BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till patienten
Iluccix 25 mikrogram beredningssats for radioaktivt lakemedel
gozetotid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till nuklearmedicinlakaren som kommer att 6vervaka
undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med din behandlande lakare/nukledrmedicinlakaren. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Illuccix &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan Illuccix anvéands

Hur Illuccix anvands

Eventuella biverkningar

Hur Illuccix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Illuccix ar och vad det anvands for

Vad Illuccix &r
Detta ar ett radioaktivt lakemedel som endast ar avsett for diagnostik.

Iluccix innehaller ett amne som heter gozetotid. Innan det kan anvandas kommer en apotekare eller
lakare att blanda produkten med ett radioaktivt &mne som heter gallium-68 for att framstélla
gallium(®8Ga)gozetotid. Denna procedur kallas radiomarkning.

Vad Illuccix anvands for

Efter radiomérkning med gallium-68 anvands Illuccix i en medicinsk bildundersékning som kallas

positronemissionstomografi (PET) for att upptacka specifika typer av cancerceller med ett protein som

kallas prostataspecifikt membranantigen (PSMA) hos vuxna med prostatacancer. Detta gors:

- for att ta reda pa om prostatacancer har spridit sig till lymfkortlar och andra vavnader utanfor
prostatan, fore priméar botande (kurativ) behandling (t.ex. behandling som innebér att prostatan
opereras bort eller stralbehandling).

- nar man misstanker aterfall av prostatacancer hos patienter med dkande nivaer av
prostataspecifikt antigen (PSA) i serum efter genomfoérd primar kurativ behandling.

- for att ta reda pa om patienter med metastaserande kastrationsresistent prostatacancer kan vara
lampliga for en specifik behandling som kallas PSMA-riktad behandling.

Hur Hluccix fungerar

Nar Hluccix ges till patienten binder gallium(®3Ga)gozetotid till de cancerceller som har PSMA pa sin
cellyta och gor dem synliga for nukledrmedicinldkaren under PET-undersdkningen. Detta ger din
lakare och nukledrmedicinlakaren vardefull information om din sjukdom.

Anvindning av gallium(%8Ga)gozetotid medfor exponering for sma méangder radioaktivitet. Din lakare
och nukle&drmedicinldkaren har kommit fram till att den kliniska nyttan med undersokningen med det
radioaktiva lakemedlet uppvéger risken med att utsattas for stralning.



2. Vad du behdver veta innan lluccix anvands

Iluccix far inte anvandas:
- om du &r allergisk mot gozetotid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med nuklearmedicinlakaren innan du far Illuccix om du har en njursjukdom.

Innan du far Illuccix ska du:

- dricka mycket vatten sa att du har tillrackligt mycket vétska i kroppen och kan kissa omedelbart
fore PET-undersokningen och sa ofta som mojligt under de forsta timmarna efter att du fatt
lakemedlet.

Barn och ungdomar
Tala med nuklearmedicinlakaren om du ar under 18 ar. Illuccix &r inte avsett for barn och ungdomar
under 18 ar.

Andra lakemedel och Illuccix

Tala om for nukledrmedicinlédkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta:

- nagra andra lakemedel eftersom de kan stora tolkningen av bilderna.

- furosemid eller andra l&kemedel som anvénds for att man ska kissa mer (urindrivande).

Graviditet och amning
Illuccix ar inte avsett for kvinnor. Alla radioaktiva lakemedel, inklusive Illuccix, kan orsaka
fosterskador.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Illuccix kommer att paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Iluccix innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller upp till 42 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos.
Detta motsvarar 2,1 % av WHOSs hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Illuccix anvands

Anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel regleras av strédnga lagar. Illuccix
kommer endast att anvandas inom sarskilda kontrollerade omraden. Detta lakemedel kommer endast
att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade och kvalificerade att anvanda det pa ett sakert
satt. Dessa personer kommer att anvanda detta lakemedel pa ett sakert satt och kommer att halla dig
informerad om vad de gor.

Nukledrmedicinldkaren som 6vervakar undersdkningen kommer att bestdmma hur mycket Iluccix
som ska anvandas i ditt fall. Detta kommer att vara den minsta mangden som ar nédvandig for att fa
den information man behover.

Den mangd som vanligen rekommenderas for en vuxen ar 126-154 MBq (megabecquerel, dvs. den
enhet som anvands for radioaktivitet).

Administrering av llluccix och genomférande av undersdékningen
Efter radiomarkning ges gallium(%Ga)gozetotid som en langsam injektion i en ven. Du kommer att
genomga en PET-undersokning som bérjar 50-100 minuter efter att du har fatt llluccix.

Det racker med en enda injektion for att genomféra det test som din lakare behdver.

Undersokningens langd
Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om hur 1ang tid undersokningen brukar ta.



Efter att du fatt Illuccix ska du:

- fortsatta att dricka mycket vatten sa att du har tillrackligt mycket vétska i kroppen och kan kissa
sa ofta som majligt for att rensa ut lakemedlet fran kroppen.

- undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 2 timmar efter injektionen.

Nuklearmedicinldkaren kommer att informera dig om du beh6ver vidta nagra sarskilda
forsiktighetsatgarder efter att ha fatt detta lakemedel. Kontakta nuklearmedicinlédkaren om du har
nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Illuccix

Det ar osannolikt att du far for mycket Illuccix eftersom du bara far en enda dos som kontrolleras
mycket noggrant av nuklearmedicinlékaren som 6vervakar undersékningen. Om du énda skulle fa for
mycket av lakemedlet, kommer du att fa den behandling som behévs. Du kan bli ombedd att dricka
och kissa ofta for att rensa ut det radioaktiva lakemedlet fran kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, prata med nuklearmedicinlakaren som Gvervakar
undersokningen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foéljande biverkningar kan férekomma:

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- tillfalligt 6kad niva i blodet av ett matsmaltningsenzym (amylas)
- forstoppning

- svaghetskansla

- blamarken, varmekaknsla eller utslag vid injektionsstallet

Detta radioaktiva lakemedel kommer att avge laga mangder joniserande stralning som forknippas med
den minsta risken for cancer och &rftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din behandlande lédkare/nuklearmedicinlakaren. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Iluccix ska forvaras

Du kommer inte att behdva forvara detta lakemedel. Detta lakemedel forvaras under specialistens
ansvar i lampliga lokaler. Radioaktiva lakemedel forvaras i enlighet med nationella bestimmelser om
radioaktivt material.

Foljande uppagifter &r endast avsedda for specialisten.


http://www.lakemedelsverket.se

- Illuccix far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i kylskap (2°C-8°C) fore beredning.

- Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

- Forvaras vid hogst 25°C efter beredning och radiomarkning och anvéands inom 2 timmar. Far ej
frysas.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar gozetotid. En injektionsflaska innehaller 25 mikrogram gozetotid.

- Ovriga innehallsamnen ar D-mannos, saltsyra, vattenfritt natriumacetat och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Iluccix ar en flerdossats for beredning av radioaktivt lakemedel som innehaller:

- en injektionsflaska av glas innehallande ett vitt pulver,

- en injektionsflaska av glas innehallande en klar och farglos 16sning,

- en tom injektionsflaska av glas som anvénds for att radiomérka det slutliga lakemedlet,

- etikett for den radiomarkta produktens stralskyddsbehallare.

Det radioaktiva amnet ingar inte i satsen och ska tillsattas under beredningsstegen fore injektion.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

TELIX INNOVATIONS S.A.

Rue de Hermée, 255

4040 Herstal

Belgien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

uccix

Osterrike, Belgien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Irland,
Italien, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Portugal, Slovakien, Spanien, Sverige
Denna bipacksedel andrades senast 2025-04-11

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Sverige: Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Illuccix tillhandahalls som ett separat dokument i
produktférpackningen. Den &r avsedd att ge halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och
praktisk information om administrering och anvandning av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén.


http://www.lakemedelsverket.se
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