OO
PRIRUCKA PRE PACIENTA

PLUVICTO®

[lutécium ('"7Lu) vipivotid tetraxetan]

Tato priru¢ka obsahuje informacie o lieku PLUVICTO® a je uréena
pacientom, ktorym bol liek PLUVICTO® predpisany, a ich opatrovatelom.

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. M6zete pomoct tak, ze
nahlasite vSetky vedl'ajsie uginky, ktoré sa u Vas pripadne vyskytnu.

RMP- Risk management plan- Plan riadenia rizik
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Vazeny pacient,

V tejto priru¢ke najdete informacie o lieku PLUVICTO® aj
o tom, ¢o by ste mali vediet pred jeho podanim, poc¢as
neho a po hom.

Ak v priru¢ke nenajdete odpovede na vSetky svoje otazky,
obratte sa na Vasho lekara Specializujuceho sa na
nuklearnu medicinu.
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PLUVICTO® PRIRUCKA PRE PACIENTA

1. Co je PLUVICTO® a ako uéinkuje?

PLUVICTOQO® je radiofarmakum (radioaktivny liek), ktoré sa pouziva na lieCbu
dospelych s progredujucim kastracne rezistentnym nadorovym ochorenim
prostaty, ktoré sa rozSirilo (metastazovalo) do inych Casti tela a ktoré uz bolo
lieCené inymi liekmi proti nadorovému ochoreniu.

PLUVICTO® sa pouziva, ak maju nadorové bunky prostaty na svojom povrchu
protein nazyvany prostaticky Specificky membranovy antigén (PSMA).
PLUVICTO® sa viaze na PSMA na povrchu nadorovych buniek prostaty.

Po naviazani vyzaruje radioaktivna latka lieku PLUVICTO®, lutécium-177,
Ziarenie, ktoré sposobuje odumieranie nadorovych buniek.

Vas lekar vykona testy, aby zistil, ¢i je PSMA pritomny na povrchu nadorovych
buniek. Ak to vysledok testu potvrdi, je pravdepodobnejsie, Ze lie¢bou liekom
PLUVICTO® sa vo Vasom pripade dosiahne Uc¢inok proti nadorovému
ochoreniu

Ako dlho trva lie¢ba liekom PLUVICTO®?

PLUVICTO® sa podava priblizne raz za Sest tyzdnov, spolu az v Siestich
davkach.

Ako sa PLUVICTO® podava? K \

PLUVICTO® sa podava priamo do Zily.
Pluvicto sa bude pouzivat len v Specialnych
kontrolovanych priestoroch. S tymto
radiofarmakom budu manipulovat a podavat L}
Vam ho iba osoby, ktoré su vyskolené

a kvalifikované na jeho bezpecné pouzitie
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PLUVICTO® PRIRUCKA PRE PACIENTA

2. Co potrebujete vediet predtym, ako Vam podaiju liek PLUVICTO®,
pocas neho a po nhom?

Sucastou liecby liekom PLUVICTO® je vystavenie radioaktivite.

Vas lekar a lekar Specializujuci sa na nuklearnu medicinu su presvedceni,
Ze prinos, ktory budete mat z tejto lieCby, prevazuje nad rizikom vyplyvajicim
ZOo Ziarenia.

KedzZe ide o radioaktivny liek, budete musiet dodrziavat dole uvedené pokyny,
ak Vas lekar Specializujuci sa na nuklearnu medicinu neuréi inak, aby sa
minimalizovalo vystavenie inych osob Ziareniu.

Zdravotnicky tim zabezpedi, aby ste boli na lie€bu dokladne pripraveny.

Pred podanim lieku PLUVICTO® vypite velké mnozstvo
w U vody, aby ste zostali hydratovany a mogili tak ¢asto

ako je to mozné pocas prvych hodin po podani.

O O

— Pocas podavania lieku budete od ostatnych pacientov
vo vacsej vzdialenosti.

Po podani lieku PLUVICTO® pite velké mnozstvo vody
pocas 2 dni, aby ste zostali hydratovany a mocili
tak Casto ako to je mozné, aby sa radiofarmakum

vylugilo z Vasho tela.
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OSOBITNE OPATRENIA PO PODANI LIEKU PLUVICTO®

Tieto vS8eobecné odporucania pre pacientov mozno uplatnit spolu
s narodnymi, miestnymi a vnutornymi postupmi a predpismi.

Kontakt s ostatnymi, s detmi a/alebo tehotnymi zenami

- Obmedzte blizky kontakt (na menej ako 1 meter) s:

- ostatnymi pocas 2 dni,
- detmi a tehotnymi Zenami pocas 7 dni

« Spite v osobitnej miestnosti oddelene od:

- ostatnych poc¢as 3 dni,
- deti pocas 7 dni,

- tehotnych Zien pocas 15 dni.

« Vyhybajte sa sexualnej aktivite pocas 7 dni.

« Nesmiete splodit dieta a pouzivajte kondém pocas pohlavného styku

pri lieCbe liekom PLUVICTO® a pocas 14 tyzdnov od poslednej davky.

PN

O

U
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PLUVICTO® PRIRUCKA PRE PACIENTA

OSOBITNE OPATRENIA PO PODANI LIEKU PLUVICTO®
(pokracovanie)

Pouzivanie toaliet

Budte zvlast opatrny, aby ste zabranili kontaminacii pocas 2 dni po podani:
 Pri pouzivani toalety musite vzdy sediet.

« Je nevyhnutné, aby ste po kazdom pouziti toalety pouzili toaletny papier.
« Vzdy si po pouziti toalety dokladne umyte ruky.

« Okamzite po pouziti splachnite do toalety vSetky utierky a/alebo toaletny
papier.

« Papierové vreckovky alebo akékolvek iné predmety, ktoré obsahuju telesné
vylu€ky, ako su krv, mo¢ a stolica, splachnite do toalety. Predmety, ktoré
nemozno splachnut do toalety, ako su obvazy, musite umiestnit do
oddelenych odpadovych plastovych vriec (v sulade s ¢astou ,,Odporucania
tykajuce sa odpadu” dalej).

« V pripade pouzitia osobného zdravotného vybavenia, ktoré by mohlo byt
kontaminované Vasimi telesnymi tekutinami (napr. katétrové vrecka,
kolostomické vrecka, postel'né misy, vodné dyzy), sa toto vybavenie musi
okamzite vyprazdnit do toalety a potom vydistit.
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OSOBITNE OPATRENIA PO PODANI LIEKU PLUVICTO®
(pokracovanie)

Sprchovanie a pranie bielizne

« Kazdy den po dobu 7 dni po podani sa sprchuijte.
« Spodnu bielizen, pyzamo, plachty a akékol'vek oblecenie, ktoré

obsahuje pot, krv alebo mo¢&, perte oddelene od bielizne ostatnych
s pouzitim Standardného pracieho cyklu. Nemusite pouzivat bielidla
a nepotrebujete oplachovanie navyse.

Opatrovatelia
Pocas 2 — 3 dni po podani lieku:

 Ludia, ktori su priputani na 16zko alebo maju znizenu pohyblivost, budu
potrebovat asistenciu opatrovatel'a. Odporuc¢a sa, aby opatrovatel
pri asistencii v kuipelni nosil jednorazové rukavice.

« Opatrovatelia, ktori pomahaju ¢istit zvratky, krv, mo¢ alebo stolicu,
maju nosit plastové rukavice, ktoré sa potom maju zlikvidovat do
oddelenych odpadovych plastovych vriec (pozri ,Odporucania tykajuce
sa odpadu® dalej).

OO0
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PLUVICTO® PRIRUCKA PRE PACIENTA

OSOBITNE OPATRENIA PO PODANI LIEKU PLUVICTO®
(pokracovanie)

Odporucania tykajuce sa likvidacie odpadu

« Vsetky predmety uréené na vyhodenie sa maju zlikvidovat v oddelenych
odpadovych plastovych vreciach, ktoré sa pouzivaju len na tento Ucel.

« Plastové odpadové vrecia drzte oddelene od ostatného odpadu
z domacnosti a udrziavajte ich mimo dosahu deti a zvierat.

« Zamestnanec nemocnice Vam povie, ako a kedy sa mate tychto
odpadovych vriec zbavovat.

Hospitalizacia a pohotovostné oSetrenie

« Ak budete z akéhokolvek dovodu potrebovat pohotovostné oSetrenie
alebo Vas neocakavane hospitalizuju poc¢as prvych 7 dni po Vasej lieCbe,
informujte zdravotnickych pracovnikov o nazve, datume a davke Vasej
radioaktivnej lieCby.

-
O
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OSOBITNE OPATRENIA PO PODANI LIEKU PLUVICTO®
(pokracovanie)

Iné opatrenia

« Lekar Specializujuci sa na nuklearnu medicinu Vas bude informovat, Ci
mate po podani tohto lieku dodrziavat nejaké osobitné bezpecnostné
opatrenia. Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na svojho lekara
Specializujuceho sa na nuklearnu medicinu.

Hlasenie podozreni na vedl'ajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u Vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Uc¢inkov,
ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenie na vedlajSie u¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na vedl'aj$i U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajSie Uu¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o.,
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava; tel.: +421 2 5070 6111; e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Vysvetlenie skratiek: RMP - Risk Management Plan / Plan riadenia rizik, SUKL - Statny Ustav pre kontrolu liegiv
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PLUVICTO® PRIRUCKA PRE PACIENTA

POZNAMKY
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POZNAMKY
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Eduka¢ny material RMP Pluvicto verzia 2.0, Content ID FA-11490952,
SUKL schvélenie textu:10/2025

RMP edukacné materidly mdzete néjst aj na
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov — Edukacné materidly

' . . . . . Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
b NOVARTIS | Reimagining Medicine tel.: +421 2 5070 6111; www.novartis.sk
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