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Lutathera® (Lutetium (177Lu)-
Oxodotreotid)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Lutathera unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
bertcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand” Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Lutathera beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0.

Information fur Patienten
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Radioaktives Areneimintel

Gebravchsinformation: Information fiir Patienten

Lutathera® 370 MBg/'ml Infusionskisung
Lutetium (' Lup-Oxodatreotid

Lesen Sie die gesamie Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor dieses Areneimittel bei Thnen

angewendet wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spéter nochmals lesen,

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder cine sonstige medizinische
Fachperson, der'dic das Verfahren iiberwachen wind,

- Wenn Sic Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Dies gilt auch fir
Mebenwirkungen, dic micht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lutathera und wofiir wird es angewendet?

Was sollien Sie vor der Anwendung von Lutathera beachien?
Wic st Lutathern aneuwenden?

Welche Mebenwirkungen sind miaglich?

Wie wird Lutathera aufbewahr?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lutathera und woftir wird es angewendet?

Was ist Lutathera?
Lutsthera enthéili Lutetium ('Lup-Oxodotreotid. Es handeli sich um ein radioakiives Arzncimiiel
ausschlicBlich fir therapeutische Zwecke.

Wofiir wird Lutathera angewendet?

Lutmthera wird fiir die Behandlung van Erwachsenen mil bestimmien Tumoeen

i pastroenteropankreatische ncuroendoknne Tumore ) cimgesetzt, die durch Operation nicht vollstindig
aus Threm Karper entfernt werden kinnen, sich in Threm Kaper ausgebreitet haben (metastasicrend),
ader die nicht mehr auf Thre akielle Behandlung ansprechen.

Wie wirkt Lutathera?

Der Tamor muss auf der Oberflache seiner Zellen tber Somatostatinreaeploren verfiigen, dannt das
Armneimittel wirksam ist. Lutathera bindet an diese Rezeptoren und gibt Radioaktivitst direkt in die
Tumorzellen ab, was za deren Absterben fiihn.

e Anwendung von Lutathera ist mit einer Belastung durch Radioaknvitic verbunden, The Arzt und
der Facharet fiir Nuklcarmedizin gehen davon auws, dass der klinische Nutzen, den Sic aus dem
Verfahren mit dicsem radicakiiven Arenciminel michen, das min der Bestrahlung verbundene Risiko
iberwiegt.
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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses
Arzneimittels erstellt und mit der Gesundheitsbehtirde abgestimmt.
Er soll als zusdtzliche risikominimierende Mafinahme sicherstellen,
dass Patienten, Angehtirige und Pflegende mit den Besonderheiten
der Anwendung von Lutetium-Oxodotreotid vertraut sind und dass
dadurch das mogliche Risiko fir radiotoxische Nebenwirkungen
reduziert wird.
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Leitfaden fiir die sichere Anwendung -
Patienten, Angehorige und Pflegende

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation zu Lutathera®,

Lutathera® (Lutetium(*7Lu)-Oxodotreotid)

Lutathera® Leitfaden fir Patienten, Angehdrige und Pllegende Yerslon 1s Genehmégung o/ 2024
Lutathera® Leitfaden fur die sichere Anwendung
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Fuchinformation (Lusammenfassung der Merkmale des Areneimitiels/SmPC)

Advanced Aceelerator Applications Lutathera®™ 370 MBg/m] Infusionslisung

Radioakiives Areneimitiel

I BEZEICHMUNG DES ARENEIMITTELS

Lutathera® 370 MBg/ml Infusionslosung

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

I ml Lisung enthiilt am Tag und zum Zeitpunks der Kalibrierung 370 MBqg Lutetium (L)
Omodotreotid.

Die Gesamtmenge an Radicaktivitdt pro Einzeldosis-Durchstechflasche am Tag und zum Zeitpunkt
der Infusion betrdgt 7 400 MBg. Das Volumen der Lésung in der Durchstechflasche licgt aufprund der
wolumetrisch fxierten Aktivitit von 370 MBg/ml am Tag und zum Seitpunkn der Kalibrierung im
Bereich von 20,5 bis 235 00ml, um am Tag und 2um Zeirpunkt der Infusion dic bendtigie Menge an
Radioakrivitit bereitzustellen.

Physikalische Eigenschaficn

Lutetium-177 hat cine Holbwentszeit von 6,647 Togen. Lutetinm=1 77 zerfillt durch [-Srahlong @
stabilem Hafium-177, wobei am hiufigsten [ (79,3 %) mit ciner Maximalenergie von 0,498 MeV
emitticrt wird. Die durchschnittliche Beta-Energie betrigt ungefihr 0,13 MeV. Es wird auch cine
geringe Gamma-Encrgic emittient, beaspiclaweise bei 113 keV (6,2 %) und 208 keV (11 24).
Sonstger Bestandueil mit bekannrer Wirkung

Jeder ml Lisung enthilt bas wu €, 14 mmol (3.2 mg) Natrium,

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnatt 6.1,

J.  DARREICHUNGSFORM

Infusionslisung

Klare, farblose bis leiche gelbliche Lasung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Luiathera ist zur Behandlung von nicht rescrcrbaren oder metastatischen, progressiven, gul

differenzierien (Gl und G2) Somatestatinrezeplor-positiven gastroenteropankreatischen
newroendokringn Tumoaren (GEP-NETs) bei Erwachsencn indiziert,
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