodin po injekcii akémukol'vek blizkemu kontaktu s malymi detmi a tehotnymi
Zenami.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ¢i po pouZiti tohto lieku bude potrebné dodrziavat
nejaké Specialne opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obratte sa na svojho lekara nuklearnej mediciny.

Ak vam bolo podané viac Isoprotrace, ako malo

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednu davku Isoprotrace pod prisnou
kontrolou lekara nuklearnej mediciny dohliadajuceho na vysetrenie. V pripade predavkovania vSak
dostanete primerant lie¢bu. Casté pitie a vyprazdiiovanie mocového mechiira pomoze rychlejsie
odstranit’ radioaktivitu z tela.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia Isoprotrace, obrat’te sa na lekara nuklearnej
mediciny dohliadajticeho na vysetrenie.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mo6zu sa vyskytnat nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb):
- bolest’ hlavy

- zé&vrat

- brnenie a necitlivost’ koze

- ospalost’ po¢as dna alebo problém so spankom pocas noci
- nevolnost

- hnacka

- problémy s prehitanim

- vyrazka

- Unava

- palenie, svrbenie a bolest’ v mieste podania injekcie

Toto radiofarmakum vas vystavi malému mnoZzstvu ionizujuceho Ziarenia spojenému s minimalnym
rizikom vzniku rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho oSetrujuceho lekara/lekara
nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie Gu€inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Isoprotrace

Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku vo vhodnych priestoroch je
zodpovedny odbornik. Uchovavanie radiofarmak bude v stilade s narodnymi predpismi o radioaktivnych
materialoch.

Nasledujuce informacie su uréené len pre odbornika:

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku injekénej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Po rekonstiticii a oznaceni radionuklidom: Uchovavajte pri teplote do 25 °C a pouzite do 4 hodin.
Z mikrobiologického hl'adiska, pokial spdsob otvorenia/oznacenia radionuklidom/riedenia nevylucuje

riziko mikrobiologickej kontaminacie, sa ma liek pouzit okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Isoprotrace obsahuje

- Liecivo je gozetotid. Kazda injekcna liekovka obsahuje 10 mikrogramov gozetotidu.

- Dalsie zlozky st hydrolyzovana Zelatina, bezvody octan sodny a chlorid sodny. Pozri ¢ast’ 2
»Isoprotrace obsahuje sodik*.

Ako vyzera Isoprotrace a obsah balenia
Balenie obsahuje 5 sklenenych viacdavkovych injekénych liekoviek s objemom 10 ml v kartonove;j
Skatulke. Kazda injekéna lickovka obsahuje biely alebo takmer biely prasok.

Rédioaktivna latka nie je sti€ast'ou kitu a je potrebné ju pridat’ pocas pripravnych krokov pred podanim
injekcie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Billev Pharma ApS

Slotsmarken 10

2970 Hersholm

Déansko

Vyrobca

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2, D02 EK84

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Isoprotrace je dostupny ako samostatny dokument
v baleni lieku s ciel'om poskytntt’ zdravotnickym pracovnikom d’al§ie vedecké a praktické informéacie

o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka.

Pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.



