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CE CONTINE ACEASTA BROSURA

Aceasta brosura a fost creata pentru a va oferi informatii despre LUTATHERA.

Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati unui membru al echipei de
medicina nucleara care va supravegheaza terapia. Daca aveti reactii adverse, inclusiv reactii
adverse care nu sunt mentionate in aceasta brosura, va rugam sa informati medicul
dumneavoastra de medicina nucleara.
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CE ESTE LUTATHERA SI PENTRU

CE SE UTILIZEAZA

LUTATHERA este o terapie
radiofarmaceutica utilizata pentru
tratamentul tumorilor neuroendocrine
gastro-entero-pancreatice (GEP-NET), care
nu pot fi indepartate complet din corpul
dumneavoastra prin interventie
chirurgicala, s-au raspandit in organism
(metastatice) si nu mai raspund la
tratamentul actual. Tumora trebuie sa

Substanta activa din compozitia
LUTATHERA este alcatuita din trei
componente:

® O peptida care tinteste
receptorii de somatostatina de pe
suprafata celulelor tumorale

® Unelement radioactiv:
radionuclidul care emite radiatii

CUM ACTIONEAZA LUTATHERA

Concentrarea in situsurile tumorilor
neuroendocrine (NET)

prezinte receptori de somatostatina pe
suprafata celulelor sale pentru ca
medicamentul sa fie eficient.

LUTATHERA se leaga de acesti receptori si
livreaza radioactivitatea direct in celulele
tumorale, cauzand moartea acestora.

® Un conector (linker) care face
legatura intre cele doa componente
de mai sus

LUTATHERA se leaga de receptorii de

Terapie cu electroni (
; somatostatina supraexprimati de celulele NET

de inalta
energie

LUTATHERA este intemnalizata in
celulele NET

Peptida

Radiopeptida emite radiatii in interiorul ' o
celulelor NET Radiatiile cauzeaza
moartea celulelor NET

Linker

Radionuclid B X , o N
Dupa infuzarea in fluxul sanguin, LUTATHERA se acumuleaza rapid in celulele tumorale. Aici

emite radiatiile sale, provocénd astfel moartea celulelor tumorale.
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CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE

ADMINISTRAREA LUTATHERA

® | a recomandarea echipei
dumneavoastra medicale, ati fost de
acord sa primiti tratamentul cu
LUTATHERA

® Utilizarea LUTATHERA implica
expunerea la radioactivitate. Ca in
cazul tuturor tratamentelor, medicul
dumneavoastra a considerat ca
beneficiul clinic pe care 1l veti obtine
in urma tratamentului cu acest
medicament radiofarmaceutic
depaseste riscul cauzat de radiatii.

® Medicamentele radiofarmaceutice
necesita anumite masuri de
precautie pentru a reduce expunerea
inutila atat pentru dumneavoastra,
cat si pentru ceilalfi.

Ce trebuie saii spun
medicului meu?

Asigurati-va ca informatj echipa
medicala despre toate aspectele
legate de boala dumneavoastra,
inclusiv:
® Simptome
B Alergii
= Toate medicamentele pe care le
luati (in stpeC|aI daca urmati
tratament cu analogi de
somatostatind — vi se poate cere
sa intrerupeti sau sa ajustati

tratamentul pentru o perioada
scurta de timp)

B Alimentele pe care le consumatj
B QOrice schimbare in obiceiurile
dumneavoastra zilnice

1

CUM SE ADMINISTREAZA

LUTATHERA

LUTATHERA va va fi administrat intr-un spital, intr-o zona controlata specializata

in medicina nucleara. Profesionistii din domeniul sanatatii, specializati in

medicina nucleara, sunt instruiti si calificati pentru a utiliza in siguranta
medicamentele radiofarmaceutice. Acestia vor acorda o atentie sporita pentru a
asigura utilizarea in siguranta a LUTATHERA si va vor informa cu privire la

fiecare etapa a procedurii.

Durata procedurii

Echipa dumneavoastra de medicina
nucleara va va comunica durata
obisnuitd a procedurii. LUTATHERA
este administrat in spital prin perfuzie
(picurare) intr-o vena. Infuzia
radiofarmaceuticului dureaza intre 20
si 40 de minute, insa procedura
completa de administrare va dura
aproximativ 5 ore.

Alte medicamente administrate
in timpul procedurii

LUTATHERA este eliminat aproape
exclusiv prin sistemul renal (rinichi).
Pentru protejarea rinichilor, vi se va
administra o perfuzie cu aminoacizi
fnainte, in timpul si dupa perfuzia cu
LUTATHERA. Aceasta perfuzie cu
aminoacizi va dura aproximativ 4 ore.

Administrarea aminoacizilor poate
provoca greata si varsaturi. Pentru a
gestiona aceste simptome, vi se va
administra un medicament antiemetic
(pentru prevenirea greturilor si
varsaturilor) inainte de inceperea
perfuziei cu aminoacizi.

Dupa administrare, medicamentul
radiofarmaceutic care nu se leaga de
tumoare este eliminat rapid din corp, in
principal prin urinda. Medicul va va
permite sa parasiti zona controlata sau
spitalul imediat ce nivelul de radiatie
emis catre cei din jur nu mai depaseste
limitele reglementate.




PRECAUTII SPECIFICE

Avand in vedere cunostintele actuale in acest domeniu si proprietatile fizice si
farmaceutice ale LUTATHERA, se estimeaza ca riscurile pentru sanatatea
membrilor familiei dumneavoastra si a celor din jur sunt reduse." Utilizarea
medicamentelor radiofarmaceutice necesita totusi luarea unor masuri de
precautie pentru a reduce doza de radiatie la care pot fi expusi cei cu care
intrati in contact.

La spital N .
® | imitati contactul apropiat (la o

® Tn timpul procedurii de administrare, distantd mai mica de un metru)
insarcinate la mai putin de 15
minute pe zi, timp de 7 zile
dupa administrarea

® Thainte, in timpul si dupa perfuzia
de LUTATHERA, trebuie sa beti

multa apé. pentru a uring .cét mai LUTATHERA

des posibil, pentru a facilita

eliminarea radiofarmaceuticului ® Dormiti intr-un dormitor

din organism separat fata de alte persoane

timp de 7 zile dupa
administrarea LUTATHERA

® Dormiti intr-un dormitor separat
de copiii si/sau femeile

La domiciliu

® Tn general, trebuie sa limitati contactul
apropiat cu persoanele cu care locuitj, insarcinate timp de 15 zile
mentinand o distanta de cel putin un dupa administrarea

metru timp de 7 zile dupa
administrarea LUTATHERA LUTATHERA

Restrictii de urmat dupa fiecare administrare de

LUTATHERA

Restrictii in timpul zilei

Evitati contactul apropiat (distantd mai mica de 1 metru) 7
cu persoanele care locuiesc cu dumneavoastra

Limitati contactul apropiat (la mai putin de 1 metru) cu copiii si 7
femeile insarcinate la mai putin de 15 minute pe zi

Restrictii pe timp de noapte

Dormiti intr-un dormitor separat de alte persoane 7
Dormitj intr-un dormitor separat de copii si/sau de femei 15
insarcinate
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in primele 7 zile dupa
administrare

® in ziua perfuziei si in ziua urmatoare:

beti o cantitate suficienta de apa
pentru a urina frecvent, in scopul
eliminarii medicamentului din
organismul dumneavoastra.

= fncercatj s& avetj scaun zilnic (utilizati

laxative daca este necesar)

Folositi toaleta Tn pozitie sezanda,
chiar si pentru barbati, si utilizati
hartie igienica de fiecare data. Hartia
igienica si/sau servetelele folosite se
vor arunca in toaleta (trageti apa de
doua ori). Este important sa va
spalati bine pe maini pentru a evita
contaminarea clantelor sau a altor
suprafete

Faceli dus in fiecare zi

Aruncati la toaleta orice servetel sau
obiect care a intrat in contact cu
fluidele dumneavoastra corporale,
cum sunt sange, urina sau materii
fecale. Obiectele care nu pot fi
aruncate la toaleta, cum sunt
produsele de igiena feminina si
bandajele, trebuie puse in saci de
gunoi separati, nu impreuna cu
gunoiul menajer (un membru al
personalului spitalului va va spune
cum sa eliminati acesti saci)

® Spalati lenjeria intima, pijamalele,

cearsafurile si orice alte haine care
contin transpiratie, sdnge sau urina
separat de rufele celorlalti membri
ai familiei. Folositi o masina de
spalat obisnuita; nu este necesar sa
folositi Tnalbitor si nici clatiri
suplimentare.

Persoanele imobilizate la pat sau cu
mobilitate redusa vor fi, de preferat,
asistate de un ingrijitor. Se
recomanda ca, atunci cand ofera
asistenta Tn baie, ingrijitorul s&
poarte manusi de unica folosinta
timp de 7 zile dupa administrare. In
cazul utilizarii unor echipamente
medicale speciale precum catetere,
pungi de colostomie, plosti, dus
igienic sau orice alt dispozitiv care
poate fi contaminat cu fluide
corporale, acestea trebuie golite
imediat in toaleta si apoi curatate.

Daca cineva va ajuta sa curatati
urme de voma, sange, urina sau
materii fecale, acea persoana
trebuie sa poarte manusi de plastic;
manusile trebuie apoi aruncate intr-
un sac de gunoi separat, asa cum a
fost descris mai sus.




REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, LUTATHERA poate provoca reactii adverse, desi nu apar la
toate persoanele. Lista completa a posibilelor reactii adverse este disponibila in
prospectul pentru pacient al medicamentului Lutathera, atasat acestei brosuri.

Pentru mai multe informatii, va rugam sa va adresati medicul dumneavoastra.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reaciii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L., Telefon de farmacovigilenta: +40213104430,
Fax: +40213104029, e-mail: drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic la
adresa: www.novartis.com/report.

Puteti sa raportati o reclamatie legata de calitatea unui produs Novartis la urmatoarele date de
contact: Email: ga.romania@novartis.com, Fax +40213129907 sau Telefon receptie:
+40213129901.
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https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/
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Novartis Pharma Services Romania SRL

Strada Gara Herastrau nr. 2, Complex Equilibrium,
Cladirea 1, Etaj 10, Sectiunea E 10.02,

Sector 2, cod postal 020334, Bucuresti, Romania
Telefon: +40 21 312 99 01; Mobil: +40 729 600 114
Email: informatie.medicala@novartis.com
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