Bipacksedel: Information till patienten

Isoprotrace 10 mikrogram beredningssats for radioaktivt lakemedel
gozetotid

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

som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till den specialistlakare i nuklearmedicin som kommer att
Overvaka undersokningen.

- Om du far biverkningar, tala med specialistlakaren i nuklearmedicin. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Isoprotrace ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan Isoprotrace anvands
Hur Isoprotrace ska anvandas

Eventuella biverkningar

Hur Isoprotrace ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Isoprotrace ar och vad det anvands for
Detta &r ett radioaktivt lakemedel avsett endast for diagnostisk anvéndning.

Det innehéller substansen gozetotid. Pulvret i injektionsflaskan blandas fore anvandning med det
radioaktiva amnet gallium(®*Ga)klorid, sa att gallium(®*Ga)gozetotid bildas. (Denna procedur kallas
radiomérkning.)

Efter radiomérkning med gallium(**Ga) anvands Isoprotrace for en sarskild bildundersokning som

kallas positronemissionstomografi (PET). Undersokningen gors for att pavisa specifika typer av

cancerceller, med ett protein som kallas prostataspecifikt membranantigen (PSMA), hos patienter

- som har prostatacancer och I6per hog risk att sjukdomen sprider sig till andra kroppsdelar och
som ar lampliga att genomga behandling som kan bota cancern

- som tidigare har fatt behandling for prostatacancer och dér cancern missténks ha aterkommit,
baserat pa resultat av andra tester (exempelvis prostataspecifikt antigen, PSA).

Anvandning av Isoprotrace medfor exponering for en mindre méangd radioaktivitet. Din ldkare och
nuklearmedicinldkaren har bedémt att den kliniska nyttan med undersékningen med detta radioaktiva
lakemedel vager tyngre an riskerna med den stralning du utsatts for.

2. Vad du behdver veta innan Isoprotrace anvands

Isoprotrace 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 specialistldkare i nuklearmedicin innan du far Isoprotrace om du har njursjukdom.

Fore administrering av Isoprotrace
Du ska dricka mycket vatten fore undersokningen sa att du kissar s ofta som majligt under de forsta
timmarna efter undersokningen. Pa sa satt forsvinner Isoprotrace sa snabbt som méjligt ur kroppen.



Barn och ungdomar
Isoprotrace &r inte avsett for anvandning till barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for
gallium(%®*Ga)gozetotid har inte faststéllts for denna patientgrupp.

Graviditet och amning
Isoprotrace dr inte avsett for anvéndning till kvinnor. Alla radioaktiva lakemedel, inklusive
Isoprotrace, kan orsaka fosterskador.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det anses inte troligt att Isoprotrace paverkar formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Isoprotrace innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Isoprotrace ska anvandas

Anvandning, hantering och destruktion av radioaktiva lakemedel regleras enligt strikta bestimmelser.
Isoprotrace kommer endast att anvandas i sarskilda kontrollerade utrymmen. Detta l&kemedel kommer
endast att hanteras och ges till dig av personer som ar uthildade och kvalificerade att anvanda det pa
ett sdkert satt. Dessa personer kommer att vara sarskilt noga med att anvanda lakemedlet pa ett sakert
sétt och kommer hela tiden att informera dig om vad de gor.

Den specialistlékare i nukledrmedicin som 6vervakar undersokningen bestdimmer hur mycket
Isoprotrace som ska anvandas i ditt fall. Du kommer att fa den minsta méangd som kravs for att fa den
Onskade informationen.

Den mangd som vanligen rekommenderas for vuxna ar mellan 111 och 259 MBq (megabequerel,
enheten for radioaktivitet).

Administrering Isoprotrace och genomférande av undersokningen
Efter radioméarkning administreras Isoprotrace som en langsam intravenos injektion. Det racker med
en injektion for att lakaren ska kunna utfora den undersékning som behdver goras.

Undersdkningens langd
Specialistlakaren i nuklearmedicin kommer att informera dig om hur lang tid undersékningen brukar
fa.

Efter administrering av Isoprotrace ska du

- fortsatta dricka mycket vatten sa att du forblir hydrerad och kan kissa sa ofta som mojligt for att
fa ut lakemedlet ur kroppen

- undvika nara kontakt med smabarn och gravida kvinnor under de forsta sex timmarna efter
injektionen.

Specialistlakaren i nuklearmedicin kommer att beratta om du behdver vidta nagra sérskilda
forsiktighetsatgarder efter att du har fatt detta lakemedel. Kontakta specialistlakaren i nuklearmedicin
om du har fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Isoprotrace

Det ar osannolikt att Gverdosering av Isoprotrace intraffar eftersom du bara far en enda dos som
kontrolleras noggrant av den specialistlékare i nukledrmedicin som Overvakar undersékningen. Om du
anda skulle fa for stor dos kommer du att fa lamplig behandling. Genom att dricka och kissa ofta
kommer radioaktiviteten fortare ut ur kroppen.

Om du har ytterligare fragor om anvéandningen av Isoprotrace kan du fraga den specialistlakare i
nuklearmedicin som 6vervakar undersdkningen.



4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan uppsta:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- huvudvark

- yrsel

- stickningar och domningar i huden

- somnighet under dagtid eller svarigheter att sova pa natten
- illamaende

- diarré

- svarigheter att svélja

- hudutslag

- trotthet

- brannande kansla, klada eller smarta vid injektionsstallet

Detta radioaktiva lakemedel kommer att avge sma mangder joniserande stralning som &r férenad med
den lagsta risken for cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med specialistlakare i nuklearmedicin. Detta galler &ven biverkningar
som inte namns 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 Isoprotrace ska forvaras

Du behdver inte sjalv forvara detta lakemedel. Lakemedlet forvaras i lampliga lokaler pa
specialistlékarens ansvar. Radioaktiva lakemedel ska forvaras i enlighet med nationella bestdimmelser
for radioaktivt material.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for specialistlakaren:

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Efter beredning och radiomarkning: Forvaras uppréattstdende vid hogst 25 °C och anvands inom
4 timmar.

Om man inte kan utesluta risken fér mikrobiell kontaminering vid 6éppning/radiomarkning/spadning,
ska produkten anvéndas omedelbart. Om produkten inte anvands omedelbart ar forvaringstider och
forvaringsforhallanden anvandarens ansvar.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r gozetotid. Varje injektionsflaska innehaller 10 mikrogram gozetotid.

- Ovriga hjalpamnen &r hydrolyserat gelatin, vattenfritt natriumacetat och natriumklorid. Se
avsnitt 2 ”Isoprotrace innehaller natrium”.

Den I6sning som erhalls efter radiomarkning innehaller dven saltsyra som hjalpamne.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Forpackningen bestar av 5 flerdos-injektionsflaskor av glas a 10 ml i en kartong. Varje
injektionsflaska innehaller ett vitt eller nastan vitt pulver.

Den radioaktiva substansen ingar inte i beredningssatsen utan tillsatts vid beredningen fore
injektionen.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Billev Pharma ApS

Slotsmarken 10

2970 Harsholm

Danmark

Tillverkare

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2, D02 EK84

Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-03-31

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

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

Se produktresumén.
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