Velikost materialu po slozeni: 148%x210 mm
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PRIRUCKA PRO PACIENTY

PLUVICTO®

(lutecium ("”’Lu) vipivotid tetraxetan)

Tato pfirucka byla vytvorena s cilem poskytnout informace
o pripravku PLUVICTO® pacienttim, kterym byl pfipravek PLUVICTO®
predepsan, nebo jejich pec¢ovatelliim.

Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. MliZete pfispét tim,
Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.
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Vazeny paciente,

Vy a Vas osetfujici |ékaf jste se rozhodli zahdjit [é¢bu
karcinomu prostaty pomoci pfipravku PLUVICTO®.

Tato pfirucka Vam poskytne informace o pfipravku
PLUVICTO® a o tom, co potiebujete védét pred
podanim pripravku, v jeho pribéhu a po ném.

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

PLUVICTO?® je terapeutické radiofarmakum (radioaktivni 1€k) pouzivané
k 1é¢bé dospélych s progresivnim kastra¢né rezistentnim karcinomem
prostaty, ktery se rozsifil do jinych ¢asti téla (metastatické onemocnéni)
a byl jiz é¢en jinou protinadorovou lé¢bou.

PLUVICTO® se pouziva, pokud maji bunky 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® zafeni, které zplsobi odumrieni
nadorovych bunék karcinomu prostaty.

Vas |ékar provedl vysetieni, aby zjistil, zda je na povrchu nddorovych
bunék pfitomen PSMA. Pfi pozitivnim vysledku vysetfeni je pravdépodob-
né&jsi, ze Vas karcinom bude reagovat na Ié¢bu pfipravkem PLUVICTO®.

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

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

Pouziti ptipravku PLUVICTO® zpUsobuje vystaveni radioaktivité.

Vas Iékar a lékar nuklearni mediciny vyhodnotili, Ze klinicky prinos,
ktery ziskate pfi podani radiofarmaka, prevazuje nad rizikem
zplsobenym zarenim.

Protoze je tento léCivy pripravek radioaktivni, budete muset dodrzovat
nize popsané pokyny, abyste minimalizoval ozafeni ostatnich osob,
pokud Iékaf nukledrni mediciny neurdi jinak.

Vas zdravotnicky tym se postara o to, abyste byl dobfe pfipraven na lé¢bu.

Pfed podanim pripravku PLUVICTO® pijte hodné vody,
abyste zGstal hydratovéan, a béhem prvnich hodin
po podani co nejéastéji mocil.

@) @) Béhem procedury podavani pripravku PLUVICTO®

— budete muset zlstat v dostate¢né vzdalenosti
od ostatnich pacientd.

Po podani pripravku PLUVICTO® pijte hodné vody po dobu
2 dnu, abyste zUstal hydratovan a co nejcastéji mocil, aby se

radiofarmakum vyloucilo z Vaseho téla.

Zvlastni opatieni po podani
pripravku PLUVICTO®
Kontakt s dalSimi osobami v domacnosti, détmi a/nebo
téhotnymi zenami
e Omezte blizky kontakt (méné nez 1 metr):
- s ostatnimi ¢leny Vasi domécnosti po dobu 2 dna
- s détmi a téhotnymi Zenami po dobu 7 dnl
e Spéte v oddélené loznici:
- od ostatnich ¢lenli domacnosti po dobu 3 dnl
- od déti po dobu 7 dnli
- od téhotné Zeny po dobu 15 dnl

e Vyhnéte se sexualni aktivité po dobu 7 dng.

e Vyvarujte se poceti ditéte a pfi pohlavnim styku pouzivejte kondom
po celou dobu lé¢by pfipravkem PLUVICTO® a po dobu 14 tydna
po posledni davce.
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Pouzivani toalet Sprchovani a prani

Dodrzujte zvlastni opatieni, abyste zabranil kontaminaci e Sprchujte se kazdy den po dobu nejméné 7 dnli po podani pfipravku.

po dobu 2 dn(i po podani: ) o . Lo L ;
e Své spodni pradlo, pyzamo, povleceni a veskeré obleceni, které

e Pfi pouziti toalety musite vzdy sedét. obsahuje pot, krev nebo mo¢, perte oddélené od pradla ostatnich
¢lend domacnosti, a to za pouziti standardniho praciho cyklu.

e Je nezbytné, abyste pii kazdém pouziti toalety pouZil toaletni papir. , v . , o Ner g L
Y y>tep P yp pap Nemusite pouzivat bélidlo a neni nutné dalsi machani.

e Po pouziti toalety si vzdy dobfe umyjte ruce.
Pecujici osoby
¢ |hned po pouziti splachnéte vSechny ubrousky a/nebo toaletni papir

do zachodu. Po dobu 2-3 dn(i po podani:

o V3echny kapesniky nebo jiné piedméty, které obsahuiji téIni vymésky, e Lidé, ktefi jsou upoutdni na lGzko nebo maiji snizenou pohyblivost,
jako je krev, moc a stolice, splachnéte do zachodu. Pfedméty, budou s ohledem na sv(jj zdravotni stav nejspiSe vyuzivat pomoc
které nelze splachnout do zachodu, jako jsou obvazy, musi byt pecovatele. Doporucuje se, aby pfi poskytovani asistence v koupelné
umistény do samostatnych plastovych pytl{ na odpad ¢i na toaleté pecovatel pouzival jednorazové rukavice.

odle ,Doporuceni pro likvidaci odpadu” nize). . Lot Ll . e
(b P P P ) e Pecovatelé, ktefi uklizeji zvratky, krev, mo¢ nebo stolici, maji nosit

jednorazové rukavice, které pak vyhodi do samostatného plastového
pytle na odpad (viz nize ,Doporuceni pro likvidaci odpadu”).

- 00
—
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Doporuceni pro likvidaci odpadu

V3echny pfedmeéty, které maji byt vyhozeny, maji byt zlikvidovany
v samostatném plastovém pytli na odpad, ktery se pouzije pouze
k tomuto ucelu.

Plastové pytle pro likvidaci odpadu uchovavejte oddélené
od ostatniho odpadu z domacnosti a mimo dosah déti a zvirat.

Persondal nemocnice Vam sdéli, jak a kdy mGzete tyto pytle vyhodit.

Hospitalizace a neodkladna péce

Pokud z jakéhokoli dlivodu budete potiebovat pohotovostni
Iékafskou pomoc nebo budete béhem prvnich 7 dn po podani
pfipravku neocekavané hospitalizovan, informujte zdravotnicky
personal o ndzvu, datu podani a davce radioaktivni [é¢by.

VX7,
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Dalsi bezpecnostni opatreni

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

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi
nebo lékdrnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému

hldseni nezadoucich ucinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu |éciv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

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




Velikost materialu po slozeni: 148x210 mm
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