Pflichtangaben (Basistext): Pluvicto MS-Nr. 07/25.4

Pluvicto® 1 000 MBg/ml Injektions-/Infusionslésung

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung.

Wirkstoff: ('77Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan. Zusammensetz.: Arzneil. wirks. Bestandt.: 1 ml Lsg. enthalt am Tag u. zum Zeitpkt. der
Kalibrierung 1 000 MBq ('77Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan. Sonst. Bestandt.: Essigséure 99%, Natriumacetat, Gentisinsdure, Natriumascorbat,
Pentetsédure, Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgeb.: Pluvicto wird in Komb. mit Androgendeprivationstherapie (ADT) mit od. ohne
Inhibition des Androgenrezeptor- (AR-)Signalwegs angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit progredientem Prostata-
spezifischen-Membranantigen-(PSMA-)positiven, metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC), die zuvor mittels
Inhibition des AR-Signalwegs u. taxanbasierter Chemotherapie behandelt wurden. Gegenanz.: Uberempfindl. gg. den Wirkstoff od. einen der
sonst. Bestandt. Nebenw.: Sehr hédufig: Anédmie, Thrombozytopenie, Leukopenie, Lymphopenie. Mundtrockenheit, Ubelkeit, Obstipation,
Erbrechen, Durchfall, Abdominalschmerz. Harnwegsinfektion. Ermidung, verminderter Appetit, vermindertes Gewicht, peripheres Odem.
Héufig: Orale Pilzinfektion. Panzytopenie. Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Dysgeusie. Trockenes Auge. Drehschwindel. Erkrankung der
Speiserohre, Stomatitis. Trockene Haut. Akute Nierenschadigung. Fieber. Gelegentlich: Knochenmarksversagen. Warnhinw.: Radioaktives
Arzneimittel. Verschreibungspflichtig. Weit. Hinw.: Siehe Fachinformation. Stand: Mai 2025 (MS 07/25.4).
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