VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

LysaKare 25 g/25 g innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Einn 1.000 ml poki inniheldur 25 g af L-argininhydrokléridi og 25 g af L-lysinhydroklérii.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn (innrennsli).

Teer, litlaus lausn, laus vid synilegar agnir
pH: 5,1-6,1

Osmolalstyrkur: 420-480 mOsm/I

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

LysaKare er atlad til ad draga Ur Gtsetningu fyrir geislun & nyru i peptidvidtaka-geislantkliomedferd
(PRRT) med lutesin (*'’Lu) oxodotre6tidi hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

LysaKare er atlad til notkunar 4samt PRRT med latesin (}'’Lu) oxod6tre6tidi og pvi tti adeins
heilbrigdisstarfsmadur sem hefur reynslu af notkun PRRT ad gefa pad.

Skammtar
Fulloronir

R&0l6gd medferdardzetlun hjé fullordnum samanstendur af innrennsli heils poka af LysaKare samhlida
innrennsli latesin (*"’Lu) oxodétredétids, jafnvel pegar sjuklingar purfa minnkadan skammt af PRRT.

Formedferd med dgledistillandi lyfi 30 minGtum adur en innrennsli LysaKare hefst er rad16g0 til ad
draga Ur tidni 6gledi og uppkasta.

Sérstakir sjaklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Vegna moguleikans & kliniskum fylgikvillum i tengslum vid of mikid bl6drimmal og aukningu &
kaliumi i bl6ai i tengslum vid notkun a LysaKare skal ekki gefa lyfio sjuklingum med
kreatininathreinsun <30 ml/min.

Geeta skal varGdar vid notkun LysaKare hja sjuklingum med kreatininathreinsun milli 30 og

50 ml/min. Medferd med latesin (*’Lu) oxodé6treotidi er ekki radlogd hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi & bilinu 30 til 50 ml/min. pvi parf &vallt ad meta vandlega jafnveegid & milli avinnings
0g &hettu hja pessum sjuklingum, p.m.t. aukna haettu & skammvinnri bl6dkaliumhaekkun hja pessum
sjuklingum (sja kafla 4.4).



Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun LysaKare hja bérnum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaad.

LysaKare & ad gefa sem 4 klst. innrennsli (250 ml/ kist.) sem hefst 30 minatum fyrir gjof latesin

(*"Lu) oxodétre6tids til ad na fram sem bestri vernd nyrna.

LysaKare og lttesin (*'""*) oxodétreétidverdur ad gefa med adskildum innrennslisslongum.

4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Fyrirliggjandi kliniskt markteek blédkaliumhaekkun ef hin er ekki leidrétt med vidunandi heetti
aour en LysaKare innrennsli hefst (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Bléokaliumhaekkun

Kaliumgildi i sermi geta haekkad hja sjuklingum sem fa arginin og lysin. Hekkun kaliumgilda i sermi
er yfirleitt vaeg og skammvinn. Samkvaemt takmdrkudum tilteekum upplysingum ettu hamarksgildi ad
nast u.p.b. 4 til 5 klst. eftir ad innrennsli hefst og attu ad na aftur edlilegum gildum innan 24 Kist.
Meela verdur kaliumgildi i sermi fyrir hverja medferd med LysaKare. Sé um ad reeda
bl6dkaliumhakkun skal athuga ségu sjuklings um blédkaliumhaekkun og samhlida lyfjagjof. Leidrétta
verdur bléokaliumhakkun samkvaemt peim upplysingum adur en innrennsli hefst (sja kafla 4.3).

Ef fyrir liggur kliniskt marktaek blodkaliumhakkun verdur 6nnur meeling 4dur en LysaKare innrennsli
er gefio ao stadfesta ad tekist hafi ad leidrétta blodkaliumhaekkunina. Fylgjast skal naid med sjuklingi
m.t.t. teikna og einkenna blédkaliumhakkunar, t.d. madi, slappleika, dofa, brjostverks, og einkenni fra
hjarta (6edlileg leidni og takttruflanir). Taka skal hjartarafrit &dur en sjaklingurinn er utskrifadur.
Fylgjast med lifsmérkum medan & innrennsli stendur 6had upphafsgildum kaliums i sermi. Gefa skal
sjuklingi fyrirmeeli um ad drekka téluvert magn af vatni (a.m.k. 1 glas & hverri klst.) &
innrennslisdeginum til ad vidhalda vokvun og audvelda Gtskilnad umframkaliums i sermi.

Ef fram koma einkenni bl6dkaliumhakkunar medan & LysaKare innrennsli stendur verdur ad gripa til
videigandi radstafana til leidréttingar. Ef einkenni blédkaliumhakkunar eru alvarleg, skal ihuga ad
stodva LysaKare innrennslid med tilliti til ahattu og avinnings pess ad vernda nyrun og bradrar
blédkaliumhaekkunar.

Sjuklingar meo skerta nyrnastarfsemi

Notkun arginins og lysins hefur ekki verid rannsokud sérstaklega hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Arginin og lysin skiljast Ut og endurfrasogast ad verulegu leyti um nyru, og er verkun
peirra vid ad draga Ur Utsetningu nyrna fyrir geislun had pessu. Vegna moguleikans & Kliniskum
fylgikvillum i tengslum vid of mikid blédrammal (volume overload) og aukningu & kaliumi i bl6oi i
tengslum vid notkun & LysaKare skal ekki ad gefa lyfid sjuklingum med kreatininathreinsun

<30 ml/min. Meela skal nyrnastarfsemi (kreatinin og kreatininuthreinsun) fyrir hverja lyfjagjof.

Geeta skal vardar vio notkun LysaKare hja sjuklingum med kreatininathreinsun milli 30 og

50 ml/min. Medferd med latesin (*Lu) oxodétreotidi er ekki radlogd hja sjuklingum med
nyrnastarfsemi & bilinu 30 til 50 ml/min. pvi parf &vallt ad meta vandlega jafnveegid a milli avinnings
0g ahettu hja pessum sjuklingum, p.m.t. aukna hattu & skammvinnri bl6dkaliumhakkun hja pessum
sjuklingum.



Sjuklingar meo skerta lifrarstarfsemi

Notkun arginins og lysins hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi. Meela skal lifrarstarfsemi (alanin aminétransferasi [ALAT], aspartat aminotransferasi
[ASAT], albumin, bilirabin) fyrir hverja lyfjagjof.

Geeta skal varudar vid notkun LysaKare hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi og ef
annadhvort er um ad reeda heildarbilirabinhaekkun >3 sinnum efri mork edlilegra gilda eda albimin i
bl6di <30 g/l og prétrombinshlutfall <70% medan & medferd stendur. Medferd med litesin (Y7'Lu)
oxodétredtioi er ekki radlogo vid pessar adstaedur.

Hjartabilun

Vegna moguleikans & kliniskum fylgikvillum i tengslum vid of mikid blodrammal skal geeta varidar
vid notkun arginins og lysins hja sjuklingum med verulega hjartabilun, sem skilgreind er i flokki Il
eda IV i NYHA flokkunarkerfinu.

Medferd med lGtesin (*Lu) oxoddtreotidi er ekki radlogd hja sjuklingum med verulega hjartabilun,
sem skilgreind er i flokki 11 eda IV i NYHA flokkunarkerfinu, og pvi parf avallt ad meta vandlega
jafnvaegid a milli avinnings og &heettu fyrir pessa sjuklinga.

Aldradir

Vegna pess ad aldradir sjuklingar eru liklegri til ad hafa skerta nyrnastarfsemi skal geeta varidar vio
mat & haefi & grundvelli kreatininGthreinsunar.

Blédsyring

Blodsyring hefur komid fram pegar lausnir med floknum amindsyrum eru gefnar sem hluti azetlunar
um fulla nzringargjof i &0 (TPN). Breytingar & jafnveegi syru og basa breyta jafnveegi kaliums utan og
innan frumna og préun blédsyringar getur verid tengd hradri kaliumhakkun i plasma.

Vegna pess ad LysaKare er gefid med latesin (}'’Lu) oxod6tre6tidi er einnig visad til kafla 4.4
samantektinni 4 eiginleikum lyfs fyrir IGtesin (*’’Lu) oxodétredtid um frekari vidvaranir sem varda
sérstaklega medferd med lGtesin (*'’Lu) oxodétredtidi.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.
EkKi er buist vid neinum milliverkunum vid onnur lyf vegna pess ad engar upplysingar liggja fyrir um
ao onnur lyf séu endurfrasogud af sama endurfrasogskerfi nyrna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Notkun pessa lyfs a ekki vid hja konum & barneignaraldri vegna pess ad lutesin (*'’Lu) oxodotreétid er
frabending pegar um er ad raeda stadfesta pungun eda grun um pungun eda pegar pungun hefur ekki
verid Gtilokud, sem er vegna ahattu sem tengist jonandi geislun (sjé kafla 4.1).

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um notkun arginins og lysins & medgongu.
Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & &xlun
(sja kafla 5.3).

Brjostagjof
Arginin og lysin, sem eru nattdrulegar amindsyrur, skiljast at i brjéstamjolk, en ahrif & nybura/ungbérn

a brjosti eru olikleg. Fordast skal brjostagjof medan & medferd med lutesin (2'’Lu) oxodotreétidi
stendur.



Frjésemi

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um ahrif arginins og lysins & frjésemi.
4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

LysaKare hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryqgislysingar

Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi arginin- og lysin-innrennslislyfs, lausnar, an
samhlioa gjafar PRRT, sem felur einnig i sér notkun ogledistillandi lyfja sem lyfjaforgjof og oft
samhlida notkun stuttverkandi somatostatinhlidsteedna.

Helstu aukaverkanir, sem tengjast adallega amindsyrulausninni, eru 6gledi (u.p.b. 25%), uppkost
(u.p.b. 10%) og blédkaliumhakkun. bessar aukaverkanir eru yfirleitt vaegar til midlungsmiklar.

Tafla yfir aukaverkanir

Greint hefur verid fra nedangreindum aukaverkunum i birtum ranns6knum med aminésyrulausnum
med sému samsetningu ad pvi er vardar aminosyruinnihald, sem yfir 900 sjuklingar toku patt i og
fengu meira en 2.500 skammta af arginini og lysini i PRRT-medferd med ymsum geislamerktum
sOmatostatinhlidstedum.

Aukaverkanirnar eru taldar upp eftir tioni. Tionin er flokkud sem hér segir: mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum).

Taflal Aukaverkanir

Aukaverkun | Tidniflokkur
Efnaskipti og neering

Blodkaliumhakkun | Tioni ekki pekkt
Taugakerfi

Sundl Tioni ekki pekkt
Hofudverkur Tioni ekki pekkt
AEdar

Rodi | Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri

Ogledi Mjdg algengar
Uppkost Mjog algengar
Kvidverkur Tioni ekki pekkt

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskéommtun

Ef likamsvokvi er of mikill (ofvokvun) eda of mikid er af leysta efninu i likamanum (solute overload)
skal studla ad brotthvarfi med tidum pvaglatum eda pvingadri pvagraesingu og tidri teemingu
pvagbl6dru.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll énnur Iyf til leekninga, lyf gegn eiturahrifum axlishemjandi lyfja, ATC
flokkur: VO3AF11.

Verkunarhattur

Arginin og lysin sfast i gauklum og trufla, med samkeppni, nyrnaendursog latesin (*"Lu)
oxodétredtios, sem dregur Ur geislaskammti sem fer i nyrad.

Verkun oqg 0rygqi

Upplysingar um kliniska verkun og 6ryggi arginins og lysins byggjast 4 birtum nidurstédum
rannsdkna par sem notast var vid lausnir med sama arginin- og lysininnihald og LysaKare.
Eiturverkanir sem koma fram eftir gjof PRRT eru bein afleiding af geislaskammti (radiation-absorbed
dose) til liffeera. Nyrun eru ahettulifferi ad pvi er vardar eiturhrif litesin (2'’Lu) oxodotreétids og
skammtatakmarkandi ef amindsyrur eru ekki gefnar til ad draga dr upptéku og uppséfnun i nyrum.
Geislamelifraedileg rannsokn & 6 sjuklingum syndi ad 2,5% lysin-arginin aminosyrulausn dré ur
geislautsetningu nyrna um u.p.b. 47% samanborid vid enga medferd, an pess ad hafa ahrif &
axlisupptoku lutesin (*7’Lu) oxodétredtids. Pessi laekkun & geisladtsetningu nyrna dregur Ur hettu &
nyrnaskada af voldum geislunar.

A grundvelli steerstu birtu rannséknarinnar par sem arginin og lysin voru notud i sama magni og
LysaKare, var medalgildi fraisogads skammts i nyru, eins og hann var akvardadur med
geislamalingum med flatmyndun (planar imaging dosimetry), 20,1+4,9 Gy, sem er undir
vidmidunarmorkum fyrir eiturverkanir & nyru, sem eru 23 Gy.

5.2 Lyfjahvorf

Arginin og lysin eru nattarulegar aminosyrur sem fylgja lifedlisfreedilegum lyfjahvarfaskrefum og
lifefnafraedilegum ferlum eftir innrennsli.

Frasog
Vegna pess ad lyfid er gefid i blaed hefur LysaKare 100% adgengi.
Dreifing

Skammvinn haekkun arginins og lysins i plasma kemur fram eftir gjof i blaed og pa dreifast
aminoésyrurnar, sem eru mjog vatnsleysanlegar, fljétt um vefi og likamsvokva.

Umbrot
Eins og adrar natturulegar amindsyrur virka arginin og lysin sem byggingarefni préteintillifunar

(protein anabolism) og sem forefni nokkurra annarra efna, p.m.t. kéfnunarefnisoxids, pvagefnis,
kreatinins og asetyl-kdensims A.



Brotthvarf

Arginin og lysin dreifast hratt. A grundvelli rannsoknar med 30 g arginin sem gefid var med innrennsli
i 30 minGtur fylgir brotthvarf amindsyra i plasma a.m.k. tvifasa eda prifasa leekkun og neer aftur
upphafsgildum innan 6 kist. eftir gjof. | fyrstu a sér stad hrod Gthreinsun gegnum gauklasiun i nyranu &
fyrstu 90 minatum eftir innrennsli. Eftirstandandi amindsyrur eru fjarleegdar med Gthreinsun utan
nyrna.

Born

Ekki liggja fyrir lyfjahvarfafreedileg gégn um notkun arginins og lysins i sama skammti og LysaKare
og fyrir sdmu abendingu hja bérnum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar rannséknir voru gerdar med LysaKare.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid vid laegra hitastig en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Innrennslispoki ur pélyvinylkléridi (PVC) sem inniheldur 1.000 ml af lausn, pakkad i
polyetylenpélyamin/alpappir.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Lyfid er eingbngu einnota.

Takid ekki ar ytri umbadum fyrr en rétt fyrir notkun.

Notid ekki ef ytri umbudir hafa &dur verid opnadar eda eru skemmdar. Ytri umbddirnar eru
rakahindrun.

Ekki endurtengja poka sem hafa verid notadir ad hluta.

Ekki ma pynna LysaKare.

Ekki nota lausnir sem eru skyjadar eda med botnfalli. Pad getur bent til pess ad lyfid sé dstédugt eda
ao lausnin sé menguod.

Pegar ilatid hefur verid opnad skal nota innihaldid strax.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI
Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison
Frakklandi

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/19/1381/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. jali 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmadrkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
e  Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um &éryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agtlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Polyetylenpblyamin/alpappir

1. HEITILYFS

LysaKare 25 ¢/25 g innrennslislyf, lausn
L-argininhydroklorid/L-lysinhydroklorid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1.000 ml poki inniheldur 25 g af L-argininhydrdkloridi og 25 g af L-lysinhydrokléridi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
1.000 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i blaao.

Einungis einnota.

Takid ekki ar ytri umbadum fyrr en rétt fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Ekki endurtengja poka sem hafa verid notadir ad hluta.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/19/1381/001

13. LOTUNUMER

Lot:

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Innrennslispoki Ur pélyvinylkléridi (PVC)

1. HEITILYFS

LysaKare 25 ¢/25 g innrennslislyf, lausn
L-argininhydroklorid/L-lysinhydroklorid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 1.000 ml poki inniheldur 25 g af L-argininhydrdkloridi og 25 g af L-lysinhydrokléridi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
1.000 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i blaao.

Einungis einnota.

Takid ekki ar ytri umbadum fyrr en rétt fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki endurtengja poka sem hafa verid notadir ad hluta.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/19/1381/001

13. LOTUNUMER

Lot:

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

LysaKare 25 g/25 g innrennslislyf, lausn
L-argininhydroklorid/L-lysinhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um LysaKare og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota LysaKare

Hvernig taka & LysaKare

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & LysaKare

Pakkningar og adrar upplysingar

U wd P

1. Upplysingar um LysaKare og vid hverju pad er notad

Hvad LysaKare er
LysaKare inniheldur virku efnin arginin og lysin, sem eru tveer mismunandi aminosyrur. bad tilheyrir
flokki lyfja sem eru notud til ad draga Ur aukaverkunum krabbameinslyfja.

Vid hverju LysaKare er notad

LysaKare er notad hja fulloronum sjaklingum til ad vernda nyrun fyrir 6naudsynlegri geislun medan a
medferd stendur med Lutathere (latesin (}'’Lu) oxodotre6tidi), geislavirku lyfi sem er notad er til ad
medhondla dkvedin axli.

2. Adur en byrjad er ad nota LysaKare

Fylgdu 6llum leidbeiningum laeknisins vandlega. Vegna pess ad pu faerd adra medferd, Lutathera,
asamt LysaKare skaltu lesa Lutathera fylgisedilinn vandlega auk pessa fylgisedils.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

Ekki méa nota LysaKare

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir arginini og lysini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pu ert med ha kaliumgildi i bl6di (bléokaliumhaekkun).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum adur en pa tekur LysaKare ef pu ert med verulega skerta starfsemi nyrna,
hjarta eda lifrar eda ef pa ert med ségu um ha kaliumgildi i bl6di (bl6dkaliumhakkun).

Vegna pess ad 6gledi og uppkdst eru algeng vid innrennsli @ amin6syrum verda pér gefin lyf til ad
koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst 30 mindtum &dur en innrennsli LysaKare hefst.

Leeknirinn mun mala kaliumgildi blédsins og leidrétta pau ef pau eru of ha &dur en innrennsli hefst.
Leeknirinn mun einnig athuga nyrna- og lifrarstarfsemina adur en innrennsli hefst. Upplysingar um
onnur prof sem purfa ad fara fram adur en medferdin hefst er ad finna i Lutathera fylgisedlinum.
Fylgdu leidbeiningum laeknisins um hve mikinn vokva & ad drekka a medferdardeginum til ad halda
réttu vokvamagni i likamanum.
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Bdrn og unglingar
Ekki mé gefa lyfid bérnum eda unglingum undir 18 &ra aldri vegna pess ad ekki er vitad hvort pad sé
Oruggt og arangursrikt hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida LysaKare
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Talid er oliklegt ad LysaKare muni hafa ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig taka & LysaKare

Radlagour skammtur af LysaKare lausn er 1 | (1.000 ml). b0 &ttir ad fa fullan LysaKare skammt, an
tillits til skammtaadlogunar Lutathera.

LysaKare er gefid med innrennsli (dreypi) i blased. Innrennsli LysaKare mun hefjast 30 minGtum adur
en pér er gefid Lutathera og mun standa yfir i 4 klukkustundir.

Ef notadur er steerri skammtur af LysaKare en melt er fyrir um

LysaKare verdur gefid vid styrdar, kliniskar adstaedur og er afhent i poka med stokum skammti. bvi er
Oliklegt ad pu fair meira af innrennslinu en pu att ad fa vegna pess ad laeeknirinn mun fylgjast med pér
medan & medferdinni stendur. Ef pa feerd samt of stéran skammt feerdu videigandi medferd.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o 0gledi og uppkdst

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o ha kaliumgildi i blédprufum, kvidverkur, hofudverkur, sundl og rodi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst &
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a LysaKare

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

LysaKare skal geyma vid leegra hitastig en 25°C.

pu parft ekki ad geyma lyfid. Rétt geymsla, notkun og forgun lyfsins er & dbyrgd serfraedings og fer
fram i videigandi hisnadi. b0 feerd LysaKare vid styrdar, kliniskar adstaedur.

Eftirfarandi upplysingar eru &tladar heilbrigdisstarfsmanninum sem annast pig.
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EKkKki skal nota lyfid ef:

- pu tekur eftir pvi ad lausnin er skyjud eda med botnfalli.

- ytri umbudirnar hafa adur verid opnadar eda eru skemmdar.
- innrennslispokinn er skemmdur eda lekur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

LysaKare inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru arginin og lysin.

Hver innrennslispoki inniheldur 25 g af L-argininhydrokléridi og 25 g af L-lysinhydroklorioi.
- Annad innihaldsefni er vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Kyntheum og pakkningasteerdir

LysaKare er teer og litlaus innrennslislausn, sem er afhent i mjukum poka ur plasti sem er til notkunar i
eitt skipti.

Hver innrennslispoki inniheldur 1 | af LysaKare lausn.

Markadsleyfishafi

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Frakkland

Framleidandi

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frakkland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SAM Nordic
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Svedija

Tel: +46 8 720 58 22
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten: +359 2 489 98 28 Tel/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag
M.G.P. spol. sr.0. Novartis Hungéria Kft.
Tel: +420 602 303 094 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta
SAM Nordic Novartis Pharma Services Inc.
Sverige Tel: +356 2122 2872
Tel: +46 8 720 58 22
Deutschland Nederland
Novartis Radiopharmaceuticals GmbH Novartis Pharma B.V.
Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

E\rada
BIOKOXMOZX AEBE
TnA: +30 22920 63900

Espafia

Advanced Accelerator Applications Ibérica,
S.L.U.

Tel: +34 97 6600 126

France
Advanced Accelerator Applications
Tél: +33 15547 63 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

island

SAM Nordic

Svipj6d

Simi: +46 8 720 58 22

Italia

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l.

Tel: +39 0125 561211

Kvbmpog
BIOKOXMOX AEBE
EXLGda

TnA: +30 22920 63900

Latvija

SAM Nordic
Zviedrija

Tel: +46 8 720 58 22

Norge

SAM Nordic
Sverige

TIf: +46 8 720 58 22

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z
0.0.

Tel.: +48 22 275 56 47

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

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija

Advanced Accelerator Applications
Francija

Tel: +33 15547 63 00

Slovenska republika
MGP, spol. sr.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)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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