Folheto informativo: Informacao para o doente

Lutathera 370 MBq/ml solucio para perfusdo
oxodotreétido de lutécio (1"Lu)

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao 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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Ver seccio 4.

O que este folheto contém

O que é o Lutathera e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lutathera
Como utilizar Lutathera

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lutathera

Contetidos da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Lutathera e para que € utilizado

O que é Lutathera
Lutathera contém oxodotreétido de lutécio (7’Lu). Este medicamento é um produto radiofarmacéutico
apenas para tratamento.

Para que ¢ utilizado Lutathera

O Lutathera € utilizado para o tratamento de determinados tumores (tumores neuroenddcrinos
gastroenteropancreaticos), que nao podem ser totalmente removidos do organismo através de cirurgia,
que se tenham espalhado pelo organismo (metastéticos) e que ja ndo respondam mais ao tratamento
atual.

Como funciona Lutathera

O tumor tem de ter recetores de somatostatina na superficie das suas células de forma a que o
medicamento seja eficaz. O Lutathera liga-se a estes recetores e emite radioatividade diretamente para
as células do tumor, causando a morte das mesmas.

O uso de Lutathera envolve exposi¢ao a radioatividade. O seu médico assistente e o médico de
medicina nuclear consideraram que o beneficio clinico obtido pelo procedimento com o radiofarmaco
ultrapassa o risco devido a radiacao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lutathera

Lutathera nao pode ser utilizado

- se for alérgico a oxodotredtido de Iutécio (”’Lu) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se estd gravida, se pensa estar gravida ou se nao tiver sido confirmado que ndo estd gravida.

- se os rins estiverem gravemente debilitados.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Lutathera, pois pode causar:

- cancro no sangue secundério (sindrome mielodisplésica ou leucemia aguda), que em casos raros
pode ocorrer varios anos apds conclusdo do tratamento com Lutathera.

Se algum destes sintomas se aplica a si antes ou durante o tratamento com Lutathera, fale com o seu

médico ou outro profissional de saide:

- se tem ou teve fraqueza, cansaco, falta de ar, dificuldade de concentragdo, infecdes frequentes,
febre, sangra facilmente ou tem dificuldade em parar um sangramento (sinais e sintomas de
mielosupressio).

- se teve qualquer outro tipo de cancro nos dltimos 5 anos, metdstases dsseas, ou tratamento
anticancerigeno anterior (quimioterapia) ou radioterapia.

- se tem ou teve os pés e tornozelos inchados, urina em grande ou em pouca quantidade,
comichao ou dificuldade em recuperar o folego (sinais e sintomas de doenga crénica dos rins).

- se tem ou teve pele amarela com comichdo, amarelecimento da parte branca dos olhos, nduseas
ou vémitos, cansago, perda de apetite, dor na parte superior direita da zona do estdmago
(abdémen), urina escura ou castanha, ou se sangra ou tem nédoas negras mais facilmente que o
normal (sinais e sintomas de doenga no figado).

- Se tem inchago da cara/garganta e/ou dificuldade em respirar (sinais e sintomas de
angioedema).

- se tem falta de ar, fraqueza, dorméncia, dor no peito, palpitacdes ou ritmo anormal no batimento
do coracio (sinais e sintomas de niveis elevados de potdssio no sangue, também conhecido
como hipercaliemia).

- se tem falta de ar, dificuldade em respirar quando estd deitado ou inchago dos pés ou pernas
(sinais e sintomas de insuficiéncia cardiaca).

- se 0s seus rins ou vias urindrias ndo estdo corretamente desenvolvidos.

- se sofre de incontinéncia urindria.

O tratamento com Lutathera (oxodotre6tido de lutécio ('7’Lu)) pode causar sindrome de lise tumoral
devido a uma decomposicao rapida das células tumorais. Isto pode provocar anomalias nos resultados
das andlises sanguineas, batimento cardiaco irregular, insuficiéncia renal ou ataques na primeira
semana de tratamento. O seu médico ird pedir andlises sanguineas para monitorizar a ocorréncia desta
sindrome. Informe o seu médico se sentir cibras nos musculos, fraqueza muscular, confusio ou falta
de ar.

Exceto se 0o médico assistente considerar que o beneficio clinico do tratamento ultrapassa os riscos
possiveis, ndo lhe serd administrado este medicamento:

- se alguma vez tiver recebido radioterapia externa em mais do que 25% da medula dssea.

- se o coracdo estiver gravemente debilitado.

- se tiver contagens de células sanguineas gravemente alteradas.

- se o figado estiver gravemente debilitado.

- se parecer que o tumor ndo tem recetores de somatostatina suficientes.

Criancas e adolescentes
A seguranga e a eficacia deste medicamento nao foram determinadas em criangas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos. Consulte um médico de medicina nuclear se tiver idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Lutathera

Informe o médico de medicina nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos que incluam andlogos de somatostatina ou glucocorticoides (também
designados corticosteroides), uma vez que estes podem interferir com o seu tratamento. Se estiver a
tomar andlogos de somatostatina, pode ser-lhe pedido para interromper e/ou adaptar o tratamento
durante um curto periodo de tempo.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
de medicina nuclear antes de tomar este medicamento.

Lutathera esta contraindicado em mulheres gravidas uma vez que a radiagdo ionizante é perigosa para
o bebé em gestacdo. A amamentagdo deve ser interrompida durante o tratamento com este
medicamento. Se o tratamento com Lutathera for necessario durante a amamentacgao, a crianca deve
ser desmamada.

Tem de informar o médico de medicina nuclear antes da administragdo de Lutathera, caso exista a
possibilidade de estar gravida, se tiver um periodo menstrual em falta ou se estiver a amamentar.
Quando em duvida, é importante consultar o médico de medicina nuclear que supervisiona o
procedimento.

Durante o tratamento com Lutathera e durante um minimo de 6 meses apds o fim do tratamento,
devem ser utilizados métodos de contracecao adequados para evitar a gravidez; tal aplica-se
igualmente aos doentes do sexo masculino e do sexo feminino.

A radiacdo emitida pelo medicamento pode potencialmente diminuir a sua fertilidade. Recomenda-se a
consulta com um geneticista se desejar ter filhos apds o tratamento. Pode ser-lhe apresentada a opgao
de preservacdo de esperma ou 6vulos antes do tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E considerado improvavel que Lutathera afete a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. No
entanto, o estado geral e as reacdes adversas possiveis devido ao tratamento devem ser tomados em
consideragdo para avaliar a capacidade antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Lutathera contém sodio

Este medicamento contém até 81,1 mg de sédio (principal componente do sal de cozinha/sal de mesa
em cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 4% da ingestao didria maxima de sédio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Lutathera

Existem leis rigidas sobre o uso, manuseamento e eliminacio de radiofarmacos. Lutathera apenas sera
usado em dreas controladas. Este medicamento apenas serd manuseado e administrado por pessoas
formadas e qualificadas para usa-lo em seguranca. Estas pessoas tomarao cuidados especiais para o
uso seguro deste medicamento e dardo informagdes sobre as suas acdes.

Que quantidade de Lutathera é administrada
A dose recomendada é de 7 400 MBq (megabequerel, a unidade utilizada para expressar
radioatividade) a qual € administrada numa tnica perfusdo a cada 8 semanas, num total de 4 vezes.

Administracao de Lutathera e realizacao do procedimento
Lutathera é administrado diretamente numa veia.

Devido a radiagdo emitida por este medicamento, durante o procedimento de administragdo, deve estar
isolado de outros doentes que ndo estejam a receber o mesmo tratamento. O médico ird informa-lo
quando puder sair da drea controlada do hospital.

Além de Lutathera, ser-lhe-a administrada uma perfusdo com aminoécidos, de forma a proteger os

rins. Tal pode causar nduseas e vomitos e como tal também vai receber uma injecio com um
anti-emético antes do inicio do tratamento, o que ajudard a reduzir estes sintomas.
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Duracio do procedimento de administracao

O médico de medicina nuclear ird informa-lo sobre a duragdo normal do procedimento.

A perfusdo de Lutathera dura 30+10 minutos, mas o procedimento de administracdo completo dura
aproximadamente 5 horas. O seu médico vai monitorizar regularmente a sua condi¢do durante a
administracdo.

Monitorizac¢ao do tratamento

O tratamento com Lutathera pode ter um impacto nas células sanguineas, figado e rins (ver sec¢io 4).
Como tal o seu médico ird pedir-lhe para realizar testes regulares ao sangue, de forma a verificar se é
apropriado que receba este tratamento e para detetar efeitos indesejaveis o mais cedo possivel durante
o tratamento. Com base nos resultados, o médico pode decidir atrasar, modificar ou interromper o
tratamento com este medicamento, caso seja necessdrio.

Apés a administracdo de Lutathera

Ser-lhe-4 pedido para beber dgua suficiente (1 copo por hora) que permita urinar a cada hora, no dia da
perfusdo e no dia seguinte, e tentar defecar diariamente, de forma a eliminar o medicamento do
organismo.

Como este medicamento € radioativo, terd de seguir as instru¢des descritas de seguida para minimizar
a exposi¢do a radiacdo de outros.

Com base no conhecimento e experiéncia atuais neste campo e sobre as propriedades do medicamento,
estima-se que os riscos de satide para as pessoas que vivem consigo e para o publico geral sdo
reduzidos. No entanto, deve cumprir as seguintes regras para maximizar a segurancga de outras
pessoas. Estas regras sdo o resultado de varios anos de experiéncia no uso de radioatividade em
medicina e incluem recomendacdes emitidas por organizacdes internacionais.

Contacto com outras pessoas que vivem na mesma casa

Deve limitar o contacto préoximo (menos de 1 metro) com as pessoas que vivam consigo durante 7 dias
apos receber Lutathera. Deve dormir num quarto separado de outras pessoas durante 7 dias ap6s
receber Lutathera.

Contacto com criangas e/ou mulheres gravidas

Ap6s receber Lutathera, € fortemente recomendado que limite o contacto préximo (menos de 1 metro)
com criancas e/ou mulheres gravidas a menos de 15 minutos por dia, durante7 dias. Deve dormir num
quarto separado de criancas e/ou mulheres gravidas durante 15 dias apds receber Lutathera.

Uso de sanitas

Recomenda-se vivamente que defeque diariamente e que use um laxante, caso seja necessario. Além
disso, beba frequentemente e tente urinar de hora em hora no dia em que recebeu o tratamento e no dia
seguinte. Siga os conselhos do seu médico sobre a quantidade de fluidos a beber.

Tome precaugdes especiais durante os 7 dias apds o tratamento (aplicam-se a todos os doentes,

independentemente do género):

- Deve sempre sentar-se quando utiliza a sanita.

- E essencial que use sempre papel higiénico cada vez que utilizar a sanita.

- Lave sempre bem as maos apds utilizar a sanita para evitar contaminagdo das macanetas das
portas.

- Elimine na sanita todos os toalhetes e/ou papel higiénico imediatamente apds utilizagdo.

- Elimine na sanita quaisquer lengos ou outros artigos que contenham residuos corporais, como
sangue, urina e fezes. Os artigos que ndo possam ser colocados na sanita, como pensos
higiénicos e pensos, devem ser colocados em sacos de lixo de plastico separados (de acordo
com a recomendacgdo indicada na seccio “Recomendacdes para eliminagdo de residuos”
abaixo).
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Banho e lavagem de roupas

Tome precaugdes especiais durante 7 dias apds o tratamento:

- Tome banho diariamente,

- Lave a sua roupa interior, pijamas, len¢dis e roupas que tenham suor, sangue ou urina
separadamente da roupa de outros membros do seu agregado familiar, utilizando um ciclo de
lavagem regular. Nao € necessdrio utilizar lixivia e no € necessario recorrer a lavagens
adicionais.

Pessoas com mobilidade reduzida

As pessoas que estejam acamadas ou que tenham mobilidade reduzida irdo receber preferencialmente
assisténcia de um prestador de cuidados. Recomenda-se que quando em assisténcia na casa de banho o
prestador de cuidados utilize luvas descartdveis durante 7 dias apés administracdo. Qualquer
equipamento especial, que possa ser contaminado pelos seus fluidos corporais (por ex. cateteres,
bolsas de colostomia, arrastadeiras, bocais), deve ser despejado de imediato na sanita e depois limpo.
Os cuidadores que limpem vomitado, sangue, urina ou fezes devem utilizar luvas de pléstico, as quais
devem ser colocadas num saco de lixo de plastico separado (ver “Recomendacdes para eliminacao de
residuos” abaixo).

Recomendacdes para eliminacio de residuos

Todos os artigos a deitar fora devem ser eliminados em saco de lixo de plastico separado, a usar
apenas para este fim. Mantenha os sacos de lixo de plastico separados dos restantes residuos da casa e
afastados de criancas e animais.

Um membro da equipa hospitalar ird dizer-lhe como e quando deve eliminar estes sacos de eliminag¢do
de residuos. Pode ser-lhe pedido para trazer o saco de eliminacdo de residuos para as instalagdes de
tratamento ou, ap6s 70 dias, os sacos podem ser eliminados da mesma forma que os outros residuos da
casaa.

Hospitalizacio e cuidados de emergéncia

Se, por qualquer razao, necessitar de assisténcia médica de emergéncia ou ficar inesperadamente em
internamento hospitalar onos 3 meses apds o tratamento, deve informar os profissionais de saide
acerca da natureza, data e dosagem do tratamento radioativo. Para facilitar esta comunicacdo leve
sempre consigo a sua nota de alta.

Viagens
Guarde a sua nota de alta consigo sempre que viajar durante, pelo menos nos 3 meses apds 0

tratamento.

Outras precaucgdes

O médico de medicina nuclear vai informé-lo caso seja necessdrio tomar outras precaugdes especiais
apos receber este medicamento. Entre em contacto com o médico de medicina nuclear caso tenha
alguma questao.

Se lhe foi administrado mais Lutathera do que deveria

Uma sobredosagem € improvavel porque apenas ird receber uma dose unica, estritamente controlada,
de Lutathera, administrada pelo médico de medicina nuclear que estd a supervisionar o procedimento.
No entanto, na eventualidade de uma sobredosagem, ird receber o tratamento adequado.

Caso ainda tenha duividas sobre a utilizagao de Lutathera, fale com o seu médico de medicina nuclear
que supervisiona o procedimento.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos do Lutathera estdo ligados principalmente a radioatividade.

O efeito secunddrio mais comum verificado em doentes que estejam a ser tratados com Lutathera é o
impacto na medula dssea. Tal pode levar a uma diminui¢do nos diferentes tipos de células sanguineas,
de forma mais importante, os glébulos vermelhos (responsaveis pelo transporte de oxigénio dos
pulmdes para os diferentes 6rgdos), plaquetas (células especiais que ajudam o sangue a coagular) e
outras células sanguineas como os glébulos brancos (ajudam a combater infe¢des). Tal acontece em
muitos doentes e é frequentemente temporario. No entanto, em casos raros, o decréscimo nas células
sanguineas pode ser de longa duragdo e/ou permanente.

Como consequéncia, um decréscimo nos diversos tipos de células sanguineas pode p6-lo em risco de
hemorragia, cansago, falta de ar e infecdo. Se tal ocorrer, o seu médico de familia pode decidir atrasar,
modificar ou interromper a administragdo do tratamento.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves
Se tiver qualquer efeito indesejavel, fale com o seu médico imediatamente.

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas

. Sangramento ou ndédoas negras espontaneas (possiveis sinais de nivel baixo de plaquetas no
sangue) (trombocitopenia)

o Febre, dor de garganta ou feridas na boca devido a infe¢des (possiveis sinais de nivel baixo de
glébulos brancos no sangue) (linfopenia)

o Cansago, fraqueza, pele palida (possiveis sinais de nivel baixo de glébulos vermelhos no
sangue) (anemia)

. Pele pélida, fraqueza, sangramento ou ndédoas negras espontaneas e infecdes frequentes com

sinais como febre, arrepios, dor de garganta ou feridas na boca (possiveis sinais de nivel baixo
de células sanguineas) (pancitopenia)

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

. Cancro na medula 6ssea que causa mé formacao das células sanguineas ou células sanguineas
que ndo funcionam corretamente, com sinais e sintomas de anemia (sindrome mielodisplasica)

o Febre, dor de garganta ou feridas na boca devido a infe¢Ges (possiveis sinais de nivel baixo de
glébulos brancos no sangue) (leucopenia e neutropenia)

. Aumento de peso, cansago, queda de cabelo, fraqueza muscular, sensacio de frio (possiveis
sinais de glandula tiréide pouco ativa) (hipotiroidismo secundério)

. Sede, producdo de urina baixa, perda de peso, pele corada seca, irritabilidade (possiveis sinais

de desidratacdo)

Perda de consciéncia temporaria auto-limitada, seguida de recuperagio espontanea (sincope)
Batimento do corag@o irregular (alteragc@o na atividade elétrica do coragio)

Tonturas, sensacio de desmaio (sinais possiveis de tensdo arterial baixa)

Urinar menos frequentemente ou em quantidades muito menores que o habitual (sinais possiveis
de problemas nos rins) (insuficiéncia renal e lesao renal aguda)
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Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Dor de garganta, corrimento nasal, respiracdo dificil ou dolorosa e febre (sinais possiveis
infecdo do trato respiratorio)

Tosse, respiragao dificil ou dolorosa, pieira, dor no peito quando respira, febre (sintomas
possiveis de infec@o do trato respiratério inferior) (pneumonia)

Erupc¢io na pele de pequenas bolhas com liquido, que aparecem na pele avermelhada, sinais de
infecdo viral que pode ser potencialmente grave (herpes zoster)

Infecdo viral nos olhos (herpes zoster oftalmolégico)

Infecdes estafilocéeicas

Presenca de bactérias no sangue (bacteremia estreptocécica)

Cansaco persistente, infecdes graves ou frequentes, sangramento com facilidade, perda de peso
(possiveis sintomas de cancro na medula 6ssea) (leucemia mieloide aguda, leucemia aguda e
leucemia mielomonocitica cronica)

Cancro na medula 6ssea que causa ma formacao das células sanguineas ou células sanguineas
que ndo funcionam corretamente, com sinais e sintomas de anemia (citopenia refratdria com
displasia unilinhagem)

Anemia causada por problemas nos rins (anemia nefrogénica)

Dor nos ossos ou fraturas, cansaco, infe¢cdes aumentadas, alteracdes no nimero de vezes que
urina, confusio, sede, nduseas ou vomitos, perda de peso (possiveis sintomas de faléncia da
medula éssea)

Sangramento e/ou formacao de nddoas negras debaixo da pele (possiveis sinais de nivel baixo
de plaquetas no sangue) (purpura trombocitopénica)

Erupcdo na pele, comichdo, erup¢do na pele com comichio, falta de ar ou dificuldade em
respirar, pieira ou tosse, sensacdo de desmaio, tonturas, alteracdes do nivel de consciéncia,
hipotensao, com ou sem comichio generalizada ligeira, pele avermelhada, inchaco da
cara/garganta, colorag@o azulada dos ldbios, lingua ou pele (sinais de reacdo alérgica grave)
(hipersensibilidade)

Sede excessiva, producdo de urina aumentada, aumento do apetite com perda de peso, cansago
(sinais de nivel elevado de acticar no sangue) (diabetes mellitus)

Face corada, vermelhidao, e sensagéo stbita de calor na cara por vezes confundida com os
afrontamentos da menopausa, diarreia, batimento do coracio rdpido, pieira, diminui¢io sibita
da tensdo arterial (sinais possiveis de crise carcinoide)

Nduseas, suor, fraqueza, tonturas, tremores, dor de cabeca (sinal de nivel baixo de agicar no
sangue)

Respiracio rapida e superficial, confusio, cansago, dor de cabeca, sonoléncia, falta de apetite,
colorac@o amarelada da pele, batimento do coragao aumentado, possiveis sinais de acidose
metabdlica que ocorre quando o corpo produz quantidades excessivas de acido ou quando os
rins ndo estdo a eliminar quantidade de dcido suficiente do corpo (acidose metabdlica)

Ver, sentir ou ouvir coisas que nio sio reais (alucinagéo)

Nivel alterado de consciéncia causado por insuficiéncia do figado (possiveis sinais de
encefalopatia hepdtica)

Press@o nos nervos da medula espinhal que pode ser causada por um tumor ou outra lesdo
(compressdo da medula espinhal)

Batimento irregular do coracao (fibrilhac@o auricular)

Dor no peito sibita e esmagadora, cansago, batimento irregular do coragdo (possiveis sintomas
de ataque cardiaco) (enfarte do miocédrdio)

Dor no peito esmagadora (possiveis sintomas de problema no corac¢io) (angina de peito)
Colapso causado por um problema no coragdo, durante o qual pode ficar sem ar, pélido, com
suores frios e boca seca (choque cardiogénico)

Tonturas, desmaio quando estd levantado, queda da tensdo arterial quando estd levantado
(hipotensao ortostatica)

Inchago e avermelhar de uma veia (sinal de flebite)

Dor no peito, tosse, solugos, respiragdo rapida (sinais de acumulagdo de liquido entre as
camadas de tecido que cobrem os pulmdes e a cavidade do peito) (derrame pleural)

Inchago do abdémen devido a acumulagdo de liquido (ascite)
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. Prisdo de ventre, abdémen inchado, dor abdominal (obstrugdo intestinal)

. Diarreia, dor abdominal, febre (possiveis sinais de inflamacdo do célon)

Vémitos, arroto, dor abdominal superior e inferior, com ou sem nduseas e vomitos (possiveis
sinais de inflamacao do pancreas) (pancreatite aguda)

Vomitar sangue (hematemese)

Dor aguda e inchago do abdémen devido a acumulacio de liquido (ascite hemorrdgica)

Dor abdominal, sensacdo de mal estar geral (ileo)

Diminuicao dos niveis de enzimas pancredticas no sangue

Pele e olhos amarelos, nduseas, perda de apetite, urina escura (sinais de problemas no figado)
(lesao hepatocelular)

Pele e olhos amarelos (colestase) (sinais de problemas no figado)

Lesao ou congestao no figado

Insuficiéncia do figado

Insuficiéncia pré-renal aguda

Morte

Fratura da clavicula

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
o Inchago da cara/garganta e/ou dificuldade em respirar (sinais e sintomas de angioedema)

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejdveis podem incluir os seguintes listados abaixo. Se estes efeitos indesejaveis se
tornarem graves, por favor informe o seu médico, farmacéutico ou profissional de satde.

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas
o Perda de apetite

. Nd4useas

o Voémitos

o Cansago (fadiga)

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

. Sede excessiva, produ¢do de urina aumentada, aumento do apetite com perda de peso (sinais de
nivel elevado de acticar no sangue)

Perturbagdes do sono

Tonturas

Alteracdo do sentido do paladar (disgeusia)

Dor de cabeca

Sensacido de ter pouca energia, cansacgo (letargia)

Dor de cabecga, tonturas (sinal de tensdo arterial alta)

Rubor (face corada) e afrontamentos

Falta de ar, respiracdo esforcada (dispneia)

Inchaco, sensag¢do de abdémen cheio

Diarreia

Dor no estdbmago

Prisdo de ventre

Dor na parte superior do estdbmago

Indigestdo, dor ou sensacio de desconforto na parte superior do meio do estomago (dispepsia)
Dor no estdbmago, nduseas (gastrite)

Pele e olhos amarelos, possiveis sintomas de quantidade alta do pigmento da bilis (bilirrubina)
no sangue

Queda de cabelo (alopécia)

Dor nos miusculos, 0ssos ou articulacdes

Espamos musculares

Sangue na urina
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Andlises a urina com resultados anormais (presenca de proteinas séricas)
Reacdo na pele tal como vermelhidao ou inchaco e dor no local da injecao
Maos, tornozelos ou pés inchados (edema periférico)

Dor no local da injecao

Arrepios

Cansaco, arrepios, dor de garganta, dor nas articulagdes ou musculos

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Secre¢do no olho com comichdo, vermelhiddo e inchago (sinais de conjuntivite)

Urinar com frequéncia e com dor (possiveis sintomas de inflamacao da bexiga) (cistite)
Sintomas tipo estado gripal (influenza)

Aumento de peso, cansago, queda de cabelo, fraqueza muscular, sensacdo de frio (possiveis
sinais de glandula tir6ide pouco ativa) (hipotiroidismo)

Dor nos ossos e articulagdes, urinar excessivamente, dor abdominal, fraqueza, cansago (sinais
de glandula paratiroide muito ativa) (hiperparatiroidismo)

N4useas, falta de ar, batimento irregular do coragdo, urina turva, cansaco e/ou desconforto nas
articulagdes associado a andlises laboratoriais anormais — valores altos de potéssio, dcido tdrico e
fosforo e valores baixos de cdlcio no sangue (sinais de destruicao de células tumorais)
Angtstia emocional excessiva, perturbacdo (ansiedade)

Desorientagio

Sensagdo de insetos a subir na pele (formigueiro)

Sensagdo de formigueiro (sensagdo de picada, queimadura ou dorméncia) (parestesia)
Sentido de olfato distorcido (parosmia)

Sensacdo de muito sono (sonoléncia)

Problemas nos olhos

Tonturas, com sensacdo de andar a roda (vertigens)

Batimento rapido ou irregular do coracao (palpitatagdes)

Vermelhidao e/ou rubor facial devido ao alargamento dos vasos sanguineos (vasodila¢do)
Frieza das maos e pés

Pele palida (palidez)

Dor de garganta (dor orofaringea)

Expetoracdo aumentada

Sensacdo de choque

Boca seca

Gases

Dor gastrointestinal

Aftas com inflamacdo das gengivas (estomatite)

Sangue vermelho vivo nas fezes (hematoquezia)

Desconforto na barriga

Sangramento no anus (hemorragia retal)

Fezes negras (melena)

Dor abdominal inferior

Erupc¢do na pele

Pele seca

Cara inchada

Suor excessivo (hiperhidrose)

Comichao generalizada (prurido generalizado)

Andlises a urina com resultados anormais (presenca de leucdcitos)

Perda involuntaria de urina (incontinéncia urinaria)

Resultado de exame que indica problemas nos rins (taxa de filtragdo glomerular diminuida)
Problema no rins

Compromisso dos rins

Anormal endurecimento, inchago ou carogo na pele no local de inje¢ao (ndédulo no local de
injecdo)
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. Cansaco, desconforto no peito, sensacdo de desmaio, dor, palpitacdes (possiveis sinais de
problemas no coragao)

Dor no peito

Febre (pirexia)

Sensacdo geral de nfo se sentir bem (mal-estar geral)

Dor

Sentir-se fora do normal

Perda de peso

Incapacidade fisica

Durante o tratamento com Lutathera, também pode ter efeitos indesejaveis como resultados de
analises sanguineas anormais, que podem fornecer ao seu médico informacao sobre como estao a
funcionar algumas partes do seu corpo.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

. Nivel elevado das seguintes enzimas:
o Gamaglutamiltransferase, alaninaminotransferase, aspartatoaminotransferase, fosfatase
alcalina no sangue
o Nivel elevado de creatinina no sangue
o Niveis baixos de magnésio e sédio no sangue

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

. Nivel elevado das seguintes enzimas:
o Creatina fosfoquinase no sangue o que pode indicar danos nos musculos, tal como no
coragdo
o Lactato desidrogenase no sangue que fornece informagao sobre a satide de certos 6rgaos
° Niveis baixos de potéssio, fosfato, célcio e albumina no sangue
. Niveis elevados de sédio, cdlcio, ureia, hemoglobina glicosilada, catecolaminas e proteina
c-reativa no sangue
o Nivel baixo de glébulos vermelhos no sangue (hematdcrito diminuido)
o Presenca de proteina na urina

Durante o tratamento com Lutathera, pode realizar também procedimentos cirirgicos/médicos

Frequentes
. Transfusio sanguinea

Pouco frequentes

. Drenar liquido da cavidade peritoneal, o espaco entre a parede abdominal e os 6rgaos
(drenagem da cavidade abdominal)

Filtrar o seu sangue para eliminar residuos que sdo prejudiciais, excesso de sal, e dgua (didlise)
Colocar um stent

Drenar abcesso

Introdug¢do de tubo gastrointestinal

Extrair (recolher) células estaminais da sua medula éssea (colheita da medula 6ssea)

Remover pélipos da parte interior do c6lon, também chamado intestino grosso (polipectomia)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico de medicina nuclear. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notifica¢do mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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5. Como conservar Lutathera

Nao terd de conservar este medicamento. Este medicamento € conservado sob responsabilidade do
especialista, em instalagdes adequadas. A conservacdo dos radiofdrmacos far-se-4 de acordo com os
regulamentos nacionais relativos a materiais radioativos.

As informagdes seguintes destinam-se somente ao especialista:

o Manter este medicamento fora da vista e alcance de criancas.

o Lutathera nao pode ser utilizado apds a data e hora de validade impresso no rétulo apés EXP.
o Conservar a temperatura inferior a 25° C.

o Conservar na embalagem de origem para proteger da radiacdo ionizante (prote¢do de chumbo).

6. Contetidos da embalagem e outras informacdes

Qual composicao de Lutathera

- A substincia ativa é o oxodotreétido de lutécio ('’Lu). Um ml de solugdo para perfusdo contém
370 MBq de oxodotreétido de lutécio (1"’Lu) a data e hora da calibragao.

- Os outros componentes sdo: dcido acético, acetato de sddio, d4cido gentisico, acido ascérbico,
acido pentético, cloreto de sodio, hidroxido de sédio, d4gua para preparagdes injetaveis (ver
seccao 2 “Lutathera contém so6dio™).

Qual o aspeto de Lutathera e conteiido da embalagem

O Lutathera é uma solugéo transparente e incolor para perfusio, fornecida num frasco para injetaveis
de vidro incolor fechado com um batente de borracha e selado com um selo de aluminio.

Cada frasco para injetdveis contém um volume que pode variar entre 20,5 e 25,0 ml de solugao
correspondente a uma atividade de 7 400 MBq a data e hora de perfuséo.

O frasco para injetdveis estd inserido num recipiente protetor de chumbo selado com plastico.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Franca

Fabricante

Advanced Accelerator Applications Ibérica, S.L.U.
Poligono Industrial la Cuesta — Sector 3

Parcelas 1 y 2 La Almunia de Dofia Godina

50100 Zaragoza

Espanha

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.1
Via Ribes 5

10010

Colleretto Giacosa (TO)

Italia
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien

L.D.B. Holland B.V.
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tél/Tel: +31 13 5079 558

Bbarapus

Advanced Accelerator Applications
Opanuys

Tem: +33 1 5547 63 00

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.0.
Tel: +420 602 303 094

Danmark

SAM Nordic
Sverige

Tel: +46 8 720 58 22

Deutschland
Novartis Radiopharmaceuticals GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

E\rada
BIOKOXMOX AEBE
TnA: +30 22920 63900

Espaiia

Advanced Accelerator Applications Ibérica,
S.L.U.

Tel: +34 97 6600 126

France
Advanced Accelerator Applications
Tél: +33 1 5547 63 00

Hrvatska
Advanced Accelerator Applications

Francuska
Tel. +33 1 5547 63 00

Ireland

Advanced Accelerator Applications
France

Tel: +44 207 25 85 200
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Lietuva

SAM Nordic
Svedija

Tel: +46 8 720 58 22

Luxembourg/Luxemburg
I.D.B. Holland B.V.
Pays-Bas/Niederlande
Tél/Tel: +31 13 5079 558

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta

Advanced Accelerator Applications
Franza

Tel: +33 15547 63 00

Nederland
I.D.B. Holland B.V.
Tel: +31 13 5079 558

Norge

SAM Nordic
Sverige

TIf: +46 8 720 58 22

Osterreich

Novartis Radiopharmaceuticals GmbH
Deutschland

Tel: +49 911 2730

Polska
Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z
0.0.

Tel.: 448 22 275 56 47

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania

Advanced Accelerator Applications
Franta

Tel: +33 1 5547 63 00

Slovenija

Advanced Accelerator Applications
Francija

Tel: +33 1 5547 63 00



Island

SAM Nordic

Svipj6d

Simi: +46 8 720 58 22

Italia
Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.1
Tel: +39 0125 561211

Kvbmpog
BIOKOXMOZX AEBE
EXAGda

TnA: +30 22920 63900

Latvija

SAM Nordic
Zviedrija

Tel: +46 8 720 58 22

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Slovenska republika
MGP, spol. s r.o.
Tel: +421 254 654 841

Suomi/Finland

SAM Nordic
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +46 8 720 58 22

Sverige
SAM Nordic
Tel: +46 8 720 58 22

United Kingdom (Northern Ireland)
Advanced Accelerator Applications
France

Tel: +44 207 25 85 200

Europeia do Medicamento (EMA): http://www.ema.europa.eu/

A informacdo seguinte destina-se apenas aos profissionais de satde:

O resumo de caracteristicas do medicamento completo do Lutathera é fornecido como documento
separado na embalagem do produto, com o objetivo de fornecer informagdes cientificas e praticas

adicionais a profissionais de satde sobre a administrag@o e uso deste radiofarmaco.

Consulte o resumo de caracteristicas do medicamento.
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