Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

PASIENTVEILEDNING

PLUVICTO®

(lutetium ('"“Lu) vipivotidtetraksetan)

Denne veiledningen er laget for a gi informasjon om lutetium (*"7Lu)
vipivotidtetraksetan til pasienter som har fatt forskrevet dette
legemiddelet eller deres omsorgspersoner.

Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny
sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig. Du kan bidra ved & melde
enhver mistenkt bivirkning, se
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Kjeere pasient,

Du og behandlingsteamet ditt har besluttet a starte med
lutetium ('""Lu) vipivotidtetraksetan for & behandle din
prostatakreft.

Denne veiledningen gir deg informasjon om legemiddelet
samt hva du ma vite for, under og etter administrasjon.

Hvis du har spgrsmal som ikke besvares i denne
veiledningen, méa du ikke ngle med & kontakte
behandlingsteamet ditt for ytterligere stotte.



PASIENTVEILEDNING

1. Hva er lutetium ('"7Lu) vipivotidtetraksetan, og hvordan virker det?

Det er en radiofarmaseytisk behandling (radioaktivt legemiddel) som brukes til
a behandle voksne med fremskreden, kastrasjonsresistent prostatakreft som
har spredt seg til andre deler av kroppen (metastatisk) og som allerede har
blitt behandlet med andre kreftbehandlinger.

Behandlingen brukes hvis prostatakreftcellene har et protein pa overflaten
som kalles prostataspesifikt membranantigen (PSMA). Legemiddelet binder
seg til PSMA som finnes pa overflaten av prostatakreftcellene. Etter binding vil
det radioaktive stoffet i legemiddelet, lutetium-177, avgi straling som forer til
at prostatakreftcellene dor.

Legen vil utfare tester for & se om PSMA er til stede pa overflaten av
kreftcellene. Det er starre sannsynlighet for at kreften din responderer pa
behandling med lutetium ('"’Lu) vipivotidtetraksetan hvis testresultatet er
positivt.

Hvor lenge varer behandlingen?

Det gis omtrent hver 6. uke i opptil totalt 6 doser.

Hvordan administreres legemiddelet?

Det administreres direkte i en blodare.
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PASIENTVEILEDNING

2. Hva ma du vite for, under og etter administrering av legemiddelet

Bruk av lutetium ("’Lu) vipivotidtetraksetan innebzerer eksponering for
radioaktivitet.

Legen din og en nuklezermedisiner har kommet fram til at den kliniske nytten
du vil ha av behandlingen med det radioaktive legemidlet, er starre enn
risikoen fra stralingen.

Siden dette legemidlet er radioaktivt, ma du felge instruksjonene nedenfor for
a minimere stralingseksponeringen for andre, med mindre du far beskjed om
noe annet av legen/nukleaermedisineren din.

Behandlingsteamet ditt vil sgrge for at du er godt forberedt.

For administrering av dette legemiddelet ma du drikke
w w mye vann for & holde deg hydrert og urinere sé ofte som

mulig i lopet av de forste timene etter administreringen.

avstand fra andre pasienter.

@Hﬁ Under administrasjonsprosedyren vil du holdes péa

Etter administrering av dette legemiddelet ma du drikke
rikelig med vann i to dager, slik at du holder deg hydrert og
urinerer sa ofte som mulig for & skille det radioaktive

legemidlet ut av kroppen din.
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SPESIELLE FORHOLDSREGLER ETTER ADMINISTRASJON AV
LEGEMIDDELET

Det kan vurderes a folge generelle anbefalinger for pasienter i tillegg til
nasjonale, lokale og institusjonelle prosedyrer og forskrifter.

Kontakt med andre personer, barn og/eller gravide kvinner

Begrens naerkontakt (mindre enn 1 meter) med:
- andre i 2 dager.

- barn og gravide kvinner i 7 dager.

Sov i et separat rom fra:
- andre i 3 dager.
- barni 7 dager.

- gravide kvinner i 15 dager.
Unnga seksuell aktivitet i 7 dager

Du ma ikke gjare en kvinne gravid og du méa bruke kondom under samleie
sa lenge du behandles med lutetium (""7Lu) vipivotidtetraksetan og i 14 uker
etter siste dose.
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PASIENTVEILEDNING

SPESIELLE FORHOLDSREGLER ETTER ADMINISTRASJON AV
LEGEMIDDELET (fortsettelse)

Bruk av toaletter

Ta spesielle forholdsregler for & unnga kontaminering i 2 dager etter
administrering:

Du skal alltid sitte nar du gar pa toalettet.

Det er sveert viktig at du bruker dopapir hver gang du gar pa toalettet.
Vask alltid hendene godt etter toalettbesgk.

Skyll alle tarkepapir og/eller dopapir ned i toalettet umiddelbart etter bruk.

Kast alle servietter eller andre gjenstander som inneholder avfallsprodukter
fra kroppen din, som blod, urin og avfering, i toalettet og spyl ned.
Gjenstander som ikke kan spyles ned i toalettet, for eksempel bandasijer,
ma legges i separate avfallsposer av plast (i henhold til “Anbefalinger for
avfallshandtering” nedenfor).

Alt spesialmedisinsk utstyr som kan kontamineres av kroppsvaeskene dine
(f.eks. kateterposer, kolostomiposer, bekkener, vanndyser) skal umiddelbart
temmes i toalettet og deretter rengjores.
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SPESIELLE FORHOLDSREGLER ETTER ADMINISTRASJON AV
LEGEMIDDELET (fortsettelse)

Dusjing og klesvask
e Ta en dusj hver dag i minst 7 dager etter administrering.

¢ Vask ditt undertgy, nattey, sengeteay og andre klaer som inneholder svette,
blod eller urin atskilt fra annen klesvask, og velg et standard vaskeprogram.
Du trenger ikke bruke blekemiddel, og du trenger ikke ekstra skylling.

Omsorgspersoner
| 2-3 dager etter administrasjon:

¢ Personer som er sengeliggende eller har nedsatt bevegelighet bor ha hjelp
av en omsorgsperson. Det anbefales at omsorgspersonen bruker
engangshansker nar han/hun hjelper til pa badet.

e Omsorgspersoner som fierner oppkast, blod, urin eller avfaring ma bruke
plasthansker som skal kastes i en separat plastpose (se “Anbefalinger for
avfallshandtering” nedenfor).
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PASIENTVEILEDNING

SPESIELLE FORHOLDSREGLER ETTER ADMINISTRASJON AV
LEGEMIDDELET (fortsettelse)

Anbefalinger for avfallshandtering

¢ Alle gjenstander som skal kastes skal kastes i en separat plastpose som
kun skal brukes til dette formalet.

e Oppbevar plastposene adskilt fra annet husholdningsavfall og utilgjengelig
for barn og dyr.

e Personal ved sykehuset Vil fortelle deg hvordan og nar du skal kaste disse
avfallsposene.

Sykehusinnleggelse og akuttmottak

e Huvis du av en eller annen grunn trenger akutt medisinsk hjelp (n@dhjelp)
eller uventet blir innlagt pa sykehuset i lapet av de forste 7 dagene etter
behandlingen, ma du informere helsepersonell om navn, dato og dose pa
den radioaktive behandlingen.

A
NxY)
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SPESIELLE FORHOLDSREGLER ETTER ADMINISTRASJON AV
LEGEMIDDELET (fortsettelse)

Andre forholdsregler

e Legen/nuklezermedisineren vil informere deg hvis du ma ta andre spesielle
forholdsregler etter & ha fatt dette legemidlet. Kontakt legen/
nukleaermedisiner din hvis du har spgrsmal.

Ytterligere informasjon

e Bivirkninger kan meldes pé elektronisk skjema til Direktoratet for
medisinske produkter (DMP): www.dmp.no/pasientmelding

e Du kan finne oppdatert pakningsvedlegg (PIL) og pasientveiledningen pa
www.felleskatalogen.no
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PASIENTVEILEDNING

NOTATER
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NOTATER
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