éQué necesito saber después de cada
dosis de PLUVICTO?

1 Ayude a reducir su exposicion y la de otras personas a la radiacion
[}

Tras recibir PLUVICTO, su cuerpo, sangre, sudor y orina emitiran radiacién por un tiempo. Por
eso, es importante que siga estas instrucciones. Para todas estas instrucciones, cuente como
Dia 1 el dia después de la administraciéon de PLUVICTO.

Manténgase hidratado @ Tome precauciones al utilizar el bafio
+@ Durante 1 dia, beba abundante cantidad de Utilice un bafo separado, de ser
liquido y orine con la mayor frecuencia posible I' posible, y limpielo después de usarlo
° e Manténgase a mas de 3 pies de otras personas Durante 2 dias, siéntese slempre para
'3,+' Durante 2 dias. de otros adultos utilizar el inodoro y tire el papel higiénico
e ' por el inodoro

Durante 7 dias, de nifios menores de 18 afios

o embarazadas Durante 3 dias, si alguien lo ayuda en

el bafo, esa persona debera utilizar

x Duerma solo en una habitacién separada guantes desechables
[ Durante 3 dias, lejos de otros adultos . ,
i ' . / .. Duchese todos los dias
E Durante 7 dias, lejos de nifios r' Durante 7 dias, dtchese al menos una

Durante 15 dias, lejos de embarazadas vez al dia
En un principio, absténgase de la actividad —xn Lave suropa por separado

@ sexual, y luego utilice un método @ Durante el tratamiento, lave su ropa
anticonceptivo eficaz o ﬁ separada de la de otras personas
Durante 7 dias, absténgase de la actividad sexual
Durante el tratamiento y por 14 semanas Tenga en cuenta que el tratamiento
después de la ultima dosis, utilice un método puede causar infertilidad

anticonceptivo eficaz para evitar embarazos

2 Preste atencion a los efectos secundarios durante el tratamiento y después de este
e Informe a su médico de cualquier efecto secundario que tenga, ya que podria haber opciones para ayudarlo.

Los efectos secundarios mas frecuentes de PLUVICTO incluyen:

. Cansancio o Pérdida del apetito « Niveles bajos en el recuento
« Sequedad de boca « Cambios en las deposiciones de p!ag’uetas (hemorragias o
(estrefimiento o diarrea) aparicién de hematomas con

» Nauseas (dolor abdominal) mas facilidad que lo normal)

« Niveles bajos en el recuento  * Vémitos
de glébulos rojos (sensacion o
de debilidad o falta de aire) - Pérdida de peso

« Dolor abdominal

« Infeccién urinaria

3 Planifique con su médico la préoxima cita para hacerse analisis de sangre

® Tendra que volver a hacerse andlisis de sangre entre 1 y 2 semanas antes de la proxima
administraciéon de PLUVICTO.

Para obtener mas informacién, visite
nuestro sitio web PLUVICTO.com o

: /Ic _ /”/.
comuniquese con su médico @PLUVI CTO®

lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan
Consulte la Informaciéon de Seguridad Importante al dorso. INJECTION FOR INTRAVENOUS USE
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Informaciéon de Seguridad Importante

éQué es PLUVICTO®
(lutecio [177Lu] vipivotida tetraxetano)?

PLUVICTO es un radiofarmaco que se utiliza para tratar
a personas adultas con un tipo de cancer avanzado
denominado cancer de préstata metastdsico resistente
a la castracién con antigeno membranario especifico de
la préstata (mCRPC PSMA positivo) que:

« se ha diseminado a otras partes del cuerpo
(metastasico) y

« ya se ha abordado con otros tratamientos
antineoplasicos

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber

sobre PLUVICTO?

El uso de PLUVICTO implica exposicién a la radiactividad.
La exposicién acumulada a la radiacién a largo plazo
estd asociada con un mayor riesgo de cancer.

Para reducir al minimo la exposicién a la radiacion de
otras personas después de la administracion de
PLUVICTO, limite el contacto estrecho (menos de

3 pies) con otros integrantes de su hogar durante

2 dias, o con nifios y embarazadas durante 7 dias,
absténgase de la actividad sexual durante 7 dias y
duerma en una habitacion separada de otras personas
durante 3 dias, de nifios durante 7 dias o de
embarazadas durante 15 dias.

PLUVICTO puede causar efectos secundarios graves,

como los siguientes:

+ Niveles bajos en el recuento de glébulos sanguineos.
Informe de inmediato a su médico si presenta sintomas
nuevos o si sus sintomas empeoran, por ejemplo:

o Cansancio o debilidad

o Piel palida

o Dificultad para respirar

o Hemorragias o moretones que aparecen mas
facilmente que lo habitual o dificultad para detener
las hemorragias

o Infecciones frecuentes con signos como fiebre,
escalofrios, dolor de garganta o aftas

+ Problemas renales. Informe de inmediato a su médico
si presenta sintomas nuevos o si sus sintomas
empeoran, por ejemplo, orinar con menos frecuencia
o menor cantidad que la habitual

Antes de recibir PLUVICTO, informe a su médico

si cualguiera de las siguientes afirmaciones se aplica

a usted:

« Tiene niveles bajos en el recuento de células
sanguineas (hemoglobina, recuento de glébulos
blancos, recuento absoluto de neutréfilos, recuento
de plaquetas)

) NOVARTIS
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* Tiene o ha tenido cansancio, debilidad, piel palida,
dificultad para respirar, hemorragias o moretones que
aparecen mas facilmente que lo habitual o dificultad
para detener las hemorragias, o infecciones frecuentes
con signos como fiebre, escalofrios, dolor de garganta
o aftas (posibles signos de mielosupresién)

* Tiene o ha tenido problemas renales

* Tiene o ha tenido otros tipos de cancer o recibe o
ha recibido tratamientos para el cancer, dado que
PLUVICTO contribuye a su exposicién acumulada
a la radiacion a largo plazo

* Usted es sexualmente activo:

o Todos los radiofdrmacos, incluido PLUVICTO,
pueden causar dafios al feto

o Debe usar un método anticonceptivo eficaz si
mantiene relaciones sexuales durante el
tratamiento con PLUVICTO y por 14 semanas
después de la ultima dosis

o PLUVICTO puede causar infertilidad temporal
O permanente

Antes de la administracién de PLUVICTO, debe beber
abundante cantidad de agua para orinar con la mayor
frecuencia posible durante las primeras horas
posteriores a la administracién.

Los efectos secundarios mas frecuentes de
PLUVICTO incluyen:

« Cansancio

» Sequedad de boca

* Nauseas

Niveles bajos en el recuento de glébulos rojos
Pérdida del apetito

« Cambios en las deposiciones (estrefimiento o diarrea)
» Vomitos

Niveles bajos en el recuento de plaquetas

« Infeccién urinaria

« Pérdida de peso

« Dolor abdominal

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de PLUVICTO. Llame a su médico para obtener
informacién sobre los efectos secundarios. Le
recomendamos que informe a la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA) sobre los efectos
secundarios negativos de los medicamentos de venta
bajo receta. Visite www.fda.gov/medwatch o llame al
1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacién de Prescripcién completa.

f'/’ 7
@pLuvicTo:
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