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m PRIRUCKA PRO PACIENTY
PLUVICTO®

(lutecium (*’Lu) vipivotid tetraxetan)

Tato pfirucka byla vytvorena s cilem poskytnout informace
o pfipravku PLUVICTO® pacientiim, kterym byl pfipravek PLUVICTO®
predepsan, nebo jejich pecovatelliim.

Tento |écivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. MliZzete pfispét tim,
Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Y
@eLuvicto

lutecium ('*’Lu) vipivotid tetraxetan




Vazeny paciente,

Vy a Vs osetiujici Iékaf jste se rozhodli zahajit Iécbu
karcinomu prostaty pomoci pfipravku PLUVICTO®.
Tato pfiru¢ka Vam poskytne informace o pripravku

PLUVICTO® a o tom, co potiebujete védét pred
podanim pfipravku, v jeho priibéhu a po ném.

Pokud mate otazky, na které tato pfirucka neodpovida,
obratte se na svého o3etfujiciho Iékare, ktery Vam
poskytne dalsi podporu.
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1. Co je PLUVICTO® a jak funguje?

PLUVICTO® je terapeutické radiofarmakum (radioaktivni Iék) pouzivané
k 1é¢bé dospélych s progresivnim kastracné rezistentnim karcinomem
prostaty, ktery se rozsifil do jinych casti téla (metastatické onemocnéni)
a byl jiz |é¢en jinou protinddorovou lé¢bou.

PLUVICTO® se pouziva, pokud maji buriky karcinomu prostaty na svém
povrchu protein zvany prostaticky specificky membranovy antigen
(PSMA). PLUVICTO® se vaze na PSMA, ktery se nachazi na povrchu bunék
karcinomu prostaty. Po navazani uvolni radioaktivni latka, lutecium-177,
obsazena v pripravku PLUVICTO® zareni, které zplsobi odumfieni
nadorovych bunék karcinomu prostaty.

Vas lékar provedl vysetreni, aby zjistil, zda je na povrchu nadorovych
bunék pfitomen PSMA. Pi pozitivnim vysledku vysetfeni je
pravdépodobnéjsi, ze Vas karcinom bude reagovat na lécbu
pfipravkem PLUVICTO®.

Jak dlouho trva lécba pripravkem PLUVICTO®?
PLUVICTO® se podava pfiblizné kazdych 6 tydn(, celkem az 6 davek.

Jak se pripravek PLUVICTO® podava?
PLUVICTO® se podava ptimo do Zily.
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2. Co je treba védét pred podanim pripravku PLUVICTO®,
béhem néj a po ném?

Pouziti pfipravku PLUVICTO® zplsobuje vystaveni radioaktivité.

Vas lékar a lékar nuklearni mediciny vyhodnoatili, ze klinicky pfinos,
ktery ziskate pfi podani radiofarmaka, pfevazuje nad rizikem
zpUsobenym zarenim.

Protoze je tento lécivy pfipravek radioaktivni, budete muset dodrzovat
nize popsané pokyny, abyste minimalizoval ozafeni ostatnich osob,

pokud lékaf nuklearni mediciny neur¢i jinak. V4s zdravotnicky tym
se postara o to, abyste byl dobfe pfipraven na lécbu.

Pred podanim pripravku PLUVICTO® pijte hodné vody,
abyste zUstal hydratovéan, a béhem prvnich hodin

po podani co nejcastéji mocil.

o O
QHQ Béhem procedury podavani ptipravku PLUVICTO® budete
muset zUstat v dostatecné vzdalenosti od ostatnich pacient(.

Po podani pripravku PLUVICTO® pijte hodné vody po dobu
2 dnd, abyste zdstal hydratovan a co nejc¢astéji mocil,

aby se radiofarmakum vyloucilo z Vaseho téla.
Po dobu 7 dni nesmi pacient navstévovat mista s velkou
koncentraci osob (kina,divadla, restaurace, obchody, atd.).

Q - Pfed odchodem z odd. nuklearni mediciny obdrzi pacient
Q informacni ndramek s QR kédem, ktery musi nosit po dobu 10 dnd.
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ZVLASTNI OPATRENI PO PODANI PRIPRAVKU PLUVICTO®
Kontakt s dalSimi osobami v domacnosti, détmi a/nebo
téhotnymi zenami

¢ Omezte blizky kontakt (méné nez 1 — 2 metry):

- po dobu 24 hodin po aplikaci budete dodrZzovat samoizolaci
uvnitf domacnosti, poté az do 7. dne po aplikaci musite
dodrzovat vétsi odstup (1-2 m) od ostatnich osob pfi kontaktu
delSim nez cca 1 minuta.

e Spéte v oddélené loznici:

- od ostatnich ¢lent domacnosti po dobu 3 dnd. Nasledné do
7. dne na samostatném IUzku na spani vzdalené alespori 1,5 m
od ostatnich spicich osob.

- od déti po dobu 7 dnu.

- od téhotné Zzeny po dobu 15 dnu.
e \yhnéte se sexualni aktivité po dobu 7 dn(.

e Vyvarujte se poceti ditéte a pfi pohlavnim styku pouzivejte kondom
po celou dobu lé¢by pripravkem PLUVICTO® a po dobu 14 tydnu
po posledni davce.
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ZVLASTNIi OPATRENI PO PODANI PRIPRAVKU PLUVICTO®
(pokracovani)

Pouzivani toalet

Dodrzujte zvlastni opatfeni, abyste zabranil kontaminaci
po dobu 7 dnti po podani:

Pfi pouziti toalety musite vzdy sedét a 2x splachnout.
Je nezbytné, abyste pii kazdém pouziti toalety pouzil toaletni papir.
Po pouziti toalety si vzdy dobre umyjte ruce.

Ihned po pouziti splachnéte viechny ubrousky a/nebo toaletni papir
do zachodu.

Vsechny kapesniky nebo jiné pfedméty, které obsahuji télni vymeésky,
jako je krev, moc a stolice, splachnéte do zachodu. Pfedméty, které
nelze splachnout do zdchodu, jako jsou obvazy, musi byt umistény
do dvou do sebe vlozenych plastovych pytl{ na odpad

(podle "Doporuceni pro likvidaci odpadu” déle).

Veskeré specidlni zdravotnické vybaveni, které by mohlo byt
kontaminovano Vasimi télesnymi vymésky (napf. sbérné sacky
na mo¢, kolostomické sacky, podlozni misy, vodni trysky),

musi byt neprodlené vyprazdnéno do toalety a poté vycisténo.
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ZVLASTNIi OPATRENI PO PODANI PRIPRAVKU PLUVICTO®
(pokracovani)

Sprchovani, prani a myti nadobi
e Sprchujte se kazdy den po dobu nejméné 7 dnl po podani pfipravku.

e Své spodni pradlo, pyzamo, povleceni a veskeré obleceni, které
obsahuje pot, krev nebo mo¢, perte oddélené od pradla ostatnich
¢lend domacnosti, a to za pouziti standardniho praciho cyklu 2x
za sebou. Nemusite pouzivat bélidlo a neni nutné dalsi machani.

o V pfipadé pouzivani mycky na nadobi volte nejdel$i mozny program,
oddélené myti a oddélend sada nadobi neni nutna.

e V pfipadé ru¢niho myti pouzivejte jen vyhrazenou sadu nadobi
a pribord, a diikladné je umyvejte pod tekouci vodou samostatnou
houbickou. Pokud je pouzivana utérka na nadobi, tak pouze na
vyhrazenou sadu nadobi.

Pecujici osoby
Po dobu 2-3 dni po podani:

e Lidé, ktefi jsou upoutani na lizko nebo maji snizenou pohyblivost,
budou s ohledem na svij zdravotni stav nejspise vyuzivat pomoc
pecovatele. Doporucuje se, aby pfi poskytovani asistence v koupelné
¢i na toaleté pecovatel pouzival jednorazové rukavice.
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ZVLASTNIi OPATRENI PO PODANI PRIPRAVKU PLUVICTO®
(pokracovani)

Pecovatelé, ktefi uklizeji zvratky, krev, mo¢ nebo stolici, maji nosit
jednorazové rukavice, které pak vyhodi do dvou do sebe vlozenych
plastovych pytld na odpad (viz nize "Doporuceni pro likvidaci odpadu").

Doporuceni pro likvidaci odpadu
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Vsechny predméty, které maji byt vyhozeny, maji byt zlikvidovany
ve dvou do sebe vlozenych plastovych pytlt na odpad, které se pouziji
pouze k tomuto ucelu.

Plastové pytle pro likvidaci odpadu uchovévejte oddélené
od ostatniho odpadu z domacnosti a mimo dosah déti a zvifat.

Odpad kontaminovany zejména moci ¢i télnimi vymeésky je nutné
vyhodit do dvou do sebe vlozenych odpadkovych pytld, zabalit a ulozit
na misté, kde se bézné nepohybuji dalsi osoby. Takovyto odpad

vznikly béhem 4 dn(l po aplikaci je nutné uskladnit alespori na 14 dni.
Takto kontaminovany odpad vznikly mezi 5. a 10. dnem po aplikaci

je nutné uskladnit alespon na 7 dni. Jedna-li se o obleceni ¢i pratelné
pomucky, doporucujeme je vyprat. ZpUsob likvidace vzniklého
odpadu konzultujte s personalem odd. nukledrni mediciny.

=
V7,
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ZVLASTNIi OPATRENI PO PODANI PRIPRAVKU PLUVICTO®
(pokracovani)

Hospitalizace a neodkladnd péce

® Pokud z jakéhokoli dlivodu budete potiebovat pohotovostni |ékarskou
pomoc nebo budete béhem prvnich 7 dnli po podani pfipravku
neocekdavané hospitalizovan, informujte zdravotnicky personal o nazvu,
datu podéni a davce radioaktivni 1é¢by.

Dalsi bezpecnostni opatreni

e |ékar nukledrni mediciny Vas bude informovat, zda musite po podani
tohoto pfipravku dodrzovat dalsi zvlastni opatfeni. V pfipadé jakychkoli
dotaz(i se obratte na svého lékafe nuklearni mediciny.

Pozadejte svého lékafe nuklearni mediciny o kontakt,
ktery zaznamenejte na toto misto:
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Vycet nezadoucich ucinkl naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni |é¢ivého pfipravku
a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani ndzvu lécivého pfipravku
pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi. Stejné postupuijte i v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinka,
které nejsou uvedeny v piibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd. Podrobnosti o hldseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu é¢iv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mize byt také hlasena spolec¢nosti:
Novartis s. r. 0., Gemini, budova B, Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4
E-mailova adresa: safety.cz@novartis.com
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