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m PORADNIK DLA PACJENTA

PLUVICTO®

(lutetu (""“Lu) wipiwotydu-tetraksetan)

Ten przewodnik zostat opracowany w celu przekazania informaciji
o leku PLUVICTO® pacjentom, ktérym przepisano lek PLUVICTO®
lub ich opiekunom.

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacii
o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomaoc, zgtaszajac
wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku.
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Drogi Pacjencie,

Zespot medyczny prowadzgcy Pana leczenie wspdlnie
z Panem podjat decyzje o rozpoczeciu terapii lekiem
PLUVICTO® w ramach leczenia raka prostaty.

Ten przewodnik zawiera informacije o leku PLUVICTQO®,
a takze to, co nalezy wiedziec€ przed, w trakcie
i po podaniu leku.

W razie pytan, na ktére ten przewodnik nie dostarcza
odpowiedzi nalezy skontaktowac sie z osobami

z fachowego personelu medycznego prowadzgcego
Pana leczenie, ktdre udzielg dodatkowej pomocy.



PRZEWODNIK DLA PACJENTA O LEKU PLUVICTO®

1. Co to jest lek PLUVICTO® i jak dziata?

PLUVICTOQO®jest preparatem radiofarmaceutycznym (lekiem radioaktywnym)
stosowanym w leczeniu dorostych z postepujgcym, opornym na kastracje
rakiem gruczotu krokowego, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata
(wystepuja przerzuty) i ktory byt juz leczony innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

Lek PLUVICTO® stosuje sie, gdy komorki raka gruczotu krokowego zawieraja
na swojej powierzchni biatko zwane antygenem btonowym swoistym

dla gruczotu krokowego (ang. prostate-specific membrane antigen, PSMA).
PLUVICTO® wigze sie z PSMA wystepujacym na powierzchni komorek raka
gruczotu krokowego. Po zwigzaniu substancja radioaktywna zawarta w leku
PLUVICTQO®, lutet-177, emituje promieniowanie powodujgce obumieranie
komorek raka gruczotu krokowego.

Lekarz prowadzacy wykona badania, aby sprawdzi¢ czy PSMA jest obecny
na powierzchni komoérek nowotworowych. Jesli wynik tego badania bedzie
pozytywny, istnieje wieksze prawdopodobienstwo, ze nowotwor odpowie
na leczenie lekiem PLUVICTQO®,

Jak diugo trwa leczenie lekiem PLUVICTO®?

Lek PLUVICTO® jest podawany co okoto 6 tygodni
tacznie do 6 razy. / '\

Jak lek PLUVICTO® jest podawany?

Lek PLUVICTO® jest podawany —
bezposrednio dozylnie.
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2. Co nalezy wiedziec¢ przed, w trakcie i po podaniu leku PLUVICTO®?

Stosowanie leku PLUVICTO® wigze sie z narazeniem
na promieniowanie jonizujace.

Lekarz prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej ocenili, ze korzysci kliniczne
dla Pana wynikajace ze stosowania preparatu radiofarmaceutycznego
przewazaja nad ryzykiem ekspozycji na promieniowanie jonizujgce.

Poniewaz ten lek jest lekiem radioaktywnym, konieczne bedzie przestrzeganie
ponizszych wskazdéwek, aby zminimalizowa¢ narazenie innych osob

na promieniowanie, chyba, ze lekarz medycyny nuklearnej zaleci inny

sposob postepowania.

Zespot prowadzgcy leczenie pacjenta zadba o odpowiednie przygotowanie
Pana do leczenia.

Przed podaniem leku PLUVICTO®, nalezy pi¢ duzo wody,
w w aby zapewni¢ dobre nawodnienie i jak najczesciej oddawac

mocz w pierwszych godzinach po podaniu leku.

znajdowat sie w odpowiedniej odlegtosci

QHQ W trakcie procedury podania leku bedzie Pan
od innych pacjentow.

Po podaniu leku PLUVICTO®, powinien Pan pi¢ duzo wody

przez 2 dni, tak by zapewni¢ odpowiednie hawodnienie
i jak najczesciej oddawac mocz, aby usungc preparat

radiofarmaceutyczny z organizmu.

PLU_ver.1_11_2022_ FINAL | 5



PRZEWODNIK DLA PACJENTA O LEKU PLUVICTO®

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PO PODANIU
LEKU PLUVICTO®

Mozna rozwazy¢ stosowanie przez pacjentdow ogoélnych zalecen wraz
z krajowymi, lokalnymi i instytucjonalnymi procedurami i regulacjami.

Kontakt z innymi cztonkami gospodarstwa domowego, dzieémi
i (lub) kobietami w cigzy
e QOgraniczy¢ bliski kontakt (w odlegtosci mniejszej niz 1 metr) z:

- innymi osobami z tego samego gospodarstwa domowego
przez 2 dni.

-z dzieémi i kobietami w cigzy przez 7 dni.

e Spac¢ w oddzielnej sypialni niz:
- inne osoby z tego samego gospodarstwa domowego przez 3 dni.
- dzieci przez 7 dni.

- kobiety w cigzy przez 15 dni.
e Powstrzymac sie od wspodifzycia seksualnego przez 7 dni.

¢ Nie ptodzi¢ potomstwa i uzywac prezerwatywy podczas stosunkéw
ptciowych w trakcie leczenia lekiem PLUVICTO® i przez 14 tygodni

PO przyjeciu ostatniej dawki.

0
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SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PO PODANIU
LEKU PLUVICTO® (cd.)

Korzystanie z toalety

Nalezy zachowac szczegdlne srodki ostroznosci, aby unikngc¢ skazenia

przez 2 dni po podaniu:

Nalezy zawsze korzystac z toalety w pozyciji siedzace;j.
Absolutnie konieczne jest korzystanie za kazdym razem z papieru toaletowego.
Nalezy zawsze umy¢ rece po skorzystaniu z toalety.

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

Nalezy sptukac¢ w toalecie wszelkie chusteczki lub inne przedmioty
zawierajgce jakiekolwiek ptyny ustrojowe takie jak krew, mocz i kat.
Przedmioty, ktorych nie mozna sptukac w toalecie, takie jak bandaze,

nalezy umiesci¢ w osobnych plastikowych torbach na odpady (zgodnie

z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Zalecenia dotyczace odpaddw” ponize)).

W przypadku uzywania specjalnego sprzetu medycznego, ktéry moze ulec
skazeniu ptynami ustrojowymi (np. workéw z cewnikami, workow

do kolostomii, basendéw dyszy wodnej) nalezy jego zawarto$¢ niezwtocznie
wyla¢ do toalety, a nastepnie wyczysci¢ skazony sprzet.
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PRZEWODNIK DLA PACJENTA O LEKU PLUVICTO®

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PO PODANIU
LEKU PLUVICTO® (cd.)

Kapiel pod prysznicem i pranie
e (Codziennie brac prysznic przez co najmniej 7 dni po podaniu leku.

e Prac bielizne, pizame, przescieradta i wszelkie czesci odziezy,
ktore zawierajg pot, krew lub mocz, oddzielnie od prania pozostatych
0sOb mieszkajgcych w tym samym gospodarstwie domowym, stosujgc
standardowy cykl prania. Nie ma koniecznosci stosowania wybielacza,
ani dodatkowych cykli ptukania.

Opiekunowie
Przez 2-3 dni po podaniu:

e (Osoby pozostajgce w tézku lub z ograniczeniem poruszania sie
powinny otrzymywac¢ pomoc ze strony opiekuna. Zaleca sig,
aby podczas udzielania pomocy w tazience opiekun nosit
jednorazowe rekawiczki.

e Opiekunowie pomagajgcy pacjentowi w sprzatnieciu wymiocin, krwi,
moczu lub katu powinni nosic¢ plastikowe rekawiczki, ktére nastepnie
nalezy wyrzuci¢ do osobnego plastikowego pojemnika na odpadki
(zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Zalecenia dotyczgce

odpaddow” ponizej).
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SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PO PODANIU
LEKU PLUVICTO® (cd.)

Zalecenia dotyczgce wyrzucania odpadow

e \Wszystkie przedmioty, ktére powinny zosta¢ wyrzucone, nalezy wyrzucic
do osobnego plastikowego worka na odpady do uzytku wytgcznie
w tym celu.

e Nalezy trzymac plastikowe worki na odpady oddzielnie od innych $mieci
oraz poza zasiegiem dzieci i zwierzat.

e (Czionek personelu szpitala poinformuje Pana jak i kiedy wyrzucac
te worki z odpadami.

Hospitalizacja i opieka w nagtych wypadkach

e Jesli z dowolnej przyczyny bedzie Pan wymagat natychmiastowej pomocy
medycznej lub w ciggu pierwszych 7 dni po podaniu leku zostanie
Pan nieoczekiwanie przyjety do szpitala, nalezy poinformowac personel
medyczny o nazwie, dacie i dawce otrzymanego przez Pana
leczenia radioaktywnego.

A
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PRZEWODNIK DLA PACJENTA O LEKU PLUVICTO®

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PO PODANIU
LEKU PLUVICTO® (cd.)

Inne srodki ostroznosci

e Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje Pana o ewentualnej koniecznosci
zastosowania jakichkolwiek innych szczegdlnych srodkow ostroznosci
po otrzymaniu tego leku. Wszelkie pytania nalezy kierowa¢ do lekarza
medycyny nuklearne.

Dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatarn Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu posiadajgacego pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dla produktu leczniczego w Polsce - firmy Novartis
korzystajgc z nastepujacych danych kontaktowych:
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow
tel: +48 22 375 48 80
faks: +48 22 375 47 50
e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com
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