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Pisomna informacia pre pouZivatela
luccix 25 mikrogramov kit na radiofarmakum
gozetotid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho oSetrujuceho
lekara/lekara nuklearnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Illuccix a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa pouzije Illuccix
Ako sa pouziva Illuccix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat Illuccix

Obsah balenia a d’alie informéacie
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1. Co je Illuccix a na ¢o sa pouZziva

Co je Mluccix
Tento liek je rddiofarmakum urcené len na diagnostické pouzitie.

[luccix obsahuje latku nazyvant gozetotid. Pred pouzitim zmiesa lekarnik alebo vas lekar liek
s radioaktivnou latkou nazyvanou galium-68, aby vznikol galium (**Ga) gozetotid. Tento postup sa
nazyva oznacenie radionuklidom.

Na ¢o sa Illuccix pouZiva

Po radioaktivnom oznaceni galiom-68 sa Illuccix pouziva pri medicinskom zobrazovacom vysetreni s

nazvom pozitronova emisna tomografia (PET) na detekciu Specifickych typov nadorovych buniek

obsahujucich protein nazyvany prostaticky Specificky membranovy antigén (PSMA) u dospelych s

karcinémom prostaty. PouZiva sa na tieto ucely:

- zistenie, i sa karcinom prostaty rozsiril do lymfatickych uzlin a inych tkaniv mimo prostaty
pred primarnou kurativnou lie¢bou (napr. lie¢ba zahfiajtica chirurgické odstranenie prostaty,
radioterapia),

- pri podozreni na recidivu (opatovny vyskyt) karcindmu prostaty u pacientov so zvySujucimi sa
hladinami prostatického Specifického antigénu (PSA) v krvnom sére po primarnej kurativnej
liecbe,

- zistenie, ¢i pacienti s metastatickym kastracne rezistentnym karcinémom prostaty mézu byt
vhodni na $pecifickt lieCbu nazyvant liecba zacielend na PSMA.

Ako Illuccix ucinkuje

Pri podavani pacientovi sa galium (°*Ga) gozetotid viaZe na nadorové bunky, ktoré majii na svojom
povrchu PSMA, ¢im sa pocas PET zobrazovacieho vysetrenia stavaju viditeInymi pre lekara
nuklearnej mediciny. Vasmu lekarovi a lekarovi nuklearnej mediciny to poskytne cenné informacie
o vasom ochoreni.

Pouzitie galium (®*Ga) gozetotidu zahfia vystavenie malému mnozstvu radioaktivity. V4s lekar a lekar
nuklearnej mediciny zvazia, ¢i klinicky prinos, ktory vyplyva z vySetrenia s tymto radiofarmakom
prevysuje nad rizikom vyplyvajicim z oZiarenia.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢. 2023/02222-REG

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

Illuccix 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
Predtym, ako vam bude podany Illuccix, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny, ak mate
ochorenie obliciek.

Pred podanim Illuccixu:
- pite vel'a vody, aby ste boli hydratovany, a vymocte sa tesne pred PET zobrazovacim vySetrenim
a o najcastejsie pocas prvych hodin po podani.

Deti a dospievajuci
Ak mate menej ako 18 rokov, obrat'te sa na svojho lekara nukledrnej mediciny. Illuccix nie je uréeny
na pouzitie u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Illuccix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nuklearnej mediciny:

- akékol'vek iné lieky, pretoZze mozu narusit’ interpretaciu snimok,

- furosemid alebo akékol'vek lieky pouzivané na zvySenie mocenia.

Tehotenstvo a dojcenie
[luccix nie je uréeny na pouzitie u zien. Vsetky radiofarmaka vratane Illuccixu maju potencial
poskodit’ nenarodené diet’a.

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

Iluccix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje az do 42 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli/konzumnej soli) v jedne;j
davke. To sarovna 2,1 % WHO odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako sa pouziva Illuccix

Pre pouzivanie radiofarmak, manipulaciu s nimi a ich likvidaciu platia prisne zakony. Illuccix sa bude
pouzivat iba v Specialne kontrolovanych priestoroch. S tymto lickom budt manipulovat’ a budi vam
ho podavat’ iba osoby, ktor¢ s vyskolené a maju kvalifikaciu na jeho bezpec¢né pouzivanie. Tieto
osoby budu venovat’ osobitni pozornost’ bezpe¢nému pouZzivaniu tohto lieku a budi vas informovat’
o ich krokoch.

Lekar nuklearnej mediciny, ktory vykondva dohl'ad nad zékrokom, rozhodne o mnozstve Illuccixu,
ktoré sa mé 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 126 do 154 MBq
(megabecquerel, jednotka radioaktivity).

Podanie Illuccixu a vykonanie zakroku
Po oznaleni radionuklidom sa galium (®*Ga) gozetotid podava do Zily ako pomala injekcia. PET
vySetrenie sa uskuto¢ni 50 az 100 minut po podani Illuccixu.
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Jedna injekcia staci na vykonanie testu, ktory vas lekar potrebuje.

Trvanie zakroku
Vas lekar nuklearnej mediciny vés bude informovat’ o obvyklom trvani procedury.

Po podani Illuccixu:

- pokracujte s pitim dostato¢ného mnozstva vody, aby ste zostali hydratovany, a o najcastejSie
mocte, aby ste liek vyludili z tela,

- 2 hodiny po injekcii sa vyhybajte akémukol'vek blizkemu kontaktu s malymi det'mi a tehotnymi
Zenami.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak po pouziti tohto liecku buda potrebné Specialne
opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obrat’te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny.

Ak vam bolo podané viac Illuccixu, ako malo

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete len jednu davku Illuccixu pod prisnou
kontrolou lekéra nuklearnej mediciny, ktory dohliada na zakrok. V pripade predavkovania vSak podl'a
potreby dostanete liecbu. M6zu vas poziadat, aby ste Casto pili a mocili, aby sa radiofarmakum
vylucilo z vasho tela.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia Illuccixu, obrat'te sa na lekara nuklearnej
mediciny, ktory vykonava dohl’ad nad zakrokom.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i€¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut’ nasledujiice vedl'ajsie ucinky:

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- docasne zvysena hladina traviaceho enzymu (amylaza) v krvi,

- zapcha,

- pocit slabosti,
- modriny, pocit tepla alebo vyrazka v mieste podania injekcie.

Toto radiofarmakum sp6sobi malé mnozstvo ionizujiceho Ziarenia spojeného s najmensim rizikom
rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho oSetrujiceho lekara/lekara
nukledrnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Illuccix
Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku vo vhodnych priestoroch je
zodpovedny odbornik. Uchovavanie radiofarmak musi byt v stilade s narodnymi predpismi

o radioaktivnych materidloch.

Nasledujuce informacie su uréené len pre odbornika.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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- Illuccix nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

- pred rekonstiticiou uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

- uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom,

- po rekonstitacii a oznaceni radionuklidom uchovavajte pri teplote do 25 °C a spotrebujte do
2 hodin. Neuchovavajte v mraznicke.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Illuccix obsahuje

- Lie¢ivo je gozetotid. Jedna injek¢na lickovka obsahuje 25 mikrogramov gozetotidu.
- Dalsie zlozky st: D-mandza, kyselina chlorovodikova, octan sodny bezvody a voda na injekcie.

Ako vyzera Illuccix a obsah balenia

[luccix je viacdavkovy kit na radiofarmakum, ktory obsahuje:

- sklenenu injekénu liekovku obsahujticu biely prasok,

- sklenenu injek¢énu liekovku obsahujticu ¢iry a bezfarebny roztok,

- prazdnu sklenent injek¢nt liekovku pouzivani na oznacenie findlneho lieku radionuklidom,

- Stitok na tienenie produktu oznaceného radionuklidom.

Radioaktivna latka nie je siCast'ou kitu a je potrebné ju pridat’ pocas pripravnych krokov pred
injekciou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
TELIX INNOVATIONS S.A.
Rue de Hermée, 255

4040 Herstal
Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Iluccix

Rakusko, Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Finsko, Franctizsko, Nemecko, Grécko, irsko,
Taliansko, Luxembursko, Malta, Holandsko, Norsko, Portugalsko, Slovensko, Spanielsko, Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk



http://www.sukl.sk/
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Uplny Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Illuccix je dostupny ako samostatny dokument
v baleni lieku s ciel'om poskytnit’ zdravotnickym pracovnikom d’alSie vedecké a praktické informacie

o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka.

Pozri Sthm charakteristickych vlastnosti lieku.



