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Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Pluvicto 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 Pluvicto beschrieben.

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

Information fur Patienten
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Gebrauehsinformation: Information fir Paticaten

PFluvicto® 1 000 MEBg/m] Injektions-Inlusionslisung
(" LuiLutetiumvipivotidictrasetan

'Iil-c?cs Arzncimittel umierlicgt ciner ausitzlichen Uberwachang. Dies erméglicht cine schnclle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Gber die Sicherheat, Sie kiinnen daben helfen, indem Sie jede
aufiretende Mebenwirkung melden. Hinweise mur Meldung von Mebenwirkungen, siche Ende
Abschnint 4,

Lesen Sie die gesamie Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dicses Arzneimittel bei Thaen

angewendet wird, denn sie enthili wichtige Informationen,

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michien Sie diese spliser nochmals lesen.

- Wenn Sic weitere Fragen haben, wenden Sic sich an Thren Facharat fiir Nuklearmedizin, der die
Anwendung Gberwachen wird.

- Wenn Sig Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Facharzt fir Muklearmedizin,
Digs gilt auch fiur Nebenwirkungen, die nicht in dicser Packungsteilage angegeben sindd. Siche
Abschmit 4

Was in dieser Packangsbeilage stehi

Was ist Pluvicto und woflr wird es angewenidet?

Was solleen Sic vor der Anwendung von Pluvicio beachien?
Wie wird Pluvicto angewendet?

Welche Mebenwirkungen sind mdglich?

Wie 151 Pluvicto aufzubewahnen?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Poln e L o

1. Was st Plovicto und wolir wird es lu::wrm‘]:l?

Was st Pluvieia?
Pluvicre emthil { "'LuJLum::iumnipiwnn’dlummn. Es handelt sich um cin radicakiives Arenciminel
ausschlicBlich fiar therapeutische Zweeke.

Waoliir wird Pluvicto angewendet?

Pluvicte wird fiir die Behandlung ven Erwachsenen mit progredientem, kastmtionsresistenien
Prostatakrebs angewendet, der sich in anderen Teilen des Kbrpers ausgebreitet hat {meiastasicrend)
und bergits mit anderen Krehstherapien behandelt wurde, Kastrationsresistenter Prostatnkrehs isg ¢in
Krebs der Prostata (eane Driise des méinnlichen FortpRanmngssyaiems), der mcht anf eine
Behandlung, die ménnliche Hormone reduziert, ansprscht. Pluvicto wird angewendet, wenn die
Prostatakrebszellen ein Protein auf ihrer Oberfliiche haben, das Prosiasta-sperifisches Membranantigen
(PEMA) heilhe

Wie wirki Pluvicto?

Pluvicte bindet an PSMA, welches auf der Oberfliche von Prostatakrebszellen nachgewiesen werden
kann. Mach der Bindung gibi die radicaktive Substanz in Pluvicto, ndmlich das Lutetium-177,
Strahlung ab, die dazu flhrt, dass die Prostatakrebszellen absterben.

Thr Aret ward Tests durchfihren, wm zu dberprifen, ob auf der Cherfliche der Krehszellen PSMA
vorliegl. Wenn das Testergebnis positiy ist, wird lhr Krebs wahrscheinlicher auf die Behandlung mit
Pluvicto ansprechen.

Bei der Anwendung von Pluvicte werden Sie einer gewissen Menge an Radisaktivitit ausgeseta. lhr
Arzt und der Facharzt fior Muklearmedizm sind der AufTassung, dass der klinische Mutzen, den Sie aus
der Behandlung mit dem radicaktiven Arencimiitel zichen, das mit der Strahlung verbundene Risiko
itherwicgt.
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https://www.novartis.com/at-de/sites/novartis_at/files/GI_Pluvicto.pdf
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Dieser Leitfaden soll fiir Patienten, welchen Pluvicto™ verschrieben wurde,
sowie fiir deren Angehdrige und pflegende Personen, Informationen rund
um das Arzneimittel bieten.

Pluvicto™ wurde am g.12.2022 von der europiischen Arzneimittelbehtrde
zugelassen, Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung
erstellt, um die Anwendung von Pluvicto® sicherer zu gestalten und das
Risiko fiir miigliche Nebenwirkungen zu reduzieren.

Leitfaden fiir Patienten,
Angehorige und Pflegende

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation zu Pluvicto®,

Pluvicto® ((“’Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan)

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung never Erkenntnisse ber die Sicherheit. Sie kinnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung
von Mebenwirkungen finden Sie auf der Riickseite dieses Leitfadens.

Sie finden in diesem Leitfaden Informationen lber das Arzneimitlel sowie dariiber,
was Sie vor, wihrend und nach der Verabreichung beachten miissen.

Bitte wenden Sie sich bei Fragen zur Behandlung an die Sie behandelnde nuklear-
medizinische Fachabteilung oder an lhren behandelnden Nuklearmediziner.
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Pluvicto® - Leitfaden fur Patienten, Angehorige und Pflegende
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Informationen fur Fachkreise
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https://www.pro.novartis.com/at-de/sites/pro_novartis_com_at/files/2025-03/0178_0090_pluvicto_rmp_leitfaden_patienten_update_112023_02_rz_web-.pdf

Radioaktives Arencimitiel

'Dim:s. Armeimitte] unterliegt einer musitdichen Cherwachung, Dies ermiglicht eine schnelle
Identifizienang never Erkenninisse dber die Sicherheit. Angehdnge von Gesundheitsberufen sind
aufgeforden, jeden Verdachisfall einer Nebenwirkung :a melden. Hmweise sur Meldung von
Mebenwirkungen, siehe Abschnig 4.8,

L. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pluviceo® I 000 MBag/ml Injektions-Infusionsldsung

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETEUNG

Ein Malliliter Losung enthalt am Tog und sum Zeitpunkt der Kalibnenng 1 000 Mg
(" LuiLuietiumapivotidiesaxean

Die Gesamimenge an Radioakuvitis pro Emaeldosis-DurchstechMasche am Tag und ;um Zesipunki
der Verabreichung betriizt 7 400 MBg + 10 %, Das Volumen der Lisung in der Durchatechllasche
keanm aulgrund der volumetnsch Gxiemen Aktivid von | 000 MBg/ml am Tag und wum Zeitpunkt der

Kalibrierung in einem Bereich von 7.5 ml bis 12,5 ml liegen, um am Tag und :um Zeitpunki der
Verabreichung die bendtigte Menge an Radioaktiviis bereitsiellen.

Physikalische Eipcnschal

Lutetmum- 1 77 #erfill ou siabilem Hafmiume-177 mat einer physikalischen Halbwertseeit von

6,647 Tagen durch Emission von Beta-Mmus-Strmhlung nut einer Moximalenenzie von 0,498 MeV
(79 550 und von Pi'u,l1|.1r|¢||5¢n||'||1|ng ivl o 00, 2008 MV 11 %00 and 113 MeV (6.4 %),

Sonstiger andieil mi rier Wirkun,

Jeder Millilier der Losung enthilt bis /o 0,312 mmol (7,1 mg) Mainum. kede Durchsiechilasche
enthalt bis su &8, 75 mg Natnum,

Vollsiandige Auflistang der sonstigen Bestandieile, siche Abschniit 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Inpekiions- Infusonsbisung
Klare, farblose bis schwach gelbliche Lasung, pH: 4,5 bis 7,0,

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgehicte

Muvicto wind m Kombimation mit Androgendeprivatsonstherapie (ADT) mat oder ohne Inhibmwon des
Andmogenressplor-d AR-)Signalwegs angewendel sur Behandlung von erwachsenen Patienten min
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