Folheto informativo: Informacao para o doente

ilLuzyce 51,8 GBq/ml solucao para precursor radiofarmacéutico
cloreto de lutécio ('""Lu)

Leia com atencao todo este folheto antes de receber este medicamento associado ao ilLuzyce,

pois contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico de medicina nuclear que ird supervisionar o
procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ ilLuzyce e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de ilLuzyce ser utilizado

Como utilizar o medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce
Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservarilLuzyce

Contetido da embalagem e outras informagdes

SR .

1. O que é ilLuzyce e para que € utilizado

ilLuzyce é um tipo de medicamento denominado precursor radiofarmacéutico. Contém a substancia
ativa cloreto de lutécio ('"’Lu), que emite radiacio beta-menos.

ilLuzyce ndo se destina a ser utilizado individualmente. Antes da utilizacdo, necessita de ser
combinado com outros medicamentos (designados por esse motivo como medicamentos
transportadores) que foram desenvolvidos especificamente para a utilizacdo com cloreto de lutécio
(*""Lu). Este procedimento é denominado marcacio radioativa.

Estes medicamentos transportadores podem ser substancias que foram concebidas para reconhecerem
um tipo particular de célula no organismo. O medicamento transportador ¢ administrado ao doente de
acordo com as instrugdes do folheto informativo desse medicamento. Este transporta entdo a radiagao
para o local onde € necessaria no organismo, para tratar patologias ou para a obten¢do de imagiologia
que € posteriormente utilizada no diagndstico de doencas.

A utilizag¢do de um medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce implica uma exposi¢do a
radioatividade. O seu médico e o médico de medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico
que obterd da utilizacdo de ilLuzyce € superior ao risco da radiagdo.

Para obter mais informagdes, consulte o Folheto Informativo do medicamento que € marcado

radioativamente com ilLuzyce.

2. O que precisa de saber antes de ilLuzyce ser utilizado

O ilLuzyce nao deve ser utilizado

- se tem alergia ao cloreto de lutécio ('”’Lu) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secg¢do 6),

- se estd gravida ou se pensa estar gravida.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento que € marcado radioativamente com ilLuzyce para
obter informacdes adicionais.
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Adverténcias e precaucoes
ilLuzyce ndo se destina a ser administrado diretamente aos doentes.

Tome especial cuidado com o medicamento que é marcado radioativamente com ilLuzyce:
- se tem insuficiéncia renal ou doenca da medula dssea.

O tratamento com lutécio ('"’Lu) pode levar aos seguintes efeitos indesejaveis:

- um menor nimero de glébulos vermelhos (anemia),

- um menor nimero de plaquetas sanguineas (trombocitopenia), que sdo importantes para parar
hemorragias (sangramentos),

- um menor ndmero de glébulos brancos (leucopenia, linfopenia ou neutropenia), que sdo
importantes para proteger o organismo deinfecdes.

A maioria destes acontecimentos foram ligeiros e apenas tempordrios. Nalguns doentes, observou-se
um ndmero reduzido dos 3 tipos de células sanguineas (glébulos vermelhos, plaquetas e glébulos
brancos - pancitopenia), exigindo descontinuacio do tratamento em doentes com pancitopenia.

Dado que o lutécio (*"’Lu) pode, por vezes, afetar as suas células sanguineas, o seu médico fard
andlises ao sangue antes de iniciar o tratamento e depois em intervalos regulares. Fale com o seu
medico se sentir falta de ar, sofrer contusdes, hemorragias nasais, hemorragia das gengivas ou se
desenvolver febre.

Quando este medicamento ¢ utilizado para realizar a marcagdo radioativa de medicamentos
transportadores denominados andlogos da somatostatina utilizados para tratar tumores designados
tumores neuroenddcrinos, o medicamento transportador com marcagdo radioativa é excretado pelos
rins. Assim, o seu médico pedird andlises ao sangue para avaliar a sua funcdo renal antes de iniciar e
durante o tratamento.

O tratamento com lutécio (‘"’Lu) pode afetar o funcionamento do seu figado. O seu médico pedird
andlises ao sangue para verificar a sua fun¢@o hepdatica durante o tratamento.

Os medicamentos marcados com lutécio (*”’Lu) podem ser administrados diretamente numa veia
através de um tubo conhecido como canula. Foram relatados casos de fuga do liquido para os tecidos
circundantes (extravasamento). Informe o médico se apresentar algum inchago ou dor no brago.

Apbs o tratamento de tumores neuroendécrinos com lutécio ('”’Lu), podera apresentar sintomas
associados a libertagdo de hormonas das células tumorais, conhecidos como crise carcinoide. Informe
o seu médico se sentir tonturas ou sensacdo de desmaio ou se apresentar vermelhiddo ou diarreia apds
o tratamento.

O tratamento com lutécio ('"’Lu) pode causar sindrome de lise tumoral, uma condicdo resultante da
degradacdo rdpida das células tumorais. Isto pode levar a resultados anémalos em andlises ao sangue,
batimento cardiaco irregular, insuficiéncia renal ou convulsdes dentro de uma semana do tratamento.
O seu médico solicitard a realizacdo de andlises ao sangue para monitorizar esta sindrome. Informe o
seu médico se sentir cdibras musculares, fraqueza muscular, confusdo ou falta de ar.

Consulte o Folheto Informativo do medicamento que € marcado radioativamente com ilLuzyce para
adverténcias e precaugdes adicionais.

Criancas e adolescentes

Fale com o seu médico de medicina nuclear se tiver menos de 18 anos de idade.

O uso de ilLuzyce em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade depende do
medicamento a ser radiomarcado com ilLuzyce. Consulte o Folheto Informativo desse medicamento.

Outros medicamentos e medicamentos marcados radioativamente com ilLLuzyce

Informe o seu médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, pois estes podem interferir com o procedimento.
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Dado que ndo foram efetuados estudos especificos, ndo se sabe se o cloreto de lutécio ('"’Lu) interage
com outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Deve informar o médico de medicina nuclear antes da administracdo de medicamentos marcados
radioativamente com ilLuzyce se existir a possibilidade de estar gravida, se tiver um atraso na
menstruagdo ou se estiver a amamentar.

Em caso de divida, é importante consultar o seu médico de medicina nuclear que ird supervisionar o
procedimento.

Se estd grdvida
Os medicamentos marcados radioativamente com ilLuzyce ndo podem ser administrados durante a
gravidez.

Se estd a amamentar
Ser-lhe-4 pedido que deixe de amamentar. Pergunte ao seu médico de medicina nuclear quando podera
retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
O medicamento utilizado em associagdo com ilLuzyce poderd afetar a sua capacidade para conduzir
veiculos e utilizar mdquinas. Leia com atencdo o Folheto Informativo desse medicamento.

3. Como utilizar o medicamento marcado radioativamente comilLuzyce

Existem leis rigorosas relativas a utilizagdo, manuseamento e eliminagdo dos radiofarmacos. Os
medicamentos marcados radioativamente com ilLuzyce s6 serdo utilizados em zonas especiais
controladas. Este medicamento s6 serd manuseado e administrado por pessoas com formacao e
qualificacdo para uma utilizagdo em seguranca. Essas pessoas tomarao precaugdes especiais para uma
utilizagdo segura deste medicamento e irdo manté-lo informado das suas agdes.

O médico de medicina nuclear que supervisiona o procedimento decidird qual a quantidade de
medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce a utilizar no seu caso. Serd a menor quantidade
necessdria para conseguir o resultado apropriado, dependendo do medicamento que toma com
ilLuzyce e da sua utilizagdo prevista.

Administraciao do medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce e realizacao do
procedimento

ilLuzyce deve ser utilizado apenas em associa¢do com outro medicamento (medicamento
transportador) que tenha sido desenvolvido e autorizado especificamente para ser associado ao cloreto
de lutécio (‘"’Lu). A administraciio depender4 do tipo de medicamento transportador. Leia o Folheto
Informativo desse medicamento.

Duracio do procedimento
O seu médico de medicina nuclear informé-lo-4 sobre a duracdo habitual do procedimento.

Apos a administracao do medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce

O médico de medicina nuclear informa-lo-4 se tiver de tomar precaugdes especiais depois de receber o
medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce. Contacte o seu médico de medicina nuclear se
tiver ddvidas.

Se receber mais medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce do que deveria

Dado que o medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce € manuseado por um médico de
medicina nuclear em condi¢des rigorosamente controladas, a hipdtese de sobredosagem é muito
pequena. Contudo, no caso de uma sobredosagem, receberd o tratamento apropriado conforme
necessario.
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Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo do medicamento marcado radioativamente com ilL.uzyce,
fale com o seu médico de medicina nuclear responsdvel pela supervisdo do procedimento.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, o medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce pode causar
efeitos indesejdveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foi notificada boca seca entre doentes com cancro da préstata a receber tratamento com lutécio
("""Lu), tendo sido tempordria.

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de uma 1 pessoa em cada 10):

- Reducio do nimero de células do sangue (plaquetas, glébulos vermelhos e glébulos brancos)
- Nauseas

- Voémitos

Efeitos indesejaveis reportados em doentes a receber terapéutica para tumores
neuroenddcrinos:

Muito frequentes (podem afetar mais de uma 1 pessoa em cada 10):
- Perda de cabelo ligeira, temporaria

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Cancro na medula 6ssea (sindrome mielodisplésica)
- Um menor nimero de glébulos brancos (neutropenia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Cancro na medula 6ssea (leucemia mieloide aguda)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

- Crise carcinoide (libertacdo de hormonas pelas células tumorais)

- Sindrome de lise tumoral (degradacao rapida de células tumorais)

- Um menor ndmero de glébulos vermelhos, plaquetas e glébulos brancos (pancitopenia)
- Boca seca

O cancro na medula 6ssea (sindrome mielodisplédsica e leucemia mieloide aguda) foi reportado em
doentes varios anos apds terem concluido a terapéutica com medicamentos transportadores
radiomarcados com lutécio (‘"’Lu) para tumores neuroenddécrinos.

Ap6s a administragdo do medicamento marcado radioativamente com ilLuzyce, este libertara
determinadas quantidades de radiacdo ionizante (radioatividade), o que significa que existe um risco
de cancro e de desenvolvimento de defici€ncias hereditdrias. Em todos os casos, o potencial beneficio
de receber o medicamento marcado radioativamente € superior ao risco de radiacao.

Para obter informagdes adicionais, consulte o Folheto Informativo do medicamento especifico a ser
marcado radioactivamente com ilLuzyce.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar ilLuzyce
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Nao terd de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob a responsabilidade do
especialista em instalagdes apropriadas. A conservacao dos radiofdrmacos serd feita de acordo com os
regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informacdes seguintes destinam-se apenas ao especialista:
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

ilLuzyce ndo pode ser utilizado apds a data e hora do prazo de validade impresso no rétulo, apés VAL.
ilLuzyce serd conservado na embalagem de origem que assegura prote¢do contra a radiacao.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

6. Contetido da embalagem e outras informacdoes

Qual a composicao deilLuzyce

- A substincia ativa é o cloreto de lutécio (!""Lu).
1 ml de solucio estéril contém 51,8 GBq de cloreto de lutécio (‘""Lu) no tempo de referéncia de
atividade (TRA), correspondentes a um maximo de 12,6 microgramas de lutécio ('"’Lu) (na
forma de cloreto). (GBq: Giga Becquerel é a unidade de medida da radioatividade).

- O outro componente € acido cloridrico, diluido.

Qual o aspeto de ilLuzyce e conteiido da embalagem

ilLuzyce é uma solucdo para precursor radiofarmacéutico. Apresenta-se sob a forma de uma solugdo
limpida e incolor num frasco para injetaveis transparente de vidro tipo I de 5 ml ou 10 ml, com um
fundo cénico ou plano, respetivamente, fechado com uma rolha de borracha clorobutilica revestida
com Teflon e selado com uma cépsula de aluminio.

Os frascos para injetdveis sdo colocados num recipiente de chumbo para blindagem protetora e
embalados numa caixa de polistireno e numa caixa de cartio externa.

Dimensao da embalagem:
5 ml frasco para injetdveis: 1, 2 ou 3 frascos para injetaveis
10 ml frasco para injetaveis: 1, 2 ou 3 frascos para injetaveis

As embalagens poderdo ndo ser comercializadas em todas as suas dimensdes.

O volume de um frasco para injetdveis varia entre 0,1 e 8 ml de solugdo (correspondendo a 5,2-
414,4 GBq no tempo de referéncia de atividade). O volume depende da quantidade de medicamento
combinado com o ilLuzyce necessaria para administracdo pelo médico de medicina nuclear.
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