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Edukaény material RMP 2.0

Tato prirucka bola vypracovana a financovana spolo¢nostou Advanced
Accelerator Applications, ¢len skupiny Novartis.
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CO JEV TEJTO
PRIRUCKE

Tato prirucka bola vytvorena, aby vam poskytla informacie o lieku LUTATHERA®.
Ak mate akékolvek dalSie otazky, opytajte sa ¢lena timu nuklearnej mediciny,
ktori dohliadaju na vasu lie€bu. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
vratane vedlajsich U€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto priru¢ke, oznamte to
vasmu lekarovi nuklearnej mediciny.
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CO JE LUTATHERA®

A NA CO SA

POUZIVA

LUTATHERA®je radioaktivny liek
pouzivany na lie¢bu uréitych
nadorov (gastroenteropankreatické
a neuroendokrinné nadory), ktoré
nemézu byt Uplne odstranené z
tela chirurgickym zakrokom, rozsirili
sa v tele (maju metastazy) a
nereaguju na prave podavanu
liecbu. Aby liek U€inkoval, nador
musi mat na povrchu svojich
buniek somatostatinové receptory.

LUTATHERA® sa viaze na tieto
receptory a prinasa radioaktivitu
priamo do nadorovych buniek,
¢im spdsobuje ich zanik.

Uginna latka lieku LUTATHERA®je
vytvorena z troch zlozZiek:
" Peptidu, kioryvyhladava
somatostatinové receptory
na povrchu buniek nadoru
® Radioaktivneho prvku:

radionuklidu, ktory vysiela
Ziarenie

® Spojovnika, ktory spaja tieto dva
prvky

Radioligand

Ziarenie
radioizotopu

AKO

LUTATHERA® POSOBI

Peptid

Mala molekula, peptid
sa viaze na cie
spriaznenou vazbou

adaptér umoznujuci
pripojenie izotopu na

Spojovnik Izotop

Radioizotop vyzaruje
radioaktivitu priamo do
nadorovych buniek a

ligand sposobuje ich smrt

Mala molekula,
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krvného
rieCiska

prinasa

Ziarenie

Infazia do

Koncentracia
somatostatino-
vych receptorov
v miestach
vyskytu
neuroendokrin-
nych

nadorov (NEN)

LUTATHERA®
sa viaze na
somatostatino-
vé receptory,
ktoré su vo
zvySenej miere
vytvarané
bunkami NEN

LUTATHERA®
je zaclenena do
buniek NEN

Radiopeptid

do buniek NEN

Ziarenie
sposobuje
zanik
buniek NEN

Po infuzii do krvného rieiska sa LUTATHERA®velmi rychlo vychytava v bunkach

nadoru. Sem prinasa ziarenie, ¢im spdsobuje zanik buniek nadoru.
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CO POTREBUJETE VEDIET
SKOR, AKO VAM BUDE
LUTATHERA®PODANA

® Spolu s timom vasSich zdravotnikov
ste suhlasili s podanim liecby
LUTATHEROU®.

= Sucastou podania LUTATHERY®je
vystavenie pdsobeniu radioaktivity.
Ako pri kazdej lieCbe, aj teraz sa
vas lekar rozhodol, Ze klinicky
prinos, ktory vam LUTATHERA®
prinesie, je vacsi, ako rizika lieCby.

= Radiofarmaka vyzaduju urcité
opatrenia, aby sa obmedzilo riziko
zbytoného vystavenia pésobeniu
radioaktivity vas samotného, aj
ludi okolo vas.

Co musite oznamit’
svojmu lekarovi?

Uistite sa, Ze ste povedali timu
vaSich zdravotnikov vsetko o
svojej chorobe, najma:

Priznaky

Alergie

V3etky lieky, ktoré uzivate
(obzvlast, ak uzivate
somatostatinové analégy, moézu
vas poziadat na kratky ¢as
prerusit’ alebo upravit liecbu)
Jedlo, ktoré konzumujete

Akékolvek zmeny vo vaSich
dennych navykoch
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AKO SA LUTATHERA®

POUZIVA

LUTATHERA® vam bude podané v nemocnici, v kontrolovanych
priestoroch uréenych pre nuklearnu medicinu. Zdravotnicki Specialisti
nuklearnej mediciny su vyskoleni a kvalifikovani pozivat’' radiofarmaka
bezpecne. Bezpe¢nému pouzitiu LUTATHERY®venuju zvlastnu
pozornost’ a o svojich krokoch véas budu stéle informovat’.

Dlzka lieGebnej procedury
Tim nuklearnej mediciny vas bude
informovat o obvyklej dizke liedebne;
procedury. LUTATHERA®je podavana
v nemocnici infuziou (cez kvapkadlo)
do Zily. InfUzia radiofarmaka trva 20
az 40 minut, ale cela lieCebna
procedura podavania lieCby trva
priblizne 5 hodin.

Iné lieky podané pocas
lie€ebnej procedury

LUTATHERA®je vylu¢ovana takmer
vyhradne obli¢kami. Na ochranu
obliciek vam pred podanim, poc¢as
podavania a po podani infuzie
LUTATHERY®bude podana inflizia
aminokyselin. Tato infuzia aminokyselin
trva priblizne 4 hodiny.

Podanie aminokyselin moze

vyvolat nevolnost  a vracanie.

Na zvladnutie tychto priznakov

vam bude pred zacatim infuzie
aminokyselin injek&ne podané
antiemetikum (na predidenie
nevolnosti a vracania).

Po podani je radiofarmakum, ktoré sa
nenaviazalo na nador, velmi rychlo
vyluéované z tela, predovSetkym
vylu€ovanim moc¢om. Lekar vam
povoli opustit kontrolované priestory
alebo nemocnicu hned ako
vystavenie ziareniu fudi okolo vas
nebude presahovat povolené Urovne.
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SPECIALNE UPOZORNENIA

Ak sa zvazia sucasné poznatky v tejto oblasti a fyzikalne a
farmaceutické vlastnosti LUTATHERY?®, odhaduje sa, Ze zdravotné
rizika pre ¢lenov vasej rodiny a vSeobecne pre verejnost’ st nizke.'
Pouzitie radiofarmak vyzaduje nevyhnutné opatrenia, aby sa znizila
radiaéna davka l'udom, s ktorymi by ste mohli prist’ do kontaktu.

V nemocnici

Poc&as podavania lieCby budete
pravdepodobne od ostatnych
pacientov izolovany.

Je potrebné, aby ste pred, po€as a
po infuzii LUTATHERY?®, pili vela
vody, z dévodu zabezpeclenia
Castého mocCenia, aby sa
podporilo vylu€ovanie
radiofarmaka z tela.

Doma

Vo vSeobecnosti musite obmedzit
blizky kontakt s fudmi, ktori s vami
Ziju v jednej domacnosti dodrzanim
odstupu najmenej jedného metra
pocas 7 dni po podani
LUTATHERY®

= Obmedzte blizky kontakt

(vzdialenost menej ako jeden
meter) s detmi alebo a tehotnymi
Zenami na Cas nie viac ako 15
minut denne pocas 7 dni po
podani LUTATHERY® .

Spite v spalfiach oddelenych
od ostatnych ludi po€as 7 dni
po podani LUTATHERY®.

Spite v spalfiach oddelenych
od deti alebo tehotnych Zien
pocas 15 dni po podani
LUTATHERY®.

Obmedzenia po kazdom podani LUTATHERY®

Obmedzenia pocas dna

Vyhnite sa blizkemu kontaktu (menej ako 1 meter) s fudmi,
ktori s vami ziju v jednej domacnosti

Obmedzte blizky kontakt (menej ako 1 meter) s detmi
a tehotnymi Zenami na €as menej ako 15 minut denne

Obmedzenia poc¢as noci

Spite v spalfiach oddelenych od ostatnych ludi 7

Spite v spalfiach oddelenych od deti alebo
tehotnych Zien

15
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1. Calais PJ et al. Ann Nucl Med. 2014;28(6):531-9.

Pocas prvych 7 dni
po podani

=V den inflzie a nasledujuci den:
pite dostatoéné mnozstvo vody,
aby ste Casto mocili pre
vylucenie lieku z tela.

= Snazte sa mat stolicu kazdy deri
(v pripade potreby pouzite
prehanadla).

= Toaletu pouzivajte posediacky,
dokonca aj muzi a vzdy pouzite
toaletny papier. Tampodny a
toaletny papier splachnite v
toalete (splachnite dvakrat).

Doélezité je dokladne si umyt ruky,

aby sa zabranilo kontaminacii
kfuCiek dveri.
= Sprchuijte sa denne.

=V toalete splachnite akékolvek
obrusky alebo splachnutelny

material, ktory obsahuje ¢okolvek

z vasho tela ako je krv, mo¢

a stolica. Veci, ktoré nie je mozné

splachnut v toalete ako su
damske hygienické vyrobky a

obvazy, musia byt umiestnené do

Specialnych odpadovych vriec,
oddelene od ostatného odpadu z
domacnosti(niekto z
nemocni¢ného personalu vam
vysvetli, ako tieto vrecia
zlikvidovat).

= Spodnu bielizen, pyzama, postelnu

bielizer a akékolvek oblecCenie,
ktoré obsahuje pot, krv alebo mo¢
perte oddelene od bielizne
ostatnych ¢lenov vasej domacnosti.
Pouzivajte beznu pracku. Nemusite
pouzivat bielidlo ani plakanie
navyse.

Ludom priputanym na 16zko alebo
fudom so zniZzenou pohyblivostou
bude pravdepodobne poskytnuta
asistencia socialnou sluzbou. Pri
poskytovani asistencie v kupelni sa
odporuca, aby poskytovatel
starostlivosti pouzival jednorazové
rukavice po€as 7 dni po podani
lie€by. V pripade pouZzitia
Specialneho zdravotnickeho
materialu ako su katétre,
kolostomické vrecka, misa na
vyprazdiiovanie, vodné trysky alebo
Cokolvek, ¢o mdze byt
kontaminované telesnymi
tekutinami, musi byt ihned
vyprazdnené do toalety a potom
oCistené.

Ak vam niekto pomaha vydcistit
zvratky, krv, mo¢ alebo stolicu,
ma pouzivat plastové rukavice.
Rukavice maju byt potom
odhodené do Specialneho
odpadkového vreca ako uz bolo
popisané v predchadzajucom
texte.
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MOZNE VEDUAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj LUTATHERA® m6ze spdsobovat’ vedlajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého. PrehFad moznych vedrlajsich ucinkov je
uvedeny v Pisomnej informacii pre pouzivatela, ktora je prilozena k tejto
prirucke.

Pre d’alSie informéacie, prosim, poziadajte svojho lekéara.
Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedrlajsi uc¢inok,
obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedrajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatel'a. Podozrenia na vedlajsie u¢inky mézete hlasit’ aj
sami priamo na: Statny ustav pre kontrolu lieéiv, Sekcia klinického skusania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01
206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na
neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v €asti
Bezpeénost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uéinky liekov. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
podozreni na vedlajSie i€¢inky mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

7

AAA-NP-GL-0154-22 | 05/2022

8

AAA-NP-GL-0154-22 | 05/2022



Advanced
Accelerator
Applications

A Novartis Company

Edukacény material RMP 2.0

Vytvorené spolocnostou Advanced Accelerator Applications
International S.A., Rue de la Tour de I'lle 4, 1204 Zeneva,
Svajgiarsko.

© 2020 Advanced Accelerator Applications | VSetky prava vyhradené
Verzia AAA-NP-GL-0154-22 | 05/2022

Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu liegiv 12/2022

www.adacap.com



https://www.adacap.com/

	ČO JE V TEJTO PRÍRUČKE
	ČO JE LUTATHERA®                  A NA ČO SA POUŽÍVA
	LUTATHERA® PÔSOBÍ
	ČO POTREBUJETE VEDIEŤ SKÔR, AKO VÁM BUDE LUTATHERA® PODANÁ
	AKO SA LUTATHERA® POUŽÍVA
	LUTATHERA® vám bude podané v nemocnici, v kontrolovaných priestoroch určených pre nukleárnu medicínu. Zdravotnícki špecialisti nukleárnej medicíny sú vyškolení a kvalifikovaní požívať rádiofarmaká bezpečne. Bezpečnému použitiu LUTATHERY® venujú zvlášt...
	Iné lieky podané počas liečebnej procedúry

	ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA
	Ak sa zvážia súčasné poznatky v tejto oblasti a fyzikálne a farmaceutické vlastnosti LUTATHERY®, odhaduje sa, že zdravotné riziká pre členov vašej rodiny a všeobecne pre verejnosť sú nízke.1 Použitie rádiofarmák vyžaduje nevyhnutné opatrenia, aby sa z...
	Doma

	MOŽNÉ VEDĽAJŠIE ÚČINKY
	Tak ako všetky lieky, aj LUTATHERA® môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. Prehľad možných vedľajších účinkov je uvedený v Písomnej informácii pre používateľa, ktorá je priložená k tejto príručke.


