Sp. zn. sukls413267/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta
Isoprotrace 10 mikrogrami kit pro radiofarmakum
gozetotid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nuklearni mediciny, ktery bude dohlizet
na prubeh vysetfeni.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému Iékaii nuklearni
mediciny. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Isoprotrace a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Isoprotrace podan
Jak se Isoprotrace pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Isoprotrace uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Isoprotrace a k ¢emu se pouZiva
Tento 1éCivy ptipravek je radiofarmakum a je urcen pouze k diagnostickym uceltim.

Pripravek obsahuje latku zvanou gozetotid. Pred pouzitim je prasek v lahvi¢ce smichan s radioaktivni
latkou zvanou chlorid gallity-(®Ga), ¢imz vznikne roztok gallium-(**Ga)-gozetotidu (tento postup se
nazyva znaceni radionuklidem).

Po radioaktivnim znaceni galliem-(**Ga) je Isoprotrace pouZivan pro specialni typ vySetieni zvany

pozitronova emisni tomografie (PET) k odhaleni specifickych typt rakovinnych bunék s proteinem

zvanym prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA) u pacientu:

- s rakovinou prostaty, u nichz existuje vysoké riziko Sifeni onemocnéni do jinych casti téla a
kteti jsou vhodnymi kandidaty pro 1écbu, ktera mtize rakovinu vylécit,

- ktefi jiz podstoupili I1é€bu rakoviny prostaty a u nichz existuje podezieni na navrat rakoviny
prostaty na zaklad¢ vysledku jinych testi (napf. testti na prostaticky specificky antigen, PSA).

Pouziti pripravku Isoprotrace je spojeno s vystavenim malému mnoZzstvi radioaktivity. Vas lékat a
1ékat z oboru nuklearni mediciny dospéli k zaveru, ze klinicky ptinos tohoto pouziti radiofarmaka
prevazuje riziko spojené s ozafenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Isoprotrace podan

Isoprotrace Vam nesmi byt podan,

- jestliZe jste alergicky na gozetotid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Isoprotrace se porad’te se svym lékafem nuklearni mediciny v pfipad¢, ze
trpite onemocnénim ledvin.
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Pfed podanim pripravku Isoprotrace

Me¢l byste pit hodné vody pied zacatkem vySetfeni, aby bylo zajisténo co mozna nejcasté;jsi
vyprazdnovani moci v prvnich hodinach po podani piipravku Isoprotrace, aby byl co nejrychleji
vyloucen z Vaseho téla.

Déti a dospivajici
Ptipravek Isoprotrace neni urCen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let. Bezpecnost a
ucinnost gallium-(**Ga)-gozetotidu nebyla u této skupiny pacientt stanovena.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Isoprotrace neni urcen k pouziti u Zen. VSechna radiofarmaka, véetné ptipravku Isoprotrace,
mohou zptisobit posSkozeni nenarozeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je povazovano za nepravdépodobné, ze by podani piipravku Isoprotrace mélo vliv na Vasi schopnost
fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

Isoprotrace obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvicce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Isoprotrace pouZiva

Pouzivani, manipulace a likvidace radiofarmak podléha piisnym zakontim. Isoprotrace bude pouzivan
pouze ve specidlnich kontrolovanych prostorach. Tento ptipravek Vam podaji pouze odbornici, ktefi
jsou v jeho bezpeéném pouzivani vyskoleni a maji pro tuto ¢innost kvalifikaci. Tito odbornici budou
vénovat zvlastni pozornost bezpecnému pouziti tohoto ptipravku a poskytnou Vam nezbytné
informace o jednotlivych krocich vySeteni.

Lékar nuklearni mediciny dohlizejici na priubeh vySetfeni rozhodne o mnozstvi ptipravku Isoprotrace,
které bude ve Vasem piipadé€ pouzito. Bude to nejmensi nezbytné mnozstvi k ziskani pottebné
informace.

Obvykla doporucend davka pro dospélého se pohybuje v rozmezi od 111 do 259 MBq (MBq =
megabecquerel, jednotka pouzivana k vyjadreni radioaktivity).

Podani pripravku Isoprotrace a prubéh vySetieni
Po radioaktivnim znaceni je ptipravek Isoprotrace podan jako pomald injekce do zily. K provedeni
vySetfeni, které Vas 1ékar predepsal, dostacuje jedna jedina injekce.

Délka vysetieni
Vas lékat nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce trvani vysetreni.

Po podani pripravku Isoprotrace byste mél:

- nadale pit velké mnozstvi vody, abyste zlstal hydratovan a co nejcastéji mocil, aby byl
ptipravek vyloucen z Vaseho téla,

- vyhnout se po dobu prvnich 6 hodin po podani jakémukoli blizkému kontaktu s malymi détmi a
téhotnymi Zenami.

Lékart nuklearni mediciny Vas bude informovat, zda byste mél po podani tohoto ptipravku dodrzovat
néektera zvlastni opatfeni. Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se svého Iékate nukledrni mediciny.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Isoprotrace, nez mélo byt

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze dostanete pouze jednu davku piipravku Isoprotrace peclive
kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery dohlizi na pribéh vysetieni. Nicméné v piipade
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predavkovani obdrzite vhodnou 1é¢bu. Casté piti a vyprazdiiovani mo¢ového méchyie pomize rychleji
vyloucit radioaktivitu z Vaseho téla.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti ptipravku Isoprotrace, zeptejte se svého 1ékate
nuklearni mediciny, ktery dohlizi na prabéh vySetteni.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
- bolest hlavy,

- zavratg,

- mravenceni a necitlivost kiize,

- pocit ospalosti béhem dne nebo potize se spankem v noci,
- nevolnost,

- prijem,

- potize s polykanim,

- vyrazka,

- Unava,

- paleni, svédeni a bolest v misté podani injekce.

Toto radiofarmakum Vas vystavi malému mnozstvi ionizujiciho zafeni spojenému s minimalnim
rizikem vzniku rakoviny a vrozenych vad.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Isoprotrace uchovavat

Tento ptipravek nebudete muset uchovavat. Je uchovavan pod dohledem odborného pracovnika na
k tomu ur¢eném misté. Radiofarmaka jsou uchovavana v souladu s narodnimi piedpisy o
radioaktivnich latkach.

Nasledujici informace je uréena pouze pro odborniky:

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a $titku za ,,EXP*.
Datum exspirace se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2-8 °C).
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Po rekonstituci a radioaktivnim znaceni: Uchovavejte ve svislé poloze pfi teploté do 25 °C a pouzijte
do 4 hodin.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/radioaktivniho znaceni/fedéni nevylouci riziko
mikrobiologické kontaminace, mé byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Isoprotrace obsahuje

- Lécivou latkou je gozetotid. Jedna injekeni lahvicka obsahuje 10 mikrogramii gozetotidu.

- Pomocnymi latkami jsou hydrolyzovana Zelatina, natrium-acetat a chlorid sodny. Viz bod 2,
,Isoprotrace obsahuje sodik*.

Po radioaktivnim znaceni obsahuje ziskany roztok jako pomocnou latku také kyselinu
chlorovodikovou.

Jak Isoprotrace vypada a co obsahuje toto baleni
Jedno baleni obsahuje 5 vicedavkovych sklenénych injek¢nich lahvi¢ek o objemu 10 ml v kartonové
krabicce. Jedna lahvicka obsahuje bily nebo témér bily prasek.

Radioaktivni latka neni soucasti kitu a ma byt ptidana béhem ptipravnych krokt pied podanim.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Billev Pharma ApS
Slotsmarken 10

2970 Hersholm

Dansko

Vyrobce

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2, D02 EK84

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 3. 2026

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplny Souhrn tidajii o piipravku Isoprotrace je poskytovan jako samostatny dokument v baleni
ptipravku s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikim dalsi védecké a praktické informace o

podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.

Viz Souhrn udaji o ptipravku.
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