Tento dokument je odbornou informaci klécivému pripravku, ktery je predmeétem
specifického lécebného programu. Odborna informace byla pfedlozena Zzadatelem o specificky
léCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu l&Civ.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nazev léCivého pripravku
IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok
fluorethyltyrosin-('®F)

Pied podanim tohoto lé€ivého pripravku si prosim peclivé preététe tuto pribalovou informaci,
protoze obsahuje pro Vas dulezité informace.

Tuto pfibalovou informaci si uschovejte, mozna si ji budete potfebovat pfecist znovu.
Mate-li dal§i dotazy, obratte se na svého I|ékafe nuklearni mediciny, ktery vySetfeni provede nebo
provedI.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv nezadouci ucinek, informujte o tom svého Iékafe nuklearni mediciny,
ktery vysSetfeni provedl. To plati také pro vSechny nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz ¢ast 4.

Co obsahuje tato pribalova informace?

1. Co je pfipravek IASOglio 2 GBg/ml, injek¢ni roztok, a k Eemu se pouziva?

Co potiebujete védét pfed pouzitim pfipravku IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok?
Jak se pouziva pfipravek IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok?

Jaké jsou mozné nezadouci U€inky?

Jak se uchovava pfipravek IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok?

Dalsi informace.

oakwN

1. CO JE TO PRIPRAVEK IASOglio 2 GBq/ml, injekéni roztok, A K CEMU SE POUZIVA?
Farmakoterapeuticka tfida — kéd ATC: V09IX10
Tento léCivy pFipravek je radiofarmakum uréené vyhradné k diagnostickym acelam.

Pfipravek IASOglio se pouziva k provedeni zobrazovaciho vySetfeni pomoci pozitronové emisni
tomografie (PET) a je podavan pfed timto vysetfenim.

Radioaktivni latka obsazena v pfipravku IASOglio je detekovana béhem vySetfeni PET, coz umozhiuje
porizovani snimk.

Pozitronova emisni tomografie je zobrazovaci metoda pouzivana v nuklearni mediciné, ktera zobrazuje
snimky Zzivych organismu. VySetfeni vyzaduje velmi malou davku radioaktivity k zobrazeni
kvantitativnich a pfesnych snimku specifickych biologickych procesu v téle. Toto vySetfeni mize pomoci
pfi volbé 1éEby onemocnéni, které mate nebo na které je podezfeni.

PouZiti pfipravku IASOglio pfedstavuje vystaveni velmi malym davkam radioaktivity. Vas Iékaf nuklearni
mediciny usoudil, Ze diagnosticky pfinos tohoto vySetfeni pro Vas vyrazné pfevysuje riziko spojené s
ozarenim.
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2. CO POTREBUJETE VEDET PRED POUZITIM PRIPRAVKU IASOglio 2 GBg/ml,
injekéni roztok?

Nenechte si podat pripravek IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok:

e pokud jste alergicky/a na fluorethyltyrosin-('8F) nebo na kteroukoliv jinou slozku pfipravku
IASOglio (viz bod 6),
e pokud jste téhotna.

Upozornéni a opatieni pro pouziti

Budte opatrni pfi uzivani pfipravku IASOglio a informujte svého Iékafe nuklearni mediciny, ktery bude
provadét vysetfeni:

e pokud jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna,
e pokud kojite.

Pied podanim pfipravku IASOglio musite:

e vypit hodné vody, abyste byli pfed zaCatkem vySetieni dobie hydratovani, a mohli tak v prvnich
hodinach po vySetfeni mocit co nejCastéji,
e byt alespon 4 hodiny nala¢no.

Déti a dospivajici
Informujte Iékafe nuklearni mediciny, pokud je Vdm méné nez 18 let.
DalSi lIé¢ivé pripravky a pripravek IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok

Informujte 1ékafe nuklearni mediciny, ktery bude provadét vySetfeni, pokud uzivate, nedavno jste
uzival(a) nebo byste mohli(a) uzivat jakékoliv jiné léky, protoze to mlze ovlivnit interpretaci snimku.

Pripravek IASOglio s jidlem a pitim
Tento pfipravek smi byt podan pouze pacientum, ktefi nejedli alespon 4 hodiny pfed podanim.
Musite pit hodné vody.

Pripravek IASOglio obsahuje alkohol. To mlze byt Skodlivé pro pacienty se zavislosti na alkoholu a je
tfeba to zohlednit u kojicich zen, déti a rizikovych pacientd, jako jsou pacienti s onemocnénim jater nebo
epilepsii.

Téhotenstvi a kojeni

Pfed podanim injekce pfipravku IASOglio se poradte s Iékafem nuklearni mediciny, pokud si myslite,
ze jste t€hotna, planujete otéhotnét, mate opozdénou menstruaci nebo kojite.

Pfed podanim pfipravku IASOglio musite informovat Iékafe nuklearni mediciny, pokud existuje
moznost, Ze jste téhotna, pokud se u Vas nedostavila posledni menstruace nebo pokud kojite. V pfipadé
pochybnosti je dulezité pozadat o radu Iékafe nuklearni mediciny, ktery bude vySetfeni provadét.

Pokud jste t&éhotna:

V&S lékar nukledrni mediciny zvazi provedeni tohoto vySetfeni b&éhem téhotenstvi pouze v pfipadé, Ze
jeho potencialni pfinos pfevazi nad riziky.
Pokud kojite:

Miéko Ize pfed podanim injekce pfipravku IASOglio odstfikat a uchovat pro pozdéjsi pouziti. Kojeni
musi byt preruseno po dobu nejméné 12 hodin po podani injekce. Miéko vyprodukované béhem tohoto
obdobi musi byt zlikvidovano.

Obnoveni kojeni musi byt provedeno po konzultaci s Iékafem nuklearni mediciny, ktery provadi
vySetieni.
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Rizeni motorovych vozidel a obsluha strojti

Je nepravdépodobné, ze by pfipravek IASOglio ovlivnil Va$i schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok obsahuje sodik a ethanol

Tento pfipravek muze obsahovat vice nez 1 mmol sodiku (23 mg). Je tfeba to vzit v Gvahu u pacientd,
ktefi dodrzuji dietu s nizkym obsahem sodiku.

Tento pripravek obsahuje také maximalné 0,8 g ethanolu (alkoholu) v jedné davce. Toto mnozstvi mize
zvysit koncentraci alkoholu v krvi az 0,02 g/l (2 mg/100 ml), coz odpovida poziti 20 ml piva nebo 8 ml
vina dospélou osobou. To mliZze byt $kodlivé pro pacienty se zavislosti na alkoholu a je tfeba to zohlednit
u kojicich Zen, déti a rizikovych pacientd, jako jsou pacienti s onemocnénim jater nebo epilepsii.

3. JAK SE POUZIiVA pripravek IASOglio 2 GBqg/ml, injekéni roztok?

Pro pouzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak existuji pfisné predpisy. Pfipravek IASOglio je uréen
vyhradné pro pouziti v nemocniénim prostfedi. S timto pfipravkem smi manipulovat a smi ho podavat
pouze osoby, které jsou specialné vyskoleny pro jeho bezpeéné pouzivani. Tyto osoby pfijmou nezbytna
opatfeni pro bezpeéné pouzivani téchto pripravkl a budou Vas o nich informovat.

Davkovani

Lékar nuklearni mediciny, ktery bude provadét vysetreni, uréi mnozstvi pfipravku IASOglio, které bude
ve VaSem pfipadé pouzito a které bude nejmensSim mnozstvim nezbytnym k ziskani pozadovanych
informaci.

Obvykle doporucena aktivita pro dospélého se pohybuje mezi 180 a 250 MBq (v zavislosti na hmotnosti
pacienta, typu kamery pouzité k pofizeni snimku a zplGsobu akvizice snimku). Megabecquerel (MBq) je
jednotka radioaktivni aktivity.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich se davka upravuje podle hmotnosti ditéte nebo dospivajiciho.

Podavani pripravku IASOglio a pribéh vysetieni

PFipravek IASOglio se podava intravendzni injekci.
K provedeni vysSetfeni, které Vas Iékaf potfebuje, staci jedna injekce.

Po podani injekce budete poZzadan(a), abyste vypil(a) velké mnoZstvi tekutin a t&sné pfed zaatkem
vySetifeni vyprazdnil(a) moCovy méchyf.

Doba trvani vysetreni

Lékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé dobé trvani vySetieni.
Po podani pripravku IASOglio musite:

e vyvarovat se blizkého kontaktu s malymi détmi a t&€hotnymi Zzenami po dobu 12 hodin po injekci,
e Casto modit, abyste pfipravek vyloudil(a) z organismu.

LékaF nuklearni mediciny Vas bude informovat o pfipadnych opatfenich, ktera je tfeba dodrZovat po
podani injekce pfipravku. V pfipadé, ze budete mit jakékoliv dotazy, se obratte na lékafe nuklearni
mediciny.

Pokud jste dostal(a) vice pfripravku IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok, nez jste mél(a):

Pfedavkovani je prakticky nemozné, protoze dostanete pouze jednu injekci pfipravku IASOglio, jejiz
davka je pfesné kontrolovana lékafem nuklearni mediciny, ktery vySetfeni provadi. Nicméné v pfipadé
predavkovani dostanete odpovidajici IéCbu.
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Bude vam doporuceno pit co nejvice tekutin a Easto mocit za u€elem urychleni vylu€ovani radioaktivni
latky. MGze byt nutné uzivani diuretik.

Budete-li mit dalSi otazky tykajici se pouziti pfipravku IASOglio, obratte se na Iékare nuklearni mediciny,
ktery ma vysSetfeni na starosti.
4. JAKE JSOU MOZNE NEZADOUCI UCINKY?

Stejné jako vSechny Iéky, i tento 1&Civy pFipravek muze vyvolat nezadouci UCinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dosud nebyly zaznamenany zadné zavazné nezadouci Uc€inky.

Toto radiofarmakum po podani vyzafuje pouze malé mnozstvi ionizujiciho zafeni, takze riziko rozvoje
nadorového onemocnéni nebo dédi¢nych vad je velmi nizké.

Vas lékaf nuklearni mediciny usoudil, ze diagnosticky pfinos tohoto vySetfeni vyrazné prevySuje riziko
spojené s ozarenim.

Hlaseni nezadoucich ucéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich G¢inkl, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupuijte v pfipadé jakykoliv nezadoucich u€inku, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci U€inky mlzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich G¢inkl muzZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pfipravku.
5. JAK SE UCHOVAVA PRIPRAVEK IASOGLIO 2 GBg/ML, INJEKCNi ROZTOK?

Pripravek IASOglio nebudete muset uchovavat sami. O to se postara specializovany personal centra
nuklearni mediciny. Uchovavani radiofarmak bude provadéno v souladu s platnymi narodnimi predpisy
tykajicimi se radioaktivnich latek.

Nasledujici informace jsou uréeny vyhradné odbornému lékafi.

Pripravek IASOglio nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na Stitku.

6. OBSAH BALENI A DALSiI INFORMACE

Co obsahuje pripravek IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok
Légivou latkou je fluorethyltyrosin-('¢F) .

1 ml obsahuje 2 GBq fluorethyltyrosin-('8F) v den a ¢as kalibrace.

Dalsimi slozkami jsou: voda pro injekci, chlorid sodny, natrium-askorbat a ethanol.

Co je to IASOglio 2 GBqg/ml, injekéni roztok a obsah vnéjsiho obalu
PFipravek IASOglio je Ciry, bezbarvy nebo mirné naZloutly roztok.

15ml lahvi¢ka obsahuje 0,2 az 11 ml roztoku, coZ odpovida 0,4 az 22 GBq v dobé kalibrace.
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25ml lahvi¢ka obsahuje 0,2 az 20 ml roztoku, coz odpovida 0,4 az 40 GBq v dobé kalibrace.
Drzitel rozhodnuti o registraci

CURIUM AUSTRIA GMBH
GRAZER STRASSE 18

A-8071 HAUSMANNSTAETTEN
RAKOUSKO

Provozovatel rozhodnuti o registraci

CURIUM PET FRANCE
BIOPOLE CLERMONT-LIMAGNE
3 RUE MARIE CURIE

63360 SAINT-BEAUZIRE
FRANCIE

Vyrobce

CURIUM AUSTRIA GMBH
ST. VEITERSTR. 47

9020 KLAGENFURT
RAKOUSKO

NEBO

CURIUM AUSTRIA GMBH
SEILERSTATTE 4

4020 LINEC

RAKOUSKO

NEBO

SYNEKTIK PHARMA SP. Z O.0.
UL. ARTWINSKIEGO 3

25-734 KIELCE

POLSKO

NEBO

CURIUM PET FRANCE - SARCELLES
10 AVENUE CHARLES PEGUY

95200 SARCELLES

FRANCIE

NEBO

CURIUM PET FRANCE - PESSAC
CHU XAVIER ARNOZAN

AVENUE DU HAUT-LEVEQUE
33604 PESSAC

FRANCIE

NEBO

CURIUM PET FRANCE - NIMES

PARC SCIENTIFIQUE GEORGES BESSE
180, ALLEE VON NEUMANN

30000 NIMES

FRANCIE

NEBO
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CURIUM PET FRANCE - SAINT-BEAUZIRE
BIOPOLE CLERMONT-LIMAGNE

3 RUE MARIE CURIE

63360 SAINT-BEAUZIRE

FRANCIE

NEBO

CURIUM PHARMA SPAIN S.A.

C/ MANUEL BARTOLOME COSSIO, 10
E-28040 MADRID

SPANELSKO

NEBO

SYN INNOVATION LABORATORIES
SOUSAKI SITE AG. THEODOROI,
KORINTHIE 20003

RECKO

NEBO

OFFICINA FARMACEUTICA DELL’ISTITUTO DI FISIOLOGIA CLINICA
VIA GIUSEPPE MORUZZI 1

56124 PISA

ITALIE

NEBO

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A. — SEVILLE
CENTRE NATIONAL DES ACCELERATEURS
THOMAS ALVA EDISON 7

41092, SEVILLE,

SPANELSKO

NEBO

CURIUM ITALY S.R.L. - ROME
TOR VERGATA

VIALE OXFORD, 81

00 133 ROME

ITALIE

NEBO

CURIUM ITALY S.R.L. — MILAN
VIA RIPAMONTI, 435

20141 MILAN

ITALIE

NEBO

CURIUM ITALY - UDINE

PIAZZALE SANTA MARIA DELLA MISERICORDIA,15
33100, UDINE

ITALIE

NEBO

CURIUM PET LIEGE - LIEGE
ALLEE DU 6 AOUT, 8

4000, LIEGE

BELGIE
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Nazvy lé€ivého pripravku v élenskych statech Evropského hospodarského prostoru

Tento léCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod nasledujicimi nazvy: V souladu s platnymi predpisy.

Francie: IASOglio 2 GBg/mL, solution injectable

Polsko: IASOglio 2 GBg/mL, roztwér do wstrzykiwan

Posledni revize této pribalové informace probéhla dne:
18.05.2026

Ostatni

Podrobné informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach agentury ANSM
(Francie).

Nasledujici informace jsou uréeny vyhradné pro zdravotnické pracovniky:

Souhrn Gdaijti o pipravku (SmPC) pro piipravek IASOglio bude zvefejnén na webovych strankach SUKL
v Databazi Iék(l u daného pfipravku, aby zdravotniéti pracovnici méli k dispozici dopliujici védecké a
praktické informace o podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka.
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