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Zkracena informace o pfipravku Pluvicto 1000 MBq/ml injekéni/infuzni roztok

W Tento lé¢ivy pripravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezteni na nezadouci tcinky. Podrobnosti o hladeni nezadoucich ucinkd viz SPC bod 4.8.

SloZeni: Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 MBgq lutecia-(""’Lu) vipivotidu tetraxetanu ke dni a ¢asu kalibrace. Indikace: Pripravek Pluvicto v kombinaci s androgen
deprivacniterapii (ADT) s nebo bez inhibice drahy androgenniho receptoru (AR) je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s progresivnim metastazujicim kastra¢né
rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC) pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA), ktefi byli 1éCeni inhibici drahy AR a chemoterapii
na bazi taxand. Davkovani: Pacienti maji byt identifikovani pro lé¢bu pomoci zobrazeni PSMA. Doporuceny lé¢ebny rezim pfipravku Pluvicto je 7 400 MBqg
intravendzné kazdych 6 tydn( (£ 1tyden) az do celkového poctu 6 davek, pokud nedojde k progresionemocnéninebo nepfijatelné toxicité. U pacientd, kterinejsou
chirurgicky kastrovani, ma béhem lé¢by pokracovat chemicka kastrace analogem hormonu uvolriujiciho gonadotropin (GnRH). Kontraindikace: Hypersenzitivita
nalécivoulatku nebo na kteroukolipomocnou latku. Zvlastni upozornéni/opatteni: U kazdého pacienta musibyt radiacniexpozice odlivodnéna pravdépodobnym
pfinosem. Podana davka radioaktivity ma byt v kazdém pfipadé tak nizka, jak je rozumné dosazitelné, aby bylo mozné zajistit pozadovany terapeuticky efekt.
Ptipravek Pluvicto pfispiva k celkové dlouhodobé kumulativniradiacniexpozici pacienta. Dlouhodoba kumulativniradiacniexpozice je spojenase zvySenym rizikem
vzniku nadorovych onemocnéni. Radia¢ni expozice pacientd, zdravotnického persondlu a kontaktl v domacnosti ma byt béhem lé¢by pripravkem Pluvicto a po
ni minimalizovana v souladu se spravnou praxi radiacni bezpecnosti dané instituce, s postupy péce o pacienty a pokyny pro pacienta ohledné nasledné radia¢ni
ochrany doma. Pacienti maji byt vyzvani, aby zvysili mnoZstvi peroralnich tekutin a zaroven co nejéastéji modili, aby se snizila radiace mo¢ového méchyre. Pred
propusténim pacienta ma radiolog nebo zdravotnicky pracovnik vysvétlit nezbytna radioprotektivni opatreni, kterda ma pacient dodrzovat, aby se minimalizovala

absolutni pocet neutrofilt a pocet trombocytd. Pripravek Pluvicto ma byt vysazen, davka snizena nebo lé¢ba trvale ukoncena a pacienti maji byt klinicky léceni
dle vhodnosti na zakladé zavaznosti myelosuprese. Laboratorni testy funkce ledvin, véetné sérového kreatininu a vypoétené Clcr, maji byt provedeny pred
abéhem lécby pripravkem Pluvicto. Pripravek Pluvicto ma byt vysazen, davka snizenanebo lé¢ba trvale ukoncena na zakladé zavaznosti renalni toxicity. U pacientl
s lehkou az stredné tézkou poruchou funkce ledvin je tfeba sledovat renalni funkce a nezadouci G¢inky. Lé¢ba pfipravkem Pluvicto se nedoporucuje u pacientt se
stfedné tézkou az tézkou poruchou funkce ledvin s vychozi hodnotou Clcr < 50 ml/min nebo s onemocnénim ledvin v terminalnim stadiu. Radiace lutecia-("’Lu)
vipivotidu tetraxetanu mdze mit potencialné toxické uc¢inky na muzské pohlavni zlazy a spermatogenezi. Pokud si pacient preje mit po lé¢bé déti, doporucuje
se geneticka konzultace. Interakce: Nebyly provedeny zadné klinické studie Iékovych interakci. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek Pluvicto neniindikovan k pouziti
u zen. Nebyly provedeny zadné studie na zvifatech s pouZitim lutecia-("’Lu) vipivotidu tetraxetanu k hodnoceni jeho U¢inku na samici reprodukci a embryofetalni
vyvoj. Neexistuji zadné Udaje o pritomnosti lutecia-("’Lu) vipivotidu tetraxetanu v matefském mléce. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu stroja: Pripravek Pluvicto
muze mit maly vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci Géinky: Velmi ¢asté: Anemie, trombocytopenie, leukopenie, lymfopenie, sucho v Ustech,
nauzea, zacpa, zvraceni, prijem, bolest bticha, infekce mocovych cest, tinava, snizena chut k jidlu, pokles t&lesné hmotnosti. Casté: Pancytopenie, zavrat,
bolest hlavy, dysgeuzie, suché oko, vertigo, akutni poskozeniledvin, periferni edém, pyrexie. Dalsi nezddouci G¢inky - viz Uplnd informace o pfipravku. Podminky
uchovavani: Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred ionizujicim zafenim (olovéné stinéni). Uchovavani radiofarmak
musi byt v souladu s narodnimi predpisy pro radioaktivni latky. Dostupné lékové formy/velikosti baleni: Kazda injekéni lahvi¢ka obsahuje objem roztoku, ktery
se mUze pohybovat od 7,5 ml do 12,5 ml, coz odpovida radioaktivité 7 400 MBq + 10 % ke dni a ¢asu podani. Injekéni lahvicka je uzaviena v olovéném kontejneru
pro ochranné stinéni. Poznamka: Dfive nez |ék pfedepiSete, prectéte si peclivé Uplnou informaci o pfipravku. Registraéni &islo: EU/1/22/1703/001. Datum
registrace: 9. 12. 2022. Datum posledni revize textu SPC: 9. 12. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pfipravku je vazan na lékarsky pfedpis, Uhrada pfipravku dosud nebyla stanovena.




Zkracena informace o pfipravku Locametz 25 mikrogram kit pro radiofarmakum

¥ Tento lé&ivy pripravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci Ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkd viz SPC bod 4.8.

Slozeni: Injekéni lahvicka obsahuje 25 mikrogram( gozetotidu. Radionuklid neni soudasti kitu. Indikace: Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym tcel@m.
Pfipravek Locametz je po radioaktivnim znaceni galliem 68 (®®Ga) indikovan k detekci lézi pozitivnich na prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA)
pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) u dospélych s karcinomem prostaty (PCa) v nasledujicich klinickych stavech: primarni staging u pacientt s vysoce
rizikovym PCa pfed primarni kurativni terapii; podezfeni na recidivu PCa u pacientl se zvysujici se hladinou prostatického specifického antigenu (PSA) v séru
po primarni kurativni terapii; identifikace pacientl s PSMA pozitivhim progresivnim metastazujicim kastra¢né rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC),
pro které je indikovana cilena terapie PSMA. Davkovani a zpisob podani: Doporu¢ena davka gallium-(¢®Ga)-gozetotidu je 1,8 2,2 MBg/kg télesné hmotnosti,
s minimalni davkou 111 MBqg az do maximalni davky 259 MBgq. Pfipravek je urcen k intravenéznimu podani a vicedavkovému pourziti. Pred podanim pacientovi
ma byt rekonstituovan a oznacen radionuklidem. Celkova radioaktivita v injekéni stfikacce ma byt ovéfena davkovacim kalibratorem bezprostfedné pred
a po podani pacientovi. Je tfeba dodrzovat pokyny tykajici se fedéni roztoku gallium-(¢8Ga)-gozetotidu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léc¢ivou latku, na
kteroukoli pomocnou latku nebo na kteroukoli slozku zna¢eného radiofarmaka. Zvlastni upozornéni/opatteni: U kazdého pacienta musi byt radia¢ni expozice
oddvodnéna pravdépodobnym prfinosem. Podana davka radioaktivity ma byt v kazdém pripadé tak nizka, jak je rozumné dosazitelné, aby bylo mozné zajistit
pozadované diagnostické informace. Zkusenosti s PET pfi pouziti gallium-(®®*Ga)-gozetotidu pro vybér pacientl pro terapii zaloZenou na PSMA jsou omezeny
na pacienty s mCRPC, ktefi byli Ié¢eni inhibici drahy androgenniho receptoru (AR) a chemoterapii na bazi taxanu, a na vybér pacientl pro lé¢bu luteciem-
(177Lu) vipivotidem tetraxetanem. Gallium-(°®Ga)-gozetotid pfispiva k celkové dlouhodobé kumulativni radiacni expozici pacienta, ktera je spojena se zvysenym
rizikem vzniku nadorovych onemocnéni. Je tfeba zajistit bezpe¢nou manipulaci, rekonstituci a postupy znac¢eni radionuklidem tak, aby byli pacienti a zdravotnici
chranéni pred nedimysinym vystavenim zareni. PET snimky po podani gallium-(%Ga)-gozetotidu maji byt interpretovany vizualnim hodnocenim. Podezfeni na
maligni léze je zaloZzeno na vychytavani gallium-(¢®Ga)-gozetotidu ve srovnani s tkafnovym pozadim. Vychytavani gallium-(®4Ga)-gozetotidu neni specifické pro
karcinom prostaty a mdze se vyskytovat v normalnich tkanich, u jinych typd nadorovych onemocnéni a nezhoubnych procest, coz mlze potencialné vést
k falesné pozitivnim nalezim. Diagnosticka t¢innost gallium-(*®Ga)-gozetotidu maze byt ovlivnéna hladinami PSA v séru, 1é¢bou cilenou na androgenni receptor,
stadiem onemocnéni a velikosti malignich lymfatickych uzlin. Nalezy na PET snimcich po podani gallium-(*®Ga)-gozetotidu maji byt vzdy interpretovany
a potvrzeny ve spojeni s dalsimi diagnostickymi metodami pred zahajenim nasledné zmény v [é¢bé pacienta. Pacienti maji byt pfed podanim gallium-(®Ga)-
gozetotidu dobfe hydratovani a maji byt upozornéni, aby se vyprazdnili bezprosttedné pred a poté ¢asto béhem prvnich hodin po potizeni snimku, aby
se snizila radia¢ni zatéz. Nizké pH gallium-(®®Ga)-gozetotidu mUze po podani vést k reakcim v misté vpichu. Interakce: Na zakladé in vitro studii interakci
se neocekava, ze by gallium-(*®Ga)-gozetotid mél klinicky vyznamnou interakci s jinymi IéCivymi pfipravky. Téhotenstvi a kojeni: Pfipravek Locametz neni
indikovan k pouziti u zen. Neexistuji zadné Udaje o pouziti gallium-(®®Ga)-gozetotidu u Zen ani o jeho Ucincich na kojeného novorozence/kojence nebo na
produkci mléka. Vliv na fizeni vozidel a obsluhu stroja: Gallium-(¢®Ga)-gozetotid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nezadouci t&inky: Casté: Unava. Dalsi nezddouci ucinky - viz Gplnd informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Pred rekonstituci uchovavejte pfi teploté do
25 °C. Po rekonstituci a znaceni radionuklidem byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 30 °C. Uchovavejte ve svislé poloze.
Z mikrobiologického hlediska, pokud zpdsob otevieni, rekonstituce, znaceni radionuklidem nebo fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, je tfreba
pripravek pouZit okamzité. Dostupné lékové formy/velikosti baleni: Pfipravek Locametz obsahuje jednu 10ml injekéni lahvicku a dodava se jako vicedavkovy
kit pro radiofarmakum injekéniho roztoku gallium-(¢8Ga)-gozetotidu. Poznamka: D¥ive nez lék predepiSete, prectéte si peclivé Uplnou informaci o pripravku.
Registracni cislo: EU/1/22/1692/001. Datum registrace: 9. 12. 2022. Datum posledni revize textu SPC: 9. 12. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis
Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pfipravku je vdzan na lékarsky predpis, pfipravek je hrazen z prostiedkd
verejného zdravotniho pojistént.
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