Bipacksedel: Information till patienten

Lutenca 40 GBg/ml stamldsning till radioaktivt lakemedel, 16sning
lutetium (*7Lu)-klorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far det lakemedel som kombinerats med Lutenca.

Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till nuklearmedicinlakaren som kommer att 6vervaka
behandlingen.

- Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta galler dveneventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lutenca ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander lakemedlet som radioméarkts med Lutenca
Hur lakemedlet som radiomaérkts med Lutencaanvands

Eventuella biverkningar

Hur Lutenca ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vrigaupplysningar
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1. Vad Lutenca &ar och vad det anvands for

Lutenca &r en typ av produkt som kallas stamldsning till radioaktivt lakemedel. Det innehaller den
aktiva substansen lutetium (Y7”Lu)-klorid som avger beta-minusstralning.

Lutenca &r inte avsett att anvandas ensamt. Fore anvandning maste det Lutencakombineras med andra
lakemedel (sa kallade bararlakemedel) som har utvecklats speciellt for anvandning med lutetium
(*"Lu)-klorid. Denne process kallas radiomérkning.

Dessa bararlakemedel kan vara substanser som har utformats for att kdnna igen en viss typ av cell i
kroppen. Bérarlakemedlet kommer att ges till dig enlighet med anvisningarna i lakemedlets
produktinformation. Den tar darefter stralningen dit den behdvs i kroppen, for att behandla sjukdomar
eller for att fa bilder pa en skarm som anvénds for att diagnostisera sjukdom.

Anvandningen av ett lakemedel som radiomérkts med Lutenca medfér exponering for radioaktivitet.
Din lakare och specialistlékaren i nukledrmedicin har beddmt att den kliniska nyttan som du kommer
att fa av att anvanda Lutenca ar storre an den stralningsrelaterade risken.

Se bipacksedeln for det lakemedel som ska radiomérkas med Lutenca fér mer information.

2. Vad du behéver veta innan du anvander lakemedlet som radiomarkts med Lutenca

Lakemedlet som radiomarkts med Lutenca far inte anvandas

- om du &r allergisk mot lutetium (*”7Lu)-klorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du ar gravid eller tror att du kan varagravid.

Se bipacksedeln for det lakemedel som ska radioméarkas med Lutenca for mer information.

Varningar och forsiktighet
Lutenca ska inte ges direkt till patienter.

Var sérskilt forsiktig med lakemedlet som radiomarkts med Lutenca:
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- om du har nedsatt njurfunktion ellerbenmargssjukdom.

Behandling med lutetium (”Lu) kan medftra féljande biverkningar:

- minskat antal réda blodkroppar (anemi)

- minskat antal blodpléttar (trombocytopeni), vilka &r viktiga for att stoppa blédningar

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni, lymfocytopeni eller neutropeni), vilka ar viktiga for
att skydda kroppen mot infektion.

De flesta av dessa biverkningar ar lindriga och évergaende. Ett minskat antal av alla 3 typer av
blodkroppar (réda blodkroppar, blodpléttar och vita blodkroppar — pancytopeni) som kréver
behandlingsutsattning har beskrivits hos vissa patienter.

Eftersom lutetium (*7Lu) ibland kan paverka blodkropparna, kommer lakaren att ta blodprover innan
behandlingen inleds och vid jamna mellanrum under behandlingens gang. Tala med din lakare om du
upplever andfaddhet, far blaméarken, nasblod, blodningar i tandkottet eller om du far feber.

Vid peptidreceptorradionuklidterapi mot neuroendokrina tumorer utsondras radioaktivt mérkta
somatostatinanaloger via njurarna. Din lakare kommer darfor att ta ett blodprov for att mata din
njurfunktion innan du paborjar behandlingen och under behandlingens gang.

Behandling med Lutetium (*7’Lu) kan orsaka storningar av leverfunktionen. Din l&kare kommer darfor
att ta ett blodprov for att 6vervaka din leverfunktion under behandlingen.

Lutetium (*"Lu)-maérkta lakemedel kan ges direkt i en ven genom via en kanyl. Det har forekommit
rapporter om lackage av vatska till omgivande vavnad (extravasering). Tala om for lakaren om du far
svullnad eller smérta i armen.

Efter att neuroendokrina tumdrer har behandlats med Lutetium (*’’Lu) kan patienterna uppleva
symtom i samband med frisattning av hormoner fran tumaorcellerna, vilket kallas karcinoid kris. Tala
med din lakare om du kéanner dig svimfardig eller yr eller far rodnad eller diarré efter behandlingen.

Behandling med lutetium (*"7Lu) kan orsaka tumdérlyssyndrom till f6ljd av den hastiga nedbrytningen
av tumorceller. Detta kan leda till avvikande blodprovsresultat, oregelbunden hjartrytm, njursvikt eller
krampanfall inom en veckas behandling. Lakaren kommer att ta blodprover for att Overvaka detta
syndrom. Sé&g till lakaren om du drabbas av kramp eller svaghet i muskler, forvirring eller andfaddhet.

Se bipacksedeln for det lakemedel som ska radiomdrkas med Lutenca for fler varningar och
forsiktighetsmatt.

Barn och ungdomar

Tala med specialistlakaren i nuklearmedicin om du ar under 18 ar.

Anvindning av Lutenca hos barn och ungdomar under 18 ar beror pa vilket lakemedel som ska
radioaktivt markas med Lutenca. Se bipacksedeln for det lakemedlet.

Andra lakemedel och lakemedel som radiomarkts med Lutenca

Tala om for din specialistldkare i nukledrmedicin om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel eftersom de kan stéra behandlingen.

Det &r inte ként om lutetium (*"’Lu)-klorid kan samverka med andra l&ékemedel eftersom inga specifika
studier har utforts.

Graviditet och amning

Du maste informera specialistlakaren i nuklearmedicin fore administreringen av lakemedel som
radiomarkts med Lutenca om det &r mojligt att du ar gravid, om du har en utebliven
menstruationsblédning eller om du ammar.

Om du inte &r saker ar det viktigt att du radfragar din specialistlakare i nuklearmedicin som kommer
att 6vervaka behandlingen.



Om du ar gravid
Lakemedel som radiomarkts med Lutenca far inte tillforas om du &r gravid.

Om du ammar
Du kommer att bli ombedd att avbryta amningen.
Fraga din specialistlakare i nuklearmedicin nar du kan borja amma igen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner kan paverkas av lakemedlet som anvands i
kombination med Lutenca. L&s noga igenom bipacksedeln for detta lakemedel.

3. Hur lakemedlet som radiomarkts med Lutenca anvands

Det finns strikt lagstiftning for anvandning, hantering och bortskaffande av radioaktiva lakemedel.
Lakemedel som radiomérkts med Lutenca kommer bara att anvéndas inom sérskilda, kontrollerade
omraden. Lakemedlet kommer endast att hanteras och ges till dig av personer som &r utbildade i och
kvalificerade for att anvanda den pa ett sakert satt. Dessa personer kommer att vara sarskilt noga med
att anvanda lakemedlet sékert och kommer att berétta for dig vad de gor.

Specialistldkaren i nukledrmedicin som 6vervakar behandlingen kommer att bestdmma hur mycket
lakemedel som radiomarkts med Lutenca som ska anvandas i ditt fall. Det kommer att vara den minsta
nodvandiga mangden for att uppna det avsedda resultatet, och beror pa det lakemedel du tar
tillsammans med Lutenca och vad det anvénds for.

Administrering av lakemedlet som radiomarkts med Lutenca och utforandet av
radiomarkningen

Lutenca far endast anvandas i kombination med ett annat lakemedel (ett bararldkemedel) som sarskilt
tagits fram och godkénts for att kombineras med lutetium (*’’Lu)-klorid. Administreringen &ar beroende
av typen av bararlakemedel. L&s bipacksedeln for det lakemedlet.

Behandlingens langd
Din specialistlakare i nuklearmedicin kommer att informera dig om hur lang tid behandlingen normalt
tar.

Vad som hander efter att lakemedlet som radiomarkts med Lutenca tillforts
Specialistlakaren i nuklearmedicin kommer att beratta om du behéver vidta nagra sérskilda
forsiktighetsatgarder efter att du fatt lakemedlet som radioméarkts med Lutenca. Kontakta din
nuklearmedicinlakare om du har fragor.

Om du har fatt for stor mangd av lakemedel som radiomarkts med Lutenca

Eftersom lakemedlet som radiomarkts med Lutenca hanteras av en specialistldkare i nukledrmedicin
under strikt kontrollerade betingelser ar risken for Overdosering mycket liten. Men om en éverdosering
skulle intraffa kommer du att fa lamplig behandling for att avlagsna radionukliden ur kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, som radiomarkts med Lutenca, kontakta lakaren som
Overvakar behandlingen.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel, som radiomarkts med Lutenca, orsaka biverkningar, men
alla anvandare behover inte fa dem.

Muntorrhet, som har varit 6vergaende, har rapporterats hos patienter med prostatacancer som far
behandling med lutetium (*'’Lu).



Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):
- Minskat antal blodkroppar (blodplattar, réda eller vita blodkroppar)

- [llamaende

- Krakningar

Biverkningar som rapporterats hos patienter behandlade fér neuroendokrina tumdrer:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- Lindrigt tillfalligt haravfall

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Benmargscancer (myelodysplastiskt syndrom)
- Ett minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)

Mindre vanliga (kan fdrekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Benmaérgscancer (akut myeloid leukemi)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- Karcinoid kris

- Tumorlyssyndrom (hastig nedbrytning avtumaorceller)

- Ett minskat antal roda blodkroppar, blodpléttar och vita blodkroppar (pancytopeni)
- Muntorrhet

Benmargscancer (myelodysplastiskt syndrom och akut myeloid leukemi) har rapporterats hos patienter
flera ar efter behandling med lutetium(*"7Lu)-peptidreceptor-radionuklidterapi mot neuroendokrina
tumorer.

Efter att lakemedlet som radiomarkts med Lutenca har tillforts avger det vissa méngder joniserande
stralning (radioaktivitet) som kan framkalla en viss risk for cancer och utveckling av arftliga defekter.
Stralningsrisken vager dock mindre &n den potentiella nyttan med att fa det radiomarkta lakemedlet.

Mer information finns i bipacksedeln for det enskilda lakemedel som ska radiomarkas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta galler a&ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Lutenca ska forvaras

Du kommer inte att behdva forvara detta lakemedel. Lakemedlet forvaras under 6verinseende av
specialisten i lampliga lokaler. Férvaring av radioaktiva lakemedel foljer nationella bestdmmelser for
radioaktivt material.

Féljande uppgifter &r endast avsedda for specialistpersonal:

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Lutenca far inte anvandas efter utgangsdatum och -tid som anges pa etiketten efter EXP. Lutenca ska
forvaras i ursprungsférpackningen som skyddar mot stralning.



Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lutetium (*7Lu)-klorid.
1 ml steril 16sning innehéller 40 GBq lutetium (*’Lu)-klorid vid tidpunkten for kalibrering,
motsvarande 10 mikrogram lutetium (*/Lu) (i form av klorid).
(GBq: Gigabecquerel &r enheten for matning av radioaktivitet.)

- Ovrigt innehéllsamne &r saltsyra, utspadd.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lutenca ar en staml@sning till radioaktivt lakemedel, 16sning. Ldkemedlet salufors som en klar och
farglos 16sning i en farglos injektionsflaska pa 3 ml eller 10 ml, forsluten med en propp av bromobutyl
och aluminiumférsegling, 3 ml, 10 ml eller 20 ml, foérsluten med en fluorpolymerbelagd propp av
bromobutyl och aluminiumférsegling. Varje forpackning innehaller 1 injektionsflaska som har
placerats i en behallare av bly som skydd.

Volymen i en injektionsflaska varierar mellan 0,025 och 5 ml 16sning. Volymen &r beroende av den
méngd lakemedel som kombineras med Lutenca som nukledrmedicinlékaren behover for
administrering.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Curium Romania SRL

Str. Gradinarilor, nr.1, Pantelimon,

IIfov county, ZIP 077145, Ruméanien

Tillverkare

Curium Bulgaria EOOD
Lulin District,

128 Bansko Shose Str.,
Sofia 1331, Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast
09/2025

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Lutenca tillhandahalls som ett separat dokument i
produktforpackningen, och ar avsedd att ge hélso- och sjukvardspersonalen ytterligare vetenskaplig
och praktisk information om administreringen och anvandningen av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén.



