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PLUVICTO®
vipivotida tetraxetana (177 Lu)
1.000 MBg/mL (27 mCi/mL) - solucéo injetavel

APRESENTACOES
Pluvicto® 1.000 MBg/mL (27 mCi/mL) - Solugéo injetavel para uso intravenoso.

Pluvicto® (vipivotida tetraxetana (177 Lu)) apresenta-se em forma de solucdo injetavel/infusdo estéril
disponivel em frasco-ampola.

O frasco de vidro esta disponivel dentro de um recipiente de chumbo para protecao.

Este medicamento é um produto radiofarmacéutico somente para terapia.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucédo contém 1 GBq (1.000 MBq) (27 mCi) de vipivotida tetraxetana (177Lu) na data e hora da
calibracdo.

A quantidade total de radioatividade por frasco de dose Unica € de 7,4 GBq (7.400 MBq) (200 mCi) + 10% na
data e hora da administracdo. Dada a atividade volumétrica fixa de 1 GBq / mL (1.000 MBq / mL) (27 mCi)
na data e hora da calibracéo, o volume da solucéo no frasco é ajustado entre 7,5 mL e 12,5 mL, a fim de
fornecer a quantidade necessaria de radioatividade na data e hora da administragéo.

Excipientes: &cido acético, acetato de sédio, acido gentisico, ascorbato de sodio, acido pentético e agua para
injetaveis.

Pluvicto® contém sddio

Cada mL da solugdo contém até 0,312 mmol (7,1 mg) de sodio. Cada frasco contém até 88,75 mg de sodio
(principal componente do sal de cozinha). Isso equivale a 4,4% da ingestdo didria maxima recomendada pela
OMS de 2 g de sodio para um adulto.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pluvicto® é usado para tratar adultos com um certo tipo de cancer de prdstata avancado (chamado cancer de
préstata metastatico resistente a castracdo [MCRPC] positivo para antigeno de membrana especifico da prostata
[PSMA]) que é metastatico (isso significa que se espalhou para outras partes do corpo) e que ja foi tratado com
medicamentos para a inibigdo da via do receptor de andrégeno (AR) e quimioterapia baseada em taxano.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pluvicto® se liga a uma proteina chamada PSMA (do inglés, prostate-specific membrane antigen) que é
encontrada na superficie das células cancerigenas da prostata. Ao se ligar ao PSMA, a radiagdo emitida do
lutécio-177 faz com que as células cancerigenas da prostata morram.

Antes de iniciar o tratamento, testes devem ser realizados para verificar se PSMA est& presente na superficie
das células cancerosas. Pluvicto® so pode ser utilizado se o resultado do teste for positivo.

O uso de Pluvicto® envolve exposicdo a radioatividade. Seu médico e o médico de medicina nuclear
consideraram que 0 beneficio clinico que vocé obtera do procedimento com o radiofarmaco supera o risco
devido a radiacdo.

Se vocé tiver alguma duvida sobre como Pluvicto® funciona ou por que este medicamento foi prescrito para
vocé, pergunte ao seu médico.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome Pluvicto® se vocé for alérgico (hipersensivel) ao componente ativo ou a qualquer outro de seus
componentes listados no inicio da bula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as instru¢Ges do seu médico. Elas podem ser diferentes das informacdes gerais
contidas nesta bula.

Precaucdes e Adverténcias

Antes de usar Pluvicto® avise seu médico de medicina nuclear caso algum dos itens abaixo se aplique a
VOCé:

e seVvoce tiver baixo nivel de contagem de células do sangue (hemoglobina, contagem de glébulos brancos,
contagem absoluta de neutrdéfilos, contagem de plaquetas);

e se vocé tem ou teve cansaco, fraqueza, pele pélida, falta de ar, sangramento ou hematomas mais
facilmente do que o normal ou dificuldade para parar o sangramento, ou infec¢des frequentes com sinais
como febre, calafrios, dor de garganta ou Ulceras bucais (possiveis sinais de mielossupressao);

e se vocé tem ou teve problemas renais;

e se vocé tem ou teve qualquer outro tipo de cancer ou tratamento para o cancer, uma vez que Pluvicto®
contribui para a sua exposicao geral de radiagdo cumulativa a longo prazo;

Antes da administracdo de Pluvicto® vocé deve:
 beber muita agua, a fim de urinar o mais frequentemente possivel durante as primeiras horas ap6s a
administracéo a fim de eliminar o produto do seu corpo.

Criancas e adolescentes
A seguranca e a eficécia deste medicamento ndo foram estabelecidas em criancas e adolescentes menores de
18 anos.

Gravidez, lactacéo e fertilidade

A seguranga e eficacia de Pluvicto® ndo foram estabelecidas em mulheres.
Antes de receber Pluvicto®, diga ao seu médico de medicina nuclear se vocé é sexualmente ativo uma vez que:
e  Todas as emissdes radioativas, incluindo aquelas do Pluvicto®, podem causar danos a um bebé que
ainda ndo nasceu;
e Vocé ndo deve tentar ter filhos e deve usar preservativo para a relacdo sexual durante o tratamento
com Pluvicto® e por 14 semanas apos sua ultima dose;
e  Pluvicto® pode causar infertilidade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTOQO?

Vocé ndo terd que guardar este medicamento. Este medicamento é armazenado sob a responsabilidade do
especialista em instalagdes adequadas. O armazenamento de radiofarmacos é realizado de acordo com as
normas nacionais sobre materiais radioativos.

As informagdes a seguir destinam-se apenas ao especialista.

*Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas.

*Armazenar abaixo de 30°C. Nao congelar.

«Armazene na embalagem original para proteger contra radiacdo ionizante (protecdo de chumbo).
*Nio utilize Pluvicto® apés a data de validade e a hora que sdo indicadas no rétulo.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aspecto fisico

Pluvicto® é uma solucéo clara, incolor a ligeiramente amarela fornecida em um frasco de vidro transparente e
incolor tipo |, fechado com uma rolha de borracha e selo de aluminio. O frasco vem fechado dentro de um
recipiente de chumbo para protecéo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Existem leis rigidas sobre o uso, manuseio e descarte de produtos radiofarmacéuticos. Pluvicto® s6 serd
utilizado em éareas de controle especial. Este produto sé serd manuseado e administrado em vocé por pessoas
treinadas e qualificadas para usé-lo com seguranca. Essas pessoas terdo um cuidado especial para o uso seguro
deste produto e o manterdo informado de suas ac¢des.

A dose recomendada é de 7,4 GBq (gigabecquerel, a unidade utilizada para expressar radioatividade). Pluvicto®
é administrado aproximadamente a cada 6 semanas para um total de 6 doses.

Administragéo de Pluvicto e realizacio do procedimento
Pluvicto® é administrado diretamente em uma veia.

Duragéo do procedimento

Seu médico de medicina nuclear ird informéa-lo sobre a duracédo habitual do procedimento.

Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo vocé vai receber Pluvicto®, fale com o seu médico de medicina
nuclear.

Monitoramento do tratamento

Seu médico de medicina nuclear fara exames de sangue antes e durante o tratamento para verificar sua condi¢éo
e detectar quaisquer efeitos colaterais o0 mais cedo possivel. Com base nos resultados, seu médico de medicina
nuclear pode decidir atrasar, modificar ou interromper seu tratamento com Pluvicto®, se necessario.

Apds a administracao de Pluvicto, vocé deve:

» Permanecer hidratado e urinar com frequéncia, a fim de eliminar o produto de seu corpo;

« Limitar contato prdximo (menos de 1 metro) com outras pessoas por 2 dias ou com criancgas e gestantes por
7 dias;

- Evitar atividade sexual por 7 dias;

 Dormir em um quarto separado de outras pessoas por 3 dias, de criangas por 7 dias, ou de mulheres gravidas
por 15 dias;

O médico de medicina nuclear ird informa-lo se vocé precisar tomar quaisquer precaucdes especiais depois de
receber este medicamento. Isso pode incluir precaucfes especiais para vocé ou seu cuidador com relacéo ao
uso do banheiro, chuveiro, lavanderia, descarte de residuos, assisténcia médica de emergéncia, internacdo ndo
planejada ou viagem. Entre em contato com seu médico se tiver alguma divida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé perder uma consulta para uma administragdo, entre em contato com seu médico o mais rapido possivel
para remarcar.

Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso de Pluvicto®, por favor pergunte ao médico que supervisiona o seu
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com todos os medicamentos, os pacientes que tomam Pluvicto® podem apresentar reagoes
adversas, embora nem todas as pessoas desenvolvam tais efeitos.

Algumas reaces adversas podem ser graves
Procure ajuda médica imediatamente se sentir as seguintes reagdes adversas graves:

Reagdes adversas muito comuns (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento)

e Cansaco, fraqueza, pele palida ou falta de ar (possiveis sinais de baixo nivel de glébulos vermelhos)
(anemia)

e Sangramento ou hematomas aparecendo com mais facilmente do que o normal ou dificuldade para parar
0 sangramento e infeccBes frequentes com sinais como febre, calafrios, dor de garganta ou Ulceras bucais
(possiveis sinais de baixo nivel de glébulos brancos) (trombocitopenia, leucopenia, linfopenia);

Reagdes adversas comuns (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Urinar com menos frequéncia do que o normal ou em quantidades muito menores de urina do que o
normal (possivel sinal de problemas renais) (lesdo renal aguda);

e Cansaco, fraqueza, pele palida, falta de ar, sangramento ou hematomas mais facilmente do que o normal
ou dificuldade para parar o sangramento e infec¢des frequentes com sinais como febre, calafrios, dor de
garganta ou Ulceras bucais (possiveis sinais de baixo nivel de células sanguineas) (pancitopenia).

Incomum: pode afetar até 1 em cada 100 pessoas

e Fraqueza, palidez, sangramento ou hematomas ocorrendo com mais facilidade do que o normal ou
dificuldade para parar sangramentos, infec¢bes frequentes com sinais como febre, calafrios, dor de
garganta ou Ulceras na boca (insuficiéncia da medula éssea).

Outras reacBes adversas
Outras possiveis rea¢fes adversas incluem as seguintes listadas abaixo. Se estas reacdes adversas se agravarem,
informe ao seu médico, farmacéutico ou profissional de salde.

ReacgBes adversas muito comuns (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Cansaco (fadiga)

Boca seca

Nausea

Perda de apetite

AlteracBGes nos movimentos intestinais (prisdo de ventre ou diarreia)
Voémito

Infecgdo do trato urinério

Dor abdominal

Perda de peso

Maos, tornozelos ou pés inchados (edema periférico)

Reacdes adversas comuns (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Tontura

Dor de cabeca

Senso de paladar alterado (disgeusia)

Febre (pirexia)

Dificuldade para engolir e/ou azia (distlrbio esofagico)
Olho seco

Infeccdo flngica oral

Vertigem

Feridas na boca (estomatite)

Pele seca
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Informe ao seu médico se alguma dessas reacdes lhe afetar gravemente.
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé observar alguma reacdo adversa ndo mencionada nesta bula.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e

seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Uma superdose é improvavel. No entanto, no caso de uma superdose, vocé recebera o tratamento adequado.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS —1.0068.1186

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Fabricado por: Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L., Torino — Itélia

® = Marca registrada em nome de Novartis AG, Basileia, Suica.

USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS ESPECIALIZADAS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

CDS 19.08.2024
2024-PSB/GLC-1429-s
VP2
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente N“do expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10886 - NA
RADIOFARMACO - VP1
Inclusdo inicial de RADIOlegsl\G/IACOS 1000 MBQ/ML SOL INJ FA VD,
15/02/2024| 0177930241 tc_extoNde bula - 14/12/2022|5049968/22-8 Registro Radiofarmaco 22/12/2023 NA TRANS ATE 12,5 ML
publicagao no Bulario Novo VPS1
RDC 60/12
- O que devo saber antes de usar|
este medicamento?
- Como devo wusar este
medicamento? ve2
- Quais os males que este
i ?
10809 - 10809 - medicamento pode me causar?
RADIOFARMACO - RADIOFARMACO - - Composicdo *
05/09/2024 NA Notificacio de  |05/09/2024|  NA Notificacio de | 05/09/2024| o o 1000° VBN SOt FAVD
Alteragao de Texto de Alteragao de Texto de ’
Bula Bula - Caracteristicas farmacoldgicas
- Adverténcias e precaucoes
VPS2

- Cuidados de armazenamento do
medicamento

- Posologia e modo de usar

- ReagOes adversas

PLUVICTO® (vipivotida tetraxetana (177Lu)) / Solucdo injetavel / 1.000 MBg/mL (27 mCi/mL)




