| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LysaKare 25 g/25 g infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename 1 000 ml maiselyje yra 25 g L-arginino hidrochlorido ir 25 g L-lizino hidrochlorido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas (infuzija).

Skaidrus bespalvis tirpalas, be matomy daleliy
pH: 5,1-6,1

Osmoliariskumas: 420-480 mOsm/I

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

LysaKare skirtas inksty radioaktyviajai apSvitai mazinti taikant peptido receptoriy radionuklidy
terapija (PRRT) liutecio (Y'’Lu) oksodotreotidu suaugusiesiems.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

LysaKare skirtas vartoti taikant PRRT liutecio (*’'Lu) oksodotreotidu, todél jj turi skirti tik sveikatos
priezitiros specialistas, turintis PRRT taikymo patirties.

Dozavimas
Suaugusiesiems

Rekomenduojamg gydymo schemg suaugusiesiems sudaro viso LysaKare maiSelio infuzija kartu su
liutecio (""Lu) oksodotreotido infuzija, net kai pacientams bitina sumazinti PRRT doze.

Siekiant sumazinti pykinimo ir vémimo daznumg, 30 minuciy prie§ LysaKare infuzijos pradzia
rekomenduojama premedikacija antiemetikais.

Specifinés populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Dél galimy klinikiniy komplikacijy, susijusiy su skysciy pertekliumi organizme ir padidéjusiu kalio
kiekiu kraujyje vartojant LysaKare, §io vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriy

kreatinino klirensas < 30 ml/min.

LysaKare skiriant pacientams, kuriy kreatinino klirensas nuo 30 iki 50 ml/min., reikia laikytis
atsargumo priemoniy. Gydymas liutecio (}’’Lu) oksodotreotidu nerekomenduojamas pacientams, kuriy
inksty funkcija nuo 30 iki 50 ml/min., tod¢l Siems pacientams visada reikia atidZiai jvertinti naudos ir
rizikos santyk], atsizvelgiant j tokiems pacientams kylanc¢ig padidéjusia trumpalaikés hiperkalemijos
rizika (Zr. 4.4 skyriy).



Vaiky populiacija

LysaKare saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti | veng.

LysaKare skiriamas atliekant 4 valandy trukmés infuzija (250 ml/val.), pradedant likus 30 minuciy iki
liutecio ("Lu) oksodotreotido infuzijos, kad biity uztikrinta optimali inksty apsauga.

LysaKare ir liutecio (*"Lu) oksodotreotidas turi biiti la§inami atskiromis infuzijos sistemomis.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
o Kliniskai reik§minga hiperkalemija, jeigu nebuvo tinkamai koreguota pries pradedant LysaKare
infuzija (zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hiperkalemija

Pacientams, kuriems skiriamas argininas ir lizinas, gali padidéti kalio koncentracija serume. Kalio
koncentracijos padidéjimas serume paprastai btina lengvas ir laikinas. Remiantis ribotais turimais
duomenimis, didZiausia koncentracija turéty buti pasiekta apytiksliai po 4-5 valandy nuo infuzijos
pradzios, o normali koncentracija turéty atsistatyti po 24 valandy.

Kalio koncentracija serume bitina istirti prie§ kiekvieng LysaKare vartojima. Hiperkalemijos atveju
reikia patikrinti paciento hiperkalemijos anamneze ir kartu vartojamus vaistinius preparatus. Prie$
pradedant infuzijg butina atitinkamai koreguoti hiperkalemija (zr. 4.3 skyriy).

Jei pries gydyma jau yra kliniskai reikSminga hiperkalemija, prie§ LysaKare infuzija batina antru
tyrimu patvirtinti, kad hiperkalemija sékmingai koreguota. Reikia atidziai stebéti, ar pacientui
nepasireiskia hiperkalemijos poZymiai ir simptomai, pvz., dusulys, silpnumas, tirpimas, kriitinés
skausmas ir $irdies veiklos sutrikimo apraiskos (laidumo sutrikimai ir Sirdies aritmijos). Prie§ iSrasant
pacientg reikia atlikti EKG.

Infuzijos metu bitina stebéti gyvybinius organizmo rodiklius nepriklausomai nuo pradinio kalio kiekio
serume. Pacientams reikia nurodyti infuzijos dieng gerti pakankamai vandens (ne maziau kaip

1 stikling kas valandg), kad nepritriikty skysc¢iy ir paspartéty kalio serume pertekliaus Salinimas.

Jei LysaKare infuzijos metu atsiranda hiperkalemijos simptomy, biitina imtis atitinkamy koregavimo
priemoniy. Sunkios simptominés hiperkalemijos atveju reikia apsvarstyti, ar nutraukti LysaKare
infuzija, atsizvelgiant j iminés hiperkalemijos rizikos ir naudos, kuria gali duoti inksty apsauga,
santyk]j.

Pacientai, kuriu inksty funkcija sutrikusi

Argininas ir lizinas nebuvo specifiskai tiriami jy skiriant pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi.
Argininas ir lizinas daugiausia i$skiriami ir reabsorbuojami per inkstus — nuo to priklauso ir jy
veiksmingumas mazinant radioaktyviosios apsvitos poveikj inkstams. Dél galimy klinikiniy
komplikacijy, susijusiy su skysciy pertekliumi organizme ir padidéjusiu kalio kiekiu kraujyje vartojant
LysaKare, $io vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriy kreatinino klirensas < 30 ml/min.
Inksty funkcija (kreatinino kiekj ir kreatinino klirensg) buitina istirti pries kiekvieng infuzija.

LysaKare skiriant pacientams, kuriy kreatinino klirensas nuo 30 iki 50 ml/min., reikia laikytis
atsargumo priemoniy. Gydymas liutecio (}’’Lu) oksodotreotidu nerekomenduojamas pacientams, kuriy
inksty funkcija nuo 30 iki 50 ml/min., todél Siems pacientams visada reikia atidziai jvertinti naudos ir
rizikos santykj, atsizvelgiant j tokiems pacientams kylancia padidé¢jusig trumpalaikés hiperkalemijos
rizika.



Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Argininas ir lizinas nebuvo tiriami jy skiriant pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi. Kepeny
funkcija (alanino aminotransferazés [ALAT], aspartato aminotransferazés [ASAT] aktyvuma,
albumino, bilirubino kiekj) bitina istirti prie$ kiekvieng infuzija.

Atsargumo priemonés bitinos skiriant LysaKare pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas ir esant arba bendrai bilirubinemijai, > 3 kartus virSijan¢iai virSuting normos riba, arba
< 30 g/I hipoalbuminemijai bei 70 % protrombino santykiui gydymo metu. Tokiomis aplinkybémis
gydyti liutecio (*""Lu) oksodotreotidu nerekomenduojama.

Sirdies nepakankamumas

Dél galimy klinikiniy komplikacijy, susijusiy su skysciy pertekliumi organizme, biitinos atsargumo
priemongs skiriant argining ir lizing pacientams, kuriems yra sunkus $irdies nepakankamumas, pagal
NYHA Kklasifikacija apibréziamas kaip III arba IV klasés.

Pacienty, kuriems yra sunkus Sirdies nepakankamumas, pagal NYHA klasifikacija apibréziamas kaip
I1I arba IV klasés, nerekomenduojama gydyti liutecio (}'’Lu) oksodotreotidu, todél Siems pacientams
visada reikia atidziai jvertinti naudos ir rizikos santykj.

Senyviems pacientams

Kadangi senyviems pacientams dazniau pasitaiko inksty funkcijos sutrikimas, batina kruopséiai pagal
kreatinino klirensa nustatyti, ar pacientams tinka toks gydymas.

Metaboliné acidozé

Metaboliné acidozé buvo stebéta skiriant kompleksinius aminoriigs¢iy tirpalus pagal visisko
parenterinio maitinimo (VPM) protokolus. Ruig§¢iy ir S$army pusiausvyros pokyciai keicia nelgstelinio
ir intralgstelinio kalio pusiausvyra, o acidozés atsiradimas gali biti susijes su greitu kalio kiekio
padidéjimu plazmoje.

Kadangi LysaKare vartojamas su liutecio (*'’Lu) oksodotreotidu, taip pat zr. liutecio (}'’Lu)
oksodotreotido PCS 4.4 skyriy, kuriame pateikiama daugiau jspé&jimy, specifiskai susijusiy su gydymu
liutecio (*"Lu) oksodotreotidu.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Saveikos su kitais vaistiniais preparatais nesitikima, nes néra informacijos, kad kiti vaistiniai
preparatai biity reabsorbuojami tuo paciu reabsorbcijos inkstuose mechanizmu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Sis vaistinis preparatas néra skirtas vaisingo amzZiaus moterims, nes nusta¢ius ar jtariant né§tuma arba
kai néStumo galimybé neatmesta, vartoti liutecio (}'"Lu) oksodotreotido negalima dél rizikos,
susijusios su jonizuojanciaja spinduliuote (zr. 4.1 skyriy).

Néstumas

Duomeny apie arginino ir lizino vartojimg néStumo metu néra.

Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr.
5.3 skyriy).



Zindymas

Argininas ir lizinas yra nattiralios aminortigstys ir i$siskiria j motinos piena, bet kokio nors poveikio
7indomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima. Gydymo liutecio (*"’Lu) oksodotreotidu laikotarpiu
zindyti negalima.

Vaisingumas

Duomeny apie arginino ir lizino poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

LysaKare gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Yra labai nedaug duomeny apie arginino ir lizino infuzinio tirpalo sauguma kartu netaikant PRRT,
kurios metu premedikacijai skiriami antiemetikai ir daznai kartu vartojami trumpo veikimo
somatostatino analogai.

Pagrindinés nepageidaujamos reakcijos, daugiausia susijusios su aminorigsciy tirpalu, yra pykinimas
(apie 25 %), vémimas (apie 10 %) ir hiperkalemija. Sios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai biina
lengvos arba vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos paskelbus tokios pacios sudéties
aminoriig§ciy tirpaly tyrimy rezultatus. Siuose tyrimuose dalyvavo daugiau kaip 900 pacienty, kuriems
taikant PRRT su jvairiais radioaktyviai zymétais somatostatino analogais buvo skirta daugiau kaip

2 500 arginino ir lizino doziy.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal pasireiskimo daznj. Daznis apibidinamas taip: labai
daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir daznis nezinomas (negali bati apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos vaistinio preparato sukeliamos reakcijos
Nepageidaujama vaistinio preparato Daznio kategorija
sukeliama reakcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Hiperkalemija Daznis nezinomas
Nervy sistemos sutrikimai
Svaigulys DaZnis nezinomas
Galvos skausmas Daznis nezinomas
Kraujagysliy sutrikimai
Raudonis Daznis nezinomas
Virs§kinimo trakto sutrikimai
Pykinimas Labai daZznas
Vémimas Labai daznas
Pilvo skausmas Daznis nezinomas




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Hiperhidratacijos ar skysciy pertekliaus organizme atveju Salinimg reikia skatinti daznai Slapinantis
arba taikant forsuotg diureze ir daznai iStustinant §lapimo piisle.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Kiti terapiniai preparatai, detoksikuojamosios medziagos, vartojamos gydant
antinavikiniais vaistais, ATC kodas — VO3AF11

Veikimo mechanizmas

Argininas ir lizinas pereina glomeruly filtracijg ir konkuruodami sutrikdo liutecio (*'’Lu)
oksodotreotido rezorbcija inkstuose, sumazindami inkstams tenkancig spinduliuotés dozg.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikinis arginino ir lizino veiksmingumas ir saugumas paremti publikuotais literattiros duomenimis
apie tyrimus, kuriuose buvo vartojami tokios pat sudéties arginino ir lizino tirpalai kaip ir LysaKare.
Toksinis poveikis, nustatytas taikius PRRT, yra tiesiogiai susij¢s su organy sugerta spinduliuotés doze.
Esant toksiniam liutecio (*'’Lu) oksodotreotido poveikiui inkstai yra kritinis organas, kuris riboja
dozg, jei neskiriamos aminortigstys jsisavinimui ir sulaikymui inkstuose sumazinti.

Dozimetrijos tyrimas, kuriame dalyvavo 6 pacientai, parodé, kad 2,5 % lizino ir arginino aminoragséiy
tirpalas sumazino inksty radioaktyviajg ap$vita mazdaug 47 %, palyginti su rezultatais, kai §is tirpalas
nebuvo skiriamas, nedarydamas jtakos tam, kaip navikas jsisavina liutecio (}'’Lu) oksodotreotidg. Taip
sumazinus inksty radioaktyviajg ap§vita, sumazéja spinduliuotés sukeltos inksty pazaidos rizika.
Remiantis didziausiu tyrimu, kuriame buvo vartojami tokie patys arginino ir lizino kiekiai kaip ir
esantys LysaKare, vidutiné inksty absorbuota dozé, nustatyta plok§tuminio vaizdavimo dozimetrijos
bidu, buvo 20,1 + 4,9 Gy, o tai yra maziau uz nustatyta 23 Gy toksinio poveikio inkstams
pasireiSkimo slenkstine verte.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Argininas ir lizinas yra natiiralios aminortgstys, kurios po infuzijos praeina fiziologinius
farmakokinetikos etapus ir biocheminius procesus.

Absorbcija
LysaKare yra skiriamas j veng ir yra 100 % biologiSkai prieinamas.

Pasiskirstymas

Suleidus j veng stebimas laikinas arginino ir lizino koncentracijos plazmoje padidéjimas, 0 po to itin
vandenyje tirpios aminortigStys greitai pasiskirsto audiniuose ir kiino skys¢iuose.


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

Biotransformacija

Kaip ir kitos nattiralios aminorfigstys, argininas ir lizinas yra baltymy anabolizmo strukttriniai
vienetai ir keleto kity produkty, jskaitant azoto oksida, karbamida, kreatining ir acetilo kofermenta A,
pirmtakai.

Eliminacija

Arginino ir lizino pasiskirstymas vyksta greitai. Atlikus 30 g arginino infuzijos, sulaSintos per

30 minuciy, tyrima, dél eliminacijos aminorigs¢iy koncentracijos plazmoje mazéjimas yra bent
dvifazis arba trifazis, per 6 valandas po dozés skyrimo atsistatant pradinéms koncentracijoms. Per
pirmasias 90 minuciy po infuzijos aminortigStys i§ pradziy sparciai Salinamos vykstant glomeruly
filtracijai. Likusios aminortigstys paSalinamos ne per inkstus.

Vaiky populiacija

Duomeny apie arginino ir lizino farmakokinetikg vaiky organizme, skiriant tokia pacia doze kaip
LysaKare ir tai paciai indikacijai, néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

LysaKare ikiklinikiniy tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Infuzinis maiselis, pagamintas i§ polivinilchlorido (PVC), kuriame yra 1 000 ml tirpalo, supakuotas j
polietilenpoliamino / aliuminio folija.



6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Sis vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Maiselj i§ apvalkalo iSimkite tik tada, kai esate pasiruose¢ vartoti.

Nenaudokite, jei apvalkalas anksc¢iau jau buvo atpléstas ar paZeistas. Apvalkalas neleidzia patekti
drégmei.

Pakartotinai nejunkite dalinai suvartoty maiseliy.

LysaKare negalima skiesti.

Jei tirpalas drumstas arba jei jame yra nuosédy, jo nevartokite. Tai gali reiksti, kad vaistinis preparatas
nestabilus arba tirpalas uzterstas.

Atidarius talpykle, turinj bitina nedelsiant vartoti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

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

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1381/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. liepos 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR
APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy)

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iidéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas teiks pirmajj $io vaistinio preparato periodiskai atnaujinama saugumo protokolg per
6 ménesius nuo registravimo dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Polietilenpoliamino / aliuminio folija

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LysaKare 25 ¢/25 g infuzinis tirpalas
L-arginino hidrochloridas / L-lizino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename 1 000 ml maiselyje yra 25 g L-arginino hidrochlorido ir 25 g L-lizino hidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga: injekcinis vanduo

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas

1 000 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Skirta tik vienkartiniam vartojimui.

I§ apvalkalo i$imti tik pasiruoSus vartoti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakartotinai nejunkite dalinai suvartoty maiseliy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

13



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1381/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Polivinilchlorido (PVC) infuzinis maiSelis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LysaKare 25 ¢/25 g infuzinis tirpalas
L-arginino hidrochloridas / L-lizino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename 1 000 ml maiselyje yra 25 g L-arginino hidrochlorido ir 25 g L-lizino hidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga: injekcinis vanduo

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas

1 000 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Skirta tik vienkartiniam vartojimui.

I§ apvalkalo i$imti tik pasiruoSus vartoti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakartotinai nejunkite dalinai suvartoty maiseliy.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1381/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

LysaKare 25 g/25 g infuzinis tirpalas
L-arginino hidrochloridas / L-lizino hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra LysaKare ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant LysaKare
Kaip vartoti LysaKare

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti LysaKare

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wd P

1. Kas yra LysaKare ir kam jis vartojamas

Kas yra LysaKare
LysaKare sudétyje yra dvi veikliosios medziagos argininas ir lizinas (dvi skirtingos aminoriigstys). Jos
priklauso vaisty, vartojamy priesvézinio vaisto Salutiniam poveikiui sumazinti, grupei.

Kam LysaKare vartojamas

LysaKare vartojamas suaugusiems pacientams, siekiant apsaugoti inkstus nuo nereikalingos
spinduliuotés gydant Lutathera (liutecio (*'’Lu) oksodotreotidu) — radioaktyviuoju vaistu, vartojamu
tam tikriems navikams gydyti.

2. Kas Zinotina pries vartojant LysaKare

Atidziai laikykités visy gydytojo nurodymy. Kadangi kartu su LysaKare busite gydomi kitu vaistu —
Lutathera, kartu su §iuo lapeliu atidZiai perskaitykite ir Lutathera lapelj.
Jei kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

LysaKare vartoti negalima

- jeigu yra alergija argininui ir lizinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jasy kraujyje padidéjes kalio kiekis (hiperkalemija).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti LysaKare, jei Jusy inksty, Sirdies ar kepeny veikla
sunkiai sutrikusi arba jei Jums anksciau yra buves padidéjes kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija).
Kadangi pykinimas ir vémimas daznai pasireiSkia atliekant aminortig§¢iy infuzijas, likus 30 minuciy
iki LysaKare infuzijos Jums bus paskirti vaistai nuo pykinimo ir vémimo.

Gydytojas patikrins kalio kiekj Jaisy kraujyje ir jei jis bus per didelis, prie§ pradedant infuzija,
pakoreguos jj. Prie§ pradédamas infuzija gydytojas taip pat istirs Jusy inksty ir kepeny funkcija. Apie
kitus tyrimus, kuriuos reikia atlikti prie$ pradedant gydyma, skaitykite Lutathera lapelyje.

Laikykités gydytojo patarimy apie tai, kiek skysciy reikia gerti gydymo dieng, kad jy nepritrukty Jisy
organizme.
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Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima skirti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes nezinoma, ar jis saugus bei
veiksmingas §ioS amziaus grupés pacientams.

Kiti vaistai ir LysaKare
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad LysaKare gali paveikti Jusy geb&jima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti LysaKare

Rekomenduojama LysaKare tirpalo dozé yra 1 litras (1 000 ml). Jums bus paskirta visa LysaKare
doz¢, nepriklausomai nuo Lutathera dozés keitimy.

LysaKare skiriamas infuzija (laSinant) j veng. LysaKare infuzija bus pradéta likus 30 minuciy iki
Lutathera skyrimo pradZios ir truks 4 valandas.

Ka daryti pavartojus per didele LysaKare doze?

LysaKare bus lasinamas kontroliuojamoje klinikinéje aplinkoje ir jis yra tiekiamas vienadoziame
maiSelyje. Todél mazai tikétina, kad Jums bus sulaSinta daugiau vaisto nei reikia, nes gydymo metu
Jus stebés gydytojas. Taciau jei biity perdozuota, gausite reikiama gydyma.

Jei kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
o pykinimas ir vémimas

DazZnis neZinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
o padidéjes kalio kiekis, nustatomas kraujo tyrimais, pilvo skausmas, galvos skausmas, svaigulys
ir raudonis.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti LysaKare

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

LysaKare turi biiti laikomas zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Jums nereikés laikyti Sio vaisto. Uz tinkamg $io vaisto laikyma, vartojima ir atlieky tvarkyma tam
tikrus reikalavimus atitinkanciose patalpose yra atsakingas specialistas. LysaKare Jums bus sulaSintas
kontroliuojamoje klinikingje aplinkoje.
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Toliau pateikta informacija skirta sveikatos prieZitiros specialistui, atsakingam uZz Jisy prieZziiirg.
Sio vaisto vartoti negalima:

- pastebéjus, kad jis drumstas arba turi nuosédy,

- jeigu apvalkalas anksciau jau buvo atpléstas ar pazeistas,

- jeigu infuzinis maiSelis paZeistas arba prateka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

LysaKare sudétis

- Veikliosios medziagos yra argininas ir lizinas.
Kiekviename infuziniame maiselyje yra 25 g L-arginino hidrochlorido ir 25 g L-lizino
hidrochlorido.

- Pagalbiné medziaga yra injekcinis vanduo.

LysaKare iSvaizda ir kiekis pakuotéje

LysaKare yra skaidrus ir bespalvis infuzinis tirpalas, tickiamas lanks¢iame vienkartinio vartojimo
plastikiniame maiselyje.

Kiekviename infuziniame maiselyje yra 1 | LysaKare tirpalo.

Registruotojas

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

Pranciizija

Gamintojas

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SAM Nordic
Tél/Tel: +32 2246 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 Tél/Tel: +322 246 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 8804 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje

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