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INDHOLD

Denne brochure er udarbejdet for at give dig information om LUTATHERA®. Hvis
du har spargsmal, bedes du stille dem til personalet pa Nuklearmedicinsk afdeling,
som farer tilsyn med din behandling. Kontakt den nuklearmedicinske leege, hvis du
far bivirkninger, ogsé selvom de ikke er naevnt i denne brochure.

HVAD ER LUTATHERA® 0G HVORFOR SKAL DU HAVE DET?
SADAN VIRKER LUTATHERA®

DET SKAL DU VIDE, FOR DU FAR LUTATHERA®

SADAN GIVES LUTATHERA®

SARLIGE FORHOLDSREGLER

BIVIRKNINGER
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HVAD ER LUTATHERA® 0G
HVORFOR SKAL DU HAVE DET?

LUTATHERA® er et radiofarmaceutisk
laeegemiddel, der anvendes til
behandling af visse tumorer
(gastroenteropankreatiske
neuroendokrine tumorer), der ikke kan
fiernes fuldsteendigt fra din krop med
kirurgi, som har spredt sig i din krop
(metastatisk) og som ikke leengere

reagerer pa din nuveerende behandling.

Tumoren skal have somatostatin-
receptorer pa overfladen af dens celler,
for at leegemidlet kan virke.

LUTATHERA® binder med disse
receptorer og afgiver radioaktivitet
direkte ind i tumorcellerne, sa de der.

Det aktive stof i LUTATHERA® bestar af
tre komponenter:

= Et peptid, som er malrettet mod
somatostatinreceptorerne pa
tumorcellernes overflade

= Et radioaktivt element: radionuklidet,
som udsender straling

= Et forbindelsesled, der forbinder de
to ovenstéende elementer

Radioligand

Radioligandstraling
fra radioisotopen

Isotop

Peptid
Et lille molekyle, der
binder sig selektivt til en
specifik modtage-celle

Link

Et lille molekyle, der
forbinder isotopen med
peptidet

En radio-isotop, der
udsender radioaktiv
stréling i tumorcellerne,
som resulterer i
tumorcelledad

Lutathera_2023_DK_1



SADAN VIRKER LUTATHERA®
0 o

Infusion ind i blodbanen Koncentrationen af Somastatin receptorer i omrader
med neuroendokrine tumor celler (NET-celler)
1

ad #

K Ji
LUTATHERA® binder sig til somatostatin- LUTATHERA® optages i
receptorer, der overudtrykkes af NET-celler NET-cellerne

Radiopeptidet afgiver straling til Strélingen medforer, at
NET-cellerne NET-cellerne dor

Efter infusion i blodet ophobes LUTATHERA® hurtigt i tumorcellerne. Her afgives
stréling, sa tumorcellerne der.
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DET SKAL DU VIDE FOR DU
FAR LUTATHERA®

= Efter anbefaling fra dit behandlerteam  Hvad skal jeg fortzelle min

har du sagt ja til at f& behandling
med LUTATHERA®

Nar du far LUTATHERA®, bliver du
udsat for radioaktivitet. Som ved
enhver anden behandling har din
leege vurderet, at den kliniske gavn
du far af LUTATHERA®, er sterre end
risikoen ved behandlingen.

Behandling med radiofarmaceutiske
leegemidler kreever visse
forholdsregler for at begraense
ungdvendig eksponering af dig og
personerne omkring dig.

laege?

Du ber forteelle dit behandlerteam alt
om din sygdom, herunder:

Symptomer
Allergier

Al den medicin du tager (iseer hvis
du tager somatostatin-analoger,

kan du blive bedt om at stoppe og/
eller tilpasse din behandling i en kort
periode)

Din kost
AEndringer i dine daglige vaner
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SADAN FAR DU LUTATHERA®

Du far LUTATHERAP® i et seerligt kontrolleret omrade, hvor de er
specialister i nuklearmedicin. Det nuklearmedicinske personale er oplaert
og kvalificeret til sikkert at anvende radiofarmaceutiske laegemidler. De
vil drage seerlig omsorg for dig, og serge for, at LUTATHERA® anvendes
pa en sikker made, og holde dig informeret om, hvad de gor.

Procedurens varighed

Det nuklearmedicinske personale vil
oplyse dig om den normale varighed af
proceduren.

LUTATHERA® indgives som en infusion
(via et drop) i en vene (blodare).
Infusionen med det radiofarmaceutiske
laegemiddel tager 20 til 40 minutter,
men hele indgivelsesproceduren vil
tage cirka 5 timer.

Andre produkter, der gives
under proceduren

LUTATHERA® udskilles neesten
udelukkende via nyrerne. Far, under
og efter infusionen af LUTATHERA®
far du ogsa en infusion af aminosyrer.
Denne infusion af aminosyrer gives for
at beskytte dine nyrer. Infusionen af
aminosyrer varer cirka 4 timer.

Indgivelsen af aminosyrer kan forarsage
kvalme og opkastning. For at behandle
disse symptomer, far du et leegemiddel
som forebygger kvalme og opkastning
inden infusionen af aminosyrer.

Efter indgivelse bliver de
radiofarmaceutiske lzegemidler, som
ikke binder til tumoren, hurtigt udskilt
af din krop, hovedsageligt med urinen.
Laegen giver dig lov til at forlade det
kontrollerede omréde eller hospitalet,
sa snart strélingspavirkningen af andre
mennesker omkring dig ikke overstiger
de lovfeestede graenseveerdier.
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SZARLIGE FORHOLDSREGLER

Pa baggrund af den nuvaerende viden og erfaring pa dette omrade og de
fysiske og farmaceutiske egenskaber af LUTATHERA®, vurderes det, at
sundhedsrisikoen for dine familiemedlemmer og offentligheden er lav.!
Nar du bliver behandlet med radiofarmaceutiske laegemidler kraever det,
at du overholder nogle forholdsregler for at mindske straledosis til de
mennesker, du kan komme i kontakt med.

Pa hospitalet

Under infusionen vil du sandsynligvis
veere isoleret fra andre patienter

Far, under og efter infusionen af
LUTATHERA® skal du drikke rigeligt
med vand for at kunne lade vandet
sé ofte som muligt og dermed lettere
udskille det radiofarmaceutiske
leegemiddel fra din krop

Hjemme

Du ber generelt begreense test
kontakt med personer du bor
sammen med ved at holde en
afstand pa mindst 1 meter i 7 dage
efter infusion af LUTATHERA®

® Begreens taet kontakt (mindre end

1 meter) til bern og/eller gravide il
mindre end 15 minutter om dagen i 7
dage efter infusion af LUTATHERA®

Sov i et andet soveveerelse end
andre i 7 dage efter infusion af
LUTATHERA®

Sov i et andet soveveerelse end
bern og/eller gravide i 15 dage efter
infusion af LUTATHERA®

Forholdsregler, som skal overholdes efter hver Antal
infusion af LUTATHERA® dage
Forholdsregler i dagtimerne

Undgé teet kontakt (under 1 meters afstand) med 7
personer du bor med

Begreens teet kontakt (mindre end 1 meter) til bern og gravide 7

til mindre end 15 minutter om dagen

Forholdsregler om natten

Sov i et andet soveveerelse end andre 7
Sov i et andet soveveerelse end bern og/eller gravide 15
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| de forste 7 dage efter
infusionen

P& infusionsdagen og dagen efter:
Drik rigeligt med vand, s& du kan
lade vandet ofte for at udskille
leegemidlet fra din krop

Forseg at have affering hver dag
(anvend et afferingsmiddel hvis det er
nadvendigt)

Brug toilettet i siddende stilling, ogsa
hvis du er mand, og brug toiletpapir
hver gang. Skyl servietter og/

eller toiletpapir ud i toilettet (skyl to
gange). Det er ogsa vigtigt at vaske
haender grundigt for at undga at
kontaminere derhandtag.

Tag et brusebad hver dag

Skyl servietter eller andet som
indeholder veesker fra din krop, f.eks.
blod, urin og affering ud i toilettet.
Hvis der er noget du ikke kan skylle
ud i toilettet, f.eks. hygiejnebind eller
bandager skal de leegges i seperate
affaldsposer og ma ikke smides

ud sammen med det almindelige
husholdningsaffald. (Personalet pa
hospitalet forteeller dig hvordan du
skal kassere poserne)

Vask undertej, pyjamas, lagener,
sengetej samt alt tej, der indeholder
sved, blod eller urin separat fra
vasketojet fra andre medlemmer af
din husstand. Brug en almindelig
vaskemaskine. Du behover ikke
anvende blegemidler og du behaver
ikke ekstra skylninger.

Personer, der er sengeliggende
eller har nedsat mobilitet,
modtager fortrinsvis assistance
fra plejepersonalet. Det anbefales,
at plejepersonalet anvender
engangshandsker i 7 dage efter
infusionen i forbindelse med
assistance pa badevaerelset. Hvis
der anvendes seerligt medicinsk
udstyr, som kateter, kolostomiposer,
beekken, vanddyser eller andet,
der kan blive forurenet af dine
kropsveesker, skal disse straks
temmes i toilettet og derefter
rengores

Hvis nogen hjeelper dig med at terre
opkast, blod, urin eller affering op,
skal de anvende plastikhandsker.
Handskerne skal derefter bortskaffes
i en separat affaldspose, som
beskrevet ovenfor.
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BIVIRKNINGER

Du skal vaere opmaerksom péa at LUTATHERA® kan give alvorlige
bivirkninger, ogsé selvom ikke alle oplever disse. Du kan se en liste over
de mulige bivirkninger i indleegssedlen, der er vedlagt denne brochure.
Snak med din lzege, hvis der er noget du er i tvivl om.

Hvis du oplever bivirkninger, er det vigtigt at forteelle det til din laege.
Du kan ogsa rapportere bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen via
nedenstaende information:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

\J\
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Advanced
Accelerator
Applications

A Novartis Company

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Frankrig

Lokal repreesentant:
SAM Nordic
Cylindervéagen 18, plan 5
131 52 Nacka Strand
Sverige
info@samnordic.se

+46 8 720 58 22
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