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Edukac¢ny material RMP 1.5

W Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacif
0 bezpecnosti. Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas
vyskytnu.

Tato prirucka bola vypracovana a financovana spoloénostou Advanced Accelerator Applications,
¢len skupiny Novartis.

Verzia AAA-LU177-GL-0127 | 12/2020
Schvalené Statnym Ustavom pre kontrolu liegiv diia 17. 3. 2021

www.adacap.com




AAA-LU177-GL-0127 | 12/2020

CO JE V TEJTO
PRIRUCKE

Tato prirucka bola vytvorend, aby vam poskytla informacie o lieku LUTATHERA®.

Ak mate akékolvek dalsie otazky, opytajte sa &lena timu nuklearnej mediciny, ktori
dohliadaju na vasu lieCbu. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi U¢inok, vratane
vedl'gjSich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto prirucke, oznamte to vaSmu
lekarovi nuklearnej mediciny.

€0 JE LUTATHERA® A NA €O SA POUZIVA 1
AKO LUTATHERA® POSOBI

Co POTREBUJETE VEDIET SKOR,
AKO VAM BUDE LUTATHERA® PODANA

AKO SA LUTATHERA® POUZiVA
SPECIALNE UPOZORNENIA
MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
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CO LUTATHERA® JE
A NA CO SA POUZIVA

Uginna latka lieku LUTATHERA® je

vytvorena z troch zloziek:

= Peptidu, ktory vyhladava
somatostatinové receptory na
povrchu buniek nadoru

= Radioaktivneho prvku: radionuklidu,
ktory vysiela Ziarenie

LUTATHERA® je radioaktivny

liek pouZzivany na lieCbu urcitych
nadorov (gastroenteropankreatické
a neuroendokrinné nadory), ktoré
nemdozu byt Uplne odstranené z tela
chirurgickym zakrokom, rozsirili sa
v tele (maju metastazy) a nereaguju
na prave podavanu liecbu. Aby liek

Ucinkoval, nador musi mat na povrchu = Spojovnika, ktory spéja tieto dva
svojich buniek somatostatinové prvky
receptory.

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

vysokoenergeticky
elektron

(lie€ba) /

peptid

spojovnik

radionuklid
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AKO o
LUTATHERA® POSOBI

Zhromazdovanie na miestach
vyskytu neuroendokrinnych
nadorov (NEN)

LUTATHERA® sa viaze na somatostatinové LUTATHERA® je zadlenena do
receptory, ktoré su vo zvysenej miere buniek NEN
vytvarané bunkami NEN

Radiopeptid prinasa do buniek Ziarenie sposobuje zanik
NEN Ziarenie buniek NEN

Po infuzii do krvného rieCiska sa LUTATHERA® velmi rychlo vychytéava 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 vasich zdravotnikov
ste suhlasili s podanim liecby
LUTATHEROU®.

= S(¢astou podania LUTATHERY® je
vystavenie pdsobeniu radioaktivity.
Ako pri kazdej lieCbe, aj teraz sa vas
lekar rozhodoal, ze Klinicky prinos,
ktory vam LUTATHERA® prinesie, je
vacsi, ako rizika lieCby.

= Radiofarmaka vyzaduju urcité
opatrenia, aby sa obmedzilo riziko
Zbyto&ného vystavenia pdsobeniu
radioaktivity vas samotného, aj l'udi
okolo vas.

Co musite oznamit svojmu
lekarovi?

= Uistite sa, ze ste povedali timu
vasSich zdravotnikov v3etko o svoje;
chorobe, najma:

= Priznaky

= Alergie

= V/Setky lieky, ktoré uzivate (obzviast,
ak uzivate somatostatinové analdgy,
mozu vas poziadat na kratky ¢as
prerudit alebo upravit liecbu)

= Jedlo, ktoré konzumuijete

= Akékolvek zmeny vo vaSich dennych
navykoch
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AKO SA LUTATHERA®

POUZIVA

LUTATHERA® vam bude podana v nemocnici, v kontrolovanych
priestoroch uréenych pre nuklearnu medicinu. Zdravotnicki Specialisti
nuklearnej mediciny su vyskoleni a kvalifikovani pozivat radiofarmaka
bezpeéne. Bezpeénému pouzitiu LUTATHERY® venuju zvlastnu pozornost
a o svojich krokoch vas budu stale informovat.

Dizka lie¢ebnej procediry

Tim nuklearnej mediciny vas bude
informovat o obvyklej dizke lie¢ebnej
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
lieGebnej procedury
LUTATHERA® je vylu¢ovana takmer
vyhradne obli¢kami. Na ochranu
obli¢iek vam pred podanim, po¢as
podavania a po podani infuzie
LUTATHERY® bude podana inflzia
aminokyselin. Tato infUzia aminokyselin
trva priblizne 4 hodiny.

Podanie aminokyselin méze vyvolat
nevolnost a zvracanie. Na zvladnutie
tychto priznakov vam bude pred
zacatim infUzie aminokyselin injek&ne
podané antiemetikum (na predidenie
nevolnosti a zvracania).

Po podani je radiofarmakum, ktoré

sa nenaviazalo na nador, velmi rychlo
vyluCované z tela, predovsetkym
vylu¢ovanim mo&om. Lekar vam
povoli opustit kontrolované priestory
alebo nemocnicu hned ako vystavenie
ziareniu l'udi 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 su nizke.! Pouzitie radiofarmak vyzaduje
nevyhnutné opatrenia, aby sa znizila radiacna davka l'udom, s ktorymi by
ste mohli prist do kontaktu.

V nemocnici = Obmedzte blizky kontakt (vzdialenost

= Poc¢as podavania lieCby budete menej ako jeden meter) s detmi a

p tehotnymi zenami na &as nie viac
B;i\fgr?t%?ﬂgggsa%% ostatnych ako 15 minut denne pocas 7 dni po

) 5 podani LUTATHERY®.
= Je potrebné, aby ste pred, pocas

a po infiizi LUTATHERY®, pil vela = Spite v spalfiach oddelenychod
vody, 7 dévodu zabezpedenia ostatnych Iug pocas 7 dni po podani
Castého mocenia, aby sa podporilo LUTATHERY®.
wylugovanie radiofarmaka z tela. = Spite v spaliach oddelenych od deti
alebo tehotnych zien pocas 15 dni
Doma po podani LUTATHERY®.

= \/o v8eobecnosti musite obmedzit
blizky kontakt s l'udmi, ktori s vami
Ziju v jednej domacnosti dodrzanim
odstupu najmenej jedného metra
pocas 7 dni po podani LUTATHERY®.

Obmedzenia po kazdom podani LUTATHERY® Pocet dni

Obmedzenia pocas dna

Viyhnite sa blizkemu kontaktu (menej ako 1 meter) s ludmi, ktori 7
s vami ziju v jednej domacnosti

Obmedzte blizky kontakt (menej ako 1 meter) s detmi a tehotnymi 7
zenami na ¢as menej ako 15 minut denne

Obmedzenia poc¢as noci

Spite v spalnach oddelenych od ostatnych ludi 7
Spite v spalnach oddelenych od deti alebo tehotnych zien 15

Pocas prvych 7 dni

po podani

= \/ den infUzie a nasledujuci deni: pite
dostato¢né mnozstvo vody, aby ste
¢asto mocili pre vylicenie lieku z tela.

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

= Toaletu pouZzivajte posediacky,
dokonca aj muzi a vzdy pouzite
toaletny papier. Tampdny a toaletny
papier splachnite v toalete (splachnite
dvakrat). Dolezité je dokladne si umyt
ruky, aby sa zabranilo kontaminacii
kluciek dveri.

= Sprchujte sa denne.

= \/ toalete splachnite akékolvek
obrusky alebo splachnutelny
material, ktory obsahuje ¢okolvek
z vasho tela ako je krv, moc¢ a
stolica. Veci, ktoré nie je mozné
splachnut v toalete ako st damske
hygienické vyrobky a obvazy, musia
byt umiestnené do $pecialnych
odpadovych vriec, oddelene od
ostatného odpadu z doméacnosti
(niekto z nemocni¢ného personalu
vam vysvetli, ako tieto vrecia
Zlikvidovat).

= Spodnu bielizen, pyzama, postelnu

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

['udom pripttanym na 16zko alebo
ludom so znizenou pohyblivostou
bude pravdepodobne poskytnuta
asistencia socialnou sluzbou. Pri
poskytovani asistencie v kupelni

sa odporuca, aby poskytovatel
starostlivosti pouZzival jednorazové
rukavice pocCas 7 dni po podani
lieCby. V pripade pouzitia Specialneho
zdravotnickeho materialu ako su
katétre, kolostomické vrecka, misa
na vyprazdniovanie, vodné trysky
alebo tokolvek, o moze byt
kontaminované telesnymi tekutinami,
musi byt ihned vyprézdnené do
toalety a potom odistené.

Ak vam niekto pomaha vydistit
zvratky, krv, moc 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 VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj LUTATHERA® modze sp6ésobovat vedl'ajsie Géinky,
hoci sa neprejavia u kazdého. Prehl'ad mozZnych vedl'ajSich uéinkov je
uvedeny v Pisomnej informacii pre pouzivatel'a, ktora je prilozena k tejto
prirucke.

Pre dalSie informacie, prosim, poziadajte svojho lekara.
Hlasenie vedl'ajSich Guéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho
lekara. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie G€inky mozete hlasit aj
priamo na Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo

na hlasenie neziaduceho uéinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uéinkoch. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadral/.
Hlasenim vedlI'ajsich Gc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.
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