Sp. zn. sukls10214/2026
Piibalova informace: informace pro pacienta
Iluccix 25 mikrogramii kit pro radiofarmakum
gozetotid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek 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 pro nuklearni medicinu, ktery bude na
zakrok dohlizet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému osetiujicimu
1ékati / 1€kati pro nukledrni medicinu. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Illuccix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ se zaéne piipravek Illuccix pouZivat
Jak se ptipravek Illuccix pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak se ptipravek Illuccix uchovava

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Illuccix a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Illuccix
Tento 1é¢ivy ptipravek je radiofarmakum pouze pro diagnostické pouziti.

[luccix obsahuje latku zvanou gozetotid. Pied pouzitim smicha 1ékarnik nebo Vas 1ékar piipravek s
radioaktivni latkou zvanou gallium-68, aby vytvofil gallium-(°*Ga)-gozetotid. Tento postup se nazyva
oznaceni radioizotopem.

K ¢emu se pripravek Illuccix pouziva

Po oznaceni radioizotopem prostiednictvim gallia-68 se Illuccix pouziva pii 1ékaiském zobrazovacim

vySetieni nazvaném pozitronova emisni tomografie (PET) k detekci specifickych typti nadorovych

bunék s proteinem zvanym prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA) u dospélych s

karcinomem prostaty. To se provadi:

- za Ucelem zjisténi, zda se karcinom prostaty rozsifil do lymfatickych uzlin a dalSich tkani mimo
prostatu pied primarni kurativni 1écbou (napf. 1écba zahrnujici chirurgické odstranéni prostaty,
radiacni 1é¢ba);

- pii podezieni na recidivu karcinomu prostaty u pacientii se zvySujicimi se hladinami sérového
prostatického specifického antigenu (PSA), kteti podstoupili primérni kurativni 1é¢bu;

- za ucelem zjistit, zda mohou byt pacienti s metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem
prostaty vhodni pro specifickou 1é¢bu zvanou 1é¢ba zacilena na PSMA.

Jak pripravek Illuccix funguje

Pfi podavani pacientovi se gallium-(**Ga)-gozetotid vaZe na nadorové bufiky, které maji na svém
povrchu PSMA, a zviditeliluje je Vasemu 1ékafi z oblasti nuklearni mediciny béhem lékai'ského
zobrazovaciho vysetfeni PET. Vas 1ékar a 1¢kat nuklearni mediciny tak ziskaji cenné informace o
VaSem onemocnéni.

Pouziti gallium-(*Ga)-gozetotidu zahrnuje vystaveni malému mnozstvi radioaktivity. Va3 Iékaf a
1ékat zabyvajici se nuklearni medicinou usoudili, Ze klinicky pfinos, ktery budete mit pfi zakroku s
radiofarmakem, pfevazuje nad rizikem zplisobenym radiacni expozici.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez se zacne piipravek Illuccix pouZivat

Illuccix nesmite uZivat:
- jestlize jste alergicky na gozetotid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pokud mate onemocnéni ledvin, pted pouzitim piipravku Illuccix se porad’te se svym lékafem pro
nuklearni medicinu.

Pied podanim pfipravku Illuccix byste méli:
- pit hodn¢ vody, abyste zlstal hydratovany, a mocit bezprosttedné pied 1€kaiskym zobrazovacim
vySetfenim PET a co nej¢astéji béhem prvnich hodin po podani.

Déti a dospivajici
Pokud je Vam méné nez 18 let, porad’te se se svym lékafem pro nuklearni medicinu. Piipravek
[luccix neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Illuccix

Informujte svého 1ékate pro nuklearni medicinu o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival nebo které mozna budete uzivat:

- jakékoli jiné 1éky, protoze mohou narusovat interpretaci snimk;

- furosemid nebo jakékoli 1€Civé ptipravky pouzivané ke zvySeni moceni.

Téhotenstvi a kojeni
Illuccix neni uréen k pouziti u zen. VSechna radiofarmaka, véetné ptipravku Illuccix, mohou zpiisobit
poskozeni nenarozeného ditcte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by Illuccix ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Iluccix obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 42 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jedné davce. To
odpovida 2,1 % maximalniho denniho piijmu sodiku doporuceného spole¢nosti WHO pro dospélého.

3. Jak se pripravek Illuccix pouZiva

Pro pouzivani radiofarmaceutickych piipravki, manipulaci s nimi a jejich likvidaci plati piisné
zakony. Illuccix se bude pouZzivat pouze ve specialnich kontrolovanych oblastech. S timto pfipravkem
budou manipulovat a budou Vam jej podavat pouze osoby, které jsou vyskoleny a kvalifikovany pro
jeho bezpecné pouzivani. Tyto osoby budou vénovat zvlastni pé¢i bezpeénému pouzivani tohoto
ptipravku a budou Vas informovat o tom, co budou délat.

Lékar nuklearni mediciny dohlizejici na zadkrok rozhodne o mnozstvi ptipravku Illuccix, které se ma
pouzit ve Vasem ptipad€. Bude to nejmensi mnozstvi potiebné k ziskani poZzadovanych informaci.
Mnozstvi, které ma byt podano, se obvykle doporucuje pro dospélého v rozmezi od 126 do 154 MBq
(megabecquerel, jednotka pouzivana k vyjadieni radioaktivity).

Podéani Illuccixu a provedeni zakroku
Po oznaceni radioizotopem se gallium-(**Ga)-gozetotid podava jako pomala injekce do Zily. Od 50 do

100 minut po podani ptipravku Illuccix podstoupite vySetieni PET.

K provedeni testu, ktery Vas 1ékar potiebuje, postacuje jedna injekce.



Doba trvani zakroku
Vas Iékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé dobé trvani zakroku.

Po podani pripravku Illuccix byste:

- mél nadale pit hodn€ vody, abyste ziistal hydratovany a co nejcasteji mocit, aby se piipravek
vyloucil z téla;

- se m¢l po dobu 2 hodin po injekci vyhnout jakémukoli blizkému kontaktu s malymi détmi a
téhotnymi Zenami.

Lékat nuklearni mediciny Vas bude informovat, pokud budete muset po podani tohoto 1éku pfijmout
jakakoli zvlastni opatteni. V piipad¢ jakychkoli dotazii se obrat'te na svého lékaie pro nuklearni
medicinu.

JestliZe jste dostal(a) vice Illuccixu, nez jste mél(a)

Predavkovani je nepravdépodobné, protoze dostanete pouze jednu davku ptipravku Illuccix piesné
kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery dohlizi na zakrok. V ptipadé preddvkovani vSak
budete dostavat 1€cbu podle potfeby. Miizete byt pozadan, abyste Casto pil a mocil, aby se
radiofarmakum z Vaseho téla vyloucilo.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani ptipravku Illuccix, zeptejte se prosim 1ékare pro
nuklearni medicinu, ktery dohlizi na zakrok.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Mohou se vyskytnout nasledujici vedlejsi tcinky:

Vzécné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

- docasné zvysena hladina traviciho enzymu v krvi (amylaza)
- zacpa

- pocit slabosti

- podlitiny, teplo nebo vyrazka v misté vpichu

Nezadouci G¢inky, jejichZ ¢etnost neni znama:
- bolest v misté vpichu injekce

Toto radiofarmakum bude dodavat nizké mnozstvi ionizujiciho zafeni spojené s nejmensim rizikem
rakoviny a dédi¢nych abnormalit.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému osetfujicimu 1ékafi / 1ékari
pnuklearni mediciny. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlésit také prostfednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky piipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova
49/48, 100 00 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahla$enim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak se pripravek Illuccix uchovava

Tento pfipravek nebudete muset nijak uchovavat. Za uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida
odbornik v ptislusnych prostorach. Uchovavani radiofarmak bude probihat v souladu s narodnimi
ptredpisy o radioaktivnich materialech.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odbornika.

- nepouzivejte piipravek Illuccix po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice;

- pred rekonstituci uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C);

- uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem;

- po rekonstituci a oznaceni radioizotopem uchovavejte pii teploté do 25°C a pouZijte do 2 hodin.
Chrante pfed mrazem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Iluccix obsahuje

- 1é¢ivou latkou je gozetotid. Jedna injekéni lahvic¢ka obsahuje 25 mikrogramti gozetotidu.
- dal$imi slozkami jsou: Demannosa, kyselina chlorovodikova, natrium-acetat a voda pro injekci.

Jak Illuccix vypada a co obsahuje toto baleni

[luccix je vicedavkovy kit pro radiofarmakum obsahujici nasledujici polozky:

- sklenéna injekéni lahvicka obsahujici bily prasek;

- sklenéna lahvicka obsahujici Ciry a bezbarvy roztok;

- prazdna sklenéna injekéni lahvicka pouzivana k oznaceni kone¢ného 1éku radioizotopem;
- Stitek pro stinéni ptipravku oznaceného radioizotopem.

Radioaktivni latka neni soucasti kitu a ma byt ptidana béhem ptipravnych kroku pted injekei.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

TELIX INNOVATIONS S.A.

Rue de Hermée, 255

4040 Herstal
Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Mluccix

Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Irsko, Italie,
Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Slovensko, Spanélsko, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 8. 2026

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) (www.sukl.gov.cz)

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uplny SmPC piipravku Illuccix je v baleni piipravku poskytnut jako samostatny dokument s cilem
poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dalsi védecké a praktické informace o podavani a pouziti
tohoto radiofarmaka.


http://www.sukl.gov.cz/

Viz SmPC.



