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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

IASOcholine 1 GBq/ml, injek¢ény roztok
fludrcholin (*8F) chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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’ vySetrenie.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje IASOcholine a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete IASOcholine
3. Ako pouzivat IASOcholine

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat IASOcholine

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je IASOcholine a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

IASOcholine je pouzivany na vySetrenie pozitronovou emisnou tomografiou (PET) a podava sa pred
tymto vySetrenim.

Radioaktivna latka v IASOcholine umoziuje zobrazenie zvySenej akumulacie prirodzenej latky
cholinu jednotlivymi organmi a tkanivami je detegovana pomocou PET a zobrazuje sa vo forme
snimky.

Pozitrénova emisna tomografia je zobrazovacia metéda pouzivana v nuklearnej medicine, ktora
vytvara snimky zivych organizmov v rezoch. Na vytvorenie kvantitativnych a presnych snimok
$pecifickych metabolickych procesov v tele pouziva minimalne mnozstvo radiofarmaka.

Toto vysetrenie sa vykonava s cielom pomoct’ pri rozhodovani o spésobe liecby ochorenia, ktorym
trpite, alebo ochorenia, na ktoré je podozrenie, Ze nim trpite.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete IASOcholine

NepouZivajte IASOcholine

—  ak ste alergicky/a na fluorcholin (*8F) chlorid alebo na ktortukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

—  ak ste tehotna

Upozornenia a opatrenia

Pri lieku IASOcholine bud’te obzvlast’ opatrny/a

—  ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna

— akdojcite

— ak vam obli¢ky nefunguju tak, ako by mali: v takom pripade je potrebné urcit’ vel'mi dokladne
indikéciu, ked’Zze moZete byt vystaveny/a zvySenému ziareniu
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— ak prichadzate do styku s malymi det'mi: odporica sa vyhnut sa blizkemu kontaktu pacienta a
malych deti prvych 12 hodin po injekcii

Pred podanim lieku IASOcholine by ste mali:

- pred zaCiatkom vySetrenia pit’ vel'a vody, aby ste v prvych hodindch po vySetreni mocili o
najcastejSie

- byt nala¢no najmenej 4 hodiny

Deti a dospievajuci
Informujte lekara nuklearnej mediciny, ak ste mladsi/ia ako 18 rokov.

Iné lieky a IASOcholine

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi nukleérnej mediciny, pretoze moézu ovplyvnit’ interpretaciu nalezu, najma ak ste,
alebo ak ste boli lieceni anti-androgénovou terapiou.

Ak si nie ste isty, overte si to u svojho lekara nuklearnej mediciny, ktory bude vykonavat vysetrenie
PET.

IASOcholine a jedlo a napoje
Pred podanim lieku IASOcholine by ste mali byt nalacno najmenej 4 hodiny. Mali by ste pit’ vel'a
vody.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred podanim lieku IASOcholine je potrebné informovat’ lekara nuklearnej mediciny ak je mozné, ze
ste tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo ak dojcite.

Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara nuklearnej mediciny, ktory bude vykonavat’
vySetrenie.

Ak ste tehotna

Nenechajte si [ASOcholine aplikovat’, ak ste tehotna.

Lekéar nuklearnej mediciny poda tento liek pocas tehotenstva len vtedy, ak ocakévany prinos vyvazi
rizika.

Ak dojcite

Ak dojcite, je mozné este pred injekciou odsat’ materské mlieko a uchovat’ ho na nasledné pouzitie.
Dojcenie sa ma prerusit’ najmenej na 12 hodin po injekcii. VSetko mlieko vytvorené v priebehu tejto
doby treba znehodnotit’.

Po vysetreni sa opytajte lekdra nuklearnej mediciny, kedy je mozné znova zacat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli skimané.

IASOcholine obsahuje sodik
V zavislosti od Casu pripravy injekcie pre pacienta moéze byt obsah sodika v niektorych pripadoch
vys$si ako 1 mmol (23 mg). Toto je potrebné vziat’ do tivahy u pacientov s diétou s obmedzenim soli.

3. Ako pouzivat’ IASOcholine

Pouzitie, manipulacia s radiofarmakami a likvidacia radiofarmak podliehaju prisnym zakonom.
IASOcholine sa bude pouzivat’ vyhradne v Specialnych kontrolovanych priestoroch. S liekom mézu
manipulovat’ a vydany bude iba osobam, ktoré st zaSkolené a kvalifikované na jeho bezpecné pouzitie.
Tieto osoby budu tento liek pouzivat’ bezpecne s osobitnou starostlivostou a buda vas informovat’ o
postupe vasho vysetrenia.
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O davke lieku IASOcholine, ktora bude pouzita vo vaSom pripade, rozhodne lekar nuklearne;j
mediciny, ktory bude vykonavat’ vySetrenie. P6jde o minimalne mnozstvo potrebné na ziskanie
pozadovanej informécie.

Zvycajne je u dospelych odporii¢ana davka 200 az 500 MBq.

MegaBecquerel (MBq) je metricka jednotka radioaktivity.

Cesta a sposob podania lieku IASOcholine

IASOcholine je podavany ako jednorazova intravendzna injekcia.

Jedna injekcia postacuje na vykon vySetrenia, ktoré lekar ziadal.

Po injekcii budete poziadany pit’ tekutiny a bude potrebné, aby ste sa pred zacatim snimania vymoc¢ili.

Trvanie vySetrenia
O zvyc€ajnom trvani vySetrenia vas bude informovat’ vas lekar nuklearnej mediciny.

Po podani lieku IASOcholine sa mate:
- vyhnut blizkemu styku s malymi det'mi 12 hodin po vySetreni.
- Casto mocit’, aby ste sa zbavovali lieku z tela.

Lekar nuklearnej mediciny vas bude informovat, ak bude potrebné, aby ste po podani tohto licku
prijali zvlaStne opatrenia. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej
mediciny.

Ak ste pouzili viac liecku IASOcholine ako mate

Uzitie nadmernej davky je nepravdepodobné, nakol'ko dostanete jedini davku IASOcholine dosledne
skontrolovanu lekarom nuklearnej mediciny, ktory bude vykonavat’ vysetrenie. Avsak ak by ste dostali
nadmernu davku fluércholinu (*8F), budete primerane lie¢eny/a. Najma lekar nuklearnej mediciny,
ktory bude vykonavat’ vysetrenie, vim mdze odporucat’, aby ste ¢o najviac pili, a tym ulahcili
vylucovanie lieku IASOcholine z tela (ked’Ze hlavny spdsob vylucovania tohto lieku je renalny
(oblickami), mocom). Méze byt’ potrebné uzitie diuretik.

V pripade d’alSich otazok tykajucich sa pouzitia IASOcholine spytajte sa svojho lekara nukledrnej
mediciny, ktory bude vykonavat’ vySetrenie.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Doteraz sa nepozorovali ziadne zdvazné neziaduce ucinky.

Toto radiofarmakum spdsobi nizku radiacnti zdtaz s minimalnym rizikom vzniku rakoviny alebo
dedi¢nych portch.

Vas lekar zhodnotil, Ze klinicky prinos z vySetrenia radiofarmakom prevysi riziko dané oziarenim.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara nuklearnej mediciny. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ IASOcholine
Tento liek nebudete musiet’ uchovavat. Za uchovavanie lieku vo vhodnych zariadeniach zodpoveda

Specialista. Uchovavanie radiofarmak bude v stilade s narodnymi predpismi o radioaktivnych
materialoch.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujuce informacie su uréené len pre Specialistu.

Liek sa nesmie pouzit’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co IASOcholine obsahuje

- Lietivo je fluérmetyl-('*F)-dimetyl-2-hydroxyetyl-chlorid amoénny (alebo fluérocholin ('*F)
chlorid).

- 1 ml injek¢ného roztoku obsahuje 1000 MBq fludrcholinu (*8F) chloridu k datumu a ¢asu
kalibracie

- Dalsie zlozky su chlorid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera IASOcholine a obsah balenia
Liek nebude vydany priamo Vam a nebudete ani musiet’ manipulovat’ s balenim alebo liekovkou.
Nasledovné je len pre vasu informaciu.

IASOcholine je ¢ira a bezfarebna tekutina.
Aktivita v injekénej liekovke sa pohybuje medzi 500 MBq a 15 000 MBq k datumu a casu kalibracie.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Curium Austria GmbH

Grazer strasse 18

A-8071 Hausmanstaetten
Rakusko

Tel : 0043-(0)316-284 300

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

Vyrobca

Curium Austria GmbH
ST. VEITER STR. 47
A-9020 KLAGENFURT
RAKUSKO

Curium Austria GmbH
SEILERSTAETTE 4
A-4020 LINZ
RAKUSKO

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
20 RUE DIESEL

01630 SAINT GENIS POUILLY

FRANCUZSKO

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS
126 ROCADE SUD

62660 BEUVRY

FRANCUZSKO
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ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
3, RUE CHARLES LAUER

92210 SAINT-CLOUD

FRANCUZSKO

IASON ITALIA s.r.l

VIA GASTONE MARESCA, 38/38A
00138 Rim

TALIANSKO

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
CAMPUS DE LA TIMONE — BATIMENT CERIMED
27, BOULEVARD JEAN MOULIN

13005 MARSEILLE

FRANCUZSKO

ZAKLEAD PRODUKCJI RADIOFARMACEUTYKOW
IASON Sp. z o.0.

SZASEROW 128

04-141 Varsava

POLSKO

ZAKEAD PRODUKCJI RADIOFARMACEUTYKOW
TASON Sp. z o.0.

UL. ARTWINSKIEGO 3

25-734 KIELCE

POLSKO

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

Belgicko IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Bulharsko IASOcholine 1 GBg/mL, uHxeKIMOHEH pa3TBOP
Ceska republika  TASOcholine

Estonsko IASOcholine 1 GBq/ml, SUSTELAHUS
Francuzsko IASOcholine 1 GBg/ml, solution injectable
Litva Pcolina 1 GBg/ml injekcinis tirpalas
Luxembursko IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Malta IASOcholine 1 GBg/mL, solution for injection
Nemecko [IASOcholine 1,0 GBg/ml Injektionsldsung
Pol’sko IASOcholine, 1 GBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Rakusko IASOcholine 1 GBg/ml - Injektionslosung
Rumunsko IASOCHOLINE 1 GBg/ml solutie injectabila
Slovinsko IASOcholine 1 GBg/ml, raztopina za injiciranje
Slovensko IASOcholine 1 GBg/ml, injek¢ny roztok
Taliansko Pcolina 1 GBg/mL, soluzione iniettabile

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre lekarov a pracovnikov:

Kompletny SmPC lieku IASOcholine je dodany ako osobitny dokument v baleni s cielom poskytnat’
pracovnikom poskytujicim zdravotnu starostlivost’ dodato¢nu vedecku a prakticka informaciu o
podani a pouziti tohto radiofarmaka.

Pozrite si SmPC (SmPC ma byt sicast'ou balenia).



