Advanced LUTATHERA
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Applications
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LUTATHERA®-hoidon
aloittaminen: opas potilaille

Taman esitteen on laatinut SAM Nordic QY ja rahoittanut Novartis-konserniin kuuluva Advanced
Accelerator Applications.
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MITA TASSA ESITTEESSA
KERROTAAN

Tassé esitteessa annetaan sinulle Lutathera®-valmistetta koskevia tietoja. Jos
sinulla on kysymyksia, kdanny toimenpidetta valvovan isotooppilaéketieteen tiimin
puoleen. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté hoitavalle 1&akarillesi. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu taman
esitteen kanssa toimitetussa pakkausselosteessa.

MITA LUTATHERA® ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
MITEN LUTATHERA® VAIKUTTAA

MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN
LUTATHERA®-VALMISTETTA KAYTETAAN

MITEN LUTATHERA®-VALMISTETTA KAYTETAAN
ERITYISET VAROTOIMET
MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
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MITA LUTATHERA® ON JA
MIHIN SITA KAYTETAAN

Lutathera® on radioaktiivinen
|&adkevalmiste, jota kaytetaan
hoitamaan tiettyja kasvaimia
(gastro-enteropankreaattisia

neuroendokriinikasvaimia), joita ei
voida poistaa kokonaan kehostasi
leikkauksella, jotka ovat levinneet
kehossasi (ovat etdpesékkeisid) ja
joihin nykyinen hoitosi ei en&a tehoa.
Kasvaimen solujen pinnalla on oltava
somatostatiini-reseptoreita, jotta ladke

tehoaisi.

Lutathera®-valmisteen vaikuttavassa
aineessa on kolme komponenttia:

Lutathera® sitoutuu naihin reseptoreihin

ja lahettaa sateilya suoraan

kasvainsoluihin, aiheuttaen niiden

= peptidi, jonka kohteena ovat
kasvainsolujen pinnalla olevat
somatostatiinireseptorit

= radioaktiivinen komponentti: séteileva
radionuklidi

= edelliset kaksi komponenttia
yhdistava liittaja.

Radioaktiivinen
sateily
radioisotoopista

kuoleman.
Radioligandi
1
Peptidi Liittaja
Pieni molekyyli, joka Pieni molekyyli,
sitoutuu selektiivisesti joka yhdistaa isotoopin
kohdesoluun peptidiin

Isotooppi

Radioisotooppi, joka
|ahettaa radioaktiivista
sateilya suoraan
kasvainsoluihin
aiheuttaen niiden
kuoleman.
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MITEN LUTATHERA® VAIKUTTAA

Infuusio verenkiertoon Somatostatiinireseptorien keskittyminen
neuroendokriinikasvainten (NET) kohdalle

Lutathera® sitoutuu NET-soluissa yli- Lutathera® siirtyy NET-solujen
ilmentyviin somatostatiinireseptoreihin sisdan

Radiopeptidi séteilee Séteily aiheuttaa NET-solujen
NET-solujen sisélla kuoleman

Lutathera® kertyy infuusion jalkeen nopeasti kasvainsoluihin. Se sateilee soluissa ja
aiheuttaa kasvainsolujen kuoleman.
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MITA SINUN ON TIEDETTAVA
ENNEN KUIN LUTATHERA®-
VALMISTETTA KAYTETAAN

= QOlet suostunut Lutathera®-hoitoon

terveydenhuoltotiimisi suosituksesta.

= |utathera®-hoitoon liittyy

séteilyaltistusta. Kuten kaikkia hoitoja

kaytettdessa, laakarisi on arvioinut,
etta Lutathera®-hoidosta saatava

hyéty ylittdd kohdallasi hoidon riskit.

= Radioaktiivisten ladkkeiden kayttod
edellyttaa tiettyja varotoimenpiteita,
joilla minimoidaan sinun itsesi ja
muiden tarpeeton altistuminen
sateilylle.

Mita minun on kerrottava

laakarille?

Muista kertoa terveydenhuoltotiimillesi

kaikista sairauteesi liittyvista asioista,

kuten

= Ojreista

= gllergioista

= kaikista la8kkeistd, joita kaytat
(taméa koskee erityisesti
somatostatiinianalogeja, joiden kayttd
voidaan joutua keskeyttdmaan tai sita
voidaan joutua muuttamaan joksikin
aikaa)

= ryokavaliostasi

= mahdollisista paivittaisten tapojesi
muutoksista.
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MITEN LUTATHERA®-
VALMISTETTA KAYTETAAN

Lutathera® annetaan sinulle sairaalassa isotooppilddketieteelle
varatulla, valvotulla alueella. Isotooppiladketieteen ammattilaiset ovat
patevia ja koulutettuja isotooppildédkkeiden turvalliseen kayttoon. He
varmistavat Lutathera®-valmisteen turvallisen kayton ja kertovat sinulle

toimenpiteesta.

Toimenpiteen aikana
Isotooppildédketieteen tiimi kertoo
sinulle toimenpiteen tavallisen keston.
Lutathera®-valmiste annetaan sinulle

sairaalassa laskimoinfuusiona (tippana).

Isotooppiladkkeen infuusio kestéaa 20—
40 minuuttia, mutta koko toimenpiteen
kesto on noin 5 tuntia.

Muut toimenpiteen aikana
annettavat valmisteet

Lutathera® poistuu elimistdsta lahes
pelkastaan munuaisjarjestelman
kautta. Sinulle annetaan munuaisten
suojelemiseksi myds aminohappoja
infuusiona ennen Lutathera®-
infuusiota, sen aikana ja sen jalkeen.
Aminohappoinfuusio kestaa noin

4 tuntia.

Aminohappojen antaminen voi
aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.
Néaiden oireiden hallitsemiseksi

saat antiemeettisen ladkkeen (joka
ehkaisee pahoinvointia ja oksentelua)
pistoksena ennen aminohappoinfuusion
aloittamista.

Ne isotooppilddkkeet, jotka eivat
antamisen jalkeen sitoudu kasvaimeen,
poistuvat elimistdsta nopeasti,
enimméakseen virtsan mukana. Laakari
antaa sinulle luvan poistua valvotulta
alueelta tai sairaalasta, kun muille
ihmisille aiheutuva séteilyaltistus ei ylita
sallittuja rajoja.
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ERITYISET VAROTOIMET

Huomioiden tamanhetkisen tiedon ja kokemuksen télla osaamisalalla
seka laakkeen fysikaaliset ja farmaseuttiset ominaisuudet, Lutathera®-
hoidon perheenjaseniisi ja yleisvaesto6n kohdistuvien terveysriskien
arvioidaan olevan vahaisia.1 Isotooppildakkeiden kaytto edellyttaa
varotoimia, joilla vihennetaan muiden henkildiden saamaa sateilya.

Sairaalassa

Olet valmisteen antamisen aikana
todennakdisesti eri tilassa kuin muut
potilaat.

Sinun on juotava runsaasti vetta
ennen Lutathera®-infuusiota, sen
aikana ja sen jalkeen, jotta voit
virtsata mahdollisimman usein.
Se edistaa isotooppiladkkeen
poistumista kehostasi.

Kotona

Sinun on yleisesti ottaen valtettava
|&heista kanssakaymista sinun
kanssasi asuvien henkildiden kanssa
ja pyrittava pitdmaan heihin vahintaan
yhden metrin valimatka 7 péivan ajan
Lutathera®-valmisteen saamisen
jalkeen.

= Rajoita l8heinen kanssakayminen

(alle metrin valimatka) lasten ja/tai
raskaana olevien naisten kanssa alle
15 minuuttiin pdivassa 7 paivan ajan
Lutathera®-valmisteen annon jalkeen.
Nuku eri makuuhuoneessa kuin muut
ihmiset 7 péaivan ajan Lutathera®-
valmisteen annon jalkeen.

Nuku eri makuuhuoneessa kuin
lapset ja/tai raskaana olevat naiset
15 paivan ajan Lutathera®-valmisteen
annon jalkeen.

Jokaisen Lutathera®-valmisteen antokerran jalkeen

noudatettavat rajoitukset

Rajoitukset paivilla

Valté laheista kanssakdymistéa (alle metrin valimatka) 7
kanssasi asuvien henkildiden kanssa

Rajoita 1aheinen kanssakdyminen (alle metrin valimatka) lasten ja/ 7
tai raskaana olevien naisten kanssa alle 15 minuuttiin paivassa

Rajoitukset y6lla

Nuku eri makuuhuoneessa kuin muut ihmiset 7
Nuku eri makuuhuoneessa kuin lapset ja/tai raskaana olevat naiset 15
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Ensimmaiset 7 paivaa
valmisteen annon jalkeen
= Juo infuusiopdivana ja sen jalkeisena
paivana riittavasti vetta, jotta voit
virtsata usein ja l1&dke poistuu
kehostasi.
Yrité ulostaa joka paiva (kayta
tarvittaessa ulostusladkkeita).
WC:ta on kaytettava istuallaan,
myds miesten, ja WC-paperia on
kaytettava joka kerta. Huuhdo
paperipyyhkeet ja/tai WC-paperi
viemariin (huuhdo WC kahdesti).
On my&s tarkead, etta peset
katesi huolellisesti ovenkahvojen
saastuttamisen valttamiseksi.
Kay suihkussa joka paiva.
Veda WC:sté alas kaikki paperit tai
muut esineet, jotka sisaltavat mita
tahansa kehostasi peréisin olevaa
ainetta, kuten verta, virtsaa tai
ulostetta. Esineet, joita ei voida vetada
alas WC:st4, kuten kuukautissuojat
ja siteet, on asetettava erityiseen
muoviroskapussiin, ei muun
kotitalousjatteen sekaan (sairaalan
tyontekija kertoo, miten nama pussit
havitetaan).
= Pese alusvaatteesi, pyjamasi,
lakanasi ja kaikki hikeg, verta tai
virtsaa sisaltavat vaatteet erilladn
muiden taloudessa asuvien
perheenjasenten pyykista. Kayta
tavallista pesukonetta. Sinun ei
tarvitse kayttaa valkaisuainetta eika
ylimaaréisia huuhteluita.

= Sankyyn rajoittuneiden henkildiden

tai likuntarajoitteisten henkildiden
hoidossa kaytetaan mieluiten
avustajaa. On suositeltavaa, etta
avustaessaan kylpyhuoneessa
avustaja kayttaa kertakayttoisia
kasineita 7 paivan ajan ladkkeen
annon jalkeen. Kaytettaessa erityisia
laakintavalineita kuten katetreja,
kolostomiapusseja, alusastioita,
vesisuuttimia tai mita tahansa, joka
voi mahdollisesti saastua kehon
nesteistd, ne on tyhjennettava
valittémasti WC:hen ja puhdistettava
sen jalkeen.

Jos joku auttaa sinua siivoamaan
oksennusta, verta, virtsaa tai
ulosteita, hanen on kaytettava
muovikasineita. Kasineet on sen
jalkeen havitettava erityiseen
muoviroskapussiin edelld esitetylla
tavalla.
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MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, LUTATHERA® voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niita saa. Haittavaikutuksia voi ilmaantua
ladkkeen kayton aikana ja sen jalkeen. Jotkin haittavaikutukset voivat olla
vakavia. Jos sinulle kehittyy jokin haittavaikutus, kerro asiasta laakarille.
Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu tdméan esitteen kanssa
toimitetussa pakkausselosteessa.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista:

Fimeaan:

www.fimea.fi

Osoite: Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea

tai

Novartis Finland Oy
Metsanneidonkuja 10
02130 Espoo

Puh 010 6133 200
www.novartis.fi
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Myyntiluvan haltija:

Advanced Accelerator Applications
20 rue Diesel

01630, Saint Genis Pouilly

Ranska

Paikallinen edustaja:
SAM Nordic OY

Puh: +358 400 977 366
info@samnordic.fi

Osa riskienhallintasuunnitelmaa v1.5
Fimean hyvaksymispaivamaara 20.1.2023

www.adacap.com
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