Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lutathera® 370 MBq/ml roztwor do infuzji
lutetu oksodotreotyd ('""Lu)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza Iub innej osoby z fachowego
personelu medycznego, ktora nadzoruje badanie.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lutathera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutathera
Jak stosowac lek Lutathera

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lutathera

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

Co to jest lek Lutathera
Lutathera zawiera lutetu oksodotreotyd ('"’Lu). Lek ten jest preparatem radiofarmaceutycznym
przeznaczonym wytacznie do terapii.

W jakim celu stosuje si¢ lek Lutathera

Lek Lutathera stosuje si¢ w leczeniu 0sob dorostych z okre§lonymi nowotworami (guzami
neuroendokrynnymi trzustki i przewodu pokarmowego), ktorych nie mozna catkowicie usung¢ z
organizmu pacjenta podczas operacji, nastgpity przerzuty nowotworu i nie ma juz odpowiedzi na
obecne leczenie.

Jak dziala lek Lutathera

Aby lek byt skuteczny na komoérkach nowotworu musza by¢ obecne receptory dla somatostatyny. Lek
Lutathera wigze si¢ z tymi receptorami i emituje promieniowanie jonizujace bezposrednio do komorek
nowotworowych powodujac ich $mier¢.

Stosowanie leku Lutathera wiaze si¢ z narazeniem na promieniowanie jonizujace. Lekarz prowadzacy
oraz lekarz medycyny nukleamej ocenili, ze korzys$ci zwigzane ze stosowaniem preparatu
radiofarmaceutycznego przewazaja nad ryzykiem ekspozycji na promieniowanie jonizujace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lutathera

Kiedy nie stosowa¢ leku Lutathera

- jesli pacjent ma uczulenie na lutetu oksodotreotyd ('"’Lu) lub ktorykolwiek z pozostalych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w cigzy, uwaza, ze moze by¢ w cigzy badz nie zostato potwierdzone, ze nie
jest w cigzy

- u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnos$ci nerek



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem otrzymywania leku Lutathera nalezy omowic¢ to z lekarzem, poniewaz lek moze
spowodowac:

wtomy nowotwor krwi (zespot mielodysplastyczny lub ostrg biataczke), ktore moga wystapi¢ w
rzadkich przypadkach po kilku latach od zakonczenia leczenia lekiem Lutathera.

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta przed lub w trakcie leczenia lekiem
Lutathera, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub innemu pracownikowi stuzby zdrowia:

jesli u pacjenta wystgpowato lub wystepuje ostabienie, uczucie zme¢czenia, dusznos$¢, staba
koncentracja, zakazenia, gorgczka, tatwiejsze niz zwykle krwawienia lub powstawanie siniakow
badz trudnosci z zatamowaniem krwawienia (przedmiotowe i podmiotowe objawy
zahamowania czynnosci szpiku kostnego).

jesli u pacjenta wystepowal inny rodzaj nowotworu ztosliwego w ciggu ostatnich 5 lat, przerzut
do kosci, wezesniejsze leczenie przeciwnowotworowe (chemioterapia) lub radioterapia.

jesli u pacjenta wystepowal lub wystepuje obrzek stop 1 obrzeki wokot kostek, wydalanie zbyt
duzej lub niewystarczajacej ilo§ci moczu, swedzenie lub trudnos$ci ze ztapaniem oddechu
(przedmiotowe i podmiotowe objawy przewlektej niewydolnosei nerek).

jesli u pacjenta wystepowato lub wystepuje swedzenie i zazétcenie skory lub zazolcenie
biatkéwek oczu, nudnosci lub wymioty, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, bol w prawej gome;j
czgsci brzucha, ciemne lub bragzowe zabarwienie moczu badz fatwiejsze niz zwykle krwawienie
lub powstawanie siniakow (przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby watroby).

jesli u pacjenta wystepuje dusznos¢, ostabienie, dretwienie, bol w klatce piersiowej, kotatania
serca lub nieprawidlowy rytm serca (przedmiotowe i podmiotowe objawy duzego stgzenia
potasu we krwi, znane rowniez jako hiperkaliemia).

jesli u pacjenta wystepuje dusznos¢, trudnosci z oddychaniem w pozycji lezacej badz obrzgk
stop lub nég (przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydolnosci serca).

jesli u pacjenta wystepuje nieprawidlowa budowa nerek lub drog moczowych.

jesli u pacjenta wystepuje nietrzymanie moczu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza Iub inng osobg z fachowego personelu medycznego, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow po rozpoczeciu leczenia lekiem Lutathera:

opuchniecie twarzy/gardta i (lub) trudnosci z oddychaniem (przedmiotowe i podmiotowe
objawy obrzeku naczynioruchowego).

zaczerwienienie twarzy, biegunka, utrudnione oddychanie ze Swiszczgcym oddechem lub
kaszlem, zawroty glowy, uczucie oszotomienia (przedmiotowe i podmiotowe objawy
neuroendokrynnego przetomu hormonalnego), ktore moga wystgpi¢ w ciagu pierwszych 24
godzin po podaniu leku Lutathera.

uczucie zmeczenia, utrata apetytu, zmiany rytmu pracy serca, trudnosci z logicznym mysleniem
(przedmiotowe i podmiotowe objawy kwasicy metabolicznej).

skurcze mig$niowe, ostabienie miesni, splatanie lub dusznos¢ (przedmiotowe i podmiotowe
objawy zespotu rozpadu guza). Leczenie lekiem Lutathera (lutetu oksodotreotyd (‘"’Lu)) moze
powodowac zespot rozpadu guza z powodu gwaltownego rozpadu komorek guza. Moze objawic
si¢ nieprawidlowymi wynikami badan krwi, nieregularng akcja serca, niewydolnoscig nerek lub
napadami drgawek w ciggu tygodnia od wdrozenia leczenia. Lekarz prowadzacy zleci
wykonanie badan krwi, aby monitorowac pacjenta pod katem wystapienia zespotu rozpadu
guza.

O ile lekarz nie uzna, ze korzys¢ kliniczna z leczenia przewyzsza ewentualne ryzyko, pacjent nie
otrzyma tego leku jesli:

pacjent byt wezesniej poddany zewnetrznej radioterapii obejmujacej ponad 25% szpiku
kostnego

u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie pracy serca

jesli u pacjenta wystepuja powazne zmiany liczby krwinek

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci watroby

jesli okaze sig, ze komorki guza u pacjenta nie maja dostatecznej liczby receptorow dla
somatostatyny



Przed podaniem leku Lutathera pacjent powinien
- pi¢ duze ilosci wody, aby jak najczesciej oddawaé mocz w pierwszych godzinach po infuzji.

Dzieci i mlodziez

Dotad nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub lekarzowi medycyny nuklearne;j, jesli pacjent nie ma
ukonczonych 18 lat.

Lek Lutathera a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub lekarzowi medycyny nuklearnej o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac, w tym o lekach dostepnych bez recepty, poniewaz moga one zaktocaé leczenie. Dotyczy
to w szczegdlnosci analogdw somatostatyny lub glikokortykosteroidow (zwanych réwniez
kortykosteroidami). W szczego6Ino$ci pacjent moze by¢ poproszony o odstawienie i (lub)
dostosowanie leczenia analogami somatostatyny przez krotki okres czasu.

W razie watpliwosci czy lek przyjmowany przez pacjenta jest jednym z lekoéw wymienionych wyzej
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub lekarza medycyny nuklearnej przed zastosowaniem tego
leku.

Leku Lutathera nie wolno podawa¢ kobietom w cigzy, poniewaz promieniowanie jonizujgce jest
niebezpieczne dla nienarodzonego dziecka. Nalezy przerwac karmienie piersig podczas leczenia tym
lekiem. Jesli leczenie lekiem Lutathera podczas karmienia piersig jest konieczne, nalezy przerwaé
karmienie piersia.

Jezeli istnieje mozliwo$¢, ze pacjentka jest w cigzy, jezeli opdznia si¢ krwawienie miesigczkowe lub
jezeli pacjentka karmi piersig, nalezy poinformowacé o tym lekarza prowadzacego i (Iub) lekarza
medycyny nuklearnej przed zastosowaniem leku Lutathera.

Jezeli nie ma pewnosci, wazne jest, aby poradzi¢ si¢ lekarza medycyny nuklearnej lub innej osoby z
fachowego personelu medycznego, ktora bedzie nadzorowac procedure.

Pacjentki powinny stosowac skuteczne metody kontroli urodzen podczas leczenia lekiem Lutathera i
przez 7 miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Pacjenci powinni stosowac skuteczne metody kontroli urodzen podczas leczenia i przez 4 miesiace po
zakonczeniu leczenia.

Jesli pacjentka jest zdolna do zajsScia w cigze, lekarz prowadzacy lub inna osoba z fachowego
personelu medycznego sprawdzi, czy pacjentka jest w cigzy wykonujac w razie koniecznosci test
cigzowy przed rozpoczeciem leczenia lekiem Lutathera.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub bedzie podejrzewac ciaze po rozpoczeciu leczenia lekiem
Lutathera, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu i (lub) lekarzowi
medycyny nuklearne;j.

Promieniowanie jonizujace pochodzace z leku moze potencjalnie zmniejszy¢ ptodnos¢. Konsultacje z
doradcg genetycznym sg zalecane w przypadku pacjentow planujgcych potomstwo po zakonczeniu
leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia moze by¢ zaoferowane pacjentom zamrozenie nasienia lub
jajeczek.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Uwaza si¢ za nieprawdopodobne, aby lek Lutathera wptywat na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze nalezy bra¢ pod uwage ogolny stan zdrowia i ewentualne
dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem.

Lek Lutathera zawiera sod
Lek zawiera do 81,1 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Lutathera

Istniejg $ciste przepisy dotyczace stosowania preparatow radiofarmaceutycznych, obchodzenia si¢ z
nimi i ich usuwania. Lek Lutathera mozna stosowa¢ wytacznie w specjalnie kontrolowanych
pomieszczeniach. Lek moga przygotowywac i podawaé wytacznie odpowiednio przeszkolone osoby z
kwalifikacjami w zakresie bezpiecznego stosowania leku. Te osoby zapewnig bezpieczenstwo podania
leku i poinformuja pacjenta o przeprowadzanych procedurach.

Ile podaje si¢ leku Lutathera

Zalecana dawka to 7 400 MBq (megabekereli, czyli jednostek, w ktorych wyrazana jest
radioaktywnosc¢) podana w pojedynczej infuzji, ktora zostanie podana raz na okoto 8 tygodni, tacznie
4 razy.

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

W zwiazku z promieniowaniem emitowanym przez ten lek, podczas procedury podawania pacjent
bedzie odizolowany od innych pacjentow, ktorzy nie otrzymuja takiego samego leku. Lekarz lub inna
osoba z fachowego personelu medycznego poinformuje pacjenta, kiedy mozliwe bedzie opuszczenie
kontrolowanego obszaru lub szpitala.

Oprocz leku Lutathera pacjent otrzyma infuzj¢ aminokwasow w celu ochrony nerek. Moze to
wywota¢ nudnos$ci i wymioty, dlatego przed rozpoczeciem leczenia pacjent otrzyma rowniez we
wstrzyknigciu lek, ktdéry pomoze zmniejszy¢ takie objawy.

Czas trwania procedury podania

Lekarz medycyny nuklearnej lub inna osoba z fachowego personelu medycznego poinformuje
pacjenta o przewidywanym czasie trwania procedury.

Infuzja leku Lutathera trwa 30 + 10 minut, jednak pelna procedura podania zajmie okoto 5 godzin.
Lekarz bedzie regularnie monitorowat stan pacjenta w czasie podania.

Monitorowanie leczenia

Leczenie lekiem Lutathera moze wptyna¢ na komorki krwi, watrobe i nerki (patrz punkt 4). W
zwigzku z tym lekarz prowadzacy poprosi pacjenta o regularne wykonywanie badan krwi, w celu
sprawdzenia, czy leczenie to jest wlasciwe 1 wykrycia jak najwczesniej wszelkich dziatan
niepozadanych leku. W razie koniecznosci przed wypisaniem pacjenta ze szpitala zostanie takze
skontrolowana czynno$¢ elektryczna serca (za pomocg badania zwanego elektrokardiografig, w
skrocie EKG). W razie koniecznosci na podstawie wynikow badan lekarz moze zdecydowac o
opoznieniu, modyfikacji lub przerwaniu leczenia tym lekiem.

Po podaniu leku Lutathera

Pacjent zostanie poproszony o picie wystarczajacych ilosci wody (np. 1 szklanki wody co godzing) w
celu jak najczestszego oddawania moczu w dniu podania infuzji i w nastgpnym dniu oraz o codzienne
wyproznianie w celu usuniecia leku z organizmu.

Poniewaz lek jest radioaktywny, pacjent musi przestrzega¢ instrukcji opisanych ponizej w celu
ograniczenia narazenia innych oséb na promieniowanie, chyba, ze lekarz udzieli pacjentowi innych
wskazowek.



Na podstawie aktualnej wiedzy i do§wiadczenia w tym zakresie oraz wlasciwosci leku, szacuje sie, ze
ryzyko zdrowia 0sob mieszkajacych z pacjentem i ogétu spoteczenstwa jest niewielkie.

Kontakt z cztlonkami gospodarstwa domowego pacjenta

Pacjent powinien ograniczy¢ bliski kontakt (w odleglo$ci mniejszej niz 1 metr) z osobami, z ktorymi
mieszka przez 7 dni po otrzymaniu leku Lutathera. Pacjent powinien spa¢ w oddzielnej sypialni przez
7 dni po otrzymaniu leku Lutathera.

Kontakt z dzieémi i (Iub) kobietami w cigzy

Po otrzymaniu leku Lutathera zdecydowanie zaleca si¢ ograniczenie bliskiego kontaktu (w odleglosci
mniejszej niz 1 metr) z dzie¢mi i (ub) kobietami w cigzy do mniej niz 15 minut na dobg przez 7 dni
po otrzymaniu leku Lutathera. Pacjent powinien spa¢ w oddzielnej sypialni od dzieci i (lub) kobiet w
ciazy, przez 15 dni po otrzymaniu leku Lutathera.

Korzystanie z toalety

Zdecydowanie zaleca si¢ codzienne wyproznianie i w razie koniecznosci stosowanie srodkow
przeczyszczajacych. Ponadto nalezy czesto pi¢ ptyny i stara¢ si¢ jak najczesciej oprozniaé pecherz w
dniu otrzymania leku i w kolejnym dniu. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniem lekarza lub innych
0s0b z fachowego personelu medycznego w zakresie ilosci wypijanych ptynow.

Nalezy podjac¢ specjalne srodki ostroznosci, aby uniknac skazenia w ciggu 7 dni po przyjeciu leczenia

(dotyczy to wszystkich pacjentow, niezaleznie od pici):

- Nalezy korzysta¢ z toalety w pozycji siedzace;.

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

- Ponadto wazne jest umycie rak.

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

- Nalezy sptukac¢ w toalecie wszelkie chusteczki lub inne przedmioty zawierajace jakiekolwiek
plyny ustrojowe takie jak krew, mocz i kal. Przedmioty, ktérych nie mozna sptukac¢ w toalecie,
takie jak podpaski i bandaze, nalezy umiesci¢ w osobnych torbach na odpady z plastiku
(zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Zalecenia dotyczace odpaddéw” ponize;j).

Prysznic i pranie

Nalezy podjac¢ specjalne srodki ostroznosci w ciggu 7 dni po przyjeciu leczenia:

- Codziennie bra¢ prysznic.

- Nalezy pra¢ bielizne, pizame, przescieradto i wszelkie czg¢éci odziezy, ktore zawierajg pot, krew
lub mocz, oddzielnie od prania pozostalych osdb mieszkajacych z pacjentem, stosujac
standardowy cykl prania. Nie ma koniecznosci stosowania wybielacza, ani dodatkowych cykli
ptukania.

Osoby z ograniczong sprawnoscig ruchowg

Pacjenci pozostajacy w 16zku lub z ograniczeniem poruszania si¢ powinni otrzymywac pomoc ze
strony opiekuna. Zaleca si¢, aby podczas udzielania pomocy w tazience opiekun nosit jednorazowe
rekawiczki przez 7 dni od czasu podania leku. W przypadku uzywania specjalnego sprzgtu
medycznego, ktory moze ulec skazeniu ptynami ustrojowymi (np. cewnikow, workow do kolostomii,
nocnikow, dyszy wodnej) nalezy jego zawartos¢ niezwlocznie wyla¢ do toalety, a nastepnie wyczy$cié
skazony sprzgt. Osoby pomagajace pacjentowi w sprzatnigciu wymiocin, krwi, moczu lub katu
powinny nosi¢ plastikowe rekawiczki, ktore nastepnie nalezy wyrzuci¢ do osobnego pojemnika na
odpadki (zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Zalecenia dotyczace odpadow” ponizej).

Zalecenia dotyczace wyrzucania odpadkow

Wszystkie przedmioty, ktére 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 zasi¢giem dzieci i zwierzat.

Czlonek personelu szpitala poinformuje pacjenta jak i kiedy wyrzucaé te worki z odpadkami.



Hospitalizacja i opieka w naglych wypadkach

Jesli zdowolnej przyczyny pacjent wymaga udzielenia mu natychmiastowej pomocy medycznej lub
nieplanowana hospitalizacja nastgpuje w ciggu 3 miesi¢cy od podania pacjentowi leku, nalezy
poinformowa¢ personel medyczny o rodzaju wezesniejszego leczenia radioaktywnego, a takze jego
dacie i dawce otrzymanej przez pacjenta. Aby to utatwic¢ pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie

wypis ze szpitala.

Podréz
Nalezy zawsze mieC przy sobie wypis ze szpitala podczas podrézy w czasie co najmniej 3 miesiecy od
otrzymania leku.

Inne $rodki ostroznosci

Lekarz lub inna osoba z fachowego personelu medycznego poinformuje pacjenta w razie koniecznosci
zastosowania jakichkolwiek innych szczegolnych srodkdéw ostroznosci po otrzymaniu leku. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza prowadzacego lub lekarza medycyny nuklearne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lutathera

Istnieje bardzo niewielkie prawdopodobienstwo przedawkowania, poniewaz lek Lutathera jest
podawany w pojedynczej dawce w $cisle kontrolowanych warunkach przez lekarza medycyny
nuklearnej lub inng osobg z fachowego personelu medycznego przeprowadzajgca procedurg podania
leku. Jednak w przypadku przedawkowania zostanie wdrozone odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku Lutathera, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza medycyny nuklearnej lub innej osoby z fachowego personelu medycznego
nadzorujacej procedure.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Lutathera wigzg si¢ gldwnie z jego radioaktywnoscia.

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych leku Lutathera nalezy dziatanie na szpik
kostny. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia liczby r6znych krwinek, w szczego6lnosci, czerwonych
krwinek (transportujacych tlen z ptuc do réznych narzadow), ptytek krwi (specjalnych komorek
utatwiajgcych krzepnigcie) 1 innych komorek krwi takich jak biate krwinki (pomagajacych w
zwalczaniu zakazen). Takie dziatanie niepozadane wystepuje u wielu pacjentow i jest czesto
krotkotrwate. Niemniej w rzadkich przypadkach zmniejszenie liczby krwinek moze by¢ dlugotrwate
lub trwate. W rezultacie zmniejszenie liczby réznych krwinek moze naraza¢ pacjenta na krwawienie,
meczliwosé, duszno$é i zakazenia. Jesli takie objawy wystapig u pacjenta lekarz prowadzacy moze
zdecydowac o op6znieniu podania leku, modyfikacji lub przerwaniu leczenia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢é powazne
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek powazne dziatania niepozadane, nalezy natychmiast

powiedzieé o tym lekarzowi.

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

. Latwiejsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakow badz trudnosci z zatamowaniem
krwawienia (mozliwe objawy matej liczby ptytek krwi) (matoptytkowos¢)

. Zakazenia z takimi objawami jak goraczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej (mozliwe
objawy matej liczby bialych krwinek) (limfopenia)

. Zmegczenie, ostabienie, blados¢ skory lub dusznosé (mozliwe objawy matej liczby czerwonych
krwinek) (niedokrwisto$¢)

. Zmgczenie, ostabienie, blados¢ skory, dusznosé, tatwiejsze niz zwykle krwawienie lub

powstawanie siniakow badz trudnosci z zatamowaniem krwawienia i zakazenia z takimi
objawami jak goraczka, dreszcze, bol gardia lub owrzodzenia jamy ustnej (mozliwe objawy
matej liczby krwinek) (pancytopenia)



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

Stan paranowotworowy szpiku kostnego skutkujacy stabo rozwinigtymi komoérkami krwi lub
niefunkcjonujgcymi odpowiednio komorkami krwi, z przedmiotowymi i podmiotowymi
objawami niedokrwistosci, limfopenii, neutropenii i (lub) matoptytkowosci (zespot
mielodysplastyczny)

Zakazenia z takimi objawami, jak gorgczka, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej (mozliwe
objawy matej liczby bialych krwinek) (leukopenia i neutropenia)

Przyrost masy ciata, zme¢czenie, wypadanie wlosow, ostabienie migséni, uczucie zimna (mozliwe
objawy niedoczynnosci tarczycy) (wtdma niedoczynno$é tarczycy)

Pragnienie, mata ilos¢ wydalanego moczu, utrata masy ciata, sucha zaczerwieniona skora,
drazliwos¢ (mozliwe objawy odwodnienia)

Przejsciowa, samoograniczajaca si¢ utrata przytomnosci, po ktorej nastepuje samoistny powrot
swiadomosci (omdlenie)

Niemiarowe bicie serca (zmiana w czynnosci elektrycznej serca) (wydtuzenie odstgpu QT w
badaniu EKG)

Zawroty glowy, uczucie oszotomienia (mozliwe objawy niskiego ci$nienia krwi) (hipotensja)
Oddawanie moczu rzadziej niz zwykle lub oddawanie znacznie mniejszych ilo§ci moczu niz
zwykle (mozliwe objawy zaburzen czynnosci nerek) (niewydolno$¢ nerek i ostre uszkodzenie
nerek)

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100

Bl gardta, wodnista wydzielina z nosa, trudnosci lub bdl przy oddychaniu i goraczka (mozliwe
objawy zakazenia uktadu oddechowego)

Kaszel, trudnosci lub bdl przy oddychaniu, §wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej podczas
oddychania, goraczka (mozliwe objawy zakazenia dolnych drég oddechowych) (zapalenie phuc)
Wysypka w postaci matych pecherzy wypemionych ptynem, wystgpujacych na zaczerwienionej
skorze, objawy zakazenia wirusowego, ktore moga by¢ cigzkie (potpasiec)

Wirusowe zakazenie oczu (potpasiec oczny)

Zakazenia gronkowcowe

Obecnos¢ bakterii we krwi (bakteriemia paciorkowcowa)

Uporczywe uczucie zmeczenia, czeste lub cigzkie zakazenia, tatwe wystepowanie krwawien,
utrata masy ciata (mozliwe objawy nowotworu szpiku kostnego) (ostra biataczka szpikowa,
ostra biataczka i przewlekta biataczka mielomonocytowa)

Rak szpiku kostnego skutkujacy stabo rozwinietymi komérkami krwi lub niefunkcjonujacymi
odpowiednio krwinkami, z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami niedokrwistosci
(opoma na leczenie cytopenia z dysplazjg jednoliniowa)

Niedokrwisto$¢ spowodowana problemami z nerkami (niedokrwisto$¢ nerkopochodna)

Bole lub ztamania kosci, uczucie zmeczenia, nasilenie zakazen, zmiany w cze¢stosci oddawania
moczu, splatanie, pragnienie, nudnos$ci lub wymioty, utrata masy ciata (mozliwe objawy
niewydolno$ci szpiku kostnego)

Krwawienia i (lub) powstawanie siniakow pod skorg (mozliwe objawy matej liczby ptytek
krwi) (plamica matoptytkowa)

Wysypka, swedzenie, pokrzywka, duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem, swiszczacy oddech
lub kaszel, uczucie oszotomienia, zawroty glowy, zmiany w stanie §wiadomosci, spadek
cisnienia krwi, z tagodnym uogélnionym swedzeniem lub bez, zaczerwienienie skory, obrzek
twarzy/gardta, niebieskie przebarwienie warg, jezyka lub skory (objawy cigzkiej reakcji
alergicznej) (nadwrazliwo$¢)

Nadmieme pragnienie, duza ilo$¢ wydalanego moczu, zwickszony apetyt przy utracie masy
ciata, zmgczenie (objawy duzego stezenia cukru we krwi) (cukrzyca)

Zaczerwienienie twarzy, zaczerwienienie i nagle uderzenie ciepta na twarz, ktore czasami jest
mylone z uderzeniami goraca w okresie menopauzy, biegunka, szybkie bicie serca, $wiszczacy
oddech, nagty spadek cisnienia krwi (mozliwe objawy przetomu rakowiaka)

Nudnosci, poty, ostabienie, zawroty glowy, drzenie, bol glowy (objawy niskiego stezenia cukru
we krwi) (hipoglikemia)

Szybki i ptytki oddech, splatanie, uczucie zmegczenia, bol glowy, senno$¢, brak apetytu,
zottaczka, przyspieszona czynno$¢ serca, mozliwe objawy kwasicy metabolicznej wystepujace,
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gdy organizm produkuje nadmierng ilo§¢ kwasu lub gdy nerki nie usuwajg wystarczajacej ilosci
kwasu z organizmu (kwasica metaboliczna)

Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)

Zmieniony stan $wiadomosci na skutek niewydolnosci watroby (mozliwe objawy encefalopatii
watrobowej)

Ucisk na nerwy rdzenia kregowego, ktory moze by¢ spowodowany guzem lub inng zmiang
(ucisk na rdzen kregowy)

Niemiarowe bicie serca (migotanie przedsionkow)

Nagly, przygniatajacy bol w klatce piersiowej, zmgczenie, niemiarowe bicie serca (mozliwe
objawy ataku serca) (zawal mig¢énia sercowego)

Przygniatajacy bol w klatce piersiowej (mozliwe objawy choroby serca) (dusznica bolesna)
Zapas¢ spowodowana problemem zdrowotnym, podczas ktorej u pacjenta moze wystapié
dusznos¢, bladosé skory, zimne poty i sucho$¢ w jamie ustnej (wstrzas kardiogenny)
Zawroty glowy, omdlenie po wstaniu, spadek ci$nienia krwi po wstaniu (hipotonia
ortostatyczna)

Obrzegk i1 zaczerwienienie zyly (objaw zapalenia zyly)

Bol w klatce piersiowej, kaszel, czkawka, szybki oddech (objawy nagromadzenia ptynu
pomiedzy warstwami tkanki wyscietajacej pluca i klatke piersiowg) (wysick oplucnowy)
Obrzek jamy brzusznej spowodowany nagrodzeniem ptynu (wodobrzusze)

Zaparcie, obrzek brzucha, bol brzucha (niedroznos¢ jelit)

Biegunka, bdl brzucha, goraczka (mozliwe objawy zapalenia jelita grubego) (zapalenie
okreznicy)

Wymioty, odbijanie, bol w gomej i dolnej czesci brzucha z nudnosciami i wymiotami lub bez
(mozliwe objawy zapalenia trzustki) (ostre zapalenie trzustki)

Krwawe wymioty

Ostry bol i obrzgk brzucha spowodowany nagromadzeniem ptynu (wodobrzusze)

Bol brzucha, zte samopoczucie ogdlne (niedroznos¢ jelit)

Zmniejszona aktywnos$¢ enzymow trzustkowych we krwi (zmniejszenie aktywnosci enzymow
trzustkowych)

Zazblcenie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu (objawy
zaburzenia watroby) (uszkodzenie watrobowokomorkowe)

Zazb6tcenie oczu lub skory (objawy zaburzenia watroby) (cholestaza)

Przekrwienie watroby

Niewydolnos¢ watroby

Ostra przednerkowa niewydolno$¢ nerek

Zgon

Ztamanie obojczyka

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Opuchnigcie twarzy/gardta i (lub) trudnosci z oddychaniem (przedmiotowe i podmiotowe
objawy obrzeku naczynioruchowego)

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane obejmuja dziatania wymienione nizej. Jesli te dziatania
niepozadane nasila si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub innemu pracownikowi stuzby zdrowia.

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

Utrata apetytu

Nudnosci

Wymioty

Zmeczenie (uczucie zmegczenia)

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

Nadmieme pragnienie, duza ilo§¢ oddawanego moczu, wzmozony apetyt przy jednoczesnej
utracie masy ciata (objawy duzego stezenia cukru we krwi) (hiperglikemia)



Zaburzenia snu

Zawroty glowy

Zaburzone odczuwanie smaku (zaburzenia smaku)

Bol glowy

Uczucie braku energii, uczucie zmeczenia (letarg)

Bol glowy, zawroty glowy (objawy wysokiego cisnienia krwi) (nadci$nienie)
Zaczerwienienie twarzy lub uderzenia goraca na twarz

Dusznos¢, utrudnione oddychanie (duszno$¢)

Obrzek, uczucie sytosci w brzuchu

Biegunka

Bol zotadka

Zaparcie

Bol w gome;j czgscei brzucha

Niestrawno$¢, bol lub uczucie dyskomfortu w srodkowej gdrej czgséci brzucha (niestrawnos¢)
B4l brzucha, nudnosci (zapalenie blony sluzowej zotadka)

Zazokcenie skory i oczu, mozliwe objawy duzej ilosci we krwi barwnika zawartego w zofci
(bilirubiny)

Wypadanie wtosow (lysienie)

Bo6l migéni, kosci lub stawow

Skurcze migséni

Krew w moczu

Nieprawidtowe wyniki badan moczu (obecnos¢ biatek surowicy)

Reakcja skorna taka jak zaczerwienienie lub obrzek i bol w miejscu wstrzykniecia
Obrzek dtoni, obrzgki wokot kostek lub obrzek stop (obrzeki obwodowe)

Boél w miejscu wstrzykniecia

Dreszcze

Zmegczenie, dreszcze, bol gardta, bol stawow lub miesni (choroba grypopodobna)

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

Wydzielina z oka ze swedzeniem, zaczerwienieniem i opuchnieciem (objawy zapalenia
spojowek)

Bolesne i czgste oddawanie moczu (mozliwe objawy zapalenia pgcherza) (zapalenie pecherza)
Objawy grypy, takie jak zmeczenie, dreszcze, bol gardta, bdle stawdw lub migsni (grypa)
Przyrost masy ciata, zmeczenie, wypadanie wlosow, ostabienie migéni, uczucie zimna (objawy
niedoczynnosci tarczycy) (niedoczynnos$¢ tarczycy)

Bl kosci 1 stawow, nadmieme wydalanie moczu, bdl brzucha, ostabienie, zmeczenie (objawy
nadmiemej aktywnosci przytarczyc) (nadczynno$¢ przytarczyc)

Nudnosci, dusznos¢, niemiarowe bicie serca, zmetnienie moczu, zmeczenie i (lub) uczucie
dyskomfortu w stawach zwigzane z nieprawidtowymi wynikami badan krwi — duzym stezeniem
potasu, kwasu moczowego i fosforu oraz matym st¢zeniem wapnia (objawy obumierania
komorek nowotworowych) (zesp6t rozpadu guza)

Nadmiemy stres emocjonalny, niepokdj (Iek)

Dezorientacja

Uczucie przypominajace pelzanie owadow po skorze (mrowienie)

Uczucie przypominajace wbijanie igiet (klucie, pieczenie, cierpni¢cie Iub dretwienie)
(parestezje)

Zaburzone odczuwanie zapachow (omamy wechowe)

Sennos¢

Zaburzenia oczu

Zawroty glowy z uczuciem wirowania (zawroty glowy pochodzenia bigdnikowego)

Szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatania)

Zaczerwienienie i (lub) zaczerwienienie twarzy spowodowane rozszerzeniem naczyn
krwionosnych (rozszerzenie naczyn krwionosnych)

Uczucie zimna dfoni i stop



Bladosc¢ skory (bladosc)

Bol gardta (bol czesci ustnej gardta)

Wzmozone wydzielanie plwociny

Uczucie dtawienia

Suchos$¢ w ustach

Wzdecia

Bole zotagdkowo-jelitowe

Owrzodzenia w jamie ustnej z zapaleniem dzigset (zapalenie jamy ustnej)
Jasnoczerwona krew w kale (hematochezja)

Dyskomfort w brzuchu (dyskomfort w jamie brzusznej)

Krwawienie z odbytu

Czarne stolce (smoliste stolce)

Bo6l w dolnej czesci brzucha

Wysypka

Suchos¢ skory

Obrzgk twarzy

Nadmieme pocenie si¢

Uogo6lnione swedzenie ($wiad uogolniony)

Nieprawidtowe wyniki badan moczu (obecnos¢ leukocytow)
Mimowolny wyciek moczu (nietrzymanie moczu)

Wyniki badan wskazujace na zaburzenia nerek (zmniejszenie wielkosci filtracji ktebuszkowej)
Zaburzenia nerek

Zaburzenia czynnosci nerek

Nieprawidtowe stwardnienie, obrzek lub guzek na skorze w miejscu wstrzyknigcia (zgrubienie
W miejscu wstrzyknigcia)

Zmeczenie, dyskomfort w klatce piersiowej, bol, kotatania (mozliwe objawy zaburzenia serca)
(dyskomfort w klatce piersiowej)

Bol w klatce piersiowej

Goraczka

Zte samopoczucie ogolne

Bol

Samopoczucie odbiegajace od normy

Utrata masy ciata

Niepetnosprawnos¢ fizyczna

Podczas leczenia lekiem Lutathera u pacjenta moga rowniez wystapi¢ dzialania niepozadane
polegajace na nieprawidlowych wynikach badan krwi, ktéore moga dostarczy¢ lekarzowi
informacji o funkcjonowaniu pewnych czesci ciala pacjenta

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10
. Wysoka aktywno$¢ nastepujacych enzymow:

o Gamma-glutamylotransferazy, aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy
asparaginianowej, fosfatazy zasadowej we krwi
. Wysokie stezenie kreatyniny we krwi
. Niskie stezenie magnezu i sodu we krwi

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wiecej niz 1 osoby na 1000
. Wysoka aktywno$¢ nastepujacych enzymow:
o Fosfokinazy kreatynowej we krwi, ktéra moze wskazywac na uszkodzenie mig$ni, takich
jak migsien serca

o Dehydrogenazy mleczanowej we krwi, ktora dostarcza informacji o stanie zdrowia
pewnych narzagdow
. Niskie stezenie potasu, fosforanu, wapnia i albuminy we krwi
° Niskie stezenie sodu, wapnia, mocznika, hemoglobiny glikowanej, katecholamin i biatka c-

reaktywnego we krwi
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. Niski poziom czerwonych krwinek (zmniejszenie wartosci hematokrytu)
. Obecnos¢ biatka w moczu

Podczas leczenia lekiem Lutathera pacjent moze by¢ poddawany zabiegom
chirurgicznym/medycznym

Czesto

. Transfuzja krwi

Niezbyt czesto

. Drenaz ptynu z jamy otrzewnej, czyli przestizeni pomiedzy $ciang brzucha a narzadami (drenaz
jamy brzuszne;j)

. Filtrowanie krwi w celu usuni¢cia z organizmu szkodliwych zwigzkow przemiany materii,

nadmiaru soli i wody (dializa)

Zalozenie stentu

Drenaz ropnia

Wprowadzenie zglebnika do przewodu pokarmowego

Pobranie komoérek macierzystych ze szpiku kostnego pacjenta (pobranie szpiku kostnego)
Usunigcie polipow z wngtrza okreznicy zwanej takze jelitem grubym (polipektomia)

Zglaszanie dzialan niepozgadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi medycyny nuklearnej. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lutathera

Pacjent nie b¢dzie odpowiedzialny za przechowywanie leku. Lek jest przechowywany pod nadzorem
specjalisty w odpowiednim pomieszczeniu. Lek nalezy przechowywaé w sposob zgodny z krajowymi
przepisami dotyczacymi postepowania z preparatami radioaktywnymi.

Ponizsza informacja przeznaczona jest wytacznie dla specjalistow:

. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,Termin
waznosci”.

. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed promieniowaniem

jonizujagcym (ostona otowiana).
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lutathera

- Substancjg czynng leku jest lutetu oksodotreotyd ('”’Lu). Jeden ml roztworu do wstrzykiwan
zawiera 370 MBq lutetu oksodotretotydu ('”’Lu) w dniu i w godzinie kalibracji.

- Pozostate sktadniki to: kwas octowy, sodu octan, kwas gentyzynowy, kwas askorbinowy, kwas
pentetynowy, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek
Lutathera zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Lutathera i co zawiera opakowanie

Lek Lutathera jest przezroczystym, roztworem do infuzji w kolorze bezbarwnym do jasnozéltego,
dostarczanym w fiolce z przezroczystego, bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy
bromobutylowej, zaplombowanym aluminiowym uszczelnieniem.

Kazda fiolka zawiera objetos¢ mieszczacg si¢ w zakresie od 20,5 do 25,0 ml roztworu
odpowiadajacego aktywnosci 7 400 MBq w dniu i godzinie infuz;ji.

Fiolka jest zamknig¢ta w otfowianym pojemniku z ostong ochronng.

Podmiot odpowiedzialny

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Francja

Wytworca

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

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l
Via Ribes 5

10010

Colleretto Giacosa (TO)

Wiochy

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

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
Kompletna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) produktu leczniczego Lutathera jest

dostarczona jako oddzielny dokument w opakowaniu produktu. Jej celem jest zapewnienie personelowi
medycznemu dodatkowych informacji naukowych i praktycznych na temat stosowania tego preparatu

radiofarmaceutycznego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ChPL.
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