Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pluvicto® 1 000 MBq/ml roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
lutetu ('”"Lu) wipiwotyd-tetraksetan

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki zanim ten lek zostanie podany pacjentowi, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktory bedzie
nadzorowat procedure.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Pluvicto i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pluvicto
3. Jak lek Pluvicto jest stosowany

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak lek Pluvicto jest przechowywany

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Pluvicto i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Pluvicto
Pluvicto zawiera lutetu ('”’Lu) wipiwotyd-tetraksetan. Ten lek jest preparatem radiofarmaceutycznym
przeznaczonym wylacznie do terapii.

W jakim celu stosuje si¢ lek Pluvicto

Lek Pluvicto stosuje si¢ w leczeniu dorostych z postepujacym, opornym na kastracj¢ rakiem gruczotu
krokowego, ktory rozprzestrzenit si¢ do innych czesci ciata (nastgpity przerzuty) i ktory byt juz
leczony innymi lekami przeciwnowotworowymi. Rak gruczotlu krokowego oporny na kastracje to rak
gruczotu krokowego (gruczotu bedacego czesécia meskiego uktadu piciowego), ktory nie odpowiada na
leczenie zmniejszajace stezenie meskich hormonow. Lek Pluvicto jest stosowany w sytuacji, gdy
komorki raka gruczotu krokowego posiadajg na swojej powierzchni biatko zwane antygenem
btonowym gruczotu krokowego (ang. prostate-specific membrane antygen, PSMA).

Jak dziala lek Pluvicto

Lek Pluvicto wigze si¢ z PSMA wystepujacym na powierzchni komorek raka gruczotu krokowego. Po
zwigzaniu z tym biatkiem substancja radioaktywna zawarta w leku Pluvicto, lutet-177 uwalnia
promieniowanie, ktore powoduje obumieranie komorek raka gruczotu krokowego.

Aby sprawdzi¢, czy PSMA wystegpuje na powierzchni komorek nowotworowych lekarz prowadzacy
przeprowadzi badania. Jesli ich wynik bedzie dodatni, bardziej prawdopodobne jest, ze nowotwor
wystepujacy u pacjenta odpowie na leczenie lekiem Pluvicto.

Stosowanie leku Pluvicto wigze si¢ z narazeniem na pewng ilo$¢ promieniowania jonizujgcego. Lekarz
prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzysci kliniczne dla pacjenta wynikajace
ze stosowania preparatu radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem ekspozycji na
promieniowanie jonizujace.



W przypadku pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Pluvicto lub przyczyn, dla ktorych ten lek
zostal przepisany pacjentowi, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pluvicto

Nalezy postgpowaé zgodnie ze wszystkimi wskazéwkami udzielonymi pacjentowi przez lekarza
medycyny nuklearnej. Moga one rdzni¢ si¢ od informacji ogdlnych zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie wolno stosowac leku Pluvicto
- jesli pacjent ma uczulenie na lutetu (7’Lu) wipiwotyd-tetraksetan lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

medycyny nuklearnej przed otrzymaniem leku Pluvicto:

- jesli u pacjenta wystepuje mata liczba pewnych rodzajow komorek krwi (krwinki czerwone,
krwinki biate, granulocyty obojetnochtonne, ptytki krwi)

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowato zmeczenie, ostabienie, blados¢ skory, dusznosé,
latwe krwawienia lub powstawanie siniakow badz krwawienia trwajace dtuzej niz zwykle lub
czeste zakazenia z takimi objawami, jak gorgczka, dreszcze, bol gardla lub owrzodzenia w
jamie ustnej (mozliwe objawy zahamowania czynnos$ci szpiku kostnego [stan, w ktorym szpik
kostny nie moze produkowac¢ wystarczajacej liczby komorek krwi])

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy z nerkami

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat jakikolwiek inny rodzaj nowotworu ztosliwego Iub
wczesniejsze leczenie przeciwnowotworowe, poniewaz lek Pluvicto przyczynia si¢ do
zwigkszenia calkowitego, dtugoterminowego, skumulowanego narazenia na promieniowanie
jonizujace

Przed podaniem leku Pluvicto pacjent powinien:
- pi¢ duze ilosci wody, aby utrzyma¢ nawodnienie i jak najczesciej oddawaé mocz w pierwszych
godzinach po podaniu leku

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Tego leku nie nalezy podawac dzieciom lub mlodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz dane dla tej grupy wiekowej nie sa dostepne.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Lek Pluvicto nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Przed otrzymaniem leku Pluvicto nalezy powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej, jesli pacjent jest
aktywny seksualnie, poniewaz wszystkie preparaty radiofarmaceutyczne, w tym lek Pluvicto moga
mie¢ szkodliwe dzialanie na nienarodzone dziecko.

Plodno$é

Pluvicto moze powodowac bezptodnos¢. Nalezy zapyta¢ lekarza medycyny nuklearnej, jak to moze
wplynaé na pacjenta, zwlaszcza, jesli pacjent planuje w przysztosci mie¢ dzieci. Przed rozpoczgciem
leczenia pacjent moze chcie¢ uzyska¢ porade dotyczaca przechowania nasienia.

Antykoncepcja mezezyzn

- Nalezy unika¢ wspotzycia seksualnego przez 7 dni po podaniu leku Pluvicto.

- Nie nalezy ptodzi¢ potomstwa i nalezy uzywac prezerwatywy podczas stosunkow plciowych w
trakcie catego leczenia lekiem Pluvicto i1 przez 14 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki.

- Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi medycyny nuklearnej, jesli pacjent sptodzit
potomstwo w dowolnym momencie w tym okresie.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza sig, ze jest malo prawdopodobne, by lek Pluvicto wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Pluvicto zawiera sod
Lek zawiera do 88,75 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
4,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak lek Pluvicto jest stosowany

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania preparatow radiofarmaceutycznych, obchodzenia si¢ z
nimi i ich usuwania. Lek Pluvicto mozna stosowa¢ wytacznie w specjalnie kontrolowanych
pomieszczeniach. Ten preparat radiofarmaceutyczny bedzie przygotowywany i podawany pacjentowi
wylacznie przez odpowiednio przeszkolone osoby z kwalifikacjami w zakresie bezpiecznego
stosowania leku. Te osoby zapewnia bezpieczefistwo podania tego preparatu radiofarmaceutycznego i
beda informowacé pacjenta o przeprowadzanych procedurach.

Jaka ilo$¢ leku Pluvicto jest podawana
Zalecany schemat leczenia lekiem Pluvicto to 7 400 MBq (megabekereli, czyli jednostek, w ktérych
wyrazana jest radioaktywnosc), ktore podaje si¢ w przyblizeniu co 6 tygodni, tacznie do 6 dawek.

Podanie leku Pluvicto i przebieg procedury
Lek Pluvicto jest podawany bezposrednio do zyty.

Czas trwania procedury
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o przewidywanym czasie trwania procedury.

W przypadku pytan o to, jak dtugo pacjent bedzie otrzymywat lek Pluvicto nalezy porozmawiac¢ z
lekarzem medycyny nuklearne;.

Monitorowanie leczenia

Lekarz medycyny nuklearnej zleci wykonanie u pacjenta badan krwi przed i w trakcie leczenia, aby
sprawdzi¢ stan pacjenta i jak najwczesniej wykry¢ wszelkie dzialania niepozadane. W zaleznos$ci od
wynikow tych badan lekarz medycyny nuklearnej moze w razie konieczno$ci zdecydowac o
opoOznieniu, zmianie lub zakonczeniu leczenia lekiem Pluvicto.

Po podaniu leku Pluvicto nalezy:
- pi¢ duze ilosci wody przez 2 dni, tak by pacjent pozostat nawodniony i jak najczesciej oddawaé
mocz, aby wydali¢ preparat radiofarmaceutyczny z organizmu

Poniewaz lek jest radioaktywny, pacjent musi przestrzegac¢ instrukcji opisanych ponizej w celu
ograniczenia narazenia innych oséb na promieniowanie, chyba, ze lekarz medycyny nuklearnej zalecit
inaczej.

Kontakt z innymi osobami w domu, z dzieé¢mi i (lub) kobietami w ciazy

- Ograniczy¢ bliskie kontakty (w odleglosci mniejszej niz 1 metr) z:
- innymi domownikami przez 2 dni
- dzieé¢mi i kobietami w cigzy przez 7 dni

- Spa¢ w oddzielnej sypialni niz:
- inni domownicy przez 3 dni
- dzieci przez 7 dni
- kobiety w ciazy przez 15 dni

- Unika¢ wspotzycia seksualnego przez 7 dni

- Nie ptodzi¢ dzieci i uzywac prezerwatywy podczas stosunku plciowego przez caly okres
leczenia lekiem Pluvicto 1 przez 14 dni po przyjeciu ostatniej dawki




Korzystanie z toalety

Nalezy podjac¢ specjalne srodki ostroznosci w ciggu 2 dni po podaniu leku, aby unikna¢ skazenia:

- Nalezy korzystac z toalety w pozycji siedzace;j.

- Absolutnie konieczne jest korzystanie za kazdym razem z papieru toaletowego.

- Po kazdym skorzystaniu z toalety nalezy starannie umy¢ rece.

- Nalezy spluka¢ wszystkie chusteczki i (lub) papier toaletowy w toalecie natychmiast po uzyciu.

- Nalezy sptukaé¢ w toalecie wszelkie chusteczki lub inne przedmioty zawierajace jakiekolwiek
ptyny ustrojowe takie, jak krew, mocz i kat. Przedmioty, ktoérych nie mozna sptuka¢ w toalecie,
takie jak bandaze, nalezy umiesci¢ w osobnych plastikowych torbach na odpady (zgodnie z
zaleceniami podanymi w punkcie ,,Zalecenia dotyczace wyrzucania odpadkow” ponizej).

- W przypadku uzywania specjalnego sprzetu medycznego, ktdry moze ulec skazeniu pltynami
ustrojowymi (np. workdw na mocz, workow do kolostomii, nocnikow, dyszy wodnej) nalezy
jego zawartos¢ niezwtocznie wyla¢ do toalety, a nastgpnie wyczysci¢ skazony sprzet.

Prysznic i pranie

- Codziennie bra¢ prysznic przez co najmniej 7 dni po podaniu leku.

- Nalezy pra¢ bielizng, pizame, przescieradto i wszelkie czgsci odziezy, ktore zawieraja pot, krew
lub mocz, oddzielnie od prania pozostalych os6b mieszkajacych z pacjentem, stosujac
standardowy cykl prania. Nie ma koniecznosci stosowania wybielacza, ani dodatkowych cykli
ptukania.

Opiekunowie
Przez 2-3 dni po podaniu leku:

- Pacjenci pozostajagcy w t6zku lub z ograniczeniem poruszania si¢ powinni otrzymywa¢ pomoc
ze strony opiekuna. Zaleca si¢, aby podczas udzielania pomocy w tazience opiekun nosit
jednorazowe rekawiczki.

- Opiekunowie sprzatajacy wymiociny, krew, mocz lub kat powinni nosi¢ plastikowe rekawiczki,
ktore nastepnie nalezy wyrzuci¢ do osobnego pojemnika na odpadki (zgodnie z zaleceniami
podanymi w punkcie ,,Zalecenia dotyczace wyrzucania odpadkoéw” ponizej).

Zalecenia dotyczace wyrzucania odpadkow

- Wszystkie przedmioty, ktore powinny zosta¢ wyrzucone, nalezy wyrzuci¢ do osobnego
plastikowego worka na odpady do uzytku wylgcznie w tym celu.

- Nalezy trzymac plastikowe worki na odpadki oddzielnie od innych $mieci i poza zasiggiem
dzieci i zwierzat.

- Czlonek personelu szpitala poinformuje pacjenta jak i kiedy wyrzuca¢ te worki z odpadkami.

Hospitalizacja i opieka w naglych wypadkach

- Jesli z dowolnej przyczyny pacjent wymaga udzielenia mu natychmiastowej pomocy medyczne;j
lub nieplanowana hospitalizacja nast¢puje w ciggu 7 dni od podania pacjentowi leku, nalezy
poinformowac personel medyczny o nazwie, dacie i dawce preparatu radiofarmaceutycznego
otrzymanego przez pacjenta.

Inne $rodki ostroznosci

- Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta, czy konieczne jest podjecie innych
specjalnych srodkow ostroznosci po otrzymaniu tego leku. W przypadku pytan nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pluvicto

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma lek Pluvicto wytacznie
w dawkach $cisle kontrolowanych przez lekarza medycyny nuklearnej przeprowadzajacego procedure
podania leku. Jednak w przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie.

Pominie¢cie przyjecia dawki leku Pluvicto
Jesli pacjent opusci wizyte, na ktorej miat otrzymac lek Pluvicto, powinien jak najszybciej

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem medycyny nuklearnej, aby wyznaczy¢ nowy termin wizyty.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Pluvicto nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedurg.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej.

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10

- zmgczenie, ostabienie, blados¢ skory lub dusznosé (mozliwe objawy matej liczby czerwonych
krwinek [niedokrwistosc])

- fatwiejsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakow badz krwawienia trwajace dtuzej
niz zwykle (mozliwe objawy matej liczby ptytek krwi [mafoptytkowosé))

- czeste zakazenia z takimi objawami, jak gorgczka, bol gardta lub owrzodzenia w jamie ustne;j
(mozliwe objawy matej liczby biatych krwinek [leukopenia, limfopenia])

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10

- rzadsze niz zwykle oddawanie moczu lub oddawanie duzo mniejszej niz zwykle ilosci moczu
(mozliwe objawy problemow z nerkami [ostre uszkodzenie nerek))

- zmgczenie, ostabienie, blados¢ skory, dusznosé, tatwiejsze niz zwykle krwawienie lub
powstawanie siniakow badz krwawienia trwajace dluzej niz zwykle lub cze¢ste zakazenia z
takimi objawami, jak goraczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej (mozliwe
objawy matej liczby komorek krwi [pancytopenial)

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Inne mozliwe dzialania niepozadane obejmuja dziatania wymienione nizej. Jesli te dziatania nasilg sie,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearne;j.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10

- zmeczenie (uczucie zmeczenia)

- sucho$¢ w ustach

- nudno$ci

- utrata apetytu

- zmiany rytmu wyproznien (zaparcie lub biegunka)

- wymioty

- czeste oddawanie moczu, ktoremu towarzyszy bol lub uczucie pieczenia (zakazenie uktadu
moczowego)

- zakazenie uktadu moczowego

- bol brzucha

- utrata masy ciala

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10

- opuchniecie dtoni, stop lub opuchniecie wokot kostek (obrzeki obwodowe)

- zawroty glowy

- bol gtowy

- zaburzone odczuwanie smaku (zaburzenia smaku)

- goraczka

- sucho$¢ oczu

- zawroty glowy z uczuciem wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego)



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak lek Pluvicto jest przechowywany

Pacjent nie bedzie odpowiedzialny za przechowywanie tego leku. Ten lek jest przechowywany pod
nadzorem specjalisty w odpowiednim pomieszczeniu. Preparaty radiofarmaceutyczne beda
przechowywane zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi postgpowania z preparatami
radioaktywnymi.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla specjalistow.

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie zamrazac.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed promieniowaniem
jonizujacym (ostona otowiana).

- Leku Pluvicto nie wolno stosowac po uptywie daty i godziny wazno$ci podanych na etykiecie
otowianego pojemnika ostonowego i fiolki po: ,,EXP”.

- Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pluvicto

- Substancjg czynnag leku jest lutetu ('”’Lu) wipiwotyd-tetraksetan. Jeden ml roztworu zawiera
1 000 MBq lutetu ('""Lu) wipiwotydu-tetraksetanu w dniu i godzinie kalibracji.

Pozostate sktadniki to: kwas octowy, sodu octan, kwas gentyzynowy, sodu askorbinian, kwas
pentetynowy, woda do wstrzykiwan (patrz ,,Lek Pluvicto zawiera sod” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Pluvicto i co zawiera opakowanie

Lek Pluvicto jest przezroczystym roztworem w kolorze od bezbarwnego do jasnozéttego,
dostarczanym w przezroczystej, bezbarwnej fiolce ze szkla typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej
i aluminiowym uszczelnieniem.

Kazda fiolka zawiera objetos¢, ktora moze wahac si¢ od 7,5 ml do 12,5 ml roztworu odpowiadajgcego
aktywnosci 7 400 MBq £10% w dniu i godzinie podania.

Fiolka jest zamknigta w otowianym pojemniku z ostong ochronna.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia



Wytworca

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Ribes 5

10010

Colleretto Giacosa (TO)

Wiochy

Advanced Accelerator Applications Ibérica, S.L.U.
Poligono Industrial la Cuesta — Sector 3

Parcelas 1 y 2 La Almunia de Dofia Godina

50100 Zaragoza

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 275 56 47

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kompletna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Pluvicto jest dostarczana jako oddzielny
dokument w opakowaniu produktu. Jej celem jest zapewnienie personelowi medycznemu
dodatkowych informacji naukowych i praktycznych na temat podawania i stosowania tego preparatu
radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ChPL.


http://www.ema.europa.eu/

