Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Locametz® 25 mikrogramow zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
gozetotyd

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki zanim ten lek zostanie podany pacjentowi, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrodcic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej, ktéry bedzie
nadzorowal procedure.

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Locametz i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locametz
Jak lek Locametz jest stosowany

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak lek Locametz jest przechowywany

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Locametz i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Locametz
Ten lek jest preparatem radiofarmaceutycznym przeznaczonym wytacznie do diagnostyki.

Lek Locametz zawiera substancje zwang gozetotydem. Przed zastosowaniem gozetotyd (proszek w
fiolce) zostaje potaczony z substancjg radioaktywng o nazwie gal-68, w celu wytworzenia roztworu
galu (®*Ga) gozetotydu (ta procedura nazywa si¢ znakowaniem radionuklidem).

W jakim celu stosuje si¢ lek Locametz

Po wyznakowaniu galem-68 lek Locametz jest wykorzystywany w procedurze obrazowania zwanej

pozytonowa tomografiag emisyjna (ang. positron emission tomography, PET) w celu wykrycia

pewnych rodzajow raka zawierajacych biatko o nazwie antygen btonowy gruczotu krokowego (ang.

prostate-specific membrane antygen, PSMA) u dorostych z rakiem gruczotu krokowego. Dziatanie to

ma na celu:

- stwierdzenie, czy rak gruczotu krokowego rozprzestrzenit si¢ do we¢ztow chtonnych i innych
tkanek poza gruczotem krokowym, przed podjgciem pierwszej terapii z zamiarem wyleczenia
(np. terapii obejmujacej chirurgiczne usunigcie gruczotu krokowego, radioterapii)

- zidentyfikowanie komorek rakowych w przypadku podejrzenia nawrotu raka gruczotu
krokowego u pacjentow, ktorzy otrzymali pierwszg terapie z zamiarem wyleczenia

- ustalenie, czy pacjenci z postepujacym rozsianym rakiem gruczotu krokowego opornym na
kastracje moga poddac¢ si¢ konkretnej terapii zwanej leczeniem ukierunkowanym na PSMA.

Jak dziala lek Locametz

Po podaniu pacjentowi galu (®*Ga) gozetotyd wiaze sie z komoérkami posiadajagcymi PSMA na swojej
powierzchni i sprawia, ze staja si¢ one widoczne dla lekarza medycyny nuklearnej podczas procedury
obrazowania medycznego PET. Dzieki temu lekarz prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej
pozyskuja cenne informacje o twojej chorobie.



Stosowanie galu (®®Ga) gozetotydu wiaze si¢ z narazeniem na niewielka dawke promieniowania
jonizujacego. Lekarz prowadzacy oraz lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzysSci kliniczne dla
pacjenta wynikajace ze stosowania preparatu radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem
ekspozycji na promieniowanie jonizujace.

W przypadku pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Locametz lub przyczyn, dla ktorych ten lek
zostal przepisany pacjentowi, nalezy zwrocié si¢ do lekarza medycyny nuklearnej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Locametz

Kiedy nie wolno stosowac leku Locametz
- jesli pacjent ma uczulenie na gozetotyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Locametz nalezy omowié z lekarzem medycyny nuklearnej, jesli u pacjenta
wystepuje jakikolwiek inny nowotwor ztosliwy, poniewaz moze on wptywac na interpretacje
obrazow.

Stosowanie leku Locametz wiaze si¢ z narazeniem na niewielkg dawke promieniowania jonizujacego.
Wielokrotne narazenie na promieniowanie moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia nowotworu
zlosliwego. Lekarz medycyny nuklearnej oméwi z pacjentem konieczne $rodki ochrony przed
promieniowaniem (patrz punkt 3).

Przed podaniem leku Locametz pacjent powinien
- Pi¢ duze ilosci wody, aby utrzymac¢ nawodnienie i odda¢ mocz bezposrednio przed procedura
obrazowania medycznego PET i jak najcz¢Sciej w pierwszych godzinach po podaniu leku.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ podawany dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz dane
dotyczace tej grupy wiekowej nie sa dostgpne.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Locametz nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet. Wszystkie preparaty
radiofarmaceutyczne, w tym lek Locametz mogg mie¢ szkodliwe dziatanie na nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza sig, ze jest mato prawdopodobne, by lek Locametz wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Locametz zawiera sod
Lek zawiera 28,97 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym wstrzyknigciu.
Odpowiada to 1,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak lek Locametz jest stosowany

Istniejg Sciste przepisy dotyczace stosowania preparatéw radiofarmaceutycznych, obchodzenia si¢ z
nimi i ich usuwania. Lek Locametz mozna stosowaé wytgcznie 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 zapewnig bezpieczenstwo podania tego preparatu radiofarmaceutycznego i
bedg informowac pacjenta o przeprowadzanych procedurach.



Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujacy procedurg zdecyduje jaka ilos¢ leku Locametz bedzie uzyta
u pacjenta. Bedzie to najmniejsza ilo$¢ konieczna do uzyskania wymaganych informacji.

[1oé¢ leku do podania zazwyczaj zalecana u 0sob dorostych wynosi 1,8-2,2 MBq (megabekereli, czyli
jednostek, w ktorych wyrazana jest radioaktywnos$¢) na kg masy ciata, przy minimalnej ilosci
111 MBg i maksymalnej ilosci 259 MBq.

Podanie leku Locametz i przebieg procedury

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem lek Locametz jest podawany w powolnym
wstrzyknigciu do zyly. Badanie PET rozpocznie si¢ 50 do 100 minut po otrzymaniu przez pacjenta
leku Locametz.

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

Po podaniu leku Locametz pacjent powinien
- dalej pi¢ duze ilosci wody, by utrzyma¢ nawodnienie i jak najczesciej oddawaé mocz, aby
usung¢ preparat radiofarmaceutyczny z organizmu.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Locametz

Przedawkowanie leku Locametz jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma tylko
pojedyncza dawke leku, precyzyjnie kontrolowang przez lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego
procedure. Jednak w przypadku przedawkowania pacjent otrzyma odpowiednie leczenie. Pacjent moze
zosta¢ poproszony o picie plyndow i czgste oddawanie moczu, aby wydali¢ preparat
radiofarmaceutyczny z organizmu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Locametz nalezy
zwroécic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej nadzorujacego procedure.

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

Dziatania niepozadane obejmujg dzialania wymienione nizej. Jesli dzialania niepozadane nasilg si¢,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej.

Czesto (moga wystgpic u nie wigcej niz 1 osoby na 10)
- zmeczenie (uczucie zmeczenia)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100)

- nudnosci

- zaparcie

- wymioty

- biegunka

- sucho$¢ w ustach

- reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak powstanie siniaka, swedzenie i ocieplenie (reakcje w
miejscu wstrzykniecia)

- dreszcze

Podanie tego preparatu radiofarmaceutycznego spowoduje otrzymanie matych dawek promieniowania
jonizujacego, ktore jest zwigzane z niewielkim ryzykiem powstania nowotworu ztosliwego lub wad
wrodzonych.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak lek Locametz jest przechowywany

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

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla specjalistow:

- Leku Locametz nie wolno stosowac¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i
etykiecie po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przed rekonstytucja przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

- Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem przechowywaé w pozycji pionowej, w
temperaturze ponizej 30°C. Zuzy¢ w ciagu 6 godzin.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Locametz

- Substancjg czynng leku jest gozetotyd. Jedna fiolka zawiera 25 mikrograméw gozetotydu.
Pozostate sktadniki to: kwas gentyzynowy, sodu octan tréjwodny i sodu chlorek (patrz ,,Lek
Locametz zawiera s6d” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Locametz i co zawiera opakowanie

Lek Locametz jest wielodawkowym zestawem do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego,

zawierajacym jedng fiolke z biatym liofilizowanym proszkiem (proszek do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan).

Gal-68 nie wchodzi w sktad zestawu.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem lek Locametz zawiera sterylny roztwor do
wstrzykiwan galu (®®Ga) gozetotydu o aktywnosci do 1 369 MBq.

Po rekonstytucji galu (®Ga) gozetotyd roztwor do wstrzykiwan zawiera takze kwas chlorowodorowy.

Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka.



Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)

Wtochy

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

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 275 56 47

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2024

Inne zrédla informacji

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

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Kompletna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Locametz 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/

