En guide for patienter som
paborjar behandling med
LUTATHERA®

Ytterligare information om detta ldkemedel, inklusive BIPACKSEDELN, finns pa Europeiska
l[akemedelsmyndighetens webbplats:

https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/lutathera-epar-product-information_sv.pdf

Del av riskhanteringsplan v1.5.
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INNEHALL

Detta material har tagits fram for att ge dig information om LUTATHERA®.

Om du har ytterligare fragor kan du stélla dem till din behandlande lakare. Om du
far nagra biverkningar, inklusive biverkningar som inte anges i bipacksedeln, som
tilhandahalls tillsammans med denna broschyr, ska du prata med din behandlande
lakare.

VAD LUTATHERA® AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
HUR LUTATHERA® FUNGERAR

VAD DU BEHOVER VETA INNAN LUTATHERA® ANVANDS
HUR LUTATHERA® ANVANDS

SPECIFIKA FORSIKTIGHETSATGARDER

MOJLIGA BIVERKNINGAR
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VAD LUTATHERA® AR OCH VAD
DET ANVANDS FOR

LUTATHERA® &r ett radioaktivt Den aktiva substansen i LUTATHERA®
lakemedel som anvands for bestar av tre komponenter:
behandling av vissa tumaorer
(gastroenteropankreatiska
neuroendokrina tumaorer) som inte

= En peptid, som riktar sig mot
somatostatinreceptorerna pa ytan av

helt kan avlagsnas fran kroppen tumoreelier
med operation. har spricite Tkroppen ™ Ett radlioaktivt element: radionukiden
(metastastaserade) och inte svarar pa som avger stralning )
din nuvarande behandling. Tumdrer = Enlank som sammankopplar de tva
maste ha somatostatinreceptorer pa ovannamnda elementen
ytan av sin cell for att lakemedlet ska ha
nagon effekt.
LUTATHERA® binder till dessa
receptorer och levererar radioaktivitet
direkt in i tumorcellerna sa att de dor.
Radioligand

Strélning fran

radioisotopen
Peptid Lank Isotop
En liten molekyl En liten molekyl som En radioisotop som
som selektivt binder kopplar isotopen fill avger radioaktiv strélning
till en mélcell peptiden direkt in i tumorcellerna
sa att de dor.
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HUR LUTATHERA® FUNGERAR
o .

Infusion i blodomloppet Koncentrering av somatostatinreceptorerna il
stéllen med den neuroendokrina tumdren (NET)

LUTATHERA® binder till LUTATHERA® internaliseras i
somatostatinreceptorer som NET-cellerna
Overuttrycks pa NET-cellerna

Radiopeptiden levererar stralning Stralningen dodar
inom NET-cellerna NET-cellerna

Efter infusion i blodomloppet ackumuleras LUTATHERA® snabbt inuti
tumorcellerna. Har levererar LUTATHERA® sin stralning och dédar darmed
tumarcellerna.
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VAD DU BEHOVER VETA INNAN
LUTATHERA® ANVANDS

= | Overenskommelse med ditt Vad behover jag beratta for

sjukvardsteam har du samtyckt till
behandling med LUTATHERA®.

Anvandningen av LUTATHERA®
leder till exponering av radioaktivitet.
Som fér alla behandlingar anser

din behandlande lakare att den
kliniska nyttan som LUTATHERA®
ger dig, uppvager riskerna med
behandlingen.

Radioaktiva lakemedel kraver vissa
forsiktighetsatgarder for att begrénsa
onddig exponering for dig sjalv och
for manniskor i din omgivning.

min lakare?

Var noggrann med att beratta for ditt

sjukvardsteam allt om ditt halsotillstand,

inklusive:

= Symtom

= Allergier

= Alla lakemedel som du tar (sérskilt
om du tar somatostatinanaloger kan
det bestammas att behandlingen ska
avbrytas och/eller &ndras under en
kort tidsperiod)

= Vilken mat du ater
= Alla férandringar i dina dagliga rutiner
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HUR LUTATHERA® ANVANDS

LUTATHERA® kommer att administreras till dig pa ett sjukhus,
specialiserade pa nuklearmedicin, i ett kontrollerat omréade.
Sjukvardspersonalen inom nuklearmedicin ar utbildade och kvalificerade
att anvanda radioaktiva lakemedel sdkert. De kommer att vidta sarskild
forsiktighet for att sakerstalla saker anvandning av LUTATHERA® och
beréattar for dig kring de atgarder som vidtas.

Behandlingens langd

Ditt sjukvardsteam kommer

att informera dig om hur lange
behandlingen vanligtvis tar.
LUTATHERA® administreras pa
sjukhuset som infusion (via dropp) in i
en ven. Infusionen av det radioaktiva
lakemedlet tar 20—-40 minuter, men hela
behandlingen tar cirka fem timmar.

Andra preparat som
administreras samtidigt

LUTATHERA® elimineras ndstan
helt av det renala systemet (det vill
sdga av njurarna). For att skydda
njurarna kommer &ven en infusion
av aminosyror att ges till dig fore,
under och efter infusionen av
LUTATHERA®. Administreringen av
aminosyrainfusionen tar cirka fyra
timmar.

Aminosyrainfusionen kan orsaka
illamaende och krakningar.

For att forhindra ilaméende och
krakningar, far du ett antiemetiskt
lakemedel som injektion, innan
aminosyrainfusionen pabdrjas.

Efter administrering, elimineras

den radiofarmaka som inte binder

till tumoren snabbt fran kroppen.
Detta sker huvudsakligen genom
utséndring i urinen. Lékaren ger dig
tillstand att lamna det kontrollerade
omradet pa sjukhuset s& snart som
stralningsexponeringen for personer i
din narhet inte Overstiger de faststéllda
gransvardena.
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SPECIFIKA

FORSIKTIGHETSATGARDER

Utifran de aktuella kunskaperna i omradet samt de fysikaliska

och farmaceutiska egenskaperna hos LUTATHERA® uppskattas

det att héalsoriskerna fér dina familjemedlemmar och allménheten

ar laga.! Anvandning av radioaktiva likemedel kraver specifika
forsiktighetsatgarder for att minska stralningsdosen for personer du kan

komma i kontakt med.

Pa sjukhuset

= Under administreringen kommer du
formodligen att hallas isolerad fran
andra patienter.

= Fore, under och efter infusion
av LUTATHERA®, ska du dricka
rikligt med vatten for att urinera sa
ofta som majligt, vilket paskyndar
elimineringen av radioaktivt
lakemedel fran din kropp.

Hemma

= | allmanhet ska du begransa nara
kontakt med personer som bor
tilsammans med dig genom att

halla ett avstand pa minst en meter
i 7 dagar efter behandlingen med
LUTATHERA®.

Begransa nara kontakt (mindre &n

en meters avstand) med barn och/
eller gravida kvinnor till mindre &n 15
minuter per dag under sju dagar efter
behandlingen med LUTATHERA®.

Sov i ett enskilt sovrum i 7 dygn efter
behandlingen med LUTATHERA®.

Sov inte i samma sovrum med
barn och/eller gravida kvinnor i
15 dagar efter behandlingen med
LUTATHERA®.

Begransningar att félja efter varje behandling med

LUTATHERA®

Begransningar dagtid

Undvik néra kontakt (mindre &n en meters avstand) med 7
personer som bor tillsammans med dig.

Begransa nara kontakt (mindre &n en meter) med barn och 7
gravida kvinnor till mindre &n 15 minuter per dag.

Begransningar nattetid

Sov i ett enskilt sovrum. 7
Sov inte i samma sovrum med barn och/eller gravida kvinnor. 15
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Under de forsta sju dagarna
efter administreringen

= P infusionsdagen och dagen
efter: drick tillr&ckligt med vatten
for att urinera ofta for att eliminera
lakemedlet fran din kropp.

= FOrsok att ha avféring varje dag
(anvand laxermedel om det behdvs).

= Sitt p& toalettstolen (Gven man)
och anvand toalettpapper vid varje
besok. Spola ned vatservetter och/
eller toalettpapper i toaletten (spola
tva ganger). Det &r ocksa viktigt
att du tvattar handerna noggrant
for att undvika att kontaminera
doérrhandtag.

= Duscha varje dag.

= Spola ned alla ndsdukar och andra
artiklar som kan innehélla sekret
fran din kropp, sdsom blod, urin
och fekalier, i toaletten. For artiklar
som inte kan spolas ned i toaletten,
sésom kvinnliga hygienprodukter
och bindor, ska separata soppasar
anvandas. De ska inte slangas
tilsammans med annat hushallsavfall
(sjukhuspersonalen berattar hur
pasarna ska hanteras).

= Tvatta dina underklader, pyjamas och

lakan samt andra klader som kan
innehalla svett, blod eller urin separat
fran andra medlemmar i hushéllet. Du
kan tvétta i en vanlig tvattmaskin och
du behdver inte anvanda blekmedel
eller extra skdljiningar.

Personer som ar sangliggande
eller har nedsatt rorlighet far
foretradesvis hjalp av en vardare.
Vi rekommenderar att vardaren
bar engangshandskar under sju
dagar efter behandlingen nar
vardaren hjalper till i badrummet.
Vid anvandning av speciell
medicinsk utrustning som katetrar,
kolostomipasar, backenskal,
vattenmunstycke eller nagot
annat som kan foérorenas av dina
kroppsvatskor, méaste dessa tommas
omedelbart i toaletten och sedan
rengoras.

Om néagon hjalper dig att stada upp
krakningar, blod, urin eller avforing
ska de béra plasthandskar, och
handskarna ska sedan slangas i en
separat soppase enligt anvisningarna
ovan.
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MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan LUTATHERA® orsaka biverkningar, men
alla anvandare behéver inte f8 dem. Du skall vara uppmarksam

pa att LUTATHERA® kan ge allvarliga biverkningar under och efter
behandlingen. Du kan se en lista 6ver de mdjliga biverkningar

i bipacksedeln, som tillhandahalls tillsammans med denna
broschyr. Prata med din ldkare vid fragor.

Om du far biverkningar, tala med din ldkare. Du kan ocksa rapportera
biverkningar enligt nedan:

Fimea

www.fimea.fi

Adress:

Sakerhets- och utvecklingscentret

for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea

Eller
Novartis Finland Oy, Esbo

Tel 010 6133 200
www.novartis.fi

\\/
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Lokalt ombud:
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Del av riskhanteringsplan v1.5. Datum for Fimeas godkannande 10/2025
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