o) 1O

GHIDUL PACIENTULUI

PLUVICTO

(vipivotida tetraxetan de lutetiu ('"’Lu))

Acest ghid a fost creat pentru a furniza informatii despre PLUVICTO pacientilor
carora li s-a prescris PLUVICTO sau apartinatorilor acestora.

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti

de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.

Versiune aprobatd de ANDMMR 1n iulie 2025




Draga Pacient,

Dumneavoastra si echipa dvs. medicala ati decis sa incepeti

tratamentul cu PLUVICTO pentru a va trata cancerul de prostata.

Acest ghid va va oferi informatii despre PLUVICTO, precum si
despre ceea ce trebuie sa stiti inainte, in timpul si dupa

administrarea tratamentului.

Daca aveti intrebari la care acest ghid nu ofera raspuns, va
rugam sa nu ezitati sa consultati echipa medicala pentru sprijin

suplimentar.

PLUVICTO GHIDUL PACIENTULUI

1. Ce este PLUVICTO si cum actioneaza?

PLUVICTO este o terapie radiofarmaceutica (medicament radioactiv) utilizata pentru

tratarea adultilor cu cancer de prostata rezistent la castrare, aflat in stadiu progresiv,

care s-a extins si in alte parti ale corpului (metastatic) si care a fost deja tratat anterior

cu alte terapii oncologice.

PLUVICTO este utilizat in cazul in care celulele cancerului de prostata prezinta un tip de
proteind pe suprafata lor, numitd antigen membranar specific prostatei (PSMA).
PLUVICTO se leaga de PSMA aflat pe suprafata celulelor canceroase. Odata legat,
substanta radioactiva din PLUVICTO, lutetiu-177, emite radiatii care determina
distrugerea celulelor cancerului de prostata. Medicul dumneavoastra va efectua teste
pentru a verifica prezenta PSMA pe suprafata celulelor canceroase. Daca rezultatul
testelor este pozitiv, sansele ca afectiunea dumneavoastra sa raspunda la tratamentul
cu PLUVICTO sunt mai mari.

Cat dureaza tratamentul cu PLUVICTO?

PLUVICTO se administreaza aproximativ la fiecare 6 saptamani, pana la un total de
maximum 6 doze.

Cum se administreaza PLUVICTO?

PLUVICTO este administrat direct Tn vena.
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PLUVICTO GHIDUL PACIENTULUI

2. Ce trebuie sa stiti inainte, in timpul si dupa administrarea PLUVICTO?

Utilizarea PLUVICTO implica expunerea la radioactivitate.

Medicul dumneavoastra oncolog si medicul de medicina nucleara au considerat ca
beneficiile clinice pe care le veti obtine in urma tratamentului cu acest medicament

radiofarmaceutic depasesc riscul cauzat de radiatii.

Deoarece acest medicament este radioactiv, va trebui sa urmati indeaproape
instructiunile descrise mai jos pentru a reduce expunerea la radiatii a celorlalti, cu
exceptia cazului in care medicul dumneavoastra de medicina nucleara va recomanda

altceva.

Echipa dumneavoastra medicala se va asigura ca sunteti pregatit corespunzator.

J| J| inainte de administrarea PLUVICTO, trebuie s& beti multa apa
U U astfel incat sa ramaneti hidratat si sa urinati cat mai des posibil in

primele ore dupa administrare.

O O

- in timpul procedurii de administrare, veti fi tinut la distanta

fata de ceilalti pacienti.

Dupa administrarea PLUVICTO, trebuie sa beti multa apa

| | timp de 2 zile pentru a raméane hidratat si sa urinati cat mai des
posibil pentru a elimina medicamentul radiofarmaceutic din

organismul dumneavoastra.
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PRECAUTII SPECIFICE DUPA ADMINISTRAREA PLUVICTO

Urmatoarele recomandari generale pentru pacienti pot fi luate in
considerare impreuna cu procedurile si reglementarile nationale, locale si

institutionale.

Contactul cu alte persoane din gospodarie, copii si/sau femei
insarcinate

< Limitati contactul apropiat (la mai putin de 1 metru) cu:
- alte persoane din gospodarie, timp de 2 zile.

- copii si femei insarcinate, timp de 7 zile.

e Dormiti intr-un dormitor separat de:
- alte persoane din gospodarie, timp de 3 zile.
- copii, timp de 7 zile.

- femei insarcinate, timp de 15 zile.

e Evitafi activitatea sexuala timp de 7 zile.

= Nu concepeti un copil si folositi prezervativ in timpul actului sexual pe
toata durata tratamentului cu PLUVICTO si timp de 14 saptamani
dupa ultima doza.




PLUVICTO GHIDUL PACIENTULUI

PRECAUTII SPECIFICE DUPA ADMINISTRAREA PLUVICTO
(continuare)

Utilizarea toaletelor

Luati masuri de precautie speciale pentru a evita contaminarea timp

de 2 zile dupa administrare:

Este obligatoriu sa stati in sezut atunci cand folositi toaleta.

Este esential sa utilizati hartie igienica de fiecare data
cand mergeti la toaleta.

Spalati-va intotdeauna foarte bine pe maini dupa utilizarea toaletei.

Aruncati toate servetelele si/sau hartia igienica in toaleta imediat
dupa utilizare.

Aruncati in toaleta toate servetelele sau alte obiecte care contin fluide
corporale, cum sunt sange, urina sau fecale. Obiectele care nu pot fi aruncate
in toaleta, cum sunt bandajele, trebuie puse in pungi de plastic dedicate
pentru deseuri (conform sectiunii ,Recomandari privind eliminarea degeurilor’
de mai jos).

Orice echipament medical special care ar putea fi contaminat cu fluidele
dumneavoastra corporale (de exemplu, pungi de cateter, pungi de colostomie,
plosti, duze de apa) trebuie golit imediat in toaleta si apoi curatat
corespunzator.

)
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PRECAUTII SPECIFICE DUPA ADMINISTRAREA PLUVICTO

(continuare)

Dusul si spalarea rufelor
* Faceti dus zilnic timp de cel putin 7 zile dupa administrare.

e Spalati-va lenjeria intima, pijamalele, asternuturile si orice articole de
imbracaminte care contin transpiratie, sdnge sau urind, separat de rufele
celorlalte persoane din locuinta, folosind un ciclu standard de spalare. Nu

este necesar sa utilizati inalbitor si nici clatiri suplimentare.

Apartinatori
Timp de 2-3 zile dupa administrare:

e Persoanele imobilizate la pat sau care au mobilitate redusa vor primi,
de preferinta, asistentd din partea unui ingrijitor. Se recomanda ca,
atunci cand ofera asistentd in baie, ingrijitorul s& poarte manusi de

unica folosinta.

e Apartinatorii care curata voma, sénge, urina sau materii fecale trebuie sa
poarte manusi din plastic, care trebuie aruncate intr-un sac de plastic
separat pentru eliminarea deseurilor (a se vedea "Recomandairi privind

eliminarea deseurilor” de mai jos).
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PRECAUTII SPECIFICE DUPA ADMINISTRAREA PLUVICTO
(continuare)

Recomandari privind eliminarea deseurilor

* Toate articolele care urmeaza sa fie aruncate trebuie sa fie plasate
intr-un sac de plastic separat pentru deseuri, destinat exclusiv
acestui scop.

* Pastrati sacii de plastic pentru eliminarea deseurilor separat de
celelalte deseuri menajere ale locuintei si departe de copii Si
animale.

= Un membru al personalului medical va va explica cum si cand sa

eliminati acesti saci cu deseuri.

Spitalizare si ingrijiri de urgenta

* Daca, din orice motiv, aveti nevoie de asistenta medicala de
urgenta sau sunteti internat in mod neasteptat in spital in
primele 7 zile dupa tratament, trebuie sa informati personalul
medical despre denumirea, data si doza tratamentului
radioactiv primit.

<«
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PRECAUTII SPECIFICE DUPA ADMINISTRAREA PLUVICTO

(continuare)

Alte masuri de precautie

e Medicul de medicina nucleara va va comunica daca este necesar sa
urmati si alte masuri speciale dupa administrarea acestui medicament.
Adresati-va medicului dumneavoastra de medicina nucleara daca aveti

orice intrebari.
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