ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

LysaKare 25 g/25 g soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Borza wahda ta’ 1,000 mL fiha 25 g ta’ L-arginine hydrochloride u 25 g ta’ L-lysine hydrochloride.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-infuzjoni (infuzjoni).

Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur, hielsa minn frak vizibbli

pH:51-6.1

Osmolalita: 420 — 480 mOsm/L

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

LysaKare huwa indikat ghat-tnaqqis tal-esponiment tal-kliewi ghar-radjazzjoni matul terapija
b’radjonuklidi tar-ricettur ta’ peptide (PRRT, peptide-receptor radionuclide therapy) b’lutetium (*’Lu)
oxodotreotide fl-adulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

LysaKare huwa indikat ghall-ghoti ma’ PRRT b’lutetium ('’Lu) oxodotreotide, ghalhekk, dan ghandu
jinghata biss minn fornitur tal-kura tas-sahha li ghandu esperjenza fl-uzu ta’ PRRT.

Pozologija

Adulti

Ir-regim ta’ trattament rakkomandat fl-adulti jikkonsisti minn infuzjoni ta’ borza shiha ta’ LysaKare
moghtija flimkien ma’ infuzjoni ta’ lutetium (*”/Lu) oxodotreotide, anke meta I-pazjenti jehtiegu

tnaqqis fid-doza ta’ PRRT.

It-trattament minn qabel b’medicina kontra t-tqalligh qabel ma tinbeda l-infuzjoni ta’ LysaKare huwa
rakkomandat biex inaggas l-in¢idenza ta’ nawsja u rimettar.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi

Minhabba l-potenzjal ghal komplikazzjonijiet klini¢i relatati ma’ volum ec¢cessiv u zieda fil-potassju
fid-demm asso¢jati mal-uzu ta’ LysaKare, dan il-prodott m’ghandux jinghata lil pazjenti bi tnehhija
tal-kreatinina <30 mL/min.

Ghandha tinghata attenzjoni bl-uzu ta’ LysaKare f’pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina bejn 30 u
50 mL/min. It-trattament b’lutetium (177Lu) oxodotreotide mhux rakkomandat ghal pazjenti

b’ funzjoni tal-kliewi bejn 30 u 50 mL/min, ghalhekk il-benefi¢¢ji u r-riskji ghal dawn il-pazjenti
ghandhom dejjem jigu kkunsidrati b’attenzjoni, li jinkludi kunsiderazzjoni tar-riskju mizjud ghal
iperkalimja temporanja f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).



Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” LysaKare fit-tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa.
M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu ghal gol-vini.

LysaKare ghandu jinghata bhala infuzjoni li ddum 4 sighat (250 mL/siegha) li tibda 30 minuta gabel I-
ghoti ta’ lutetium (*"’Lu) oxodotreotide sabiex tinkiseb |-ahjar protezzjoni tal-kliewi.

LysaKare u lutetium (}"Lu) oxodotreotide ghandhom jinghataw permezz ta’ pajp tal-infuzjoni separat.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.
o Iperkalimja klinikament sinifikanti li kienet tezisti qabel li ma tigix ikkoreguta qabel ma tinbeda

I-infuzjoni b’LysaKare (ara sezzjoni 4.4).
4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Iperkalimja

Zieda fil-livelli ta’ potassju fis-serum tista’ ssehh f’pazjenti li jinghataw arginine u lysine. Iz-zidiet fil-
livelli ta’ potassju fis-serum generalment huma hfief u temporanji. Skont data limitata disponibbli |-
livelli massimi ghandhom jintlahqu madwar 4 sa 5 sighat wara 1-bidu tal-infuzjoni u ghandhom
jergghu lura ghal-livelli normali fi Zzmien 24 siegha.

ll-livelli ta’ potassju fis-serum ghandhom jigu ttestjat qabel kull trattament b’LysaKare. Fil-kaz ta’
iperkalimja, ghandhom jigu ¢cekkjati l-istorja ta’ iperkalimja tal-pazjent u I-medicini li ged jittiehdu
fl-istess hin. L-iperkalimja ghandha tigi kkoreguta skont dan qabel ma tinbeda I-infuzjoni (ara
sezzjoni 4.3).

Fil-kaz ta’ iperkalimja klinikament sinifikanti li kienet tezisti qabel, tieni monitoragg qabel I-infuzjoni
ta’ LysaKare ghandu jikkonferma li I-iperkalimja tkun giet ikkoreguta. I1-pazjent ghandu jigi
mmonitorjat mill-qrib ghal sinjali u sintomi ta’ iperkalimja, perezempju qtugh ta’ nifs, dghjufija,
tirzih, ugigh fis-sider u manifestazzjonijiet kardijaci (anormalitajiet fit-trazmissjoni u arritmiji
kardijaci). Ghandha titwettaq ECG qabel ma 1-pazjent jintbaghat id-dar.

Is-sinjali vitali ghandhom jigu mmonitorjati matul I-infuzjoni irrispettivament mil-livelli ta’ potassju
fis-serum fil-linja bazi. Pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex jixorbu kwantitajiet kbar ta’
ilma (mill-inqas tazza wahda kull siegha) fil-jum tal-infuzjoni sabiex jibqghu idratati u jkunu jistghu
jnehhu fa¢ilment il-potassju zejjed fis-serum.

Fil-kaz li jizviluppaw sintomi ta’ iperkalimja wagqt l-infuzjoni ta’ LysaKare, ghandhom jittiehdu I-
mizuri korrettivi xierqa. Fil-kaz ta’ iperkalimja sintomatika severa, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif
tal-infuzjoni ta’ LysaKare, filwaqt li jitqiesu I-benefic¢ji u r-riskji tal-protezzjoni tal-kliewi kontra
iperkalimja akuta.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

L-uzu ta’ arginine u lysine ghadu ma giex studjat specifikament f’pazjenti b’indeboliment tal-Kliewi.
Arginine u lysine jigu mnehhija u assorbiti mill-gdid sostanzjalment mill-kliewi, u I-effikacja taghhom
biex inagqgsu I-esponiment tal-kliewi ghar-radjazzjoni tiddependi fuq dan. Minhabba I-potenzjal ghal
komplikazzjonijiet klini¢i relatati ma’ volum ec¢cessiv u zieda ta’ potassju fid-demm assoc¢jati mal-uzu
ta’ LysaKare, dan il-prodott m’ghandux jinghata lil pazjenti li ghandhom tnehhija ta’ kreatinina ta’
<30 mL/min. Il-funzjoni tal-kliewi (livell ta’ kreatinina u tnehhija tal-kreatinina) ghandha tigi ttestjata
qabel kull infuzjoni.



Ghandha tinghata attenzjoni meta jsir uzu ta’ LysaKare f’pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina ta’ bejn 30
u 50 mL/min. It-trattament b’lutetium (}’’Lu) oxodotreotide mhuwiex rakkomandat ghal pazjenti
b’funzjoni tal-kliewi ta’ bejn 30 u 50 mL/min, ghalhekk, il-benefi¢¢ii u r-riskji ghandhom dejjem
jitgiesu b’attenzjoni ghal dawn il-pazjenti, u ghandu jitqies ir-riskju mizjud ta’ iperkalimja temporanja
f’dawn il-pazjenti.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

L-uzu ta’ arginine u lysine ghadu ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied. Il-funzjoni
tal-fwied (alanine aminotransferase [ALAT], aspartate aminotransferase [ASAT], albumina,
bilirubina) ghandha tigi ttestjata qabel kull infuzjoni.

Ghandha tinghata attenzjoni meta jsir uzu ta’ LysaKare f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied u fil-
kaz ta’ bilirubinemija totali >3 darbiet il-limitu ta’ fuq tan-normal jew albuminemija <30 g/L u
proporzjon ta’ prothrombin <70% matul it-trattament. It-trattament b’lutetium (*’’Lu) oxodotreotide
mhuwiex rakkomandat f’dawn i¢-¢irkostanzi.

Insuffi¢jenza tal-galb

Minhabba l-potenzjal ta’ komplikazzjonijiet klini¢i relatati ma’ volum e¢c¢essiv, ghandha tinghata
attenzjoni meta arginine u lysine jintuzaw f’pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-qalb definita bhala tal-
Klassi 11 jew tal-klassi IV fil-klassifikazzjoni NYHA.

It-trattament b’lutetium (*"’Lu) oxodotreotide mhuwiex rakkomandat ghal pazjenti b’insuffi¢jenza
severa tal-qalb definita bhala tal-klassi 111 jew tal-klassi IV fil-klassifikazzjoni NYHA, ghalhekk
dejjem ghandhom jitqgiesu I-beneficcji u r-riskji ghal dawn il-pazjenti.

Pazjenti anzjani

Minhabba 1i huwa aktar probabbli li pazjenti anzjani jkollhom il-funzjoni tal-kliewi mnaqqsa, ghandha
tinghata attenzjoni biex I-eligibbilta tigi determinata fuq il-bazi tat-tnehhija tal-kreatinina.

Acidozi metabolika

Acidozi metabolika kienet osservata b’soluzzjonijiet ta’ acidi amminic¢i kumplessi moghtija bhala parti
minn protokolli ta’ nutrizzjoni parenterali totali (TPN, total parenteral nutrition). Cagliq fil-bilan¢ tal-
bazi aciduza jbiddlu I-bilan¢ tal-potassju ekstracellulari-intracellulari u I-izvilupp ta’ ac¢idozi tista’ tkun
assocjata ma’ zidiet rapidi fil-potassju fil-plazma.

Billi LysaKare jinghata flimkien ma’ lutetium (*’’Lu) oxodotreotide, jekk joghgbok irreferi ghal
sezzjoni 4.4 tas-SmPC ta’ lutetium (*"’Lu) oxodotreotide ghal twissijiet ohra li huma spe¢ifici ghat-
trattament b’lutetium (*’’Lu) oxodotreotide.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

L-ebda interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra mhi mistennija billi ma hemm 1-ebda informazzjoni
li turi li medicini ohra jigu assorbiti mill-gdid mill-istess mekkanizmu ta’ assorbiment mill-gdid tal-
Kliewi.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh
Ma hemm l|-ebda uzu rilevanti ta’ dan il-prodott medi¢inali f’nisa f’eta li jista’ jkollhom it-tfal billi

lutetium (*""Lu) oxodotreotide huwa kontraindikat matul tgala stabbilita jew suspettata jew meta t-
tqala ma tistax tigi eskluza minhabba r-riskju assocjat mar-radjazzjoni jonizzanti (ara sezzjoni 4.1).



Tqala

M’hemmx data dwar l-uzu ta’ arginine u lysine f’nisa tqal.
Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara
sezzjoni 5.3).

Treddigh

Arginine u lysine, li huma ac¢idi ammini¢i li jsehhu b’mod naturali, jitnehhew fil-halib tas-sider, izda I-
effetti fuq trabi li ghadhom jitwieldu/trabi li ged jitreddghu huma improbabbli. It-treddigh ghandu jigi
evitat matul it-trattament b’lutetium (*’’Lu) oxodotreotide.

Fertilita

M’hemmx data dwar l-effetti ta’ arginine u lysine fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

LysaKare m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Hemm data limitata hafna dwar il-profil ta’ sigurta ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ arginine u lysine
minghajr 1-uzu fl-istess hin ta’ PRRT, li jinkludi wkoll 1-uzu ta’ medi¢ini kontra t-tqalligh bhala
medikazzjoni minn qabel u hafna drabi 1-uzu fl-istess hin ta’ analogi ta’ somatostatin li jagixxu ghal
hin qasir.

Ir-reazzjonijiet avversi ewlenin li huma relatati I-aktar mas-soluzzjoni ta’ a¢idi amminic¢i huma nawsja
(madwar 25%), rimettar (madwar 10%) u iperkalimja. Dawn ir-reazzjonijiet avversi huma l-aktar hfief
ghal moderati.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi mnizzla hawn taht gew identifikati f’pubblikazzjonijiet ta’ studji
b’soluzzjonijiet ta’ acidi amminici bl-istess kompozizzjoni fir-rigward tal-kontenut ta’ a¢idi amminici,
li kienu jinvolvu iktar minn 900 pazjent li naghtaw iktar minn 2,500 doza ta’ arginine u lysine matul
PRRT b’analogi ta’ somatostatin radjutikkettati differenti.

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzlin skont il-frekwenza. Il-frekwenzi huma kategorizzati kif gej:
komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000
sa <1/1,000), rari hafna (<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1 Reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina
Reazzjoni avversa ghall-medicina | Kategorija tal-frekwenza
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Iperkalimja | Mhux maghruf
Disturbi fis-sistema nervuza
Sturdament Mhux maghruf
Ugigh ta’ ras Mhux maghruf
Disturbi vaskulari
Fwawar Mhux maghruf
Disturbi gastro-intestinali
Nawsja Komuni hafna
Rimettar Komuni hafna
Ugigh addominali Mhux maghruf




Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Fil-kaz ta’ idratazzjoni zejda jew volum eccessiv ta’ soluti, ghandha tigi promossa 1-eliminazzjoni
permezz ta’ zieda fil-frekwenza tal-awrina jew permezz ta’ diuresi sfurzata u zvojtar frekwenti tal-
buzzieqa tal-awrina.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: 1l-prodotti terapewtic¢i 1-ohra kollha, agenti dizintossifikanti ghal
trattament antineoplastiku, Kodi¢i ATC: VO3AF11

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Arginine u lysine jghaddu minn filtrazzjoni glomerulari u, permezz tal-kompetizzjoni jinterferixxu
mal-assorbiment mill-gdid mill-kliewi ta’ lutetium (*'’Lu) oxodotreotide, li jnagqgas id-doza ta’
radjazzjoni li titwassal fil-kilwa.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikac¢ja klinika u s-sigurta ta’ arginine u lysine huma bbazati fuq letteratura ppubblikata ta’ studji li
juzaw soluzzjonijiet bl-istess kontenut ta’ arginine u lysine bhal LysaKare.

It-tossicitajiet li huma osservati wara I-ghoti ta’ PRRT huma dovuti direttament ghad-doza assorbita
bir-radjazzjoni fl-organi. II-kliewi huma l-organi kriti¢i ghat-tossicita ghal lutetium (*"’Lu)
oxodotreotide u jillimitaw id-doza jekk ma jinghatawx acidi amminici biex inaqqsu l-assorbiment u r-
ritenzjoni mill-kliewi.

Studju tad-dozimetrija li kien jinkludi 6 pazjenti wera li soluzzjoni ta’ 2.5% tal-a¢idi amminici Lysine-
Arginine nagset I-esponiment tal-kliewi ghar-radjazzjoni b’madwar 47% kif imgabbla ma’ ebda
trattament, minghajr kwalunkwe effett fuq I-assorbiment mit-tumur ta’ lutetium (*’’Lu) oxodotreotide.
Dan it-tnaqqis fl-esponiment tal-kliewi ghar-radjazzjoni jimmitiga r-riskju ta’ hsara lill-kliewi
kkawzata mir-radjazzjoni.

Fuq il-bazi ta’ pubblikazzjoni tal-ikbar studju li juza arginine u lysine fl-istess kwantitajiet bhal
LysaKare, id-doza medja assorbita mill-kliewi, kif determinata minn dozimetrija b’immagni 2D,
kienet 20.1+4.9 Gy, li hija ingas mil-livell limitu stabbilit ghall-okkorrenza ta’ tossicitajiet tal-kliewi
ta’ 23 Gy.


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

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Arginine u lysine huma ac¢idi amminici li jsehhu b’mod naturali i jsegwu passi farmakokinetici
fizjologi¢i u processi bijokimi¢i wara l-infuzjoni.

Assorbiment
Minhabba li jinghata gol-vini, LysaKare huwa 100% bijodisponibbli.

Distribuzzjoni

Zidiet temporanji f*arginine u lysine fil-plazma huma osservati wara 1-ghoti gol-vini, fejn l-a¢idi
amminic¢i li jinhallu hafna fl-ilma jigu distribwiti malajr permezz tat-tessuti u I-fluwidi tal-gisem.

Bijotrasformazzjoni

Bhal a¢idi ammini¢i li jsehhu b’mod naturali ohrajn, arginine u lysine jservu bhala elementi
kostitwenti fl-anabolizmu tal-proteini u jservu bhala perkursuri ghal diversi prodotti ohra, inkluz nitric
oxide, urea, kreatinina, u Acetyl-Coenzyme A.

Eliminazzjoni

Arginine u lysine jigu distribwiti malajr. Fuq il-bazi ta’ studju b’30 g arginine infuzi ghal 30 minuta, I-
eliminazzjoni fil-plazma ta’ acidi ammini¢i ssegwi mill-inqas tnaqqis bifaziku jew trifaziku, b’livelli li
jirritornaw ghal-linja bazi fi zmien 6 sighat wara d-doza. It-tnehhija rapida inizjali hija permezz tal-
filtrazzjoni glomerulari fil-kliewi fl-ewwel 90 minuta wara l-infuzjoni. I1-bgija tal-a¢idi ammini¢i
jitnehhew permezz ta’ tnehhija mhux renali.

Popolazzjoni pedjatrika

Ebda data farmakokinetika ma hija disponibbli dwar I-uzu ta’ arginine u lysine fl-istess doza bhal
LysaKare u ghall-istess indikazzjoni f’pazjenti ped;jatrici.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu Kkliniku dwar is-sigurta

Ma twettaq I-ebda studju mhux kliniku b’LysaKare.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji dwar il-kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali ma jridx jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn



6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen f’temperatura taht 25°C.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Borza tal-infuzjoni tal-polyvinyl chloride (PVC) li fiha 1,000 mL ta’ soluzzjoni, mgezwra
f’polyethylene polyamine/fojl tal-aluminju.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Dan il-prodott medi¢inali huwa ghal uzu ta’ darba biss.

Tnehhix l-unita mit-tgezwir ta’ barra sakemm ma tkunx lesta ghall-uzu.

Tuzax jekk it-tgezwir ta’ barra jkun diga miftuh jew ikollu I-hsara. It-tgezwir ta’ barra huwa barriera
kontra l-umdita.

Tergax tqabbad boroz li jkunu uzati parzjalment.

LysaKare m’ghandux jigi dilwit.

Tuzax soluzzjonijiet 1i huma mdardra jew li ghandhom il-frak. Dan jista’ jindika li I-prodott mhuwiex
stabbli jew li s-soluzzjoni giet kontaminata.

Meta I-kontenitur ikun infetah, il-kontenut ghandu jintuza minnufih.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1381/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25 Lulju 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.



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

ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET
RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-
RIGWARD TAL—UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-
PRODOTT MEDICINALI



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta I-ewwel rapport perjodiku
aggornat dwar is-sigurta ghal dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

L-RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Polyethylene polyamine/fojl tal-aluminju

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

LysaKare 25 g/25 g soluzzjoni ghall-infuzjoni
L-arginine hydrochloride/ L-lysine hydrochloride

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Borza wahda ta’ 1,000 mL fiha 25 g ta’ L-arginine hydrochloride u 25 g ta’ L-lysine hydrochloride.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Eccipjent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-infuzjoni

1,000 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghal gol-vini.

Ghal uzu ta’ darba biss.

Tnehhix mit-tgezwir ta’ barra sakemm ma jkunx lest ghall-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tergax tqabbad boroz li jkunu uzati parzjalment.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1381/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

II-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Borza tal-infuzjoni tal-polyvinyl chloride (PVC)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

LysaKare 25 g/25 g soluzzjoni ghall-infuzjoni
L-arginine hydrochloride/ L-lysine hydrochloride

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Borza wahda ta’ 1,000 mL fiha 25 g ta’ L-arginine hydrochloride u 25 g ta’ L-lysine hydrochloride.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-infuzjoni

1,000 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghal gol-vini.

Ghal uzu ta’ darba biss.

Tnehhix mit-tgezwir ta’ barra sakemm ma jkunx lest ghall-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tergax tqabbad boroz li jkunu uzati parzjalment.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1381/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

II-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ Taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

LysaKare 25 g/25 g soluzzjoni ghall-infuzjoni
L-arginine hydrochloride/ L-lysine hydrochloride

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu LysaKare u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu LysaKare
Kif ghandek tiehu LysaKare

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen LysaKare

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

U wd P

1. X’inhu LysaKare u ghalxiex jintuza

X’inhu LysaKare
LysaKare fih is-sustanzi attivi arginine u lysine, zewg a¢idi ammini¢i differenti. Dan jappartjeni ghal
grupp ta’ medi¢ini li jintuzaw biex inaqqsu I-effetti sekondarji ta’ medi¢ina kontra 1-kancer.

Ghalxiex jintuza LysaKare

LysaKare jintuza f’pazjenti adulti biex jipprotegi 1-kliewi minn radjazzjoni mhux mehtiega matul it-
trattament b’Lutathera (lutetium (*'’Lu) oxodotreotide), medi¢ina radjuattiva uzata ghat-trattament ta’
certi tumuri.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu LysaKare

Segwi I-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek b’attenzjoni. Billi se tir¢ievi trattament iehor, Lutathera,
flimkien ma’ LysaKare, aqra sew il-fuljett ta’ Lutathera kif ukoll dan il-fuljett.

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.

Ma ghandekx tinghata LysaKare

- jekk inti allergiku ghal arginine u lysine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

- Jekk ghandek livelli ta’ potassju fid-demm gholjin (iperkalimja).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu LysaKare jekk ghandek indeboliment sever tal-kliewi, il-galb jew
il-fwied jew jekk ghandek storja ta’ livelli ta’ potassju fid-demm gholjin (iperkalimja).

Minhabba li d-dardir (nawsja) u r-rimettar huma osservati komunement b’infuzjonijiet ta’ ac¢idi
amminici, inti se tinghata medicini li jevitaw in-nawsja u r-rimettar 30 minuta gabel I-infuzjoni ta’
LysaKare.
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It-tabib tieghek se jiccekkja 1-livelli ta’ potassju fid-demm tieghek, u se jikkoregihom jekk dawn ikunu
gholjin wisq gabel l-infuzjoni. It-tabib se jiccekkja wkoll il-funzjoni tal-kliewi u tal-fwied tieghek
gabel jibda I-infuzjoni. Ghal testijiet ohra li jridu jitwettqu qabel it-trattament tieghek, jekk joghgbok
aqra I-fuljett ta’ Lutathera.

Segwi |-parir tat-tabib tieghek dwar 1-ammont ta’ fluwidi li ghandek tixrob fil-jum tat-trattament
tieghek sabiex tibqa’ idrattat.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ini m’ghandhiex tinghata lil tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena billi
mhux maghruf jekk hijiex sigura u effettiva f’dan il-grupp ta’ etajiet.

Medicini ohra u LysaKare
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Huma improbabbli li LysaKare se jaffettwa l-abilita tieghek li ssuq jew thaddem magni.

3. Kif ghandek tiehu LysaKare

Id-doza rakkomandata ta’ soluzzjoni ta’ LysaKare hija 1 L (1,000 mL). Inti ghandek tinghata d-doza
shiha ta’ LysaKare, irrispettivament minn kwalunkwe aggustament fid-doza ta’ Lutathera.

LysaKare tinghata bhala infuzjoni (drip) gol-vina. L-infuzjoni ta’ LysaKare se tibda 30 minuta gabel
ma tinghata Lutathera, u se ddum ghal 4 sighat.

Jekk tinghata LysaKare aktar milli suppost

LysaKare se tinghata f’ambjent kliniku kontrollat u hija pprovduta bhala borza ta’ doza wahda.
Ghalhekk huwa improbabbli li tinghata aktar infuzjoni milli suppost billi t-tabib tieghek se
jimmonitorjak matul it-trattament. Madankollu fil-kaz ta’ doza eccessiva, inti se tinghata t-trattament
xierag.

Jekk ghandek xi mistogsijiet ohra dwar 1-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 f’kull 10):
o nawsja (dardir) u rimettar

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):
o livelli gholjin ta’ potassju fit-testijiet tad-demm, ugigh (ta’ zaqq) addominali, ugigh ta’ ras,
sturdament u fwawar.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
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5. Kif tahzen LysaKare

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS. 1d-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

LysaKare ghandha tigi mahzuna f’temperatura taht 25°C.

Mhux se jkollok bzonn tahzen din il-medi¢ina. II-hzin, 1-uzu u r-rimi korrett ta’ din il-medi¢ina huma
r-responsabbilta tal-ispe¢jalista f"post xieraq. Inti se tinghata LysaKare f’ambjent kliniku kontrollat.
L-informazzjoni li gejja hija mahsuba ghall-ispe¢jalista tal-kura tas-sahha 1i huwa responsabbli ghall-
kura tieghek.

Tuzax din il-medicina:

- jekk tinnota li s-soluzzjoni hija mdardra jew ghandha 1-frak.

- jekk it-tgezwir ta’ barra jkun infetah qabel jew ikollu I-hsara.

- jekk il-borza tal-infuzjoni jkollha I-hsara jew qed tnixxi.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih LysaKare

- Is-sustanzi attivi huma arginine u lysine.
Kull borza tal-infuzjoni fiha 25 mL ta’ L-arginine hydrochloride u 20 g ta’ L-lysine
hydrochloride.

- L-ec¢ipjent I-iehor huwa ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher LysaKare u I-kontenut tal-pakkett

LysaKare hija soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur ghall-infuzjoni, moghtija f’borza tal-plastik flessibbli
li tintuza darba biss.

Kull borza tal-infuzjoni fiha 1 L ta’ soluzzjoni ta’ LysaKare.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Franza

Manifattur

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franza
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Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
M.G.P. spol. sr.0.
Tel: +420 602 303 094

Danmark

SAM Nordic
Sverige

Tel: +46 8 720 58 22

Deutschland
Novartis Radiopharmaceuticals GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

E)lrada
BIOKOXMOX 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 1 260 12 55

island

SAM Nordic

Svipj6s

Simi: +46 8 720 58 22
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Lietuva

SAM Nordic
Svedija

Tel: +46 8 720 58 22

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

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

Slovenské republika
MGP, spol. sr.o.
Tel: +421 254 654 841



Italia Suomi/Finland

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l. SAM Nordic
Tel: +39 0125 561211 Ruotsi/Sverige
Puh/Tel: +46 8 720 58 22
Kvbztpog Sverige
BIOKOZMOZX AEBE SAM Nordic
EAMGSo Tel: +46 8 720 58 22
TnA: +30 22920 63900
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SAM Nordic Novartis Ireland Limited
Zviedrija Tel: +44 1276 698370

Tel: +46 8 720 58 22

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f{xahar SSSS}.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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