PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

LysaKare 25 g/25 g infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden 1 000 ml vak obsahuje 25 g L-arginin hydrochloridu a 25 g L-lyzin hydrochloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Inflizny roztok (infzia).

Ciry bezfarebny roztok bez viditeI'nych castic
pH: 5,1-6,1

Osmolarita: 420 — 480 mOsm/I

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

LysaKare je indikovany na zniZenie radiaénej expozicie obli¢iek pocas lieCby radioaktivnymi peptidmi
(PRRT) s lutécium (*’’Lu) oxodotreotidom u dospelych.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

LysaKare je indikovany na podavanie spolu s PRRT s lutécium (*"’Lu) oxodotreotidom, a preto ma liek
podavat len poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktory ma skusenosti s pouzivanim PRRT.

Déavkovanie
Dospeli

Odporuacany liecebny rezim u dospelych pozostava z infuzie celého vaku s lieckom LysaKare stibezne s
infGziou lutécium (*'"Lu) oxodotreotidu aj v pripade, Ze pacienti potrebuju zniZenie davky PRRT.

Na znizenie vyskytu nauzey a vracania sa odporuca premedikacia antiemetikom 30 minut pred zac¢atim
infuzie lieku LysaKare.

Osobitné populécie

Porucha funkcie obliciek

Vzhl'adom na potencialne klinické komplikacie stvisiace s pretazenim objemu a zvySenim hladiny draslika
v krvi spojené s pouzitim lieku LysaKare sa tento lieck nema podavat’ u pacientov s klirensom kreatininu < 30
ml/min.Pri pouziti lieku LysaKare u pacientov s klirensom kreatininu od 30 do 50 ml/min. je potrebna
opatrnost’. Lie¢ba lutécium (177Lu) oxodotreotidom u pacientov s rendlnou funkciou od 30 do 50 ml/min sa
neodporuca, a preto je v pripade tychto pacientov vZdy potrebné dokladne zvazit’ pomer prinosu a rizika, ¢o
ma zahfnat’ zvazenie zvyseného rizika prechodnej hyperkaliémie u tychto pacientov (pozri ¢ast’ 4.4).



Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ a u€innost’ lieku LysaKare u deti mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spo6sob podavania

Na intraven6zne pouZitie.

LysaKare sa ma podavat’ formou 4-hodinovej infizie (250 ml/hodinu), pri¢om sa za¢ne 30 minut pred
podanim lutécium (}'"Lu) oxodotreotidu na dosiahnutie optimalnej ochrany obli¢iek.

LysaKare a lutécium (*’Lu) oxodotreotid sa musia podavat’ cez samostatnu infuznu linku.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
. Existujtca klinicky vyznamna hyperkaliémia, ak nie je dostato¢ne skorigovana pred zacatim
podavania infuzie LysaKare (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hyperkaliémia

U pacientov uzivajucich arginin a lyzin sa mdze vyskytnut’ zvysenie sérovej hladiny draslika. ZvySenie
sérovej hladiny draslika je zvy¢ajne mierne a prechodné. Podl'a obmedzenych dostupnych tdajov by sa
maximalne hladiny zvy¢ajne mali dosiahnut’ do 4 az 5 hodin po zacati infizie a mali by sa vratit’ na
normalnu uroven do 24 hodin.

Pred kazdou lie¢bou liekom LysaKare sa musi skontrolovat’ sérova hladina draslika. V pripade
hyperkaliémie je potrebné skontrolovat’ u pacienta anamnézu hyperkaliémie a subeznu lie¢bu. Hyperkaliémia
sa musi v stilade s tym skorigovat’ pred zacatim infazie (pozri Cast’ 4.3).

V pripade existujucej klinicky vyznamnej hyperkaliémie musi druha kontrola pred podanim infazie lieku
LysaKare potvrdit, ze hyperkaliémia bola uspesne skorigovana. Je potrebné pozorne sledovat’ pacienta z
hladiska prejavov a priznakov hyperkaliémie, ako je napr. dyspnoe, slabost’, necitlivost, bolest’ v hrudniku
a srdcové prejavy (abnormality vo vodivosti a srdcové arytmie). Pred prepustenim pacienta je potrebné
vykonat’ EKG.

Pocas inftzie je potrebné sledovat’ vitalne znamky bez ohl'adu na vychodiskové sérové hladiny draslika.
Pacientov je potrebné informovat’, aby v den infizie vypili vel’ké mnozstvo vody (aspoii 1 pohar kazda
hodinu) s ciel'om hydratacie a ul'ahcenia vylucenia nadbyto¢ného draslika zo séra.

V pripade, Ze pocas infuzie lieku LysaKare sa vyvinu priznaky hperkaliémie, musia sa prijat’ prislusné
napravné opatrenia. V pripade zavaznej symptomatickej hyperkaliémie je potrebné zvazit prerusenie infuzie
lieku LysaKare, pri¢om je potrebné vziat’ do Uvahy pomer prinosu a rizika renalnej ochrany v porovnani s
akatnou hyperkaliémiou.

Pacienti s poruchou funkcie obliéiek

Pouzitie argininu a lyzinu sa neskimalo konkrétne u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek. Arginin a lyzin
sa v podstatnej miere vylucuju a opatovne absorbuju oblickami, od ¢oho zavisi ich G¢innost’ pri znizeni
vystavenia obli¢iek ziareniu. VzhI’'adom na moznost klinickych komplikacii stvisiacich s objemovym
pretazenim a so zvySenim hladiny draslika v krvi spojenych s pouzitim lieku LysaKare sa tento lick nema
podavat’ pacientom s klirensom kreatininu < 30 ml/min. Pred kazdym podanim je potrebné skontrolovat’
funkciu obli¢iek (klirens kreatinu a kreatininu).

Pri pouziti lieku LysaKare u pacientov s klirensom kreatininu od 30 do 50 ml/min je potrebnd opatrnost’.
Liecba lutécium (*"’Lu) oxodotreotidom sa neodporuca u pacientov s renalnou funkciou 30 az 50 ml/min,
preto je vzdy potrebné dokladne posudit’ u tychto pacientov pomer prinosu a rizika, ¢o by malo zahinat’
posudenie zvySeného rizika prechodnej hyperkaliémie u tychto pacientov.



Pacienti s poruchou funkcie peéene

Pouzitie argininu a lyzinu sa neskimalo u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene. Pred kazdym
podanim je potrebné skontrolovat’ funkciu pecene (hladinu alaninaminotransferdzy [ALAT],
aspartataminotransferazy [ASAT], albuminu a bilirubinu).

Pri pouziti lieku LysaKare u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je potrebna opatrnost, ako aj v
pripade bud’ celkovej bilirubinémie > 3-nasobok hornej hranice normalu alebo albuminémie < 30 g/l a
protrombinového pomeru < 70 % pocas liecby. Lie¢ba lutécium (}'’Lu) oxodotreotidom sa za tychto
okolnosti neodporuca.

Zlyhavanie srdca

Vzhl'adom na moznost klinickych komplikacii stvisiacich s objemovym pretazenim je pri pouziti argininu a
lyzinu u pacientov so zavaznym zlyhavanim srdca definovanym ako III. alebo IV. trieda podl'a klasifikacie
NYHA potrebna opatrnost’.

Liec¢ba lutécium (Y"Lu) oxodotreotidom sa neodporti¢a u pacientov so zdvaznym zlyhdvanim srdca
definovanym ako III. alebo IV. trieda podl'a klasifikacie NYHA, a preto je vzdy potrebné dokladne posudit’ u
tychto pacientov pomer prinosu a rizika.

Starsi pacienti

Kedze v pripade starsich pacientov je vicsia pravdepodobnost’ znizenej funkcie obliciek, pri urCovani
spbsobilosti na zaklade klirensu kreatininu je potrebna opatrnost’.

Metabolicka aciddza

Pri pouziti komplexnych roztokov aminokyselin podavanych v ramci protokolov totalnej parenteralne;j
vyzivy (TPN) sa pozorovala metabolické acid6za. Posun v acidobazickej rovnovahe meni rovnovéahu
extracelularneho/intracelularneho draslika a vznik acidézy moze suvisiet’ s rychlym zvySenim plazmaticke;j
hladiny draslika.

Ked'Ze LysaKare sa podava s lutécium (*’’Lu) oxodotreotidom, pozrite si, prosim aj ¢ast’ 4.4 sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pre lutécium (*Lu) oxodotreotid, kde st uvedené d’alSie upozornenia
tykajuce sa lie¢by lutécium (*’’Lu) oxodotreotidom.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcné Stadie.

Neocakéva sa ziadna interakcia s inymi liekmi, ked’Ze k dispozicii nie s Ziadne informéacie o tom, Ze iné
lieky sa opétovne absorbuju rovnakym mechanizmom opétovnej absorpcie v oblickach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pouzitie tohto lieku nie je relevantné u Zien vo fertilnom veku, pretoze lutécium (Y/Lu) oxodotreotid je
kontraindikovany pocas potvrdenej alebo predpokladanej gravidity, alebo ak gravidita nebola vylu¢ena
vzhl'adom na riziko stvisiace s ionizacnym ziarenim (pozri Cast’ 4.1).

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o pouziti argininu a lyzinu u gravidnych zien.
Stdie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).



Dojcenie

Kedze arginin a lyzin su prirodzene sa vyskytujuce aminokyseliny, vylucuju sa do 'udského mlieka, ale
G¢inky na dojéenych novorodencov/dojcata nie st pravdepodobné. Pocas liecby lutécium (YLu)
oxodotreotidom je potrebné vyhnut sa dojceniu.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o t¢inkoch argininu a lyzinu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

LysaKare nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

K dispozicii st ve'mi obmedzené tidaje o bezpecnostnom profile infuzneho roztoku obsahujuceho arginin a
lyzin bez subezného podania PRRT, ¢o takisto zahtia pouzitie antiemetik v rimci premedikacie a Casto
subezné pouzitie analdgov somatostatinu s kratkodobym tuc¢inkom.

K hlavnym neziaducim reakciam, ktoré suvisia najma s roztokom aminokyselin, patri nauzea (priblizne 25
%), vracanie (priblizne 10 %) a hyperkaliémia. Tieto neziaduce reakcie su vac¢sinou mierne az stredne
zavazné.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Dalej uvedené neziaduce reakcie boli identifikované v publikaciach o tadiach, v ktorych boli pouzité
roztoky aminokyselin s rovnakym zlozenim, pokial’ ide o obsah aminokyselin, a ktoré zahrnali vyse
900 pacientov, ktori dostali viac ako 2 500 davok argininu a lyzinu po¢as PRRT s roznymi analogmi
somatostatinu ozna¢enymi radioaktivnou latkou.

Neziaduce reakcie su uvedené podla frekvencie. Frekvencie su kategorizované takto: vel'mi Casté (> 1/10),
¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10000 az < 1/1000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10000) a nezname (z dostupnych udajov).

Tabulka 1 Neziaduce liekové reakcie
NeZiaduca liekova reakcia | Kategoria frekvencie
Poruchy metabolizmu a vyZivy
Hyperkaliémia | Nezname
Poruchy nervového systému
Zévraty Nezname
Bolest hlavy Nezname
Poruchy ciev
Navaly hortucavy | Nezname
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nauzea Vel'mi Casté
Vracanie Vel'mi Casté
Abdominalna bolest’ Nezname




Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade nadmernej hydratacie alebo pret'azenia rozpustenou latkou je potrebné podporit’ vylicenie Castym
mocenim alebo vynutenou diurézou a ¢astym vyprazdiovanim mocového mechura.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky d’alSie terapeutické lieky, detoxikac¢né lieky na antineoplasticku lie¢bu,
ATC kod: VO3AF11

Mechanizmus u¢inku

Arginin a lyzin podliehaju glomerularnej filtracii a prostrednictvom kompeticie naru$aji renalnu rezorpciu
lutécium (*"Lu) oxodotreotidu, ¢o znizuje davku Ziarenia dodanu oblicke.

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

Klinicka G¢innost’ a bezpecnost’ argininu a lyzinu st zaloZzené na uverejnenej literature o $tadiach, v ktorych
sa pouzili roztoky s rovnakym obsahom argininu a lyzinu ako v lieku LysaKare.

Toxicity, ktoré sa pozoruji po podani PRRT, st priamo spdsobené davkou Ziarenia absorbovanou organmi.
Kritickym organom toxicity lutécium (}"’Lu) oxodotreotidu st oblicky, ¢o obmedzuje davku, ak sa nepodaju
aminokyseliny na zniZenie vychytavania a zadrziavania v oblickach.

V jednej dozimetrickej $tudii zahtfiajlicej 6 pacientov sa preukazalo, ze 2,5 % roztok aminokyselin lyzinu

a argininu znizil vystavenie obli¢iek Ziareniu asi 0 47 % v porovnani so situaciou bez lie¢by, a to bez vplyvu
na vychytavanie lutécium (*’’Lu) oxodotreotidu v nadore. Toto zniZenie vystavenia obli¢iek Ziareniu
zmiernuje riziko poSkodenia obli¢iek vyvolaného ziarenim.

Na zaklade uverejnenia najrozsiahlejsej Stidie, v ktorej sa pouzil arginin a lyzin v rovnakych mnozstvach
ako v lieku LysaKare, priemerna davka absorbovana oblickami bola podl'a dozimetrie planarneho
zobrazovania 20,1 £ 4,9 Gy, ktora je niZzSia ako stanovena prahova hodnota pre vyskyt renalnych toxicit

23 Gy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Arginin a lyzin st prirodzene sa vyskytujlce aminokyseliny, ktoré po infazii podliehaju fyziologickym
farmakokinetickym krokom a biochemickym procesom.

Absorpcia
Vzhl'adom na intravendéznu cestu podania je liek LysaKare biologicky dostupny na 100 %.
Distribdcia

Po intraven6znom podani sa pozoruje prechodné zvySenie plazmatickej hladiny argininu a lyzinu, a preto sa
aminokyseliny, ktoré st vysoko rozpustne vo vode, rychlo distribuuja v tkanivéach a telesnych tekutinach.


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

Biotransformécia

Arginin a lyzin st podobne ako iné prirodzene sa vyskytujice aminokyseliny stavebnymi blokmi v
anabolizme proteinov a sluzia ako prekurzory niektorych d’alSich produktov vratane oxidu dusnatého,
mocoviny, kreatininu a acetylkoenzymu A.

Eliminacia

Arginin a lyzin sa rychlo distribuuju. Na zaklade $tidie, v ktorej sa pouzilo 30 g argininu vo forme infuzie
trvajucej 30 minut, plazmaticka eliminacia aminokyselin podlieha prinajmensom dvojfazovému alebo
trojfazovému poklesu a hladiny sa vratia na vychodiskovu uroveii do 6 hodin po podani davky. Zaciatony
rychly klirens sa uskuto¢iiuje glomerularnou filtraciou v obli¢kach pocas prvych 90 minit po podani infuzie.
Zvys$né aminokyseliny sa odstrania nerenalnym klirensom.

Pediatricka populdcia

K dispozicii nie s ziadne farmakokinetické udaje o pouziti argininu a lyzinu v rovnakej davke ako v lieku
LysaKare a pre rovnaku indikéciu u pediatrickych pacientov.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

S liekom LysaKare sa neuskutocnili ziadne neklinické stadie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Infuzny vak z polyvinylchloridu (PVC) obsahujuci 1 000 ml roztoku, zabaleny v polyetylén-
polyaminovej/hlinikovej folii.



6.6  Specidlne upozornenia na likvidaciu

Tento liek je ur€eny len na jedno pouzitie.

Nevyberajte jednotku z obalu, kym nie je pripravena na pouzitie.

Nepouzivajte, ak bol obal predtym otvoreny alebo poskodeny. Obal chrani pred vlhkostou.
Nepripdjajte znova ¢iastone pouzité vaky.

LysaKare sa nesmie riedit’.

Nepouzivajte roztoky, ktoré st zakalené alebo obsahujli usadeninu. Méze to naznacovat, ze liek je
nestabilny alebo roztok je kontaminovany.

Po otvoreni nadoby sa ma obsah okamzite pouzit’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m4 zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Franclzsko

8. REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

EU/1/19/1381/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. jul 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



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

PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st stanovené

v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre

lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prva periodicky aktualizovant spravu o bezpec¢nosti tohto lieku do
6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

e  Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Eur6pskej agentury pre lieky,

° vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych informécii,
ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku dosiahnutia délezitého
medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Polyetylén-polyaminové/hlinikova félia

1. NAZOV LIEKU

LysaKare 25 g/25 g infuzny roztok
L-arginin hydrochlorid/L-lyzin hydrochlorid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy 1000 ml vak obsahuje 25 g L-arginin hydrochloridu a 25 g L-lyzin hydrochloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latka: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok

1000 ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intraven6zne pouZitie.

Len na jedno pouZitie.

Nevyberajte jednotku z obalu, kym nie je pripravena na pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nepripajajte znova ¢iastocne pouZité vaky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/19/1381/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Polyvinylchloridovy (PVC) infazny vak

1. NAZOV LIEKU

LysaKare 25 g/25 g infuzny roztok
L-arginin hydrochlorid/L-lyzin hydrochlorid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy 1000 ml vak obsahuje 25 g L-arginin hydrochloridu a 25 g L-lyzin hydrochloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latka: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok

1000 ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intraven6zne pouZitie.

Len na jedno pouZitie.

Nevyberajte jednotku z obalu, kym nie je pripravena na pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nepripajajte znova ¢iastocne pouZité vaky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/19/1381/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

LysaKare 25 g/25 g infazny roztok
L-arginin hydrochlorid/L-lyzin hydrochlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi icinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je LysaKare a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete LysaKare
3. Ako sa LysaKare pouziva

4.  Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat LysaKare

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je LysaKare a na ¢o sa pouziva

Co je LysaKare
LysaKare obsahuje lie¢iva arginin a lyzin, dve r6zne aminokyseliny. Patri do skupiny liekov, ktoré sa
pouzivaju na zmiernenie vedlajSich uc¢inkov protirakovinového lieku.

Na ¢o sa LysaKare pouZiva

LysaKare sa pouziva u dospelych pacientov na ochranu obliciek pred zbytocnym Ziarenim pocas liecby
liekom Lutathera (lutécium (*'"Lu) oxodotreotid), o je radioaktivny liek, ktory sa pouziva na lie¢bu ur¢itych
nadorov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LysaKare

Pozorne dodrziavajte vsetky pokyny svojho lekara. Ked’ze s liekom LysaKare dostanete d’alsi liek Lutathera,
pozorne si precitajte pisomni informaciu o lieku Lutathera, ako aj tiato pisomni informaciu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej
sestry alebo lekérnika.

Liek LysaKare vim nema byt’ podany

- ak ste alergicky na arginin a lyzin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate vysoku hladinu draslika v krvi (hyperkaliémiu).

Upozornenia a opatrenia

Ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek, srdca alebo pecene, alebo ak mate v anamnéze vysoka hladinu
draslika v krvi (hyperkaliémiu), pred podanim lieku LysaKare sa porozpréavajte so svojim lekarom.

Ked'Ze pri podavani infizii obsahujucich aminokyseliny sa ¢asto pozoruje pocit nevolnosti (nauzea) a
vracanie, 30 minut pred inflziou lieku LysaKare dostanete lieky na prevenciu nauzey a vracania.
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Lekar skontroluje vasu hladinu draslika v krvi a ak bude prili§ vysoka, pred zacatim infazie ju napravi. Lekar
vam pred zadatim inflzie skontroluje aj funkciu obli¢iek a pedene. DalSie testy, ktoré treba uskutoénit’ pred
vaSou liecbou, si uvedené v pisomnej informacii o lieku Lutathera.

Dodrziavajte odporucanie svojho lekara tykajice sa mnozstva tekutiny, ktoré je potrebné vypit’ v den vasej
liecby, aby ste boli dostato¢ne hydratovany.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov, pretoZe nie je zname, ¢i je v tejto
vekovej skupine bezpeény a G¢inny.

Iné lieky a LysaKare
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

Tehotenstvo, dojCenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepovazuje sa za pravdepodobné, ze LysaKare ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako sa LysaKare pouziva

Odporucana davka roztoku LysaKare je 1 1 (1 000 ml). Mali by ste dostat’ uplna davku lieku LysaKare bez
ohl'adu na akékol'vek upravy davky lieku Lutathera.

LysaKare sa podava formou infazie (kvapkania) do Zily. Infizia lieku LysaKare sa za¢ne 30 mindt predtym,
ako vam bude podany liek Lutathera a bude trvat’ 4 hodiny.

Ak dostanete viac lieku LysaKare, ako mate

LysaKare sa bude podavat’ v kontrolovanom klinickom prostredi a dodava sa ako vak s jednou davkou. Preto
je nepravdepodobné, ze dostanete viac infuzie, ako mate, pretoze vas lekar vas bude pocas liecby sledovat’. V
pripade predavkovania vSak dostanete vhodnu lieCbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
. nauzea (pocit nevol'nosti) a vracanie

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych tidajov):
. vysoka hladina draslika pozorovana na zaklade krvnych testov, abdominalna (brusna) bolest’, bolest’
hlavy, zavraty a navaly horucavy.

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajSich t€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj
priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k
ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ LysaKare

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

LysaKare sa ma uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Tento lieck nebudete musiet’ uchovavat. Spravne uchovavanie, pouzitie a likvidacia tohto lieku st na
zodpovednosti Specialistu v prisluSnom zariadeni. LysaKare dostanete v kontrolovanom klinickom prostredi.
Nasledujuca informécia je urcena pre zdravotnickeho Specialistu, ktory sa o vas bude starat’.

Nepouzivajte tento liek:

- ak zbadate, ze roztok je zakaleny alebo obsahuje usadeninu,

- ak bol obal predtym otvoreny alebo poskodeny,

- ak je infuzny vak poskodeny alebo presakuje.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LysaKare obsahuje
- Lieciva su arginin a lyzin.

Kazdy infuzny vak obsahuje 25 g L-arginin hydrochloridu a 25 g L-lyzin hydrochloridu.
- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Ako vyzeréa LysaKare a obsah balenia

LysaKare je ¢iry bezfarebny infizny roztok, ktory sa dodava v pruznom plastovom vaku ur¢enom na jedno
pouZzitie.

Kazdy infuzny vak obsahuje 1 | roztoku lieku LysaKare.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Franclzsko

Vyrobca

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franclzsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o

registrécii:

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

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

Ceska republika
M.G.P. spol. s r.o.
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

EAlhada
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

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 88 04 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
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Island

SAM Nordic

Svipj6d

Simi: +46 8 720 58 22

Italia

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

Tel: +39 0125 561211

Kvzpog
BIOKOXMOZX AEBE
EALéda

TnA: +30 22920 63900

Latvija

SAM Nordic
Zviedrija

Tel: +46 8 720 58 22

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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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