| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

LysaKare 25 g/25 g skidums inflzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens 1000 ml maiss satur 25 g L-arginina hidrohlorida (L-arginini hydrochloridum) un 25 g L-lizina
hidrohlorida (L-lysini hydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums infiizijam (infizijam).

Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam
pH:51-6,1

Osmolaritate: 420 — 480 mOsm/I

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

LysaKare ir paredzets lietoSanai pieaugusajiem, lai samazinatu radioaktiva starojuma iedarbibu uz
nierém peptidu receptoru radionukleidu terapijas (PRRT) laika ar lutécija (}'’Lu) oksodotreotidu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

LysaKare ir paredzéts lietoSanai kopa ar PRRT ar lutécija (}'"Lu) oksodotreotidu, tapec to drikst
ievadit tikai veselibas apriipes specialists, kam ir pieredze PRRT izmantoSana.

Devas

Pieaugusie

Ieteicama terapijas sheéma pieaugusajiem sastav no pilna LysaKare inflizijas maisa infuizijas vienlaicigi
ar lutécija (*"’Lu) oksodotreotida inflziju pat tad, ja pacientiem nepiecieSsama PRRT devas

samazinasana.

Lai mazinatu sliktas diiSas un vemsanas gadijjumu rasanas biezumu, 30 miniites pirms LysaKare
infiizijas sakuma ieteicams veikt iepriek$gju arst€Sanu ar pretvemsanas Iidzekli.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Ta ka pastav ar tilpuma parslodzi un kalija [imena paaugstinasanos asinis saistita kltnisko
komplikaciju iespgja, Ko izraisa LysaKare lietosana, §Ts zales nedrikst lietot pacientiem ar kreatinina
klirensu <30 ml/min.

Jaievero piesardziba, lietojot LysaKare pacientiem ar kreatinina klirensu no 30 Iidz 50 ml/min.
ArstéSana ar lutécija (Y'"Lu) oksodotreotidu nav ieteicama pacientiem ar nieru funkciju no 30 Iidz
50 ml/min, tap&c So pacientu ieguvuma/riska attieciba vienmer riipigi jaizverte, nemot vera
paaugstinatu parejosas hiperkali€mijas risku Siem pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).



Pediatriska populacija

LysaKare drosums un efektivitate, lietojot b€rniem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai.

LysaKare jaievada 4 stundu ilgas infuzijas veida (250 ml/stunda), kas jauzsak 30 mindtes pirms
lutécija (*"Lu) oksodotreotida ievadianas, lai panaktu optimalu nieru aizsardzibu.

LysaKare un lutecija (*''Lu) oksodotreotids jaievada caur atseviskam infuzijas sistémam.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

o Ieprieks esosa klmiski nozimiga hiperkali€mija, ja pirms LysaKare infiizijas uzsaksanas ta nav
atbilsto$i noversta (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Hiperkali€mija

Pacientiem, kuriem tiek ievadits arginins un lizins, var paaugstinaties kalija limenis seruma. Kalija
Iimena paaugstinasanas seruma parasti ir neliela un parejosa. Saskana ar ierobeZotiem pieejamajiem
datiem maksimalo limeni vajadz&tu sasniegt aptuveni 4 lidz 5 stundu laika p&c inflizijas sakuma un
vajadzetu atgriezties normalaja Itment 24 stundu laika.

Pirms katras arstésanas ar LysaKare japarbauda kalija Iimenis seruma. Hiperkali€émijas gadijuma
japarbauda pacienta anamnéze attieciba uz hiperkali€miju un vienlaicigi lietotas zales. Pirms infuzijas
uzsaksSanas hiperkali@mija attiecigi janovers (skatit 4.3. apakSpunktu).

leprieks esosas kltniski nozimigas hiperkali€mijas gadijuma pirms LysaKare infuzijas javeic otra
parbaude, lai apstiprinatu, ka hiperkaliémija ir veiksmigi nov&rsta. Pacients rlipigi janovéro, vai
nerodas hiperkaliémijas pazimes un simptomi, pieméram, aizdusa, vajums, nejutigums, sapes kriitts un
sirds problémas (vadiSanas trauc&umi un sirds aritmijas). P&c infuzijas pirms pacienta izrakstiSanas
javeic EKG.

Infuizijas laika janovero dzivibai svarigie raditaji neatkarigi no sakotngja kalija [imena seruma.
Pacientiem janorada, ka infuzijas diena jaizdzer nozimigs tidens daudzums (vismaz 1 glaze stunda), lai
saglabatu organisma hidrataciju un veicinatu lieka seruma kalija izvadiSanu.

Gadijuma, ja hiperkali€mijas simptomi rodas LysaKare inflizijas laika, javeic atbilsto$i korektivie
pasakumi. Smagu, simptomatisku hiperkali€mijas simptomu gadijuma jaapsver LysaKare infuzijas
partrauksana, nemot v&ra nieru aizsardzibas attieciba pret akiitu hiperkali€émiju risku un ieguvumus.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Arginina un lizina lietoSana pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem nav Tpasi petita. Argininu un
lizinu nozimiga daudzuma izvada un reabsorbg nieres, un to efektivitate, lai samazinatu radioaktiva
starojuma iedarbibu uz nierem, ir atkariga no $tm darbibam. Ta ka pastav ar tilpuma parslodzi un
kalija Iimena paaugstinasanos asinis saistita kliisko komplikaciju iesp&ja, kas saistita ar LysaKare
lietoSanu, §Ts zales nedrikst lietot pacientiem ar kreatinina klirensu <30 ml/min. Pirms katras
ievadiSanas japarbauda nieru darbiba (kreatinins un kreatinina klirenss).

Jaievero piesardziba, lietojot LysaKare pacientiem ar kreatinina klirensu no 30 Iidz 50 ml/min.
Arste3ana ar lutécija (*”’Lu) oksodotreotidu nav ieteicama pacientiem ar nieru funkciju no 30 Iidz
50 ml/min, tap&c So pacientu ieguvuma/riska attieciba vienmer riipigi jaizverte, nemot vera
paaugstinatu parejosas hiperkali€mijas risku Siem pacientiem.



Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Arginina un lizina lietoSana pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav pétita. Pirms
katras ievadiSanas japarbauda aknu darbiba (alanina aminotransferaze [ALAT], aspartata
aminotransferaze [ASAT], albumins, bilirubins).

Jaievero piesardziba, lietojot LysaKare pacientiem ar Smagiem aknu darbibas traucg€jumiem,

un gadijuma, ja arst€Sanas laika kopgja bilirubin€mija >3 reizes parsniedz normas augs&jo robezu, vai
ari ja albuminémija <30 g/l un protrombina attieciba <70% . Sados gadijumos arstésana ar lutécija
(*"Lu) oksodotreotidu nav ieteicama.

Sirds mazspgja

Ta ka pastav ar tilpuma parslodzi saistita klinisko komplikaciju iespgja, jaievero piesardziba, lietojot
argininu un lizinu pacientiem ar smagu sirds mazspgju, kas Nujorkas Sirds slimibu asociacijas (NYHA
— New York Heart Association) klasifikacija definéta ka III vai IV pakape.

ArstéSana ar lutécija (Y'"Lu) oksodotreotidu nav ieteicama pacientiem ar smagu sirds mazsp&ju, kas
NYHA Kklasifikacija defingta ka III vai IV pakape, tapec So pacientu ieguvuma/riska attieciba vienmer
riipigi jaizverte.

Gados vecaki cilveki

Ta ka gados vecakiem pacientiem pastav lielaka pavajinatas nieru darbibas iespgja, jaieveéro
piesardziba, nosakot piemérotibu zalu lietoSanai, pamatojoties uz kreatinina klirensu.

Metaboliska acidoze

Metaboliska acidoze novérota ar kompleksiem aminoskabju skidumiem, ko ievada kopgjas
parenteralas barosanas (KPB) protokolu ietvaros. Skabes un bazes lidzsvara maina izmaina
ekstracelularo un intracelularo kalija Iidzsvaru, un acidozes attistiSanas var biit saistita ar strauju kalija
limena paaugstinasanos plazma.

Ta ka LysaKare lieto kopa ar lutécija (}'’Lu) oksodotreotidu, lidzu, skatit arT lutécija (*"'Lu)
oksodotreotida zalu apraksta 4.4. apakSpunktu, lai sanemtu informaciju par papildu bridinajumiem,
kas ir specifiski lutecija ("Lu) oksodotreotida terapijai.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Mijiedarbiba ar citam zalém nav sagaidama, jo nav informacijas par to, ka citas zales tiek reabsorbétas
ar to pasu nieru reabsorbcijas mehanismu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Sim zalém nav piemérotas lietosanas indikacijas sievietém reproduktiva vecuma, jo lutcija (*’Lu)
oksodotreotida lietoSana ir kontrindicéta pie konstat€tas griitniecibas vai aizdomam par griitniecibu,
vai ja griitnieciba nav izslégta, ar joniz&joso starojumu saistita riska dé] (skatit 4.1. apakSpunktu).

Griutnieciba

Dati par arginina un lizina lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami.
Petfjumi ar dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietickami (skatit 5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kraiti

Arginins un lizins, kas ir dabiskas izcelsmes aminoskabes, izdalas cilvéka piena, bet ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri baroti ar kriiti, ir maz ticama. Terapijas laika ar lutécija (*""Lu)
oksodotreotidu jaizvairas no zidiSanas.



Fertilitate

Dati par arginina un lizina ietekmi uz fertilitati nav pieejami.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

LysaKare neietekmé vai nenozimigi ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ir Joti ierobezots daudzums datu par arginina un lizina $kiduma infiizijam droSuma profilu bez
vienlaicigas PRRT lietoSanas, kas ietver ar1 pretvemsanas lidzeklu lietoSanu premedikacijas veida un
biezi arT vienlaicigu Tslaicigas darbibas somatostatina analogu lietoSanu.

Galvenas nevelamas blakusparadibas, kas saistitas galvenokart ar aminoskabju skidumu, ir slikta diisa
(aptuveni 25%), vemsana (aptuveni 10%) un hiperkaliémija. Sis nevélamas blakusparadibas lielakoties
ir vieglas vai vidg&ji smagas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak uzskaititas blakusparadibas tikusas identificétas publikacijas par petijjumiem, kuros izmantoti
aminoskabju $§kidumi ar vienadu sastavu attieciba uz aminoskabju saturu, ar kopuma vairak neka
900 pacientiem, kuri sane€ma vairak neka 2500 arginina un lizina devas PRRT laika ar dazadiem
radioaktivi iezZim&tiem somatostatina analogiem.

Nevelamas blakusparadibas uzskaititas atbilstosi to biezumam. Biezuma kategorijas ir $adas: loti biezi
(>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10000 lidz <1/1000), loti reti
(< 1/10000) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula Nevélamas zalu blakusparadibas
Nevélamas zalu blakusparadibas | BieZuma kategorija
Vielmainas un uztures traucéjumi
Hiperkali€émija | Nav zinami
Nervu sistemas traucéjumi
Reibonis Nav zinami
Galvassapes Nav zinami
Asinsvadu sistéemas traucejumi
Pietvikums Nav zinami
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Slikta dusa Loti biezi
VemSana Loti biezi
Sapes védera Nav zinami

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.


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

4.9. Pardozésana

Parmérigas hidratacijas vai iz8kiduSo vielu parslodzes gadijuma javeicina eliminacija ar biezu
urin€$anu vai ar forsétu diurézi un biezu urinpiisla iztukSoSanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: visi pargjie terapeitiskie lidzekli, detoksikacijas Iidzekli pretaudzgju
terapijai, ATK kods: VO3AF11

Darbibas mehanisms

Arginins un lizins tiek paklauti glomerularai filtracijai un konkurences cela traucé lutécija (Y/’Lu)
oksodotreotida rezorbcijai nierés, samazinot nierés sanemto starojuma devu.

Kliniska efektivitate un droSums

Arginina un lizina kltniska efektivitate un droSums ir balstiti uz public€to zinatnisko literattiru par
pétfjumiem, kuros izmantoti §kidumi ar vienadu arginina un lizina saturu ka LysaKare.

Toksicitate, ko novéro péc PRRT ievadisanas, rodas tiesi organos absorbétas radiacijas devas del.
Nieres ir kritiski svarigie organi, lai rastos lutécija (}'"Lu) oksodotreotida toksicitate, un $1 iedarbiba
var biit devu ierobezojosa, ja netiek ievaditas aminoskabes, lai samazinatu uznemsanu un aizturi
nieres.

Dozimetrijas pétijuma, kura piedalijas 6 pacienti, tika konstatéts, ka 2,5% lizina-arginina aminoskabes
skidums samazinaja radioaktiva starojuma iedarbibu uz nierém par aptuveni 47%, salidzinajuma ar
nedrstétiem pacientiem, neietekmgjot lutécija (*'’Lu) oksodotreotida uznemsanu audzgja. Sis
radioaktiva starojuma iedarbibas samazinajums uz nierém mazina starojuma izraisita nieru bojajuma
risku.

Pamatojoties uz publikaciju par lielako petijumu, kura arginins un lizins tika izmantoti tados paSos
daudzumos ka LysaKare, vidgja nieru absorbéta deva, ko noteica ar planaro att€lveidosanas
dozimetriju, bija 20,1 + 4,9 Gy, kas ir zem noteikta nieru toksicitates raSanas sliek$na — 23 Gy.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Arginins un lizins ir dabiskas izcelsmes aminoskabes, kas péc infuzijas tiek paklautas fiziologiskajiem
farmakokingtikas etapiem un biokimiskajiem procesiem.

UzsiikSanas
Ta ka LysaKare tiek ievadita intravenoza cela, ta ir 100% biopieejama.
Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas novero parejosu arginina un lizina l[imena paaugstinasanos plazma, un
péc tam tden loti labi Skistosas aminoskabes tiek atri izklied&tas audos un kermena Skidrumos.

Biotransformacija

Tapat ka citas dabigas izcelsmes aminoskabes, arginins un lizins kalpo ka proteinu anabolisma
pamatelementi un kalpo ka prekursori vairakiem citiem produktiem, tai skaita slapekla oksidam,
urinvielai, kreatininam un acetilkoenzimam A.



Eliminacija

Arginina un lizina izkliede ir atra. Pamatojoties uz p&tijumu, kura 30 minasu laika infuzijas veida tika
ievadtti 30 g arginina, aminoskabju plazmas eliminacija notiek ar vismaz divu vai tris fazu Iimena
pazeminajumam, kas 6 stundu laika p&c devas ievadiSanas atgriezas lidz sakotngjam [imenim.
Sakotngjais atrais klirenss notiek glomerularas filtracijas veida nier€s, pirmajas 90 mindates pec
infuzijas. Atlikusas aminoskabes tiek izvaditas ar nierém nesaistita klirensa veida.

Pediatriska populacija

Farmakokinétikas dati par arginina un lizina liectosanu tada pasa deva ka LysaKare un tadam pasam
indikacijam pediatriskiem pacientiem nav pieejami.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ar LysaKare nav veikti nekliniskie p&tijumi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Udens injekcijam.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Infuzijas maiss, kas izgatavots no polivinilhlorida (PVH), kas satur 1000 ml skiduma, ietits
polietilénpoliamina/aluminija folija.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Sis zales paredzétas tikai vienreizgjai lieto3anai.

Neiznemiet maisu no apvalka, kamer tas nav gatavs lietoSanai.

Nelietojiet, ja apvalks ir ieprieks ticis atverts vai bojats. Apvalks ir mitruma barjera.

Atkartoti nepievienojiet dal&ji izlietotus maisus.

LysaKare nedrikst atSkaidit.

Nelietojiet skidumus, kas ir dulkaini vai kam ir nogulsnes. Tas var liecinat, ka produkts ir nestabils vai
ka §kidums ir piesarnots.

P&c konteinera atvérsanas saturs jaizlieto nekavejoties.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison
Francija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1381/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 25. jilijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.



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

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1)
UN>RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Polietilenpoliamina/aluminija folija

1. ZALU NOSAUKUMS

LysaKare 25 g/25 g skidums infuzijam
L-arginini hydrochloridum/ L-lysini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs 1000 ml maiss satur 25 g L-arginina hidrohlorida un 25 g L-lizina hidrohlorida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligviela: @idens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infiizijam

1000 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Neiznemiet no apvalka, kamer tas nav gatavs lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Atkartoti nepievienojiet dal&ji izlietotus maisus.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Francija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1381/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Polivinilhlorida (PVH) infuiziju maiss

1. ZALU NOSAUKUMS

LysaKare 25 g/25 g $kidums infuzijam
L-arginini hydrochloridum/ L-lysini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs 1000 ml maiss satur 25 g arginina hidrohlorida un 25 g lizina hidrohlorida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligviela: @idens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infiizijam

1000 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Neiznpemiet no apvalka, kamer tas nav gatavs lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Atkartoti nepievienojiet dal&ji izlietotus maisus.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Francija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1381/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

LysaKare 25 g/25 g Skidums infaizijam
L-arginini hydrochloridum/ L-lysini hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir LysaKare un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms LysaKare lietoSanas
3. Kalietot LysaKare

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat LysaKare

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir LysaKare un kadam nolikam to lieto

Kas ir LysaKare
LysaKare satur aktivas vielas argininu un lizinu, kas ir divas dazadas aminoskabes. Tas pieder zalu
grupai, ko lieto pretvéza zalu blakusparadibu mazinasanai.

Kadam nolukam LysaKare lieto

LysaKare lieto pieaugusSiem pacientiem, lai pasargatu nieres no nevajadziga starojuma arstéSanas laika
ar Lutathera (lutécija (*""Lu) oksodotreotids), kas ir radioaktivas zales, ko lieto noteiktu audzgju veidu
arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms LysaKare lietoSanas

Riipigi sekojiet visiem arsta dotajiem noradijumiem. Ta ka Jiis kopa ar LysaKare sanemsiet vél arl
citas zales — Lutathera, uzmanigi izlasiet Lutathera lietoSanas instrukciju, ka art So lietoSanas
instrukciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

Jums nedrikst ievadit LysaKare $§ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret argininu un lizinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir augsts kalija [imenis asinis (hiperkaliémija).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums ir smagi nieru, sirds vai aknu darbibas trauc&umi vai ja Jums ir bijis augsts kalija [imenis
asinis (hiperkaliemija) slimibas v&sturg, pirms LysaKare lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ta ka, ievadot aminoskabju infuzijas, biezi novero nelabumu (sliktu dGisu) un vemsanu, Jums

30 miniites pirms LysaKare infiizijas tiks iedotas zales sliktas diiSas un vemsanas noveérSanai.

Pirms infuzijas uzsaksanas arsts parbaudis Jasu kalija Itmeni asinis un, ja tas bus parak augsts,
noversts to. Pirms inflizijas sakSanas arsts parbaudis arT Jusu nieru un aknu darbibu. Lai sanemtu
informaciju par citam parbaudém, kas javeic pirms arstéSanas, ltidzu, izlasiet Lutathera lietoSanas
instrukciju.

Sekojiet arsta noradijumiem par to, cik daudz Skidruma jaizdzer arst€Sanas diena, lai Jisu organisms
bitu labi apiidenots.
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Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav zinams, vai tas ir droSas
un efektivas $aja vecuma grupa.

Citas zales un LysaKare
Pastastiet arstam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu but griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Tiek uzskatits par maz ticamu, ka LysaKare ietekm&s sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

3. Ka lietot LysaKare

Ieteicama LysaKare $kiduma deva ir 1 | (1000 ml). Jums jasanem pilna LysaKare deva, neatkarigi no
jebkadas Lutathera devas pielagoSanas.

LysaKare ievada inflizijas veida (“ar sisttmu’) véna. LysaKare infuzija saksies 30 miniites pirms
Lutathera ievadisanas un ilgs 4 stundas.

Ja esat sapeémis LysaKare vairak neka noteikts

LysaKare ievadis kontroleta kliniska vide, un ta tiks piegadata ka vienas devas maiss. Tadel maz
ticams, ka Jus sanemsiet vairak infuzijas neka noteikts, jo arst€Sanas laika Jiis uzraudzis arsts. Tomer
pardozesanas gadijuma Jums tiks veikta atbilstosa arst€Sana.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
. slikta diisa (nelabums) un vemsana

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
o asins analizes noteikts augsts kalija Itmenis, sapes védera, galvassapes, reibonis un pietvikums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat LysaKare

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma pec “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

LysaKare jauzglaba temperatiira lidz 25°C.

Sis zales nebiis jauzglaba Jums. Par $o zalu pareizu uzglabasanu, lieto$anu un iznicinasanu ir atbildigs
specialists piemerotas darba telpas. Jiis sanemsiet LysaKare kontroleta klmiska vide.

Talak sniegta informacija ir paredz&ta veselibas apriipes specialistam, kas ir atbildigs par Jsu apripi.
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Nelietojiet §is zales:

- ja pamanat, ka Skidums ir dulkains vai satur nogulsnes;
- ja apvalks ir ieprieks ticis atverts vai bojats;

- ja infuzijas maiss ir bojats vai tam ir siice.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko LysaKare satur
- Aktivas vielas ir arginins un lizins.

Katrs 1000 ml infuzijas maiss satur 25 g L-arginina hidrohlorida un 25 g L-lizina hidrohlorida.
- Cita sastavdala ir tidens injekcijam.

LysaKare arejais izskats un iepakojums

LysaKare ir dzidrs un bezkrasains skidums infuzijam, ko piegada vienreiz lietojama lokana plastmasas
maisa.

Katrs infuzijas maiss satur 1 1 LysaKare skiduma.

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

Francija

RazZotajs

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

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

Tel: +46 8 720 58 22
Buarapus 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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {GGGG. ménesis}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

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