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& PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
IASOcholine 1 GBg/ml, injekéni roztok
Fluoromethylcholini ("®F) chloridum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez

Vam bude podan tento pripravek, protoze obsahuje pro

Vas dilezité udaje

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se |ékare se specializaci v
nuklearni mediciné, ktery bude provadét vySetreni.

- Pokud seu vas vyskytne jakykoliv z nezadoucich ucinkd, sdélte to
|ékafi se specializaci v nuklearni mediciné. Stejné postupujte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkl, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pfipravek IASOcholine a k ¢emu se pouziva?

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude pfipravek IASOcholine
pouzit?

3. Jak se pripravek IASOcholine pouziva?

4. Mozné nezadouci Uginky.

5. Jak se pfipravek IASOcholine uchovava?

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK IASOcholine A K CEMU SE

POUZIiVA?

Tento pfipravek je radiofarmakum uréené pouze k diagnostickym
uceldm.

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

Radioaktivni latka v IASOcholine umoziiuje zobrazeni zvySeného
hromadéni pfirozené latky cholinu jednotlivymi organy nebo tkanémi a
je detekovana pomoci PET a zobrazuje se ve formé snimku.

Pozitronova emisni tomografie je zobrazovaci metoda pouzivana
v nuklearni mediciné, ktera vytvafi snimky zivych organizmu v fezech.
Na vytvofeni kvantitativnich a pfesnych snimkdu specifickych
metabolickych procesu v téle pouziva minimalni mnozstvi radiofarmaka.
Toto vySetfeni se provadi s cilem pomoci pfi rozhodovani o zpUsobu
|é¢by onemocnéni, jimz trpite, nebo onemocnéni, na které je podezieni,
ze jim trpite.

2 C!E!\IIU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE
PRIPRAVEK IASOcholine POUZIT?

IASOcholine nesmi byt pouzit:

- pokud jste alergicky/a (prfecitlivély/a) na léCivou latku
fluoromethylcholini (*®F) chloridum nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodu 6)

- pokud jste téhotna

Upozornéni a opatreni

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku IASOcholine je

zapotrebi:

- jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, Ze jste téhotna

- jestlize kojite

- jestlize VaSe ledviny nefunguji spravné: vtomto pfipadé je nutné
velmi peclivé urcit indikaci, protoze mizete byt vystaven/a zvySené
radia¢ni zatézi.

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

Pred podanim pripravku IASOcholine musite:

- pred zahajenim vysetfeni vypit velké mnoZstvi vody, abyste béhem
prvnich 4 hodin po studii mocil/a co nejcastgji

- nejist minimalné 4 hodiny

Déti a dospivajici
Pokud je vam mameé nez 18 let, sdélte to svému lékafi se specializaci v
nuklearni mediciné.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek IASOcholine
Informujte Iékafe se specializaci v nuklearni medicinéo vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
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budete uzivat, jelikoZ mohou ovlivnit interpretaci nalezu Iékare, zejména
jste-li, nebo jste byl/a Ié¢en/a antiandrogenni terapii.

Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se na dal$i informace lékare se
specializaci v nuklearni medicing, ktery provadi vySetfeni PET
(pozitronovou emisni tomografii).

IASOcholine s jidlem a pitim
Pied podanim pfipravku IASOcholine®byste nemél/a alespof 4 hodiny
jist. Je tfeba pit dostate¢né mnozstvi vody.

Téhotenstvi a kojeni

Musite informovat |ékafe se specializaci v nuklearni mediciné, pred
podanim pfipravku IASOcholine, pokud existuje moznost, ze byste
mohla byt t€hotna, pokud se Vam nedostavila menstruace, nebo pokud
kojite.

Pokud si nejste jista, je dulezité poradit se s |ékafem se specializaci v
nuklearni mediciné, ktery bude provadét vySetieni.

Pokud jste téhotna

Nenechte si aplikovat IASOcholine, pokud jste téhotna.

LékaF se specializaci v nuklearni mediciné Vam pfipravek poda v
téhotenstvi jen v pfipadé, ze predpokladany pfinos prevysi rizika.

Pokud kojite

Pokud je podani pfipravku v obdobi kojeni nevyhnutelné, je mozné pred
injekci matefské mléko odstiikat a uskladnit pro nasledné pouziti. Po
injekci ma byt kojeni na 12 hodin pferuSeno. Veskeré mléko odstfikané
béhem této doby je tfeba zlikvidovat.

Zeptejte se |ékare se specializaci v nuklearni medicing, kdy muizete
pokracovat v kojeni.

Rl’zem’ dopravnich prostiedkt a obsluha stroju
Ucinky na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje
nebyly zkoumany.

Pripravek IASOcholine obsahuje sodik

V zavislosti na ¢ase pfipravy injekce pro pacienta, mize byt obsah
sodiku v nékterych pripadech vy$&i nez 1 mmol (283 mg). Toto je
potfebné vzit v Gvahu u pacientll s dietou s omezenim soli.

3. JAK SE PRIPRAVEK IASOcholine POUZiVA?

Pro pouziti, zachazeni a likvidaci radiofarmaceutickych pfipravk
existuji pfisné predpisy. Pfipravek IASOcholine se smi pouzivat pouze
ve specialnich kontrolovanych zénach. S pfipravkem budou zachazet a
budou Vam ho podavat pouze osoby, které jsou vyskoleny a
kvalifikovany pro jeho bezpecné pouziti. Tyto osoby budou vénovat
zvlastni péci bezpeénému pouzivani toho pfipravku a poskytnou vam
informace o jeho Ggincich.

O davce pripravku IASOcholine, kterd bude pouzita ve Vasem pfipadé,
rozhodne lékaf se specializaci v nuklearni medicing, ktery provede
vySetfeni. Pljde o minimalni mnoZzstvi potfebné na ziskani pozadované
informace.

Obvykle je udospélych doporuCovana davka 200 az 500 MBq
(megaBecquerel je jednotka pouzivana k vyjadreni radioaktivity).

Zpusob podani pripravku 1ASOcholine a provedeni
vysetreni

IASOcholine se podava intraven6zni injekci.

Jedna injekce je dostadujici pro Ucely testu, ktery |ékar potfebuje
proveést.

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

Doba trvani vysetieni
Lékar se specializaci v nuklearni mediciné Vas bude informovat o
obvyklé dobé trvani vySetieni.

Po podani pfipravku IASOcholine je zapotiebi:

- Vyhybat se pfimému kontaktu s détmi po dobu alespori 12 hodin
po podani injekce.

- Casto motit, aby se pripravek vylougil z t&la.

Lékar se specializaci v nuklearni mediciné vas informuje, zda bude po

podani tohoto lé¢iva tfeba pfijmout néktera zvlastni opatreni. V pfipade,

ze mate néjaké otazky, kontaktujte lIékare se specializaci v nuklearni

mediciné.



Pokud Vam bylo podano vice pripravku IASOcholine nez
mélo

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze Vam bude podana pouze
jedina davka pfipravku IASOcholine dlsledné zkontrolovana lékafem
se specializaci v nuklearni mediciné, ktery bude provadét vysetfeni.
AvSak v pfipadé predavkovani Vam bude poskytnuta odpovidajici
|é¢ba. Lékar se specializaci v nuklearni medicingé, zodpovédny za
prabéh vySetfeni, mize doporucit zejména hodné pit s cilem usnadnit
vyluGovani pfipravku IASOcholine z VaSeho téla (hlavni zplsob
vyluovani tohoto Iéku je ledvinami, mogi).

Muze byt nezbytné pouziti diuretik.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouziti pfipravku IASOcholine,
zeptejte se lékare se specializaci v nuklearni mediciné, ktery bude
provadét vysetreni.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i toto 1éCivo nezadouci Gcinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci U¢inky dosud nebyly pozorovany.

Toto radiofarmakum vydava velmi malé mnozstvi ionizujiciho zareni s
minimalnim rizikem vzniku rakoviny nebo dédi¢nych poruch.

Vas lékaf zhodnotil, Ze klinicky pfinos z vySetfeni radiofarmakem
prevysi riziko dané ozarenim.

Hlaseni nezadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkud, sdélte to
svému |ékafi se specializaci v nuklearni mediciné. Stejné postupujte v
pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci uUc€inky muzete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu l&Civ

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich G¢€inkG muzete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. JAK SE PRIPRAVEK IASOcholine UCHOVAVA?

Toto léCivo nebudete muset uchovavat. Za jeho uchovavani ve
vyhrazeném aredlu je zodpovédny specializovany pracovnik.
Skladovani radiofarmak podliéha narodnim predpisim o radioaktivich
latkach.

Nasledujici  informace jsou wurCené pouze specializovanym
pracovnikdm.

Tento pfipravek se nesmi pouzivat po uplynuti data exspirace, které je
stanoveno na §titku.

6. OBSAH BALENi A DALSIi INFORMACE

Co obsahuje pripravek IASOcholine?

- Lécivou latkou je fluoromethylcholini  (*°F)  chloridum
(fluoromethyl-(‘BF)-dimethyl-2-hydroxyethyl-ammonium chlorid;
Fluoromethylcholinium-("®F)-chlorid)

- 1 ml injekéniho 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

Pripravek nesmi byt vydan pfimo Vam ani nesmite
manipulovat s jeho obalem nebo injekéni lahviékou.

Nasleduijici je jen pro Vasi informaci.

IASOcholine je Ciry a bezbarvy roztok.

Aktivita v lahviéce se pohybuje mezi 500 MBqg a 15 000 MBq k datu a
¢asu kalibrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

IASON GmbH
Feldkirchner Str. 4

A — 8054 Graz-Seiersberg
Rakousko
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Vyrobce:

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
St. Veiter Str. 47

A-9020 Klagenfurt

Rakousko

ARGOS Zyklotron Betriebs-GesmbH
Seilerstaette 4

A-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.l

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

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o0.0.

Szaserow 128

04-141 Warsaw

Polsko

Zaktad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z o0.0.

ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP
registrovan pod témito nazvy:

Rakousko IASOcholine 1 GBg/mL - Injektionslésung
Belgie IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable

Bulharsko IASOcholine 1 GBg/mL, uHxeKUMoHeH pa3TBop
Ceska republika IASOcholine 1 GBg/ml, injekéni roztok
Némecko IASOcholine 1,0 GBg/ml Injektionslésung
Estonsko IASOcholine 1 GBg/ml, siistelahus

Francie IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Italie Pcolina 1 GBg/mL, soluzione iniettabile

Litva Pcolina 1 GBg/mL injekcinis tirpalas
Lucembursko IASOcholine 1 GBg/mL, solution injectable
Malta IASOcholine 1 GBg/mL, solution for injection
Polsko IASOcholine, 1 GBg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Rumunsko IASOCHOLINE 1 GBg/ml solutie injectabila
Slovinsko IASOcholine 1 GBg/ml raztopina za injiciranje
Slovensko IASOcholine 1 GBg/ml, injekény roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
11/2016

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Kompletni souhrn Gdajd o pfipravku IASOcholine je k dispozici jako
samostatny dokument v baleni pfipravku, s cilem poskytnout
zdravotnickym pracovnikim dalSi doplfujici védecké a praktické
informace o aplikaci a pouziti tohoto radiofarmaka.

Prectéte si prosim souhrn Udaji o pfipravku (SPC ma byt pfilozen v
baleni).



