B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LutaPol, prekursor radiofarmaceutyku, roztwor
Lutetu (*""Lu) chlorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi specjaliscie medycyny
nuklearnej. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest LutaPol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem produktu LutaPol
Jak stosowa¢ LutaPol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ LutaPol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1.CO TO JEST LUTAPOL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

LutaPol jest produktem radiofarmaceutycznym przeznaczonym do terapii tylko po

potaczeniu z innym produktem leczniczym, ktory dociera do okre$lonych komoérek organizmu. Po
dotarciu do celu, tym komoérkom przekazywane sa male dawki promieniowania pochodzacego z
produktu LutaPol.

Stosowanie lekoéw znakowanych lutetem (*''Lu) wiaze si¢ z narazeniem na niewielkie dawki
promieniowania. Lekarz prowadzacy i lekarz medycyny nuklearnej uznali, ze korzysc¢ kliniczna
wynikajaca z zabiegu z zastosowaniem produktu radiofarmaceutycznego przewyzsza ryzyko
wynikajace z napromieniowania.

Wigcej informacji dotyczacych stosowania i mozliwych dziatan niepozadanych
spowodowanych podaniem produktu leczniczego znakowanego lutetem (}'’Lu), dostepnych jest
w ulotce dotaczonej do opakowania danego produktu leczniczego przeznaczonego do znakowania.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LUTAPOLU

Kiedy nie stosowaé produktu LutaPolu

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorek lutetu (*”’Lu) lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
produktu (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac szczegodlng ostroznos¢ w przypadku leku znakowanego radioaktywnie produktem LutaPol:
- jesli pacjentka jest w cigzy lub istnieje podejrzenie, ze moze byé w cigzy (patrz ponizej)

- jesli pacjentka karmi piersia.

LutaPol to produkt radiofarmaceutyczny, stosowany jedynie po potaczeniu z innym produktem
leczniczym.



Nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom.

Leczenie srodkami znakowanymi promieniotworczym lutetem (*'’Lu) moze prowadzi¢ do wystgpienia

nastepujacych dziatan niepozadanych:

— zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc),

— zmniejszenie liczby ptytek we krwi (trombocytopenia), ktore petnig wazna role w zatrzymaniu
krwawienia (matoptytkowos¢),

— zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktore pelnig wazna role w ochronie organizmu przed
zakazeniem (leukopenia, limfopenia lub neutropenia).

Wicekszos¢ tych zdarzen jest tagodna i przemijajaca. U niektorych pacjentdw opisywano zmniejszong
liczbe wszystkich 3 rodzajow krwinek (czerwonych krwinek, ptytek krwi i biatych krwinek —
pancytopeni¢), wymagajaca przerwania leczenia.

Poniewaz lutet (*"Lu) moze czasami wptywac na krwinki, lekarz przeprowadzi badania krwi przed
rozpoczeciem leczenia i bedzie je wykonywaé w regularnych odstepach czasu w trakcie leczenia.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli wystapi duszno$¢, zasinienie, krwawienie z nosa, krwawienie z
dziaset lub goraczka.

Podczas celowanej terapii radioizotopowej opartej na analogach somatostatyny stosowanej

w leczeniu guzoéw neuroendokrynnych, znakowane radioaktywnie analogi somatostatyny sa
wydalane przez nerki. Dlatego przed rozpoczeciem leczenia przez pacjenta i w trakcie leczenia lekarz
przeprowadzi badanie krwi w celu sprawdzenia czynnos$ci nerek U pacjenta.

Leczenie lutetem (Y'"Lu) moze spowodowa¢ zaburzenia czynnosci watroby. W celu monitorowania
czynnosci watroby w trakcie leczenia lekarz prowadzacy wykona badanie krwi.

Po leczeniu guzéw neuroendokrynnych lutetem (Y"Lu) u pacjentéw moga wystgpi¢ objawy

zwigzane z uwalnianiem hormono6w z komorek guza, co okresla si¢ mianem przetomu
rakowiakowego. Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli czuje si¢ stabo lub ma zawroty gtowy,
albo gdy wystapia nagte zaczerwienienia twarzy lub biegunka po leczeniu.

Leczenie lutetem (}"Lu) moze spowodowaé wystgpienie zespotu rozpadu guza (TLS) wskutek
szybkiego rozpadu komorek guza. Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikoéw badan krwi,
nieregularnej pracy serca, niewydolno$ci nerek lub napadow drgawkowych w ciggu tygodnia od
zastosowania leczenia. Lekarz przeprowadzi badania krwi w celu monitorowania pacjenta pod katem
wystgpienia TLS. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapig skurcze migsni, ostabienie migsni,
splatanie lub dusznosci.

Produkty lecznicze znakowane radioaktywnie produktem lutet (*'’Lu) mogg by¢ podawane
bezposrednio do zyty pacjenta za posrednictwem rurki nazywanej kaniulg. Zgtaszano przypadki
wycieku ptynu do otaczajacej tkanki (wynaczynienie). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
odczuwa obrzek lub bol w ramieniu.

Przed podaniem produktu LutaPol pacjent powinien:
— pi¢ duzo wody przed podaniem leku radioznakowanego, aby przez pierwsze kilka godzin po zabiegu
oddawa¢ mocz tak czesto, jak to mozliwe.

Dzieci i mlodziez
Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zastosowaé przy podawaniu radioaktywnych produktow
leczniczych dzieciom i mtodziezy (w wieku od 2 do 16 lat).

LutaPol, a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Nie sg znane interakcje chlorku lutetu (*'’Lu) z innymi lekami, poniewaz nie sg dostepne wyniki
odpowiednich badan klinicznych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

LutaPol jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Przed zastosowaniem produktu nalezy poinformowac¢ lekarza specjaliste medycyny nuklearnej jesli:
- u kobiety istnieje podejrzenie cigzy U pacjentki,

- nie wystgpita miesigczka w przewidywanym terminie,

- pacjentka karmi piersia.

W przypadku watpliwos$ci, konieczna jest rozmowa z lekarzem specjalista w dziedzinie medycyny
nuklearnej.

Lekarz rozwazy inng metodg terapii, ktora nie powoduje emisji promieniowania jonizujgcego i
narazenia na promieniowanie.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie leczenia
i w krotkim okresie po zakonczeniu leczenia.

W przypadku karmienia piersig i jednoczesnej konieczno$ci podania radiofarmaceutyku lekarz zaleci
zaprzestanie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza specjalisty medycyny
nuklearnej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych

3. JAK STOSOWAC LUTAPOL

Produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ podawane wytacznie przez upowazniony personel. Istnieja
Sciste przepisy dotyczgce stosowania, przekazywania i usuwania preparatow radiofarmaceutycznych.
LutaPol jest stosowany wylgcznie w odpowiednich warunkach i tylko przez osoby odpowiednio
wykwalifikowane. Osoby te podejmuja specjalne srodki ostroznosci w celu bezpiecznego stosowania
produktu i bedg na biezaco informowac o swoich dziataniach.

Lekarz nie podaje produktu LutaPol bezposrednio pacjentowi.

Lekarz medycyny nuklearnej nadzorujgcy zabieg zdecyduje o dawce leku znakowanego radioaktywnie
produktem LutaPol, jaka nalezy zastosowa¢ w danym przypadku. Bedzie to najmniejsza dawka
niezbedna do uzyskania odpowiedniego wyniku, w zalezno$ci od leku znakowanego oraz jego
zastosowania.

Podanie leku znakowanego radioaktywnie produktem LutaPol oraz przeprowadzenie zabiegu
Produkt LutaPol moze by¢ stosowany jedynie w potaczeniu z innym lekiem, ktory zostat specjalnie
opracowany i dopuszczony do tgczenia z produktem LutaPol. Podany zostanie tylko lek znakowany
radioaktywnie produktem LutaPol.

Czas trwania zabiegu
Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o standardowym czasie trwania zabiegu po podaniu
leku znakowanego radioaktywnie produktem LutaPol.

Po podaniu leku znakowanego radioaktywnie produktem LutaPol



Lekarz medycyny nuklearnej poinformuje pacjenta o ewentualnych $rodkach ostroznosci, jakie nalezy
podjaé po przyjeciu leku znakowanego radioaktywnie produktem LutaPol. Z wszelkimi pytaniami
nalezy zglosi¢ sie do lekarza medycyny nuklearne;.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku znakowanego radioaktywnie produktem LutaPol

Lek znakowany radioaktywnie produktem LutaPol jest podawany przez lekarza medycyny nuklearnej
w warunkach $cistej kontroli, wigc istnieje bardzo niewielka mozliwos¢ podania wigkszej dawki.
Jednakze, w przypadku przedawkowania zostanie wdrozone odpowiednie leczenie.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem LutaPolu, nalezy zwrocié si¢ do lekarza specjalisty
medycyny nuklearnej.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, rowniez LutaPol moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wsréd pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego otrzymujacych lek z lutetem (*/Lu) zglaszano
przemijajaca sucho$¢ w jamie ustnej.

Do bardzo czesto wystepujacych dzialan niepozadanych (moga wystepowac u wiecej niz 1 pacjenta na

10) nalezy:

- zmniejszenie liczby komorek krwi (ptytki, krwinki czerwone lub biate).
- nudnosci

- wymioty

Dzialania niepozadane zglaszane wsrdéd pacjentéw leczonych z powodu guzéw
neuroendokrynnych

Bardzo czgsto (moga wystgpowac u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
- fagodne, przemijajace wypadanie wtosow

Czgsto (moga wystepowac u 1 pacjenta na 10):
- rak szpiku kostnego (zespot mielodysplastyczny)
- zmniejszona liczba bialych krwinek (neutropenia)

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u 1 pacjenta na 100):
- rak szpiku kostnego (ostra biataczka szpikowa)

Nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

- przelom rakowiakowy

- zespoOt rozpadu guza (szybki rozpad komorek guza)

- zmnigjszona liczba czerwonych krwinek, ptytek krwi i biatych krwinek (pancytopenia)
- suchos$¢ w ustach

Przypadki raka szpiku kostnego (zespotu mielodysplastycznego i ostrej biataczki szpikowej)
zglaszano kilka lat po celowanej terapii radioizotopowej opartej na analogach somatostatyny
znakowanych izotopem lutetu (*’’Lu) w leczeniu guzéw neuroendokrynnych.

Narazenie na promieniowanie jonizujace moze prowadzi¢ do zwigkszonej zachorowalnosci na
nowotwory (w przypadku stosowania wysokich aktywno$ci izotopow promieniotworczych), badz tez
prowadzi¢ do powstania wad dziedzicznych.



Wigcej informacji dotyczgcych mozliwych dziatan niepozadanych spowodowanych podaniem
produktu leczniczego znakowanego lutetem (Y’Lu), dostepnych jest w ulotce dotaczonej do
opakowania danego produktu leczniczego, przeznaczonego do znakowania.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi medycyny nuklearne;j.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. (22) 49 21 301

Fax (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LUTAPOL

Pacjent nie b¢dzie musiat przechowywac tego produktu leczniczego.

Produkty radiofarmaceutyczne takie jak LutaPol sg przechowywane wytacznie przez osoby do tego
upowaznione w odpowiednich warunkach. Przechowywanie srodkéw radiofarmaceutycznych odbywa
si¢

w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi substancji promieniotworczych.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu i godziny wazno$ci zamieszczonych na opakowaniu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed promieniowaniem.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera LutaPol

- Substancja czynng produktu jest lutetu (*’’Lu) chlorek.

- Fiolka zawiera w okre$lonym dniu i o okreslonym czasie 0,925-37 GBq lutetu (}'’Lu) [co odpowiada
1,86 — 74 mikrogramom lutetu (*’’Lu) w postaci chlorku lutetu (*'’Lu)].

- Pozostate sktadniki to kwas solny st¢zony i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada LutaPol i co zawiera opakowanie

Bezbarwna fiolka ze szkta typu | o pojemnosci 2 ml zamknigta gumowym korkiem oraz zabezpieczona
aluminiowym kapslem w otowianym pojemniku ostonowym.

Prekursor radiofarmaceutyku, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Tel. (22) 718 07 00

Fax (22) 718 03 50

e-mail: polatom@polatom.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.10.2020 r.
Pelna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) LutaPol jest dotgczona, jako odrebny dokument

do opakowania produktu, w celu dostarczenia pracownikom stuzby zdrowia dodatkowych, naukowych i
praktycznych informacji dotyczacych podawania i stosowania tego radiofarmaceutyku.



