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Sazetak vaznihrizika i preporucenih postupaka
za njihovu prevenciju i/ili minimizaciju

Postovani,

Vasi su Vam lijecnici preporudili terapiju lijekom Pluvicto za lije¢enje raka prostate.

U ovom vodicu dobit ¢ete informacije o lijeku Pluvicto kao i o tome Sto trebate znati prije, tiiekom i nakon
primjene.

Primjenallijeka Pluvicto ukljucuje izlaganje radioaktivnosti.

Buducidaje ovajlijek radioaktivan, morat ¢ete slijediti dolje opisane upute radi smanjenjaizlozenosti
drugih osoba zrac¢enju, osim ako Vas lije¢nik nuklearne medicine nije drugacije uputio.

Prije i nakon primjene lijeka Pluvicto trebate piti puno vode, kako biste ostali hidrirani te Sto ces¢e mokrili
radi uklanjanja radiofarmaceutika iz tijela.
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Posebne mjere opreza nakon primjene lijeka
Pluvicto

Ogranicite bliski kontakt s drugim osobama u Vasem kuc¢anstvu, djecom i trudnicama prema uputama
navedenima u ovom vodicu.

Izbjegavajte spolne aktivnosti tijekom 7 dana nakon primjene lijeka.

Nemoijte zaceti dijete i uvijek koristite kondom tijekom snosaja dok se god lijecite lijgkom Pluvicto te jos
14 tjiedana nakon posliednje doze.

Prilikom koristenja zahoda poduzmite posebne mjere opreza daizbjegnete kontaminaciju tijekom 2 dana
nakon primjene prema uputama navedenima u ovom vodicu.

TuSirajte se svaki dan najmanje 7 dana nakon primjene.

Perite rublje i odje¢u prema uputama navedenima u ovom vodicu.

Preporuke za njegovatelje

Tijekom pruzanja pomodi i zbrinjavanja tjelesnih sadrzaja tretiranih bolesnika nosite zastitne rukavice
prema uputama navedenima u ovom vodicu.

Odlaganje otpada

Strogo se pridrzavajte uputa o odlaganju otpada koje su navedene u ovom vodicu te preporuka i uputa
dobivenih od strane bolni¢kog osoblja.

Ako imate pitanja koja nisu odgovorena u ovom vodicu, te u slu¢aju bilo kakvih pitanja o ovome lijeku, obratite
se Vasem lijecniku.

N,
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Vodic¢ za bolesnike koji se lijece lijekom Pluvicto

1. Sto je Pluvicto i kako djeluje?

Lijek Pluvicto je radiofarmaceutik (radioaktivni lijek) koji se koristi u lijecenju odraslih osoba s progresivnim
rakom prostate koji je otporan na kastraciju i koji se prosirio na druge dijelove tijela (metastatski rak) te koji
je vec bio lijecen drugim terapijama protiv raka.

Lijek Pluvicto se koristi ako stanice raka prostate imaju na svojoj povrsini protein koji se naziva prostata-
specifican membranski antigen (PSMA). Lijek Pluvicto se veze za PSMA koji se nalazi na povrsini stanica
rakaprostate. Nakon $to se veze, radioaktivna tvar u lijeku Pluvicto, lutecij-177, otpusta zrac¢enje koje uzrokuje
smrt stanicaraka prostate.

Vas lijec¢nik ¢e provesti pretrage kako bi se vidjelo je li PSMA prisutan na povrsini stanica raka. Vas ¢e rak
vjerojatnije odgovoriti na primjenu lijeka Pluvicto ako je rezultat pretrage pozitivan.

Koliko dugo traje lije¢enje lijekom Pluvicto?

Lijek Pluvictose primjenjuje otprilike svakih 6 tiedana do ukupno 6 doza.

Kako se primjenjuje lijek Pluvicto?

Lijek Pluvicto se primjenjuje izravno u venu (intravenski).
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2. Sto morate znati prije, tijekom i nakon primjene lijeka Pluvicto?
Primjenallijeka Pluvicto ukljucuje izlaganje radioaktivnosti.

Vas lijec¢nik i lijecnik nuklearne medicine smatraju da je kliniCka korist od ovog postupka s primjenom
radiofarmaceutika vec¢a od rizika izlaganja zracenju.

Buducidaje ovajlijek radioaktivan, morat cete slijediti dolje opisane upute radi smanjenjaizlozenosti drugih
osoba zraceniju, osim ako Vas lijenik nuklearne medicine nije drugadije uputio.

Zdravstveno osoblje koje se brine za Vas pobrinut ¢e se da budete dobro pripremljeni.

Prije primjene lijeka Pluvicto trebate piti vecu koli¢inu vode kako biste ostali hidrirani
te Sto ¢eSce mokrili tijekom prvih sati nakon primjene.

H Tijekom postupka primjene bit ¢ete udaljeni od drugih bolesnika.

Nakon primjene lijeka Pluvicto trebate piti vecu koli¢inu vode tijekom 2 dana kako
biste ostali hidrirani te Sto cesc¢e mokrili radi uklanjanja radiofarmaceutika iz tijela.
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Posebne mjere opreza nakon primjene lijeka
Pluvicto

Ove se opcenite preporuke za bolesnike mogu uzeti u obzir uz nacionalne, lokalneiinstitucionalne postupke
i propise.

Kontakt s drugim osobama u Vasem kué¢anstvu, diecomi/ili trudnicama

Ogranicite bliski kontakt (manje od 1metra) s:
- drugim osobama u Vasem kucanstvu tijekom 2 dana
- djecomitrudnicama tijekom 7 dana.

Spavajte u odvojenoj sobi od:

- drugih osoba u Vasem kuc¢anstvu tiiekom 3 dana
- djecetijekom 7 dana

- trudnicatijekom 15 dana.

Izbjegavajte spolne aktivnosti tijegkom 7 dana.

Nemojte zaceti dijete i uvijek koristite kondom tijekom snosaja dok se god lijecite lijgkom Pluvicto te jos
14 tjedana nakon posljednje doze.

Koristenje zahoda

Poduzmite posebne mjere opreza da izbjegnete kontaminaciju tijekom 2 dana nakon primjene:

Na zahodu uvijek morate sjediti kad ga koristite.

Neophodno je koristiti toaletni papir svaki put kad koristite zahod.

Uvijek dobro operite ruke nakon upotrebe zahoda.

Sve maramice za brisanje i/ili toaletni papir odmah nakon koristenja bacite u zahod i pustite vodu.

Sverupciceilibilo koje druge predmete koji sadrze bilo Sto iz Vaseg tijela, kao Sto su krv, mokracai stolica,
bacite u zahod i pustite vodu. Predmeti koji se ne mogu bacati u zahod, kao $to su zavoji, moraju se
odloziti u odvojene plasticne vrecice (prema preporucinavedenojudijelu,,Preporuke za odlaganje
otpada“ u nastavku).

Sva posebna medicinska oprema koja bi mogla biti kontaminirana tjelesnim tekué¢inama (npr.
kateterske vreéice, vreéice za kolostomu, noéne posude, mlaznice za vodu) mora se odmah
isprazniti u zahod i zatim ocistiti.
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TusSiranje i pranje rublja
 TusSirajte se svaki dan najmanje 7 dana nakon primjene.

« Perite svoje donjerublje, pidzamu, plahte i odjec¢u koja sadrzi znoj, krv ili mokracu odvojeno od rubljadrugih
¢lanova Vaseg kucanstva, koristeci standardni ciklus pranja. Ne morate koristiti izbjeljivac i ne trebate
koristitidodatna ispiranja.

Njegovatelji
Tijekom 2-3 dana nakon primjene:

« Pozeljno je da nepokretni bolesnici ili bolesnici smanjene pokretljivosti dobiju pomoc¢ njegovatelja.
Preporucuije se da tijekom pruzanja pomoci u kupaonici njegovatelj nosi jednokratne rukavice.

 Njegovatelji koji Ciste povracani sadrzaj, krv, mokracuiili stolicu trebaju nositi plasti¢ne rukavice, koje je
potrebno odloziti u odvojenu plasti¢nu vreéicu za odlaganje (pogledajte ,,Preporuke za odlaganje
otpada“ u nastavku).

Preporuke za odlaganje otpada

» Sve predmete koji e se baciti treba odloziti u zasebnu plasti¢nu vrecicu za odlaganje koja ¢e se koristiti
samo za tu namjenu.

 Drziteplasti¢ne vrecice za odlaganje otpada odvojeno od drugog ku¢nog otpadaidalie od djecei zivotinja.

« Clan bolni¢kog osoblja reéi ¢e Vam kako i kada Gete se rijesiti tih vrecica za odlaganje otpada.

Hospitalizacijai hitna njega

- Ako iz bilo kojeg razloga zatrebate hitnu medicinsku pomo¢ ili neocekivano budete primljeni u bolnicu
tijekom prvih 7 dana nakon primjene, obavijestite zdravstvene radnike o nazivu, datumuidoziradioaktivhog
ljecenja.

Ostale mjere opreza

 Lije¢nik nuklearne medicine obavijestit ¢e Vas ako morate O O

poduzeti bilo kakve posebne mjere opreza nakon primanja
ovog lijeka. Ako imate pitanja, obratite se Vasem lijecniku
nuklearne medicine.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, liekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno
Agenciji zalijiekove i medicinske proizvode (HALMED) puteminternetske stranice www.halmed.hrili potrazite
HALMED mobilnu aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti procjeni sigurnosti ovog lijeka.

NOVARTIS

Novartis Hrvatskad.o.o.

Radnicka cesta37b

HR-10000 Zagreb

Tel. +38516274 220, fax +38516274 255
e-mail: novartis.hrvatska@novartis.com

Broj odobrenja: FA-11219460
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