LUTATHERA

Lutetium ('""Lu) oxodotreotide

Przewodnik dla pacjentéw
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CO ZAWIERA
TA BROSZURA

Broszure opracowano w celu dostarczenia Pafistwu informacji o produkcie leczniczym
LUTATHERA®. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek dodatkowe pytania, prosimy zwrdcic
sie do cztonka zespotu Zaktadu Medycyny Nuklearnej, ktéry nadzoruje Paristwa
leczenie. Jesli wystapia u Panstwa jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym dziata-
nia, ktérych nie wymieniono w niniejszej broszurze, prosimy o poinformowanie o nich
swojego lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny nuklearnej.

CO TO JEST LUTATHERA® I W JAKIM CELU JEST STOSOWANA 1
JAK DZIALA LUTATHERA® 2
CO NALEZY WIEDZIEC PRZED PODANIEM LUTATHERY®
W JAKI SPOSOB LUTATHERA® JEST PODAWANA
SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
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COTO JEST LUTATHERA® I W
JAKIM CELU JEST STOSOWANA

LUTATHERA® jest terapia radiofarmaceu- Substancja czynna leku LUTATHERA®
tyczna stosowang w leczeniu okreslonych  skfada sie z trzech elementéw:
nowotworéw (guzéw neuroendokryn-
nych zotagdkowo-jelitowo-trzustkowych
[przewodu pokarmowego]), ktérych nie
da sie catkowicie usunac z organizmu
metoda operacyjna, ktore ulegly rozsie- . . , . ..
WOWi vsor%anizyrjniz (Wystepu%);)rzerzu- radlqnuklldu, ktéry emituje promienio-
ty) i ktore nie odpowiadaja juz na stoso- wanle.. )

wane leczenie. Aby lek byt skuteczny, na " tacznika, ktory taczy dwa powyzsze
powierzchni komérek nowotworu muszg elementy.

wystepowac receptory dla somatostaty-

ny. LUTATHERA® wiaze sie z tymi recepto-

rami i dostarcza promieniowanie bezpo-

srednio do komérek nowotworowych,

powodujac ich $mier.

= Peptydu, ktéry wigze sie z receptorami
dla somatostatyny na powierzchni
komérek nowotworowych.

= Elementu promieniotwérczego:

Radioligand
I 1
Promjeniowanie
radioizotopowe
Peptyd tacznik Izotop
Radioizotop emituje pro-
Mata czasteczka, adapter E— - :
sy zmisficem umoslvigiacy e berperredi o b
3 lowvm przylaczenie izotopu . 0€zP
ocelowy do ligandu morek nowotworowych
9 powodujac ich $mierc
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JAK DZIALA
LUTATHERA®

Wlew do
krwioobiegu

LUTATHERA®
wigze sie z
receptorami dla
somatostatyny,
ktérych nadeks-
presje wykazuja
komorki NET

Radiopeptyd
dostarcza

promieniowanie
do komorek NET |

Zageszczenie

w miejscach
wystepowania
guza neuroendo-
krynnego (NET)

LUTATHERA® jest
internalizowana
do komorek NET

Promieniowanie
powoduje Smierc
Ikomorki NET

Po infuzji do krwiobiegu LUTATHERA® szybko gromadzi sie w komdrkach guza. Tutaj
dostarcza swoje promieniowanie, powodujac w ten sposéb smier¢ komérek guza.

NET, neuroendocrine tumor
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CO NALEZY WIEDZIEC
PRZED PODANIEM
LUTATHERY®

Wedtug opiekujacego sie Pania/
Panem zespotu leczacego, wyrazit/a
Pan/Pani zgode na terapie lekiem
LUTATHERA®.

Stosowanie leku LUTATHERA® wigze
sie z narazeniem na promieniowa-
nie. Podobnie jak w przypadku
kazdego leczenia, Pani/Pana lekarz
uznat, ze w Pani/Pana przypadku
korzysci kliniczne wynikajace

z zastosowania leku LUTATHERA®
przewyzszajq zagrozenia zwigzane

z leczeniem.

Radiofarmaceutyki wymagaja
zastosowania okreslonych srodkéw
ostroznosci w celu ograniczenia
niepotrzebnego narazenia na
promieniowanie zaréwno Pani/Pana,
jak i 0séb w Pani/Pana otoczeniu.

O czym musze powiedziec

swojemu lekarzowi?

Nalezy pamietac, aby opowiedzie¢

zespotowi leczacemu wszystko o swojej

chorobie, w tym o:

® Objawach.

= Uczuleniach.

® Wszystkich przyjmowanych lekach
(w szczegdlnosci, jesli przyjmuje
Pani/Pan analogi somatostatyny,
lekarz moze poprosi¢ Pania/Pana
o przerwanie i/lub zmiane leczenia
w krétkim okresie czasu)

= Stosowanej diecie.

B Kazdej zmianie codziennych
ZWYCZajow.
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W JAKI SPOSOB LUTATHERA®
JEST PODAWANA

LUTATHERA® jest podawana w szpitalu, w kontrolowanym miejscu przeznaczonym
dla medycyny nuklearnej. Pracownicy ochrony zdrowia - specjalisci w dziedzinie
medycyny nuklearnej - s przeszkoleni i wykwalifikowani w bezpiecznym stosowaniu
radiofarmaceutykow. Dotoza oni szczegdlnych staran aby zapewni¢ bezpieczne
stosowanie LUTATHERY® i beda informowali Panig/Pana o swoich dziataniach.

Czas trwania proced ury:
Opiekujacy sie Paniag/Panem zespot

w dziedzinie medycyny nuklearnej
poinformuje Pania/Pana, jak dtugo
zwykle trwa taka procedura. LUTATHE-
RA® jest podawana w szpitalu w postaci
wlewu dozylnego. Wlew radiofarmaceu-
tyku trwa od 20 do 40 minut, ale cata
procedura podania zajmuje okoto 5
godzin.

Inne produkty
podawane w trakcie
procedury

LUTATHERA® jest niemal wytacznie
eliminowana przez nerki. W celu
ochrony nerek otrzyma Pani/Pan wlew
aminokwasoéw przed, w trakcie i po
wlewie PRRT. Wlew aminokwaséw trwa
okoto 4 godziny. Podawanie aminokwa-
sOw moze wywotywac nudnosci

i wymioty.

W celu opanowania tych objawow,
przed rozpoczeciem wlewu aminokwa-
s6w otrzyma Pani/Pan wstrzykniecie
leku przeciwwymiotnego (aby zapobiec
nudnosciom i wymiotom). Po podaniu
radiofarmaceutyki, ktére nie zwigza sie
z guzem, zostang szybko usuniete

z Pani/Pana organizmu, gtéwnie
poprzez wydalanie z moczem.

Lekarz pozwoli Pani/Panu opuscic
kontrolowane miejsce lub szpital, gdy
narazenie na promieniowanie oséb
przebywajacych w Pani/Pana otoczeniu
nie bedzie przekraczato prawnie
dopuszczalnych granic.
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SZCZEGOLNE SRODKI

OSTROZNOSCI

W swietle aktualnej wiedzy w tej dziedzinie oraz wtasciwosci fizycznych i farma-
ceutycznych LUTATHERY®, szacunkowe ryzyko dla zdrowia cztonkéw Pani/Pana
rodziny i oséb w Pani/Pana otoczeniu jest niewielkie'. Stosowanie radiofarmaceutykéw
wymaga podjecia niezbednych srodkéw ostroznosci w celu zmniejszenia dawki
promieniowania u 0s6b, z ktérymi mozesz sie zetkna¢.

W szpitalu

= W trakcie procedury podawania
zostanie Pani/Pan prawdopodobnie
odizolowana/y od innych pacjentéw.

m Przed, w trakcie i po wstrzyknieciu
LUTATHERY® nalezy pi¢ duzo wody
w celu jak najczestszego oddawania
moczu, aby utatwic eliminacje
radiofarmaceutyku z organizmu.

W domu

= Generalnie nalezy unika¢ bliskiego
kontakt zdomownikami, zachowujac

co najmniej jeden metr odlegtosci
przez 7 dni od zastosowania
LUTATHERY®.

Ogranicz bliski kontakt (na odlegtos¢
mniejszg niz jeden metr) z dzie¢mi
i/lub kobietami w cigzy do mniej niz
15 minut dziennie przez 7 dni po
podaniu LUTATHERY®.

Spac¢ w oddzielnych sypialniach od
innych oséb, przez 7 dni po podaniu
LUTATHERY®.

Spac¢ w oddzielnych sypialniach od
dzieci i/lub kobiet w ciazy, przez 15
dni po podaniu LUTATHERY®.

Ograniczenia, jakich nalezy przestrzegac¢ po kazdym podaniu Liczba

LUTATHERY®

dni

Ograniczenia w trakcie dnia

z domownikami

Unikanie bliskiego kontaktu (mniej niz 1 metr) 7

w cigzy do mniej niz 15 minut dziennie

Ogranicz bliski kontakt (mniej niz 1 metr) z dzie¢mi i kobietami 7

Ograniczenia w nocy

Spac w oddzielnych sypialniach od innych oséb 7

Spac w innej sypialni niz dzieci i/lub kobiety w cigzy 15

1. Calais PJ i wsp. Ann Nucl Med. 2014;28(6):531-9.
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Przez pierwsze 7 dni

po podaniu:

= W dniu infuzji i nastepnego dnia: pi¢
wystarczajaca ilos¢ wody, aby czesto
oddawac mocz, w celu usuniecia leku
zorganizmu

= Staraj sie wyproézniac codziennie
(w razie potrzeby uzyj srodkow
przeczyszczajacych).

m Korzystac z toalety na siedzaco
(dotyczy to takze mezczyzn) i za
kazdym razem uzywac papieru
toaletowego. Sptuka¢ w toalecie
chusteczki i/lub papier toaletowy
(dwukrotnie). Wazne jest réwniez
doktadne mycie rak, aby unikna¢
zanieczyszczenia klamek drzwi.

= Codziennie bierz prysznic.

m Sptukiwaé w toalecie wszystkie
chusteczki i inne elementy, ktére
zawierajg jakiekolwiek wydzieliny z
organizmu, takie jak krew, mocz i kat.
Materiaty, ktérych nie mozna sptukac
w toalecie, takie jak produkty higieny
kobiecej i bandaze, musza zostac
umieszczone w oddzielnym worku na
$mieci, nie razem z innymi odpadami
domowymi (osoba z personelu
szpitalnego poinstruuje Pania/Pana,
jak wyrzucac takie worki).

Nalezy pra¢ bielizne osobista, pizamy,
posciel i inne tkaniny, ktére zawieraja
pot, krew lub mocz, oddzielnie od
prania innych cztonkéw gospodarstwa
domowego. Uzywaj standardowej
pralki. Nie ma potrzeby stosowania
wybielacza ani dodatkowych ptukan.

Osoby lezace i osoby z ograniczong
mozliwoscig poruszania sie powinny
miec opiekuna. Zaleca sie, aby
opiekun pomagajacy podopiecznemu
w tazience nosit jednorazowe
rekawiczki przez 7 dni po podaniu
pacjentowi leczenia. W przypadku
postugiwania sie specjalnymi sprzeta-
mi medycznymi, takimi jak cewniki,
worki kolostomijne, basen, rozpylacz
lub kazdy inny sprzet, ktéry moze
zostac zanieczyszczony ptynami
ustrojowymi, nalezy natychmiast
oprézni¢ do toalety, a nastepnie
wyczyscic.

Jesli ktos pomaga ci pozby¢ sie
wymiocin, krwi, moczu lub stolca,
powinien zatozy¢ plastikowe rekawicz-
ki; rekawice nalezy nastepnie wyrzucic¢
do osobnego worka na $mieci, jak
opisano powyzej.
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MOZLIWE DZIALANIA
NIEPOZADANE

Podobnie jak wszystkie leki, LUTATHERA® moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia. Wykaz mozliwych dziatan niepozadanych
zamieszczono w ulotce informacyjnej dla pacjenta, zatagczonej do tej broszury.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, porozmawiaj ze swoim lekarzem.

\/ \/
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